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Schliuche, Pumpen und

Kaniilen: Lange waren

die Priifregeln fiir

Medizinprodukte
rgleichsweise lasch

o Kihfuss Lai

ie messen Vitalwerte, ermogli-

chen schwicrige Operationen,

sichern einen ertriglichen Alltag

oder das Uberleben: Medizin
produkte wie Beatmungsgeriite, Stents,
OP-Besteck oder auch Pflegebetten und
Pflaster. Unverzichtbare Geriite also,
und dennoch gab es immer wieder Skan-
dale — um Kabelbriiche und Strom-
schocks bei implantierten Defibrillato-
ren, Gewebeschiden durch Metallabrieb
von Prothesen oder Stents, nach deren
Einsatz vermehrt Schlaganfille auftra-
ten. Bei Zehntausenden Brustimplanta-
ten setzte der franzosische Hersteller
PIP auf kriminelle Weise sogar minder-
wertiges Industriesilikon ein, bei einigen
Frauen womoglich mit todlichen Folgen.

Die friheren EU-Regeln waren recht
lax. Die nétigen CE-Kennzeichen verge
ben nicht Behorden, sondern Bcnanme
Stellen: Firmen, die hierfiir akkreditiert
sind. Doch sie arbeiteten teils schlampig,
Journalisten des British Medical Fournal
erhielten positive Riickmeldungen zu
problematischen Unterlagen fiir erfun
dene Produkte. Ein Grund: Die Priifstel-
len mussten keine Medizinexperten
beschiftigen, und sie haben Interesse an
Auftriigen. Auch mussten sie die Herstel
lung nicht unangekiindigt inspizieren.

Die friihere EU-Richtlinie sei ange
sichts gravierender Probleme bei \ldu\

Produkten nicht tragbar gewesen,
te 2017 der CDU-! Polmker Peter I iese,
selbst r\m und Koordinator der EVP-
Frakton im Gesundheitsausschuss des
EU-Parlaments: Strenge Regeln und
deren Uberwachung seien unabdingbar.
Um eine ausrcichende Sicherheit und
Wirksamkeit von Medizinprodukten
festzustellen, erlieB die EU damals die
Medizinprodukteverordnung - diese
stellt viel strengere Anforderungen an
Priifer, Hersteller und Produkte als die
vorherige Richtlinic. Der  gefundene
Kompromiss sei sowohl im Interesse der
Patientensicherheit als auch gut fiir die
vielen mittelstindischen Hersteller, sagte
Licse, da es nach langen Diskussionen
endlich Planungssicherheit und seiner
Ansicht nach keine Uberbiirokratie gebe.

Dabei variieren die Anforderungen je
nach Risiko — Produkte der héchsten
Klasse [T wie Brustimplantate, Herzka-
theter oder -klappen und kiinstliche

Selenke sollen in aussagekriftigen Stu-
dien untersucht werden, viel Dokumen-
tation ist notig wie auch qualifiziertes
Personal bei den Priifstellen. Neue Pro
dukte miissen bereits nach den strenge-
ren Regeln zugelassen werden — fiir die
iiber 20000 bestehenden gab es Uber-
gangsfristen, aufgrund einer pandemic-
bedingten Verschiebung miissen  die
Hersteller ab 2024 eine neue Zulassung
vorweisen. Doch verschiedene Experten
schiitzen die Anforderungen der Verord
nung nun als viel zu hoch ein, es drohten
Situationen, die Leib und Leben vieler
Menschen gefihrden kénnten, warnen
sie: Bislang ist nur ein Bruchteil der Pro-
dukte neu zugelassen, die aufgrund der
strengeren Regeln deutlich reduzierten
Priifstellen sind iiberlastet, und Firmen
haben angekiindigt, wichtige Gerite
nicht weiter vertreiben zu wollen.

Viele Medien berichteten, so auch die
FA.Z. - JEU-Irrsinn macht Medizinpro-
dukte knapp®, titelte die ,Bild im Juli und
zitierte den Kinderkardiologen Matthias
Gorenflo von der Heidelberger Unikli-
nik: ,Menschen werden sterben, wenn
sich nicht etwas tut.“ So beschiftigt das
‘Thema weiter die EU. ,Es brennt, sagt
Liese im Oktober bei cinem Pressege-
sprich, die Situation sei dramatisch.
»Einen Teil der Probleme habe ich auch
unterschiitzt. Die Verordnung miisse
geindert und Benannte Stellen miissten
schneller aufgebaut werden. ,Es werden
in erster Linie Nischenprodukte vom
Markt genommen und nicht Produkte, die
grofien Umsatz machen®, sagte Dietrich
Monstadt,  CDU-Mittelstandspolitiker
und Mitglied des Gesundheitsausschusses
im Bundestag, der Aufwand durch die
Verordnung sei vervielfacht. Auch ein
Unternehmer berichtete, wie dramatisch
die Lage sei. ,Bei uns hingen quasi 50
Familien daran®, sagte Hans Oswald vom
Medizintechnikhersteller Path Medical
die Auswirkungen seien desastrs, die

chwierige

Balance

Nach zahlreichen Skandalen um
Medizinprodukte gibt ein EU-Gesetz nun
strengere Standards vor. Geht Sicherheit
zulasten von Innovation und Versorgung?

Viele Arzte und Kliniken warnen.

Von Hinnerk Feldwisch-Drentrup

Entwicklungsabteilung seiner Firma habe
sich das ganze Jahr nur mit Zulassungsfra-
gen beschiftigt, die Priifstellen seien
iiberfordert. ,Auch die Benannten Stellen
haben nimlich Angst vor der ganzen
Sache, sagte er: Die A\xslurun'r des
Gesetzes sei zu unklar.

Doch bislang gibt es schr wenig Bei-
spiele fiir Produkte, die Hersteller nicht
mehr vertreiben wollen oder die vom
Marke  verschwanden. Fin hiufig
genanntes ist ein spezieller Ballonkathe-
ter, mit dem bei Neugeborenen mit
Herzfehlern eine Olfnung in einer Her:
wand erweitert wird, um lebensnétigen
Blutfluss ~sicherzustellen. ,Deswegen
sind in ganz Furopa einige Kinder schon
gestorben, weil dieses Produkt einfach
nicht mehr am Marke ist, sagte Nikolaus
Haas, Direktor der Kinderkardiologie
am Klinikum der Universitit Miinchen.
Priifer wiirden fiir die selten verkauften

Produkte langjihrige Studien verlangen
—und sehr hohe Gebiihren. Die EU-Ver-
ordnung sei ,eine vollige Fehlplanung,
ist eine vollige Katastrophe® — und miisse
gestoppt werden.

Aber was ist realistische Bedrohung,
was Stimmungsmache? Viele Arzte sind
nicht ganz unabhingig, sondern haben
Interessenkonflikte - so blieb beim Pres-
segesprich unerwihnt, dass Haas zwar
anerkannter Fachmann ist, doch auch
Firmen gegen Honorar berit. Ganz ein-
deutig ist die Lage nicht: Nach Druck
haben die franzosische Gesundheitsbe-
hérde ANSM und auch das fiir Medizin
produkte zustindige Bundesinstitut Son-
derzulassungen erteilt, um das Versor-
gungsproblem mit dem Ballonkatheter
zu beheben; von diesem Mittel hat das
Institut zuletzt oft Gebrauch gemacht,

len Babykatheter gab es bis 2019 drei
Anbieter — zwei zogen ihre Produkte
jedoch zuriick, da teils iiber Probleme
beim Zusammenziehen des Ballons nach
seinem lebensrettenden Einsatz berich-
tet wurde, ein Baby starb. Seitdem habe
sich die Nachfrage fiir das verbleibende
Produkt  verdreifacht, sagt Daniel
McMackin von der Firma PFM Medical,
die es in Deutschland vertreibt. Seine
e, einen anderen, fiir diagnos
tische Zwecke verwendeten Katheter
nicht mehr zu verkaufen, wenn die
Zulassung nach altem EU-Recht abliuft.

Bei Produkten fiir Kinder kinne es
Probleme geben, sagt Stefan Sauerland,
so konne man bei kleinen Patientengrup
pen Studien schlechter durchfiihren — er
ist beim Institut fiir Qualitit und Wirt:
schafilichkeit  im  Gesundheitswesen

fiir nichtmedik Ver-

allerdings hiufig pandemiel etwa
bei Corona-Schnelltests. Fitr die speziel-

fahren. Doch: ,Die eigentliche Zielset-

zung der Verordnung, die Sicherheit von
Medizinprodukten zu gewihrleisten, ist
nach wie vor die richtige.* Es scien
immer wieder Produkte mit ungentigen-
den Daten vermarktet worden. ,Der
Klassiker war: Eine Firma macht eine
Studie, bei der 40 bis 50 Patienten ein
neues Medizinprodukt erhalten — ohne
Vergleichsgruppe und mit relativ kurzer
Nachbeobachtungszeit, sagt Sauerland.
Laut des EU-Gesetzes solle eh beriick:
sichtigt werden, ob Behandlungsalterna-
tiven existieren, und notfalls niedrigere
Standards angesetzt werden. Er kritis
das Ausmafy der Empérung. ,Ich kann
mir schon vorstellen, dass Kinder als Bei-
spiel fiir Probleme dienen miissen, damit
es etwas pressewirksamer ist®, sagt er.
Und dass Firmen Probleme aufbausch-
ten, um Politik zu machen. Wenn Pro-
dukte ohne hohes Risiko seit vielen Jah-
ren tausendfach pro Tag eingesetzt wer-
den, sollten niedrigere Anforderungen
gelten, sagt Sauerland — er hiilt auch Aus-
nahmen fiir selten eingesetzte, lebens
notwendige Produkte fiir sinnvoll. Den-
noch bleibt er ein Befiirworter der Ver.
ordnung. ,Ich glaube nicht, dass es auf
breiter Front zu Problemen kommt. Es
sollten lieber wenige sehr gute als viele
schlechte Studien gemacht werden. Er
kritisiert, dass einige Produkte trotz der
neuen Regeln mit schr schwachen Daten
auf den Markt gelangen sollten.

Der Spitzenverband der Krankenkas-
sen riumt Herausforderungen bei der
Umsetzung der neuen Regeln ein. ,Aber
wie groff diese tatsichlich sind, ist nicht
im Detail bekannt®, sagt ein Sprecher
auch da eine zentrale Datenbank fehle
Fiir Produkte fiir Menschen mit seltenen
Erkrankungen seien Regeln mit ange-
passten Anforderungen sinnvoll, solange
es keine Kompromisse bei der Sicherheit
gebe, woméglich kénne die Zulassung
zukiinftig auch durch eine zentrale
Behorde erfolgen. Doch seien die Her-
steller nicht ganz unschuldig an dem
Zertifikatestau, denn: ,Sie haben eine
mehrjihrige Ubergangszeit verstreichen
lassen, ohne sie fiir eine gute Vorberei
tung auf die neue Rechtslage zu nutzen.
Zur Entlastung der Priifstellen wie Fir-
men sollten klarere Regeln fiir die klini-
sche Bewertung von Bestandsprodukten
vorgegeben werden — und es sollten wirt-
schafiliche Anreize erwogen werden, um
Hersteller wichtiger Produkte zu einer
Zulassung nach den neuen Regeln zu
bewegen, sagt der Kassenverband.

Nach viel Druck hat EU-Gesund-
heitskommissarin Stella Kyriakides kiirz-
lich vorgeschlagen, die Ubergangsfristen
zu verlingern. ,Es besteht die Gefahr
dass lebensrettende Medizinprodukte fiir
Patienten knapp werden®, sagt sic. Doch
muss dies erst noch in EU-Gremien kon-
sentiert und beschlossen werden. Eini-
gen reicht dies nicht: Bestehende Zertifi-
kate sollten bis Abschluss einer Rezertifi-
zierung giiltig bleiben, Nischenprodukte
auch mit der alten Zulassung auf dem
Markt bleiben kénnen, fordern sie. Lei
der gebe es inshesondere in kleinen Mit-
gliedstaaten und in einigen Fraktionen
im EU-Parlament Widerstand, sagt
Gesundheitspolitiker Liese. ,Ich glaube,
wir brauchen Flexibilitit bei den Medi-
zinprodukten, die ohne bekannte Proble-
me schon lange auf dem Markt sind.“
ine Versorgung mit iiberlebenswich
tigen Medizinprodukten werde durch die
Fristverlingerung nicht erreicht, sagt der
Chef der Deutschen }\rankullmus'runll
schaft, Gerald Gafs. Zwar seien fiir Pro
dukte hoher Risikoklassen hochwertige
Studien begriifienswert — insgesamt ver.
bessere die EU-Verordnung die Sicher-
heit jedoch nicht, erklirt er auf Anfrage.

Auch die Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fach-
gesellschaften sieht weiterhin  Ande-
rungsbedarf: Die EU-Regeln  stellten
Lgrofie Hiirden fiir die Zulassung von
Medizinprodukten dar, was aktuell zu
Versorgungsliicken und langfristig zur
Schwiichung  der  Wissenschaft  in
Deutschland fithren kann®, erklirte ihr
Prisident Rolf-Detlef Treede vor weni
gen Tagen. Das Ziel hoherer Patientensi-
cherheit sei zwar nach fritheren Erfah
rungen sinnvoll, doch die Umsetzung
der Verordnung miisse praktikabel sein —
sonst sei vielmehr dies eine Gefahr fiir
die Patientensicherheit.

,Wir kénnen noch arbeiten - doch
nur aufgrund massiven Drucks, sagt Kin-
derkardiologe Gorenflo, der auch Pri
dent der Deutschen Gesellschaft fiir
Pidiatrische Kardiologie und Angebore-
ne Herzfehler ist. Er kritisiert das Bun-
desgesundheitsministerium als zu unti-
tig. Vertreter hiitten gesagt, fehlende
Produkte lieen sich eher damit erkliren,
dass Firmen ihr Sortiment bereinigten.

Die Verordnung hieran  nicht
immer schuld, sagt cine Sprecherin von
Minister Karl Lauterbach. Thr Haus habe
sich fiir die Fristverlingerung eingesetzt
— hier sei nun die Kommission am Zug.
Die strengeren Regeln seien zwar
gerechtfertigt, eine ,punkeuelle Uber-
arbeitung® der Verordnung schliefie aber
auch die Bundesregierung nicht aus.
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Schnelles Wissen

Heutzutage rasen ‘Trends mit Inter-
netgeschwindigkeit um die Welt,
Ideen kénnen innerhalb von Sekun
den ans andere Ende der Welt
geschickt werden. Vor rund 8oco
Jahren lebten die Menschen diesbe-
in einer vollig anderen
sion: In Nature Human Beba-
viour berichten Forscher von der
University of York, dass sie die
Geschwindigkeit, mit der sich Wis-
sen bei den steinzeitlichen Jiger:
und Sammlergemeinschaften aus-
breitete, bestimmt haben. Sie analy-
sierten dazu die Fertigungsart und
das Dekor von Tongefiflen und
bestimmten mit Radiokarbondaten,
wie alt die Scherben waren. 5900
Jahre vor unserer Zeitrechnung ver-
breitete sich das Topferhandwerk
von Osten demnach nach Westen
mit einer heute fast unvorstellbaren
Langsamkeit von 3000 Kilometern
in 300 bis 400 Jahren —umgerechnet
250 Kilometer pro Generation. ph

Fisch zum Fest

An diesem Wochenende kommen
eher fettige Rouladen und Klofe auf
den Tisch als Ratatouille mit Lachs
— dabei fordert die sogenannte
mediterrane Diit bekanntlich die
sesundheit. Und birgt auch fiir
werdende Miitter und ihre ungebo
renen Kinder Vorteile, wie Medizi
ner unter anderem von der Colum-
bia University in Jama Network
Open berichten. Schwangere, die
sich eher von Gemiise, Fisch und
pflanzlichen Fetten ernihrten und
wenig tierische Fette oder Fertig-
nahrung verputzten, erlitten in der
Studie seltener eine schwere Kom-
plikation wie Frihgeburt, Blut
hochdruck oder Prieklampsie. Teil-
genommen haben zwischen 2010
und 2013 rund 7800 Frauen, die ihr
erstes Kind erwarteten. Thre Erniih
rungsgewohnheiten wurden wih-
rend der Schwangerschaft iiber
mehrere Wochen per Fragebogen
iiberpriife. Irritierenderweise zahl
ten die Forscher auch Wein zur ver-
meintlich gesunden mediterranen
Diit — wovon die meisten Frauen
hoffentlich die Finger liefien.  kuro

Effiziente Solarzelle

Durch die Kombination eines
Perowskit-Halbleiters mit einer
Diinnschicht-Silizium-Solarzelle

haben Forscher vom Helmholtz-
Zentrum Berlin eine duflerst effizi
ente Solarzelle geschaffen. Das
Bauteil wandelt 32,5 Prozent des
einfallenden Sonnenlichts in elek-
trischen Strom um. Das ist fiir
Solarzellen  dieses Typs ein
Rekordwert. Der bisherige Spit-
zenreiter aus der Schweiz kommt
auf 31,3 Prozent. Durch weiter
Optimicrungen will man den Wir-
kungsgrad weiter steigern, mogli
cherweise auf den maximal erreich-
baren Wert von 35 Prozent. Der
Prototyp, dessen Wirkungsgrad
vom europiischen Zertifizierinsti
tut ESTT unweit der italienischen
Gemeinde Ispra offiziell bestitigt
wurde, hat eine Fliche von einem
Quadratzentimeter. Perowskit-Si-
lizium-Solarzellen haben den Vor
teil, dass sic sowohl den infraroten
als auch weite Teile des sichtbaren
Sonnenspektrums effizient nutzen
konnen. Das erklirt den im Ver-
gleich zu anderen Solarzellen
hohen Wirkungsgrad. mli

Kinder kein Virenrisiko
In den ersten Jahren der Pandemie
mussten Kinder einiges einstecken.
Weil Kindergirten und Schulen
traditionell als  Virenbrutstitten
gelten, sollten die Kleinen besser
7u Hause bleiben. Aber ist es wirk-
lich so, dass Kinder beim Atmen
und Sprechen mehr infektidise Par
tikel absondern als Erwachsene?
Forscher des Max-Planck-Instituts
fiir Dynamik und Selbstorganisa-
tion sind dieser Frage in einer Stu-
die im Journal of Aerosol Science
nachgegangen. 132 Kinder ab finf
Jahren und Erwachsene verschicde-
nen Alters wurden dafir aufgefor
dert, zu singen, zu sprechen, zu
atmen und zu schreien. Die von
ihnen dabei jeweils abgegehenen
Tropfchen und Aerosolardkel
wurden von den Forschern analy-
siert. Kleine Tripfchen und Parti
kel, die fiir Erreger, die sich in den
tieferen Atemwegen vermehren, als
Vehikel wichtig sind, werden von
Kindern tatsichlich weniger abge-
sondert als von Erwachsenen.  ph



