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Stefan Sauerland und Jirgen Windeler

Medizinprodukte-Regulierung - alles im griinen

Bereich nach Medical Device Regulation und

Einfiihrung der regelhaften Nutzenbewertung?

Die EU-Kommission hat mit der Medical Device Regulation (MDR) 2017 die CE-Kennzeichnung
von Medizinprodukten neu geregelt. Hiermit verbessert sich die bisherige Regulierung in den drei
zentralen Problemfeldern, namlich den unzureichenden klinischen Evidenzanforderungen, der
dezentralen Prifung durch wirtschaftlich abhangige ,Benannte Stellen” und der Intransparenz
des gesamten Verfahrens. Obwohl neben Sicherheit und Leistung zukinftig auch das Nutzen-
Risiko-Verhdltnis neuer Medizinprodukte geprift wird, wird das Bewerten des (Mehr-)Nutzens
auf nationaler Ebene weiter erforderlich sein — insbesondere fiir neue Behandlungsmethoden,
die auf der Anwendung von Hochrisikomedizinprodukten beruhen. Die hierzu in Deutschland
neu eingefiihrte regelhafte Nutzenbewertung (§ 137 h SGB V) greift zu kurz, wie sich nach zwei
Jahren und nur zwei bewerteten Methoden erkennen lasst.

Hintergrund

Fur Medizinprodukte werden in Deutschland jahrlich etwa 35 Milliarden Euro ausgegeben.
Dies entspricht laut dem Statistischen Bundesamt etwa einem Zehntel der Gesamt-
ausgaben im Gesundheitswesen. Schatzungsweise 20 bis 25 Milliarden Euro verwendet
die Gesetzliche Krankenversicherung (GKV) jdhrlich auf Medizinprodukte. Auch wenn
Medizinprodukte fiir die medizinische Versorgung in nahezu allen Bereichen unver-
zichtbar sind, so miissen doch immer auch einige, insbesondere neue Produkte aufgrund

hoher Risiken, unklarem Nutzen und hoher Kosten kritisch bewertet werden.

Vor sieben Jahren wurde an dieser Stelle auf die vielen Probleme der damaligen
Medizinprodukteregulierung hingewiesen (Windeler, Sauerland und Ernst 2011).
Verschiedene regulatorische Licken und Schwachen waren damals primar beim euro-

paischen Marktzugang, also der CE-Zertifizierung sichtbar (Eikermann et al. 2013):

= Fehlende Standards und wirtschaftliche Abhangigkeit: Die fast 80 sogenannten
.Benannten Stellen’, die Giber die CE-Kennzeichnung wachen sollten (beispielsweise

der TUV Rheinland), waren aufgrund ihrer dezentralen Organisation und sehr
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unterschiedlichen Ausstattung kaum in der Lage, europdisch einheitliche
Bewertungsmalf3stabe durchzusetzen. Da sich die ,Benannten Stellen” iiber
Auftrage der Medizintechnik-Industrie finanzieren, ergaben sich Fehlanreize
im Sinne einer moglichst permissiven Auslegung der Regularien.

= Kaum klinische Daten notwendig: Die flir den Marktzugang notwendige
CE-Kennzeichnung war in vielen Fallen auch ohne aussagekraftige Daten aus
klinischen Priifungen maoglich. Denn es reichte aus, Sicherheit und Leistungsfahigkeit
nachzuweisen, wohingegen klinische Wirksamkeit oder patientenrelevanter
Nutzen nicht relevant waren.

= Fehlende Transparenz: Arzte, Patienten und sonstige Anwender konnten den
regulatarischen Status und die wesentlichen Inhalte der CE-Kennzeichnung

eines Medizinproduktes nicht in Erfahrung bringen.

Als viertes Problem kam hinzu, dass den ,Benannten Stellen” rechtliche Vorgaben und
Befugnisse in der Marktiberwachung von bereits CE-gekennzeichneten Produkten
fehlten, wie der Brustimplantate-Skandal im Jahr 2010 in eklatanter Weise zeigte.

Tabelle 1 zeigt das Spektrum von Medizinprodukten in der Ubersicht.

Tabelle 1: Einteilung von Medizinprodukten nach Risikoklasse gemal MDR

Risikoklasse | lla IIb 1l
= kein metho- = geringes Risiko = erhdhtes Risiko = hohes Risiko
disches Risiko = malBiger = systemische = Anwendung
= geringer Invasivitatsgrad ~ Wirkungen am zentralen
Definition Invasivitatsgrad = kurzzeitige = dauerhafte Kreislauf- oder
» Anwendungs- Anwendung Anwendung Nervensystem
dauer <60 im Korper im Korper = Endoprothesen
Minuten grolRer Gelenke
Anteil ca.70% ca.20% ca.8% a.2%
= Heftpflaster = Horgerat = periphere = Koronarstent
= Halskrause = Venenverweil- Gefdlprothese = Zerebral-Shunt
= Fieberthermo- kanle = Defibrillator = kiinstliche
meter = Trachealtubus = Beatmungsgerat  Herzklappe
Beispiele = Stethoskop = OP-Haken = Réntgengerat = Hift-Total-
= App zu = Kernspin- = interspindser endoprothese
Atemibungen tomograph Spreizer = Software zur
= Software zur = Software zur Steuerung kar-

EKG-Auswertung  OP-Navigation dialer Ablationen

Quelle: europaische Richtlinie RL 93 /42 EWG, siehe auch Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM); Anmerkung: Als Hochrisikomedizinprodukte werden tblicherweise die
Risikoklassen Ilb und Ill zusammengefasst.
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Auch die GKV-Erstattungsfahigkeit neuer Medizinprodukte (-methoden) in Deutschland
setzteim Jahr 2011 keine systematische Prifung von Nutzen oder klinischer Sicherheit
voraus, da das sozialrechtliche Prinzip der Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt regelhaft
eine Erbringbarkeit neuer Behandlungsmethoden im Krankenhaus garantierte. Durch
die erfolgreiche Beantragung von Zusatzentgelten wurde die Erbringung sogenannter
.Neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden” (NUB) fiir deutsche Krankenhauser
oft nicht nur moglich, sondern teilweise sogar finanziell lukrativ. Gemeinsam mit den
niedrigen Marktzugangsvoraussetzungen fuhrte die schnelle Erstattungsfahigkeit
dazu, dass neue Medizinprodukte in Deutschland meist viel friiher und viel breiter als in

anderen Teilen Europas und der Welt eingesetzt wurden.

Da in den vergangenen Jahren nicht nur auf europdischer, sondern auch auf nationaler
Ebene verschiedene Gesetzesanderungen beschlossen wurden, wird im Folgenden
untersucht, inwieweit die regulatorischen Anderungen die Probleme ganz oder teilweise
haben|6sen konnen. Als Erstes wird der Marktzugang auf europaischer Ebene und danach

die Erstattungsfahigkeit im deutschen GKV-System betrachtet.

Organisation und Befugnisse der ,Benannten Stellen”

Weil der Brustimplantate-Skandal die europdische Debatte um die Medizinprodukte-
sicherheit dominierte, wurden die ,Benannten Stellen” bereits im Jahr 2014 verpflichtet,
die Herstellung von Medizinprodukten auch durch unangemeldete Priifbesuche zu
kontrollieren. Ferner tUberprifte die EU-Kommission die Qualifizierung der ,Benannten
Stellen” ad hoc selbst, was zahlreiche Schwdchen zutage forderte und zu einer SchlieBung
einzelner ,Benannter Stellen” in Europa flhrte. Bislang waren die etwa 80 ,Benannten
Stellen” in Europa dezentral durch die EU-Mitgliedsstaaten selbst ernannt und iber-
prift worden. In Deutschland wird diese Aufgabe durch die Zentralstelle der Lander fir
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) erfillt. Auch wenniin
der Offentlichkeit oft vermutet wird, das BfArM (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte) priife neue Medizinprodukte oder kontrolliere die ,Benannten

Stellen”, so ist beides nicht der Fall.
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Eine komplette Neustrukturierung der CE-Kennzeichnung erfolgte im Jahr 2017 mit der
Verabschiedung der Medical Device Regulation (MDR). Die drei bislang existierenden
EU-Richtlinien (Directives) wurden durch zwei Verordnungen (Regulations) ersetzt, die
sich auf Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika beziehen (Europdisches Parlament
und Rat der Europaischen Union 2017a und 2017b). Neu eingefiihrt wurde mit der MDR
eine ,Koordinierungsgruppe Medizinprodukte” (MDCG), die sich aus Vertretern der Mit-
gliedsstaaten zusammensetzt. Diese MP-Koordinierungsgruppe soll die Arbeit der
.Benannten Stellen” priifen und vereinheitlichen. So sollen CE-Kennzeichnungen neu-
artiger Hochrisiko-Medizinprodukte zukiinftig durch die MDCG in einem Konsultations-
verfahren tberpriift werden (Scrutiny Procedure). Auch sollen die Expertengruppen
der MDCG gemeinsame Spezifikationen vorbereiten, um so europaweit einheitliche,

produktspezifische Bewertungskriterien vorzugeben.

Insgesamt wird die Neuregulierung zu einer Zentralisierung und damit Vereinheit-
lichung der CE-Kennzeichnung flihren, wobei die EU-Kommission jedoch die dezentrale
Verteilung der ,Benannten Stellen” auf fast alle EU-Mitgliedsstaaten aufrechterhalten
hat. Dies bedeutet erheblichen Organisations- und Koordinierungsaufwand und birgt
dennoch weiterhin das Risiko unterschiedlicher Umsetzungen der Richtlinien. Unange-
tastet blieben der rechtliche Status und das Geschaftsmodell der ,Benannten Stellen”,
die weiterhin von der Kooperation ihrer Medizintechnik-Kunden abhangig sind. Dadurch,
dass ein Hersteller sich fiir ein Medizinprodukt eine ,Benannte Stelle” in Europa aussuchen
kann, entsteht bei den ,Benannten Stellen” ein Druck, die CE-Zertifizierung maglichst
reibungslos und niedrigschwellig zu gestalten. Eine zentrale Behdrde ahnlich der
European Medicines Agency (EMA) auch fir den Medizinprodukte-Markt aufzubauen,

entsprach aber offensichtlich nicht dem politischen Willen.

Klinische Daten fur die Zertifizierung

Die MDR verweist weiterhin auf Sicherheit und Leistung als zentrale Anforderungen fir
neue Medizinprodukte. Deutlich stdrker betont wird aber als drittes Kriterium die
NVertretbarkeit des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses”, wobei zum Nutzen ,aussagekraftige,
messbare und patientenrelevante klinische Ergebnisse” erwartet werden. Das EU-

Parlament hatte im Jahr 2013 sogar vorgeschlagen, den klinischen Nutzen selbst als
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gleichwertiges Kriterium festzuschreiben, hatte hierflr jedoch keine Mehrheit gefunden.
Dennach erfordert ein vertretbares Nutzen-Risiko-Verhaltnis gerade bei neuartigen

Hochrisiko-Medizinprodukten aussagekraftige Daten zum Nutzen.

Allgemein erwartet werden kénnen daher hohere Anforderungen an die klinische Evidenz
im Rahmen der CE-Kennzeichnung. Auch wenn die MDR weiterhin randomisiert kontrol-
lierte Studien (RCTs) nicht explizit vorschreibt, dirfte diese Evidenzstufe sich bei
neuartigen Hochrisiko-Medizinprodukten (Tabelle 1) zur Priifung des Nutzen-Risiko-
Verhdltnisses allgemein etablieren. Idealerweise prazisieren Leitlinien der MDCG
zukinftig europaweit detailliertere Anforderungen an solche RCTs, beispielsweise zur
Wahl der Vergleichsgruppe, zur Studiengroe und -dauer, zur Verblindung oder zu den

Endpunkten.

Kurzlich hat das IQWiG in Kooperation mit der Ethikkommission Berlin festgestellt, dass
RCTs sich ohnehin immer mehr zum Standard in der Evaluation von Medizinprodukten
entwickeln (Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 2017).
Hierflir wurden 122 klinische Studien analysiert, die gemaR Medizinproduktegesetz
(MPG) wegen noch fehlender CE-Kennzeichnung oder anderer Griinde einer Genehmigung
durch das BfArM (Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte) bedurften.
Unter diesen MPG-Studien wuchs der RCT-Anteil im Zeitraum von 2010 bis 2013 von
45 Prozent kontinuierlich auf 66 Prozent an. Nicht vergleichende Studien dagegen wurden
immer seltener geplant — gerade bei neuen therapeutischen Medizinprodukten. Auch
wenn diese Analyse nur zeigt, was in Deutschland an Medizinproduktestudien durch-
geflihrt, nicht aber, was in Europa als Grundlage von CE-Kennzeichnungen verwendet
wird, kann dieser Trend jedoch insgesamt als sehr positiv gewertet werden. Es bleibt
aber abzuwarten, ob sich diese Hoffnungen ab dem Jahr 2020 nach Ablauf der

MDR-Ubergangsfrist bestatigen lassen.

Transparenz der Produktzertifizierung
Anders als bei Arzneimitteln gibt es fur Medizinprodukte keine ,Rote Liste”, also ein
Verzeichnis aller verfligbaren Medizinprodukte in einer bestimmten Indikation. Auch ist

es derzeit regelhaft unmdéglich herauszufinden, wann, in welcher Risikoklasse, fiir
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welche Zweckbestimmung, durch wen oder auf welcher Datengrundlage ein bestimmtes
Medizinprodukt in den europaischen Markt gelangt ist. Zwar wird eine ,Europaische
Datenbank fiir Medizinprodukte” (Eudamed) bereits seit dem Jahr 2011 aufgebaut, diese
Datenbank ist jedoch nur fur Behorden zuganglich. ,Benannte Stellen”, Hersteller oder
die Offentlichkeit haben keinen Zugriff. Weil Eudamed unter Verschluss blieb, war es
bislang auch nicht maglich, neue Medizinprodukte systematisch zu sichten und fir
Nutzenbewertungen im Sinne von HTA (Health Technology Assessment) auszuwdhlen

— ein aus Herstellersicht glinstiger Zustand.

Im Jahr 2017 jedoch hat die Europaische Kommission nun eine Offnung der Eudamed-
Datenbank fir die Offentlichkeit beschlossen. GemaB MDR wird zukiinftig auch eine
.Zusammenfassung der klinischen Bewertung” zu jedem neuen Medizinprodukt
dffentlich verfiigbar sein. Ahnlich dem US-amerikanischen Vorbild wird es damit auch
in Europa in Zukunft méglich sein, dass Arzte und Patienten selbst entscheiden, ob
ihnen die Datengrundlage fir ein neues Medizinprodukt ausreichend erscheint oder
nicht. Sogar eine laienverstandliche Sprache und die Benennung von Behandlungs-
alternativen sind durch die MDR vorgeschrieben. Auch hier bleibt jedoch abzuwarten,
ob die in Eudamed veroffentlichten Informationen tatsachlich hinreichend detailliert,
neutral und vollstandig sein werden. Hier betreten sowohl Hersteller als auch ,Benannte

Stellen” Neuland.

Klinische Prifungen zu neuen, noch nicht zertifizierten Medizinprodukten missen in
Europa zukinftig zentral registriert werden. Hier orientiert sich die EU-Kommission
eng an dem bereits flr Arzneimittel etablierten 6ffentlichen Studienregister EudraCT
(European Union Drug Regulating Authorities Clinical Trials). Um das Zurlickhalten
unerwiinschter Studienergebnisse zu vermeiden, schreibt die MDR die Veroffentlichung
eines Studienberichts regelhaft binnen eines Jahres nach Studienabschluss vor. In der
MDR geregelt sind auch die zentralen Inhalte eines Studienberichts (beispielsweise
.Details der Analyse besonderer Untergruppen”). So schlief3t die MDR hier eine sehr
wichtige Regelungsliicke. In der Vergangenheit hatten unpublizierte Studien zu Medizin-
produkten eine unverzerrte Bewertung dieser Produkte erheblich erschwert oder

ganzlich unmoglich gemacht (Chang et al. 2015, Gregor et al. 2008).
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Nutzenbewertung von Medizinprodukte-Methoden

Auch wenn die europadische Neuregulierung insbesondere aus Patientensicht eine
deutliche Verbesserung flr den Medizinprodukte-Markt bedeutet, so bleiben doch
Sicherheit und Leistung die zentralen Kriterien fir die CE-Kennzeichnung. Klinischer
(Mehr-)Nutzen und Wirtschaftlichkeit der Medizinprodukteanwendung dagegen sind
fur neue Medizinprodukte regelhaft fraglich, sodass fast alle europaischen Staaten zur
Prifung dieser Kriterien einen HTA-Prozess etabliert haben. In Deutschland wird diese
Aufgabe durch den G-BA (Gemeinsamer Bundesausschuss) und das 1QWiG erflillt.
Bewertet werden jedoch nicht einzelne Medizinprodukte, sondern stets Behandlungs-
methoden, deren Anwendung malRgeblich auf einem (oder mehreren) Medizinprodukt
beruhen kann. Diese Methodenbewertung erfolgt in ahnlicher Weise fir Methoden mit
und ohne Medizinprodukt. Da der G-BA mit seinen Richtlinien Uber die Erstattungs-
fahigkeit von Methoden im deutschen GKV-System entscheidet, sind die Ergebnisse
von Methodenbewertungen fiir Medizinproduktehersteller sehr relevant (Sauerland

2017).

In Deutschland gibt es zwei Wege, die zu einer Nutzenbewertung von MP-Methoden
fihren konnen. Der erste Weg ist fakultativ: Auf Antrag eines Akteurs (= einer ,Bank”)
im G-BA wird eine Methode bewertet — entweder mit der Idee, diese Methode in der
ambulanten Versorgung neu einzuftihren (§ 135 SGB V) oder mit der Idee, diese Methode
aus der stationaren Versorgung zu entfernen (§ 137 ¢ SGB V). Der zweite Weg ist obli-
gatorisch: MP-Methoden, die erstens ganzlich neu sind, zweitens besonders invasiv
sind und drittens im Krankenhaus relevante Mehrkosten verursachen, missen vom
G-BA bewertet werden (§ 137 h SGB V). Es liegt auf der Hand, dass beide Wege nur fir
einen sehr geringen Anteil aller Medizinprodukte eine Bedeutung haben. Nach den
ersten zwei Jahren der obligatorischen Bewertung gemaf § 137 h SGB V zeigt sich, dass
die drei genannten Kriterien den Anwendungsbereich des Gesetzes zu eng definieren:
Nur zwei Methoden wurden in den ersten zwei Jahren bewertet, obwohl der Gesetzgeber
initial damit gerechnet hatte, dass bis zu 20 Medizinproduktemethoden zu bewerten

wadren. Die Tabelle 2 zeigt die Bewertungsgrundlagen und -ergebnisse.
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Tabelle 2: Ubersicht iiber die bislang erfolgten acht Bewertungen gemiR § 137 h
(,friihe Hochrisikomedizinproduktemethodenbewertung”)

Jahr bewertete Methoden klinische Evidenz ~ Ergebnis

ultraschallgesteuerter hoch-intensiver
fokussierter Ultraschall (USg-HIFU)
zur Behandlung ...

) 9 Fallserien kein Nutzen,
a) der Endometriose des Uterus (und 1 Non-RCT*  kein Potenzial
b) von Leiomyomen des Uterus 1 RCT, 1 Non-RCT  Potenzial
. . . Potenzial
c) von nicht chirurgisch behandelbaren 10 Fallserien (nach Vorlage

bosartigen Neubildungen des Pankreas weiterer Evidenz*)

d) des nicht chirurgisch behandelbaren

- . 2 Non-RCTs Potenzial
hepatozelluldren Karzinoms
2016/17 ) vonnicht chirurgisch behandelbaren
sekunddren bosartigen Neubildungen 1 Fallserie kein Nutzen,
der Leber und der intrahepatischen kein Potenzial

Gallengange

f) von nicht chirurgisch behandelbaren
bésartigen Neubildungen des Knochens 1 Fallserie
und des Gelenkknorpels

kein Nutzen,
kein Potenzial

g) von nicht chirurgisch behandelbaren
sekunddren bosartigen Neubildungen  keine
des Knochens und des Knochenmarks

kein Nutzen,
kein Potenzial

gezielte Lungendenervation durch
Katheterablation bei chronisch
obstruktiver Lungenerkrankung

2017/18 keine - -

3 Fallserien kein Nutzen,
(und 1 RCT*) kein Potenzial

Anmerkungen: RCT = randomisiert-kontrollierte Studie; Non-RCT = nicht randomisierte vergleichende
Kohortenstudie; * diese Studien bildeten die jeweilige Fragestellung nicht direkt ab und hatten
daher eine nur eingeschrankte Aussagekraft; ** die nachtrdglich vorgelegte Evidenz umfasste
zwei Non-RCTs und zehn Fallserien.

Vor allem die NUB-Anfrage eines Krankenhauses als zusatzliches finanzielles Aufgreif-
kriterium ist sehr kritisch zu bewerten. Denn einerseits liegt ein Ziel der gesetzlichen
Regelungen darin, die Patientensicherheit zu erhohen. Andererseits kann dieses finan-
zielle Kriterium auch leicht ausgehebelt werden: So kdnnen Hersteller die Preise ihrer
Medizinprodukte so weit absenken, dass die Kosten noch im Rahmen der DRG-Vergltung
mit abgedeckt werden kénnen und die Krankenhauser in der Folge keine NUB-Anfrage
stellen. Auch denkbar ist, dass eine schleichende Einfiihrung (erst an wenigen, dann an
immer mehr Patienten) einer neuen teuren Medizinproduktemethode {iber mehrere
Jahre hinweg zu einem Mitwachsen der DRG-Erlose fihrt, weil diese anhand der Daten

der Kalkulationskrankenhduser stetig angepasst werden.
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Die Uberwaltigende Mehrheit aller — auch neuer und risikoreicher — Medizinprodukte
wird also im GKV-System weiterhin ohne Nutzenbewertung erstattet. Damit ist das
deutsche Gesundheitssystem weiterhin sehr innovationsfreundlich. Dies kann aus
Patientensicht vorteilhaft sein, akzeptiert jedoch auch erhebliche Schadensrisiken.
Unniitze Behandlungsverfahren bedeuten ferner auch finanzielle Verlustrisiken fir die
GKV-Solidargemeinschaft. In anderen europaischen Staaten werden daher teilweise
deutlich mehr Medizinprodukte hinsichtlich ihres Nutzens Uberpriift, oder aber die
Uberpriifung umfasst auch eine gesundheitsékonomische Bewertung. Bei den euro-
paischen Staaten gibt es dementsprechend eine groBe Vielfalt, welche Medizin-
produkte wann wie bewertet werden. Viele Staaten scheuen aus Kostengriinden den
eigentlich sinnvollen Aufwand, eine breitere Bewertung neuer Medizinprodukte und
Behandlungsmethoden aufzubauen. Auch dieses Problem soll nun auf europaischer

Ebene angegangen werden.

Der EU-Entwurf fur eine HTA-Regulation

Anfang des Jahres 2018 hat die Europdische Kommission den Entwurf einer Regulation
vorgelegt, der vorsieht, die HTA-Verfahren der Mitgliedsstaaten zu vereinheitlichen.
Eine Motivation dabeiist, dass so Ressourcen eingespart werden konnen, weil anstelle
mehrerer nationaler HTA-Prozesse ein zentrales Bewertungsverfahren etabliert wird.
Auch soll es durch die einheitlichen Bewertungsstandards fir die Hersteller einfacher
werden, geeignete Evidenz zu generieren und aufzubereiten. Der Kommissionsentwurf
istaber auf breite Kritik gestofRen, weil er sehr stark in die nationale Gesundheitspolitik
eingreift. So will die Kommission die Mitgliedsstaaten verpflichten, gemeinsame HTA-

Berichte zu ibernehmen und keine eigenen Bewertungen mehr zusatzlich zu erstellen.

Speziell zu Medizinprodukten sieht der Entwurf der EU-Kommission vor, dass alle neuen
Produkte einer HTA-Bewertung unterzogen werden, deren CE-Kennzeichnung gemaf
MDR eine MDCG-Konsultation erfordert, was wiederum auf alle Klasse-IlI-Produkte
und alle medikamenten-abgebenden Klasse-IIb-Produkte zutrifft. Ausgenommen sind
jedoch Medizinprodukte, die nicht als neu gelten, weil sie vom Hersteller nur modifiziert
wurden, sodass sich das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Medizinprodukts nicht relevant

geandert hat.

128



Stefan Sauerland und Jirgen Windeler
Medizinprodukte-Regulierung — alles im griinen Bereich?

Vergleicht man diese mdglichen neuen EU-Kriterien mit der vorhandenen deutschen
Regelungdes§137hSGBV, soerkenntman, dass die EU-Kommission mehr Hochrisiko-
medizinprodukte nach HTA-Standards bewertet wissen will. Vor allem die — im Sinne
der Patientensicherheit — unbefriedigende Eingrenzung der deutschen Regelung auf
hochpreisige Medizinprodukte wiirde entfallen. Lediglich Klasse-llb-Produkte, die
durch Energieabgabe wesentliche Organfunktionen beeinflussen, waren nach der
deutschen, nicht aber der geplanten europaischen Regelung zu bewerten. Wie erwartet
hat die deutsche Medizinprodukteindustrie bereits gefordert, dass die Bewertung von
Medizinprodukten komplett aus der geplanten EU-Regulation zu HTA gestrichen
werden solle (Bundesverband Medizintechnologie 2018). Dagegen halt der GKV-
Spitzenverband eine deutliche Ausweitung der Kriterien flr sinnvoll (GKV-Spitzen-
verband 2018).

Sofern tatsachlich die existierende deutsche Regelung durch eine europaische
HTA-Regulation erganzt oder ersetzt wiirde, ware es sinnvoll, dass die Bewertung fur
alle neuen Medizinprodukte der hohen Risikoklassen (Klasse Ilb und Ill) erfolgt. Produkte,
die im Vergleich zu Vorgangerprodukten (Predicate Devices) modifiziert sind, sollten
nur dann bewertet werden, wenn die Modifikation das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des
Produkts beeinflussen kdnnte. Hochpreisige Medizinprodukte sollten unabhdngig von
ihrer Risikoklasse bewertet werden, wobei weniger die Preisdifferenz des einzelnen
Produkts als vielmehr der ,Budget Impact”, also die Gesamtbelastung fiir das Gesund-
heitssystem zu beachten ist. Die Abbildungen 1 und 2 zeigen eine Ubersicht, nach

welchen Kriterien Medizinprodukte fir ein HTA-Verfahren ausgewdhlt werden kénnten.
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Abbildung 1: Venn-Diagramm der drei iiblichen Kriterien, die fiir die Auswabhl
von Medizinprodukten fiir HTA-Bewertungen verwendet werden

Kriterium 1:
Risiko
Klasse llb u. IlI Kriterium 3:
Kosten
nur Klasse llI
hoher
deutlich hoher
modifiziert
vollig neu
Kriterium 2:
Neuheit

Quelle: eigene Darstellung; Anmerkung: Von den drei Kriterien nicht erfasst werden alle
Medizinprodukte, die ein niedriges Risiko aufweisen (Risikoklassen | und Ila), auf sehr ahnliche
Vorgangerprodukte zuriickverweisen kdnnen (also nicht ,neu” sind) und im Vergleich zu anderen
Produkten keine Mehrkosten im Gesundheitswesen verursachen. (In-vitro-Diagnostika werden
hier und in der folgenden Abbildung nicht mitbetrachtet.)
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Abbildung 2: Venn-Diagramm der verschiedenen Varianten,
wie man Medizinprodukte fiir HTA-Bewertungen auswahlen konnte

A: Aktuelle Regelung in Deutschland B: Vorschlag EU-Kommission

C: Vorschlag IQWiG D: Vorschlag BVMed

”
g

Quelle: eigene Darstellung; Anmerkung: Feld A zeigt vereinfacht die aktuelle Regelung gemaf §
137 h SGB V. Das blaue Feld erklart sich dadurch, dass nur bestimmte Produkte der Klasse IIb zu
bewerten sind — namlich solche mit wesentlicher Wirkung auf Organfunktionen durch Energieab-
gabe des Medizinprodukts.

Feld B zeigt den Vorschlag der EU-Kommission (2018), in dem Kosten als Auswahlkriterium primar
keine Rolle spielen. Die blaue Farbe soll auch hier anzeigen, dass nur bestimmte Produkte der
Klasse Ilb zu bewerten waren — namlich solche, die Medikamente abgeben und daher nur tiber das
JScrutiny”-Verfahren eine CE-Kennzeichnung erlangen kénnen.

In Feld C dargestellt ist der IQWiG-Vorschlag, nach dem alle ganzlich neuen Hochrisikomedizin-
produkte und alle Medizinprodukte mit einem deutlich htheren Preis zu bewerten sind. Die blaue
Farbe weist darauf hin, dass bei modifizierten Produkten nur solche Modifikationen relevant sind,
die das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Produkts beeinflussen kdnnen.

Feld D illustriert den Vorschlag des BVMed, auf eine regelhafte Bewertung von Medizinprodukten
insgesamt zu verzichten.
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Unabhangig davon, wie eine europdische Regelung im Detail ausgestaltet wird, ist es
aber wichtig, dass HTA-Arbeit auf europdischer Ebene nach klaren methodischen
Standards erfolgt. Anderenfalls wird man die Erfahrungen wiederholen, die man
aus der CE-Kennzeichnung kennt: uneinheitliche Bewertungsergebnisse, mogliche
Interessenkonflikte durch fehlende Unabhangigkeit der Akteure sowie Intransparenz
der Bewertungsprozesse und -ergebnisse. In beiden Bereichen (Marktzugang und
Erstattungsfahigkeit) will die EU-Kommission sehr ahnliche Organisationsstrukturen
aufbauen. Daher ist ein Austausch und ein Lernen beider Bereiche voneinander wichtig,
um Synergien, Schnittstellen sowie Abgrenzungen zu identifizieren und zu optimieren
(Wild et al. 2017). Das europaische Netzwerk fiir HTA (EUnetHTA) hat zu diesem Zweck
einen Dialog mit der MDCG und den ,Benannten Stellen” begonnen (erstes Treffen am
29. Maj 2018 in Wien).

Maogliche Synergien zwischen den Ebenen von CE-Kennzeichnung und HTA-Bewertung
lassen sich bereits jetzt erkennen. Denn gerade dort, wo ganzlich neue Hochrisiko-
Medizinprodukte auf den Markt kommen, muss der Hersteller nun ohnehin meist
aussagekraftige klinische Evidenz zum Nutzen-Risiko-Verhaltnis vorlegen. Ahnlich wie
beineuen Arzneimitteln wird aus Herstellersicht darauf zu achten sein, dass idealerweise
ein RCT durchgefiihrt wird, der gegen den aktuellen Behandlungsstandard vergleicht
und auch patientenrelevante Endpunkte umfasst. In manchen Indikationen wiirde wohl
auch ein Vergleich zu keiner Behandlung und ein Erfassen von fraglich relevanten
Kurzzeit-Ergebnissen flr eine CE-Kennzeichnung ausreichen. Dennoch kann und wird
ein Hersteller idealerweise versuchen, mit nur einer klinischen Studie alle wesentlichen

Daten fur CE-Kennzeichnung und HTA-Bewertung zu bekommen.

Insgesamt lasst sich erkennen, dass die EU-Kommission relevante Verbesserungen
entwickelt hat, um die vielen Probleme der CE-Kennzeichnung anzugehen. Aktuell ist
aber nicht zu erwarten, dass es auf dieser Ebene zu weiteren Anderungen kommen
wird. Stattdessen konnten die Bemuhungen um eine europaische Harmonisierung in den
nachsten Jahren Veranderungen der HTA-Prozesse in Europa bringen. Diese sollten auch
genutzt werden, um die in Deutschland vorhandenen Moglichkeiten zur Nutzenbewertung

neuer Medizinprodukte zu erweitern.
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