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Liebe Leserinnen und Leser,

wir freuen uns, lhnen nach der ersten erfolgreichen Ausgabe unserer Reihe ,,Potenziale MedTech 2021%
nunmehr unsere zweite Ausgabe dieser Reihe liberreichen zu diirfen.

Mit der seit dem 26.05.2021 erfolgten Umsetzung der Medical Device Regulation ist weiterhin keine
Ruhe in die Medizintechnikbranche eingekehrt. Der Umbruch der Branche schreitet weiter fort. Umso
wichtiger ist es, die Medizintechnikunternehmen durch die Nutzung von Netzwerken zukunftsfahig zu
gestalten, Synergieeffekte — auch durch entsprechende M&A Transaktionen bei kleineren Unternehmen
- zu schaffen und derartige Transaktionen unter Beriicksichtigung der erforderlichen Regulatorien richtig
zu gestalten, sowie neue Technologien zu fordern. Mixed Reality und DiGA-Apps sind hier nur einige
Innovationen, die zu nennen sind.

Mit unserer zweiten Ausgabe ,,MedTech 2022 wollen wir lhnen einige dieser Innovationen und Poten-
ziale, die die Branche fiir das Jahr 2022 sieht, vorstellen.

Wir freuen uns auf den weiteren Austausch mit Ihnen und wiinschen lhnen eine interessante Lektiire!
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Nutzung von Netzwerken durch Medizin-
technikunternehmen als ein Losungsweg,
neuen Anforderungen zu begegnen

Kooperationen — eine unterschatzte strategische Losung

Horizontale
Kooperationen

Kooperationen oder Netzwer-
ke zwischen Unternehmen/
Institutionen, die in der

Erkldrung

gleichen Stufe stehen

e Kooperationen zwischen
bspw. produzierenden

o]

.

% e Arztenetze oder Zuweiser-

Q : .

o Netzwerke bspw. zwischen
Krankenhdusern

Medizintechnikunternehmen
i finanzieren oder nutzen

: gemeinsam Infrastruktur-
einrichtungen oder greifen
auf die gleichen Spezialisten
zuriick.

Wertschdpfungskette auf der

Medizintechnikunternehmen

Vertikale
Kooperationen

Kooperationen oder Netzwer-
i ke zwischen Unternehmen/

Institutionen, die in der Wert-
schopfungskette auf unter-
i schiedlichen Stufen stehen

e Produzierendes Unterneh-

men und Zulieferer aus

der Medizintechnik

i e Gesundheitsdienstleister-

: Netzwerke aus nieder-
gelassenen Arzten und
Krankenhduser

Medizintechnikunternehmen
i arbeiten mit den Kunden
bzw. Nutzern zur gemein-

i samen Lésungsfindung in
Konstruktion und Produkt-
entwicklung zusammen.

Diagonale/Laterale
Kooperationen

Kooperationen und Netzwer-
: ke zwischen Unternehmen/

Institutionen aus unter-

i schiedlichen Branchen

i e Sektoreniibergreifende

Zusammenarbeit unter

Arzten und Medizintechnik-

unternehmen

i e Medizintechnikunterneh-

men und IT-Dienstleister

...... B e e eeeteeteeteiterterteteeeeeteeteetetatetartatheteetentens e seatantentertessesseseeseatateetentest s essesseseeseeteat e tent et entessesseseesententertan
Medizintechnikunternehmen
i schliefen Branchencluster
mit unterschiedlichen Ein-
richtungen, auch aus ver-
wandten oder verbundenen
Branchen wie der Universi-

i tdtsmedizin.
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Die Medizintechnik ist eine Erfolgsbranche mit vielversprechenden Aussichten. Doch Verdnderungen in
den Kundenstrukturen und steigende regulatorische Anforderungen sowie Bedarfe aus dem Trend zur
Digitalisierung bringen auch Herausforderungen mit sich.

Um diesen zu begegnen, gibt es verschiedene L6-
sungsansdtze. Einer davon ist die Bildung von Ko-
operationen wie Joint Ventures, Zweckverbdnden
und Clustern, wie unsere Studie ,,Unter die Lupe
genommen - Umsetzungsstand der Digitalisie-
rung in mittelstandischen Medizintechnikunter-
nehmen* gezeigt hat.

Dieser Losungsansatz wird laut der Studie bisher
kaum aufgegriffen. Griinde dafiir sind beispiels-
weise die damit einhergehende (teilweise) Aufgabe
der Unabhangigkeit, die finanziellen Herausforde-
rungen einer Ubernahme fiir mittelstandische Un-
ternehmen und/oder die Herausforderungen durch
Transaktionsprozesse fiir interne Ressourcen. Ent-
scheidend ist die Wahl der am besten geeigneten
Kooperationsform und deren Ausgestaltung.

Es gibt eine Vielzahl an Kooperationsmdoglichkei-
ten. Eine davon ist die Bildung eines Netzwerks.
Durch die Zusammenarbeit in einem Netzwerk
konnen Geschéftsziele strategisch verfolgt und

Wettbewerbsvorteile erzielt werden, beispielswei-
se, indem Kundenanforderungen aus erster Hand
aufgenommen und ldeen sowie Losungen in der
medizinischen Praxis reflektiert werden. Know-
how und Informationen sowie Ressourcen und
Kompetenzen sind durch erfahrene Partner leich-
ter zugdnglich — nicht nur durch Kontakt zu Kun-
den, sondern je nach Gestaltung des Netzwerks
auch mit Partnern aus dem weiteren Marktumfeld.

Netzwerke konnen entsprechend
der Bediirfnisse der Netzwerk-
partner gestaltet werden

Ob hierarchisch mit einem fiihrenden Unterneh-
men oder polyzentrisch mit gleichberechtigten
Partnern, Netzwerke bieten viel Gestaltungsfrei-
raum — auch im Gesundheitswesen. Grundsatz-
lich lassen sich drei Kooperationskategorien
unterscheiden, die sich auch auf Netzwerke als
Kooperationsform iibertragen lassen:

Dabei kann die Zusammensetzung der Partner
entsprechend des Netzwerktyps, der Zielsetzung
und der Art des Medizintechnikprodukts variieren
und aus Einzelpersonen, Gruppen oder Institutio-
nen bestehen. Industrie und Gesundheitswesen
riicken tiber Netzwerke ndaher aneinander. Neben
den Industriepartnern beispielsweise aus der Me-
dizintechnik, Arzten und Patientenvertretungen
bzw. Selbsthilfegruppen konnen auch andere an

der Versorgung beteiligte Gesundheitsdienstleis-
ter wie Therapeuten oder Apotheker eingebunden
werden. Ebenso kdnnen Gesundheitsamter oder
andere behdrdliche Einrichtungen, Vereine, Ver-
bdande, Politiker oder auch Krankenkassen als
Partner in Frage kommen. Netzwerke schaffen
durch die Partnerwahl neue Mdoglichkeiten der
Zusammenarbeit und damit auch fiir die Zielerrei-
chung der Medizintechnikunternehmen. -
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Beim Netzwerkaufbau ist die ge-
meinsame Zielsetzung maBgeblich

Entscheidend ist die gemeinsame Motivation der
Partner. Netzwerkziele lassen sich im Wesentli-
chen drei Gruppen zuordnen:
¢ Entwicklung:
Netzwerke zur gemeinsamen Entwicklung von
Produkten oder Dienstleistungen
e Produktion:
Netzwerke zur gemeinsamen Produktion
und Zulieferung von Produkten oder Dienst-
leistungen
e Vertrieb:
Netzwerke zum gemeinsamen Vertrieb von
Produkten oder Dienstleistungen

Partner/
Kooperation

Idee / Ziel

Praxisbeispiel:

Bevor ein Netzwerk geschlossen wird, miissen

ein paar Grundlagen geschaffen werden:

1. Definition eines Zielbilds / einer Vision, die
durch das Netzwerk verfolgt werden soll

2. Akquirieren geeigneter Partner fiir das
Vorhaben einschl. Erwartungsmanagement
und Management verschiedener Interessen
sowie Aufbau einer gemeinsamen Vertrauens-
basis

3. Abstimmung der Arbeitsweise des Netzwerks
(Arbeitsmethoden, Kommunikation, Infra-
struktur, Spielregeln) sowie das Schlielen
einer Kooperationsvereinbarung

Ist diese Basis gelegt, kann das Netzwerk seine
Arbeit aufnehmen, sich entwickeln und das Vor-
haben in die Tat umsetzen.

Evaluation /
Abschluss

Interdisziplindre Entwicklung einer neuen Versorgungsrealitdt mit ParkinsonAKTIV

Die kooperative Produktentwicklung ist beispielsweise eine Mdglichkeit zur Umsetzung medizin-
technischer Produktdigitalisierung. Als Praxisbeispiel ist hier das Innovationsfonds-Projekt

ParkinsonAKTIV aufgefiihrt.

Mit der Digitalisierung von leitlinien- und evidenzbasierten, kriterienorientierten, spezifischen
Handlungsempfehlungen fiir verschiedene Versorger wird gleichzeitig eine neue Versorgungs-
form geschaffen. Hierfiir sind Universitdtsmedizin, IT-Experten, wissenschaftliche Evaluatoren,
Krankenkasse und Projektmanager zusammengekommen.

Jeder Partner verfolgt entsprechend seiner Expertise ressourceneffizient ein eigenes Aufgaben-
gebiet. Nur so ist es moglich, das Vorhaben umzusetzen, ein neues Produkt zu erschaffen und
damit eine neue Versorgungsrealitdt zu gestalten.

Das Beispiel zeigt, welche Potenziale durch Ko-
operationen wie Netzwerke gehoben werden kon-
nen. Zielorientiert kommen entsprechende Fach-
disziplinen zusammen, die konkrete Ldsungen
erarbeiten und umsetzen. Keiner der Partner ware
alleine in der Lage, das Projekt aus eigener Kraft
umzusetzen. Die Ausgestaltung des Netzwerks

kann entsprechend der Zielsetzung vielféltig er-
folgen und dariiber die Rolle der Partner definie-
ren. So kann ein Netzwerk auch eine strategische
Allianz sein. Ein Netzwerk kann au3erdem einen
Image-Effekt mit sich bringen und erméglicht es
den beteiligten Medizintechnikunternehmen, sich
vom Wettbewerb abzugrenzen.

Netzwerke als Wachstumstreiber
fiir Medizintechnikunternehmen

Vor dem Hintergrund der zunehmenden Digita-
lisierung und der sich dandernden Kundenanfor-
derungen sind Medizintechnikunternehmen ein
wertvoller Partner in Gesundheitsnetzwerken.
Die technische Kompetenz sowie das Wissen iiber
relevante Rahmenbedingungen bis hin zur Medi-
zinproduktverordnung sind bei Medizintechnik-
unternehmen verankert.

Die Praxis zeigt: Bringen Partner ihre Kompe-
tenzen zusammen, kann oftmals mehr und dies
schneller erreicht werden.

Projektmanagement als wichtiger
Bestandteil eines Netzwerks

Ein wichtiger Erfolgsfaktor fiir ein funktionieren-
des Netzwerk ist ein professionelles Projekt- bzw.
Netzwerkmanagement. Dies bezieht sich ins-
besondere auf die Bewaltigung des durch Netz-
werkarbeit entstehenden Kommunikations- und
Koordinationsaufwands, der durch interdiszipli-
nare Projekt- bzw. Netzwerkarbeit anfallt, um effi-
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zient und abgestimmt voran zu schreiten. Ebenso
sorgt ein professionelles Projektmanagement fiir
die Sicherstellung der Zielerreichung und fiir die
Einhaltung der Budgets. Unsere Empfehlung auf
Basis unserer Erfahrungen aus der Begleitung
von zahlreichen Netzwerken lautet: Priifen Sie
Ihre Moglichkeiten zu interdisziplindren Koope-
rationen wie Netzwerken. Mit interdisziplindren
Partnern kann nicht nur spezifisches Wissen ver-
kniipft und kénnen damit neue, kundenorientierte
Losungen geschaffen werden, sondern auch die
eigenen Ressourcen effizient eingesetzt und ein
Wachstumstreiber — auch fiir Unternehmen aus
der Medizintechnikbranche - generiert werden.

Zusammenfassung:
Netzwerke als Kooperationsform

e Netzwerke kdnnen vielfdltig und individuell
gestaltet werden.
e Geschéftsziele kdnnen interdisziplindr
schneller und effizienter erreicht werden.
e Eine vertrauensvolle Zusammenarbeit und ge-
meinsame Vision / Zielsetzung ist mafigeblich.
e Ein professionelles Netzwerk-Management
ist hilfreich.
Stefanie Springer

Die BANSBACH
ECONUM Unterneh-
mensberatung ist der
Spezialist fiir ganzheit-
liche Managementbe-
ratung im Mittelstand.

Wir schlagen die
Briicke zwischen or-
ganisatorischer und
finanzwirtschaftlicher
Beratung und beraten
Kunden bei der Er-
arbeitung und Umset-
zung von Lésungen
fiir komplexe Heraus-
forderungen aus einer
Hand.

Unsere erfahrenen
Berater begleiten
unsere Kunden dabei,
sich optimal fiir die
Zukunft aufzustellen
— Strategisch, wirt-
schaftlich und digital.

" Stefanie Springer
BANSBACH ECONUM
Unternehmens-
beratung GmbH
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Einfluss der MDR auf M&A Transaktionen

Die Marktlandschaft der Medizintechnikunternehmen ist aufgrund der immanenten Innovation stetig
im Wandel und die kleinen Unternehmen von gestern sind die Big Player von morgen. Zwar ist ein
organisches Wachstum in den meisten Fillen hauptverantwortlich, allerdings sind gezielte Zu- und
Verkdufe von Sparten oder Unternehmen regelmafig Teil der Wachstumsstrategie. Oftmals sind die
Griinde hierfiir die ErschlieBung neuer Markte aber auch Skalen- und Synergieeffekte oder die voran-
schreitende Digitalisierung. In diesem Artikel soll zundchst der Ablauf eines Unternehmensverkaufs
kurz dargestellt werden, um anschlieBend den Einfluss der durch die MDR bedingten Neuerungen auf

den Transaktionsprozess darzustellen.

1. Ablauf eines
Unternehmensverkaufs

Die erste Weichenstellung der Transaktion bildet
die grundsétzliche Frage, ob ,,Shares“, also die
durch Geschaftsanteile abgebildete rechtliche In-
haberschaft am Unternehmen, oder , Assets“, die
Vermdgensgegenstdande in materieller und imma-
terieller Hinsicht, verkauft werden sollen. Daher
sollte zundchst die Transaktionsstruktur festge-
legt und eine Entscheidung getroffen werden, ob
die Geschéftsanteile des Unternehmens im Rah-
men eines sog. ,,Share-Deals“ oder die einzelnen
Vermdgensgegenstdande im Rahmen eines sog.
»Asset-Deals* iibergehen.

Eine generelle Empfehlung kann nicht ausge-
sprochen werden, sondern istimmer im Einzelfall
durch die Beriicksichtigung der jeweiligen indi-
viduellen Belange zu entscheiden. Die Entschei-
dungsgriinde fiir die eine oder andere Variante
liegen hauptsdchlich im steuerlichen und im zu-
kiinftigen operativen Bereich.

Hat man — wie in den meisten Féllen - noch kei-
nen passenden Kaufinteressenten zur Hand, wird
die Suche nach einem passenden Kaufinteressen-
ten hdufig im Rahmen eines sog. Bieterverfahrens
mit Hilfe eines sog. Teasers gestartet. Dieser be-
inhaltet anonymisierte Kurzinformationen {iber
das Unternehmen. Nach erfolgreicher Kontakt-
aufnahme folgt das Non-Disclosure-Agreement
(NDA), um das Interesse des Verkdufers an der
Verschwiegenheit liber seine bereitzustellenden
Informationen abzusichern. Die fiir den Kaufer
notwendige Transparenz geht einher mit seiner
Verschwiegenheit {iber die geteilten Informatio-
nen. Im Anschluss an das NDA kann ein erster ru-
dimentdrer Informationsaustausch mittels eines

Informationsmemorandums erfolgen, das z.B.
erste Finanzdaten zum Unternehmen enthalt. Auf
dieser Grundlage wird eine Absichtserkldarung
(LOI) abgeschlossen. Dieser enthilt die Erklarung
der Parteien ernsthaft und produktivan der Trans-
aktion zu arbeiten. Der LOI sollte die wichtigsten
Eckdaten der Transaktion bereits enthalten, z.B. die
Bewertungsmethode, den Zeitrahmen, die Kauf-
preisindikation, die Due Diligence und die Exklu-
sivitat. Aus dem LOI folgt keine Pflicht zum spa-
teren Abschluss eines Kaufvertrags, da dieser bis
auf wenige Ausnahmeregelungen, wie z.B. Exklu-
sivitat und Vertraulichkeit, nicht verbindlich ist.

Nach entsprechender Zusammenstellung der vom
Kaufer mittels einer Due Diligence-Requestlist an-
geforderten Daten, wird dem Kdufer umfassender
Zugang zu allen relevanten Daten des Unterneh-
mens gewdhrt. Dies geschieht heutzutage meis-
tens tiber einen angemieteten virtuellen Daten-
raum bei einem externen Provider.

Haufig erstellt bereits eine der Parteien parallel
zum Due Diligence Prozess einen ersten Kauf-
vertragsentwurf als Verhandlungsbasis fiir den
weiteren Prozess. Sobald Einigkeit Giber die ein-
zelnen Vertragsklauseln erreicht wurde, schliefit
das gemeinsame Signing des Kaufvertrages die
Verhandlungsphase ab.

Sofern die GmbH-Geschaftsanteile iibertragen
werden oder eine Grundstiicksiibertragung Teil
der Transaktion ist, ist der Kaufvertrag notariell
zu beurkunden. In den meisten Fallen ist die
Transaktion damit aber noch nicht beendet. Den
Abschluss der Transaktion bildet das Closing.
Hierdurch erfolgt die endgiiltige Ubertragung der
Shares oder Assets auf den Kdufer. Das Closing
kann mit dem Signing zusammenfallen, muss

Transaktions-
NDA LOI struktur

e Priifung der

Ubertragbar- der MDR

keit der Zerti-

es aber nicht. Das hdngt davon ab, ob noch er-
forderliche Zustimmungen einzuholen sind, zum
Beispiel kartellrechtliche Freigaben, und ob der
Kaufpreis gezahlt ist. Die Erfahrung zeigt, dass
ein solcher Transaktionsprozess in der Regel vier
bis sechs Monate in Anspruch nimmt.

2. Einfluss der Medical Devices
Regulation (,MDR*) — Medi-
zinprodukteverordnung — auf
den Transaktionsprozess

2.1. Was andert sich durch die MDR?

Seitdem 26.05.2021ist die VO (EU) 2017/745 liber
Medizinprodukte nach einjdhrigem Aufschub in
Kraft getreten. Durch diese verschérft sich der
bisher bereits stark regulierte Markt medizin-
technischer Produkte nochmals weiter. Nicht zu
unterschadtzen ist der von KMUs im Transaktions-
prozess zu betreibende Aufwand durch die Um-
setzung der Verordnung, die in unserer Region die
weit haufigsten Medizinproduktehersteller sind.

Wesentliche Neuerungen der MDR gegeniiber der

bisher geltenden MDD sind:

e die Einfiihrung eines zusatzlichen Kontroll-
verfahrens fiir Medizinprodukte mit hohem
Risiko (Scrutiny-Verfahren),

e die Verbesserung der Identifizierung und
Riickverfolgbarkeit von Produkten durch Ein-
fiihrung einer eindeutigen Produktidentifizie-
rungsnummer (Unique Device Identification),

e Anwendbarkeit

e Ubereinstimmung mit

fizierungen der MDR

e Validierung der
Zertifizierungen

e Bewertung Compliance
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Due
Diligence Signing Closing

® Garantie
hins. Uber-
einstimmung
mit der MDR

e Garantie
hins. Zerti-
fizierungen

e die Verpflichtung der Hersteller zur
Deckungsvorsorge im Haftungsfall,

e die Erweiterung und teilweise 6ffentlicher
Zugang zu EUDAMED, der Europdischen
Datenbank fiir Medizinprodukte,

e die Einfiihrung einer fiir die Regulierungs-
vorschriften verantwortlichen Person
nach Art. 15 MDR,

e die Steigerung der Anforderungen an die kli-
nische Bewertung sowie die Durchfiihrung von
klinischen Priifungen mit Medizinprodukten,

e die Einflihrung von regulatorischen Pflichten fiir
weitere Wirtschaftsakteure (Handler, Importeure).

Diese Neuerungen wirken sich auch auf den vorab

beschriebenen Transaktionsprozess aus.

2.2. Auswirkungen auf M&A Prozesse

Wie vorab bereits dargestellt, wird unabhangig
vom Volumen der Transaktion in der Regel eine
umfassende Due Diligence in wirtschaftlicher und
rechtlicher Hinsicht durchgefiihrt. Dies soll dem
Erwerber dazu dienen, einen objektiv belastbaren
Gesamteindruck tber das zu erwerbende Unter-
nehmen zu erhalten. Anhand dieser Bewertung
kann der Kaufer bei spdteren Vertragsverhand-
lungen eine interessengerechte Risikoallokation
{iber Haftung und Bewertung aushandeln. Als
Besonderheit im MedTech-Sektor ist im Rahmen
einer solchen Due Diligence zu beriicksichtigen,
dass das Geschaftsmodell der meisten Unterneh-
men auf der Werthaltigkeit von bestehenden und
zu erteilenden Produktzertifizierungen beruht. Auf
diese hat die MDR maf3geblichen Einfluss.
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2.2.1. Transaktionsstruktur

Ein wesentlicher Aspekt ist, dass sich die Parteien
auf eine Transaktionsstruktur, also einen Share
Deal oder Asset Deal, festlegen miissen. Im me-
dizinischen Bereich sind zu den sonst pragenden
steuerlichen Aspekten noch regulatorische As-
pekte einzubeziehen. So kann die Transaktions-
struktur negative Auswirkungen auf bestehende
CE-Zertifizierungen haben. Daher muss bereits
an dieser Stelle eine Einzelfallpriifung erfolgen.
Welche Vor- und Nachteile die einzelnen Ubertra-
gungsstrukturen mit sich bringen, wird im Nach-
folgenden ndher beleuchtet.

2.2.1.1. Share-Deal

Der Share Deal ist die fiir den Erhalt der CE-Zerti-
fizierung vorzugswiirdige Variante der Unterneh-
mensiibertragung. Da sich beim Share Deal aus-
schlieBlich der Anteilseigner verdndert, aber das
Unternehmen als solches bestehen bleibt, kommt
es nicht zum Verlust der CE-Zertifizierung und Zu-
lassung. Jedoch kann der Wechsel des Anteilseig-
ners Vertragspartner zur Auflésung bestehender
Vertragsverhdltnisse berechtigen, sog. Change-
of-Control-Klausel.

2.2.1.2. Asset-Deal

Beim Asset-Deal werden die Vermidgensgegen-
stande im Rahmen der Einzelrechtsnachfolge
ibertragen. D.h., es kommt zwangslaufig zu
einem Herstellerwechsel und die CE-Zertifizie-
rungen konnen nicht auf den Kaufer tibergehen.
Auf3er bei Selbstzertifizierungen (Medizinproduk-
te Klasse 1) ist daher eine Neuzertifizierung not-
wendig. Bei der Benannten Stelle ist eine erneute
Zertifizierung zu beantragen. Eine entsprechende
Kennzeichnungspflicht fiir den Neuhersteller be-
steht dennoch.

Im Ergebnis ist festzuhalten, dass bei Verkauf/
Kauf eines Medizinprodukteunternehmens der
Share Deal in den meisten Féllen die vorzugswiir-
dige Variante darstellt.

2.2.2. Due Diligence

Im Rahmen der Ermittlung des wirtschaftlichen
Wertes und der rechtlichen Risiken ist die Be-

wertung von Produkten und Produktrisiken ein
wesentlicher Bestandteil. Dieser generelle Grund-
satz gilt umso starker im MedTech-Sektor, da hier
die Produkte eine herausragende Rolle spielen
und in den meisten Fallen der treibende Grund fiir
die Transaktion sind.

Die Zertifizierung als Markteintrittshindernis fiir
medizintechnische Produkte stellt neben den
vorhandenen Patenten einen grofien Teil des Pro-
duktwerts und damit des Unternehmenswertes
dar. Ohne Zertifizierung entfallt die Absatzmog-
lichkeit innerhalb der EU, sodass kein (oder nur
unter erheblichem Aufwand der Wiedererteilung
der Zertifizierung) generierbarer Produktumsatz
erwirtschaftet werden kann.

Deshalb sollte im Rahmen der Due Diligence ein
besonderes Augenmerk auf die Wertigkeit der
Zertifizierungen und die Qualitdt des Zertifizie-
rungsprozesses gelegt werden.

Kernthemen der Due Diligence sind daher die Eva-
luierung von Haftungsrisiken und die Ermittlung
des Regulierungsrahmens fiir die vom Target ver-
triebenen Produkte, die im spdteren Unterneh-
menskaufvertrag zum Beispiel im Rahmen von
Garantien und Freistellungen entsprechend abge-
bildet werden kdnnen.

Ein weiteres Gewicht sollte bei der Due Diligence
auf die Know-how-Trdger im Unternehmen gelegt
werden, z.B. der Person, die nach Art. 15 MDR fiir
die Einhaltung der Regulierungsvorschriften ver-
antwortlich ist.

Ein besonderes Augenmerk ist auch auf sog. Me-
dicalApps und die Einbindung von Software in
Medizintechnik zu legen. Auch auf diese kann die
MDR Anwendung finden und ein entsprechender
Zertifizierungsbedarf bestehen.

2.2.3. Anwendungsbereich

Im Rahmen der Due Diligence ist zundchst zu
tiberpriifen, ob das Zielunternehmen iiberhaupt
in den Anwendungsbereich der MDR fdllt. Dann
miisste es sich um ein Medizinprodukt im Sinne
der MDR handeln.

Art. 2 Nr. 1 MDR definiert ein Medizinprodukt als
»ein Instrument, einen Apparat, ein Gerdt, eine
Software, ein Implantat, eine Reagenz, ein Mate-
rial oder einen anderen Gegenstand®, das durch
den Hersteller dem anschlieenden enumerier-
ten Katalog medizinischer Zwecke gewidmet
wurde. Besonders hingewiesen wird an dieser
Stelle auf die in Art. 2 Nr. 1 MDR kodifizierte ,,Soft-
ware*, iiber die der EuGH (ECLI:EU:C:2017:947;
C-329/16) bereits 2017 in einem Urteil entschied
und diese Medizinprodukten zurechnet, auch
wenn die Software nicht unmittelbar im oder am
menschlichen Kérper wirkt. Allerdings muss die
Software eine iiber reine Speicher- und Wieder-
gabefunktion hinausgehende Wirkung entfalten.
Aufgrund der sehr individuellen Bewertung muss
hier im Einzelfall genau gepriift werden, ob die
jeweilige Software unter den Begriff der Medizin-
produkte fallt.

In der MDR bleiben die bereits bekannten Klassi-
fizierungskategorien erhalten, sodass Produkte
abhdngig von ihrem Risikopotential in die Klas-
sen |, lla, Ilb und Il gem. Art. 51 Abs. 1i.V.m. An-
hang VIII MDR eingeteilt werden.

Innerhalb der Eingruppierung verdndert sich aller-
dings durch die MDR die Risikozuordnung, so dass
vieleProduktedurchdie MDReinehdhereRisikoka-
tegorie erhalten. Bspw. wird die bisher in Katego-
rie | eingeteilte medizinische Stand-Alone-Software
durch die MDR regelmafig in Kategorie lla fallen.

Dies fiihrt fiir diese Produkte zu einer starkeren
Reglementierung durch die Konformitatshewer-
tung und zudem wird eine erhdhte Anforderung
im Rahmen der klinischen Evidenz notwendig.
Auch wird die Benannte Stelle zukiinftig haufiger
hinzuzuziehen sein.

2.2.4. MDR Compliance

Erzielt man die Erkenntnis, dass es sich um ein
Medizinprodukt handelt, ist im Folgenden zu
iberpriifen, um welche Art von Wirtschaftsakteur
es sich handelt: Hersteller, Handler, Importeuer
oder Zulieferer. Ausgehend von dieser Einteilung
sind verschiedene gesetzliche Vorschriften einzu-
halten.
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Als Neuerung der MDR werden die Wirtschafts-
akteure in Hersteller, Importeure, Handler oder
auch als Bevollmédchtigte fiir im EU-Ausland
hergestellte Produkte innerhalb der Wertschép-
fungskette kraft Gesetzes eingeteilt. Die MDR
kniipft hieran jeweils besondere Pflichten. Je
nach Eingruppierung stellt der EU-Gesetzgeber
an die Unternehmen Anforderungen, die zwin-
gend einzuhalten sind. Innerhalb der Due Dili-
gence ist daher darauf zu achten, welche Rolle
das Target innerhalb der Wertschopfungskette
einnimmt, also welcher Gruppierung es ange-
hort, und ob die daraus erwachsenden Pflichten
eingehalten werden.

2.2.5. Gestaltung des Kaufvertrages

Die im Rahmen der Due Diligence gewonnenen
Erkenntnisse schlagen sich auch im Kaufver-
trag nieder. Stehen noch Genehmigungen von
Behdrden aus oder hat noch eine Zertifizierung
nach der MDR zu erfolgen, so sollte der Kaufver-
trag entsprechende aufschiebende Bedingungen
(sog. Closing Conditions) enthalten.

Ferner werden sich die im Rahmen der Due Dili-
gence gewonnenen Erkenntnisse auch im Garan-
tienkatalog niederschlagen. Neben Garantien zur
Verkehrsfahigkeit des hergestellten Produkts, ist
es vor allem empfehlenswert, dass sich der Kau-
fer den Status quo der Umstellung auf die MDR
zusichern ldsst.

3. Ausblick/Fazit

Die MDR hat weitreichende regulierende Folgen,
die aufgrund des Umsetzungsaufwands vor allem
bei den KMUs fiir eine Konsolidierung sorgt.

Auch bei M&A-Transaktionen werden sich die
Neuerungen bei der Strukturierung der Transak-
tion niederschlagen. Ein besonderer Fokus istim
Rahmen der Due Diligence auf den Umsetzungs-
status und die Einhaltung der erforderlichen Kri-
terien der MDR zu legen, was sich auch im Kauf-
vertrag entsprechend im Rahmen von Garantien
und Freistellungen wiederfinden sollte.

Dr. Christina Schréter, Larissa Naomi Dura

" Dr. Christina Schréter, LL.M.
Rechtsanwailtin
Leiterin M&A
Fachanwiiltin fiir Handels-
und Gesellschaftsrecht
Fachanwiltin fiir
Medizinrecht

"+ Larissa Naomi Dura
Rechtsanwiltin
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Beteiligungsmanagement mbH

SHS-Partner Manfred Ulmer-Weber und Medtech-Mittelstidndler Reinhold Blazejewski mit 3D-Endoskop im neuen Showroom.

Mit Kapital, Sektor-Expertise, Erfahrung
und einem starken Netzwerk untersttitzt
der Healthcare-Investor SHS Unternehmen
auf ihrem Wachstumskurs

Seit 1993 hat die Tiibinger SHS Gesellschaft fiir Beteiligungsmanagement mbH mit Kapital und Know-
how mehr als 68 Unternehmen aus der Medtech-Industrie erfolgreich weiterentwickelt und verduBert.

Herausforderungen fiir die
Medtech-Industrie

In Bezug auf den Healthcare-Sektor hat die Co-
rona-Pandemie fiinf Dinge klar gemacht: Erstens
schneidet unser Gesundheitssystem im interna-
tionalen Vergleich besser ab als erwartet; zwei-
tens hat eine leistungsstarke Healthcare-Indus-
trie eine Schliisselfunktion fiir die Gesellschaft
und den Wirtschaftsstandort Deutschland; drit-
tens sollten wir bei der Digitalisierung des Ge-
sundheitswesens und der Healthcare-Branche
keine Zeit mehr verlieren; viertens stellt das neue
regulatorische Umfeld (MDR) viele Wachstums-
und mittelstandische Unternehmen vor grofie
Herausforderungen; und fiinftens braucht auch

eine innovative Medtech-Industrie ausreichend
Kapital, Expertise und Erfahrung, wenn sie auf
dem Weltmarkt eine fiilhrende Rolle spielen will.

Hort man sich in der Medtech-Branche um, sind
es vor allem die EU-Medizinprodukteverordnung
(MDR) und die Digitalisierung, die den Unterneh-
men wirklich Sorgen bereiten. So droht durch die
MDR tausenden bewdhrten Medtech-Bestands-
produkten ein neuer, aufwendiger und teurer
Zulassungsmarathon, der viele Unternehmen in
unserer mittelstandisch geprdgten Branche an
den Rand ihrer personellen und finanziellen Ka-
pazitaten bringen wird. Auch Nischenprodukte
konnen in den Zulassungsmiihlen der EU unter
die Rdader kommen, zum Schaden von Patienten
und Unternehmen.

Die Digitalisierung im Gesundheitswesen ist die
zweite gewaltige Herausforderung, der sich die
Medtech-Unternehmen stellen miissen. Hier wird
sich das im Oktober 2020 erlassene Kranken-
hauszukunftsgesetz (KHZG) auf die Hersteller von
medizintechnischen Geraten auswirken. Dieses
Gesetz soll die Digitalisierung in Krankenhdu-
sern und Kliniken voranbringen; 4,3 Milliarden
Euro sind dafiir als Férdermittel vorgesehen. Al-
lerdings, und da wird es fiir Medtech-Hersteller
interessant, sind diese Subventionen fiir medizi-
nisches Equipment an die Bedingung gekniipft,
dass medizinische Gerdte die Interoperabilitdt zu
anderen Systemen und Produkten gewdhrleisten
miissen. Mit anderen Worten: Standardschnitt-
stellen zum Datenaustausch sind ein nicht ver-
handelbares Muss!

Medtech-Unternehmen, die diese Herausfor-
derungen — MDR und Digitalisierung — erfolg-
reich stemmen wollen, miissen investieren und
richtig Geld in die Hand nehmen. Um diese zu-
sdtzlichen Kosten dauerhaft tragen zu kdnnen,
miissen zwingend Umsdtze gesteigert werden.
Dies geht haufig nur iiber eine — internationale
- Expansionsstrategie. Und diese erfordert wie-
derum kapitalintensive Investitionen. Hat ein
Unternehmen in dieser Situation eine zu diinne
Eigenkapitaldecke, wird es schnell schwierig.
Zur Starkung des Eigenkapitals bietet sich hier,
neben der Hausbank, ein erfahrener Investor an,
der die Medtech-Branche versteht, mit notwen-
digem Know-how und Kapital eine solche Expan-
sion unterstiitzen kann und der mégliche Risiken
mittragt.

Seit der Griindung im Jahr 1993 hat die SHS, die
ihren Sitz in Tiibingen direkt am Neckar hat, tau-
sende von Medtech-Unternehmen in ganz Euro-
pa auf eine mogliche Beteiligung gepriift. Der
Schwerpunkt liegt dabei auf der DACH-Region. In
mehr als 60 Healthcare-Unternehmen, vom Start-
up bis zum gestandenen Mittelstdndler, hat die
SHS als Wachstumsinvestor aus ihren Fonds | bis
V bisher investiert. Die Fonds der SHS zeichnen
Pensionskassen, Versorgungswerke, Banken,
Kirchen, Krankenversicherungen, Family Offices
und Industrieunternehmen. Diese Anleger haben
u.a. zwei Ziele: eine finanzielle Rendite und eine
Wirkung im sozialen Bereich.
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Wie eine erfolgreiche Zusammenarbeit zwischen
innovativem Wachstumsunternehmen und bran-
chenerfahrenem Investor aussieht, sollen drei
Beispiele zeigen:

SUS: kleine Packung, gro3e Wirkung

Im Jahr 2015 sind zwei 6sterreichische Ingenieure
in Kufstein angetreten, den Markt fiir den Trans-
port von tiefgekiihlten Biopharmazeutika aufzu-
mischen. Mit ihren mechatronischen Anlagen
und Produkten hat die Single Use Support GmbH
(SUS) innerhalb kiirzester Zeit den Standard fiir
die Logistik fliissiger Substanzen neu definiert.
Heute verlassen sich weltweit namhafte Konzer-
ne aus den Bereichen Life Science, Biotech und
Pharma auf SUS-Anlagen und -Produkte. Auch
Biotech-Unternehmen, die Impfstoffe gegen
Corona entwickeln, arbeiten in der klinischen
Phase mit SUS-Produkten. Die SUS-Technologie
reduziert mit ihren Single-Use-Bags dabei den
Produktverlust beim Transport gegen Null. Die
Firmengriinder von SUS haben sich vor zwei Jah-
ren fiir die SHS als Beteiligungspartner entschie-
den, weil sie von der Erfahrung, der Expertise
und Netzwerkstdarke der SHS iiberzeugt waren.
Die SHS hat mit dem Osterreichischen Unterneh-
men in kiirzester Zeit eine skalierbare Unterneh-
mensorganisation aufgebaut und die Sicherheit
der Lieferketten optimiert. Der Umsatz von SUS
konnte innerhalb der letzten beiden Jahre um ein
Vielfaches im zweistelligen Bereich gesteigert
werden. Heute ist die SUS Teil eines global agie-
renden Life Science-Konzerns.

Blazejewski: Wachstum und Innovation

aus Baden-Wiirttemberg

Die Blazejewski MEDI-TECH GmbH zdhlt zu den
filhrenden Anbietern medizinischer 2D- und 3D-
Endoskope und Visualisierungsgerdten. Die
Produkte des 1991 gegriindeten badischen Mit-
telstdndlers kommen bei minimalinvasiven An-
wendungen zum Einsatz. Das Unternehmen ent-
wickelt, fertigt und vertreibt seine Produkte als
OEM-Hersteller exakt nach Kundenwunsch. Die
Kunden sind in der Regel Global Player im inter-
nationalen Medtech-Markt. Dabei hat Blazejew-
ski den Anspruch, nicht nur Hightech-Lieferant
zu sein, sondern auch mitdenkender Partner von
Medizinerinnen und Medizinern auf der ganzen
Welt. Der Unternehmensgriinder Reinhold -

Die Tiibinger SHS
Gesellschaft fiir Betei-
ligungsmanagement
mbH investiert seit
1993 in Medizin-
technik-, Healthcare-
und Life Science-
Unternehmen. Der
Schwerpunkt liegt auf
Wachstumsfinanzie-
rungen, Gesellschaf-
terwechsel und Nach-
folgesituationen.

Als einer der erfah-
rensten Branchen-
Investoren unterstiitzt
die SHS ihre Port-
foliounternehmen
mit Kapital, Know-
how und einem
starken Netzwerk.

Aktuell investiert
die SHS aus dem
Fonds SHS V.

SHS geht sowohl
Mehrheits- als auch
Minderheitsbeteili-
gungen ein.
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Blazejewski hat sich vor zwei Jahren entschieden,
mit der SHS einen Medtech-Investor ins Boot zu
holen, um mit frischem Kapital und Know-how die
strategische Unternehmensentwicklung und die
internationale Expansion voranzutreiben. Dane-
ben war es dem umtriebigen Ingenieur wichtig,
bei den regulatorischen und kapitalintensiven He-
rausforderungen der MDR einen erfahrenen Part-
ner an seiner Seite zu wissen. Das Engagement
der SHS bei Blazejewski stellte eine Mischung
aus Wachstumsinvestition und Mittelstandsfinan-
zierung dar. Das SHS-Team unterstiitzt das Unter-
nehmen, im Rahmen der Expansion den Bereich
Sales und Marketing entsprechend auszubauen
und die Indikationsfelder der medizinischen Ge-
rate dank des Inputs von Top-Meinungsbildnern
aus dem Medizinbereich zu erweitern.

Tyromotion: Reha wird intelligent

Schlaganfall!l Diese Diagnose trifft allein in
Deutschland jedes Jahr rund 270.000 Menschen.
Ein Schlaganfall ist die haufigste Ursache fiir
Behinderungen bei Erwachsenen. Einem ge-
zielten, wirkungsvollen Reha-Training kommt
in der Nachsorge eine enorme Bedeutung zu.
Wie bei der Reha nach einem Unfall, einer Ri-
ckenmarksverletzung oder bei Multipler Skle-
rose ist das individualisierte Reha-Training
— in der Klinik, ambulant und zu Hause - ent-
scheidend, damit der Patient moglichst viel

Dr. rer. nat. André Zimmermann, bei der SHS Partner und Business-
Development-Experte im Healthcare-Sektor fiir Wachstums- und Mittel-
standsunternehmen.

Bewegungsfreiheit und Lebensqualitdat zuriick-
gewinnen kann. Die Hightech-Reha-Gerdte von
Tyromotion unterstiitzen die Patienten bei ih-
rem Weg zuriick in ein selbstbestimmtes Leben.

Die beiden Firmengriinder David Ram und Alexan-
der Kollreider haben die Tyromotion GmbH 2007
mit dem Ziel gegriindet, mit technologiegestiitz-
ten Therapiegerdten die Lebensqualitdt von Pa-
tienten weltweit zu verbessern.

Die SHS hat sich im Jahr 2016 mit einem signi-
fikanten Betrag an dem Osterreichischen Unter-
nehmen beteiligt und Tyromotion auch in schwie-
rigem Fahrwasser unterstiitzt. Ein Einsatz, der
sich auszahlt. Mehr als 3.500 Tyromotion-Gerate
sind mittlerweile in 55 Landern in Kliniken und
Praxen im Einsatz. Durch die gezielte Anwendung
modernster digitaler Technologien (Robotik, Sen-
sorik, Virtual Reality, Gamification) werden Tyro-
motion-Gerdte zu motivierenden, intelligenten
Partnern fiir Patienten, Therapeuten sowie Reha-
Kliniken. Gleichzeitig gelingt es Tyromotion, die
Effizienz in der Reha-Therapie zu steigern, sowohl
im Hinblick auf die gut dokumentierbaren Fort-
schritte bei den Patienten als auch in Bezug auf
die Kosten.

Mittelstand verlasslich
unterstitzen

Die SHS ist ein mittelfristig orientierter Healthca-
re-Investor, der aufgrund seiner fast 30-jdhrigen
Erfahrung weif}, wie wichtig es ist, einem innova-
tiven Wachstumsunternehmen auch dann zur Sei-
te zu stehen, wenn sich im Marktumfeld Hiirden
auftun. So kénnen einer schnellen Marktdurch-
dringung zum Beispiel regulatorische und/oder
erstattungstechnische Hindernisse im Weg ste-
hen. Da heift es als Investor, einen langen Atem
zu zeigen und dem Portfoliounternehmen ver-
ldsslich mit Finanzmitteln, Know-how und einem
starken Netzwerk zur Seite zu stehen. So ldsst
sich dann sogar eine schwierige Pandemie-Pha-
se gemeinsam mit dem Management bewaltigen,
getreu dem SHS-Ziel: ,,Building European Health-
care-Champions*“.

Dr. rer. nat. André Zimmermann
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Geplante KI-Verordnung der EU:
Medizinprodukte werden Hochrisiko-KI

Die EU-Kommission hat mit dem aktuellen Entwurf einer KI-Verordnung 2021/0106 (COD) — soweit er-
sichtlich — den weltweit ersten, umfassenden Rechtsrahmen fiir die Regulierung von Kl vorgelegt. Die
Auswirkungen einer solchen Verordnung auf Medizinprodukte sollten nicht unterschatzt werden.

Der Entwurf soll 2022 verabschiedet werden und
nach einer Ubergangsfrist im Jahr 2024 zu gelten
beginnen. Es ist jedoch zuvor noch eine Beteili-
gung des EU-Parlaments und des Rates erforder-
lich. Das Gesetzgebungsverfahren ist somit noch
nicht abgeschlossen und es mégen sich noch An-
derungen ergeben. Dennoch ist es fiir Hersteller
von Medizinprodukten bereits jetzt von grofier
Bedeutung, die voraussichtlich kommenden Re-
gelungen in die eigene Produktplanung mit einzu-
beziehen. Hierzu soll ein erster Uberblick iiber die
Kl-Verordnung gegeben werden:

Welche KI-Systeme und welche
KI-Software sind erfasst?

Die Kl-Verordnung wird fiir Anbieter und Nutzer
gelten, wobei der Sitz eines Anbieters auch auf3er-
halb der EU liegen kann.

In der KI-Verordnung ist nun eine Legaldefinition
von KI-Systemen wie folgt enthalten:

.»System der kiinstlichen Intelligenz* (KI-System)
[bezeichnet] eine Software, die mit einer oder
mehreren der in Anhang | aufgefiihrten Techniken
und Konzepte entwickelt worden ist und im Hin-
blick auf eine Reihe von Zielen, die vom Menschen
festgelegt werden, Ergebnisse wie Inhalte, Vor-
hersagen, Empfehlungen oder Entscheidungen
hervorbringen kann, die das Umfeld beeinflus-
sen, mit dem sie interagieren;

Der dabei in Bezug genommene Anhang I regelt:

a) Konzepte des maschinellen Lernens, mit beauf-
sichtigtem, unbeaufsichtigtem und bestarken-
dem Lernen unter Verwendung einer breiten
Palette von Methoden, einschlieBlich des tie-
fen Lernens (Deep Learning);

b) Logik- und wissensgestiitzte Konzepte, ein-
schliefllich Wissensreprdsentation, induktiver

(logischer) Programmierung, Wissensgrund-
lagen, Inferenz- und Deduktionsmaschinen,
(symbolischer) Schlussfolgerungs- und Exper-
tensysteme;

c) Statistische Ansétze, Bayessche Schitz-, Such-
und Optimierungsmethoden.

Der Versuch einer Definition ist zu begriiRen.
Allerdings werden sich zahlreiche Abgrenzungs-
schwierigkeiten und Einordnungsfragen ergeben.
Gemaf3 der obigen Definition verschieben sich die
Fragestellungen damit lediglich von der Definition
der KI-Software auf andere Begriffe, wie z. B. den-
jenigen des maschinellen Lernens.

Auch ein weiteres Kriterium bleibt unberiicksich-
tigt: Ausweislich der Verordnungsbegriindung
geht die EU-Kommission davon aus, dass ein er-
heblicher Risikofaktor von KlI-Software im Grad
der Autonomie und Komplexitdt besteht. Gerade
diesen Aspekt beriicksichtigt die bisherige KI-De-
finition der Verordnung jedoch nicht. Es besteht
daher einerseits die Gefahr, dass eine zukiinftige
»starke“, ,,kreative“ Kl von der Verordnung unter-
reguliert wird. Andererseits kénnte eine Uberre-
gulierung der momentan vielfach vorhandenen
»schwachen® Kl stattfinden, die haufig noch recht
nah an konventioneller Software und deren logik-
basierten Konzepten verortet ist.

Der risikobasierte Ansatz der EU-Kommission
erfolgt somit nicht anhand der Definition der KI-
Software, sondern stattdessen vor allem nach
dem Anwendungsbereich, was fiir Medizinpro-
dukte von erheblicher Relevanz ist.

Ausgehend von der Definition des KI-Systems ist
zudem zu vermuten, dass bestimmte ,,herkdmm-
liche Software* nun ebenfalls als KI-System einge-
ordnetwird. Dies gilt beispielsweise fiir den Bereich
der ,,Decision Support Support“-Software. :

—

VOELKER
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1. Stufe: , Einfache KI“

In der KI-Verordnung finden sich zahlreiche Anforderungen und Rahmenbedingungen allgemeiner Art die an KI-Systeme
jeglicher Art gestellt werden. Exemplarisch sei auf die folgenden Punkte hingewiesen:

e Der Einsatz von KI gegeniiber Verbrauchern muss fiir den Verbraucher erkennbar sein.
Dies gilt beispielsweise fiir KI-basierte Interaktionen tiber Chatbots.

e Fiir von Kl erzeugte Deep Fakes besteht eine Kennzeichnungspflicht. Deep Fakes sind beispielsweise iiber Kl erstellte,
realistische Videos von Personen, in denen Handlungen und Aussagen dieser Personen erkennbar sind, die diese nie
vorgenommen bzw. geduBiert haben. (Unabhangig von der Kennzeichnungspflicht ist die Frage der Zulassigkeit im
Ubrigen zu beurteilen, z. B. im Hinblick auf das Persénlichkeitsrecht der Abgebildeten.)

e Zudem wird nun ein Instrument aus dem Bereich der IT-Sicherheit vorgesehen, namlich sogenannte
Sandboxes. Diese sollen u. a. von den Mitgliedsstaaten zur Verfiigung gestellt werden, um das Ablaufen der KI
iberpriifen zu konnen. Kleinen Unternehmen und Start-ups soll ein vorzugsweiser Zugang zu den Sandboxes
ermdglicht werden. Die Haftung auch fiir ein Ausprobieren innerhalb der Sandbox soll bei den Teilnehmern der
Sandbox verbleiben.

2. Stufe: Medizinprodukte als Hochrisiko-KI

Medizinprodukte werden in aller Regel als Hochrisiko-KI einzuordnen sein. Eine Hochrisiko-KI ist u. a. ein KI-System, bei
dessen Zulassung die Beteiligung einer Benannten Stelle erforderlich ist. Da aufgrund der neuen Klassifizierungsregeln
der MDR Software weit iiberwiegend nun wenigstens in Klasse lla fillt, ist die Beteiligung einer Benannten Stelle bekannt-
lich erforderlich und somit liegt zugleich eine Hochrisiko-KI vor. Anbieter von Hochrisiko KI miissen u. a.:

¢ ein Konformitdtsbewertungsverfahren durchfiihren. In einer niedrigen Risikostufe kann dies der Anbieter
selbst durchfiihren;

e eine CE-Kennzeichnung nach erfolgter Konformitatsbewertung anbringen;

e die Kl in einer EU-Datenbank registrieren;

e Fehler an Behorden melden;

¢ die KI im Markt tiber iiberwachen (Post-Market-Monitoring und Market Surveillance);

¢ ein Qualitaitsmanagementsystem einrichten;

¢ eine technische Dokumentation erstellen;

e eine automatische Protokollierung vorsehen;

e Genauigkeit, Robustheit und Cybersecurity gewahrleisten.

Ferner muss eine menschliche Aufsicht tiber die KI moglich sein.

3. Stufe: Verbotene KI
Dariiber hinaus bestehen gewisse Bereiche, in denen eine Ki verboten ist. Dies sind vornehmlich:

e der Einsatz unterschwelliger Techniken jenseits der menschlichen Wahrnehmung;

e die Ausnutzung von Schwachen bestimmter Personengruppen aufgrund ihres Alters oder einer Behinderung;

o die Bestimmung der Zuverlissigkeit natiirlicher Personen durch eine Uberwachung des Sozialverhaltens iiber
eine bestimmte Zeit hinweg, wenn dies durch die 6ffentliche Hand erfolgte;

e Echtzeitsysteme zur biometrischen Erkennung im 6ffentlichen Raum.

VerstoBe und Sanktionen

Fir die Einhaltung der oben dargestellten Rege-
lungen sollen zukiinftig KI-Uberwachungsbehor-
den auf mitgliedsstaatlicher Ebene (also in je-
dem Mitgliedstaat nach dem dortigen jeweiligen
nationalen Recht) eingerichtet werden. Diesen
Kl-Uberwachungsbehdrden werden zum Teil um-
fangreiche technische Befugnisse eingerdumt. So
soll z. B. ein umfassender Zugang zu Trainings-
daten iiber eine APl erméglicht werden.

Bei VerstoBBen gegen die Kl-Verordnung sollen
Buf3gelder in Hohe von bis zu 6 % des weltweiten
Jahresumsatzes oder bis zu 30 Millionen EUR ver-
hangt werden kdnnen. Dies ist selbstverstdandlich
nur die Obergrenze der BuRgelder. Bei einem der-
artigen Rahmen fallen jedoch bereits vergleichs-
weise kleine Bufigelder in absoluten Betrdgen
hoch aus. Zum Vergleich: Nach der DSGVO lautet
die Hochstgrenze: 4 % des weltweiten Jahresum-
satzes oder bis zu 20 Millionen EUR.

Chancen fiir Medizin-
produktehersteller

Fiir Medizinproduktehersteller ist zundchst posi-
tiv zu vermerken, dass die Anforderungen der
KI-Verordnung voraussichtlich als Teil des Konfor-
mitdtsbewertungs- und Zertifizierungsverfahrens
der MDR ausgestaltet werden wird.

Die zusdtzlichen Anforderungen kdnnten dann
als ,Annex“ zu den bislang bereits vorhandenen
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Strukturen und Prozessen im Unternehmen dar-
gestellt werden, einschlieflich der Priifung durch
die bisherigen Benannten Stellen. Freilich bleibt
abzuwarten, inwieweit die bereits bislang an
ihre eigenen Kapazitdtsgrenzen stoflenden Be-
nannten Stellen die zusatzlichen Anforderungen
bewdltigen kdnnen, oder ob es zu einer weite-
ren Verringerung der Zahl der Benannten Stellen
kommt, zumindest im Bereich von ,,Medizinpro-
dukte-KIs“. Da viele Hersteller auflerhalb der
Medizinproduktebranche bislang weniger streng
reguliert sind, wird die KI-Verordnung diese Her-
steller voraussichtlich ,,hdrter treffen®. Insoweit
mag fiir Medizinproduktehersteller ein gewisser
Wettbewerbsvorteil bestehen.

Dariiber hinaus ist sorgfaltig der weitere Verlauf
des Verordnungsverfahrens zu beobachten, ins-
besondere die endgiiltige Definition eines KI-Sys-
tems. Hierbei sollte bereits aktuell bewertet wer-
den, ob die kiinftigen Produkte und ggf. bereits
die aktuellen Produkte ein KI-System darstellen
konnen. Die grundlegenden Anforderungen der
kommenden Kl-Verordnung sollten bei den be-
troffenen Produkten bereits jetzt geschaffen wer-
den. Denn nach der derzeitigen Planung der EU-
Kommission soll die Geltung der Verordnung im
Jahr 2024 beginnen.

Gleichzeitig ist zu betonen, dass sich die KlI-Ver-
ordnung noch im Entwurfsstadium befindet und
die parlamentarischen Debatten noch ausstehen.
Noch besteht somit die Moglichkeit, iiber Inter-
essenvertretungen auf den Verordnungstext Ein-
fluss zu nehmen.

Dr. Gerrit Hotzel, Marius Adler

:Ii‘ Dr. Gerrit Hotzel
Rechtsanwalt
Fachanwalt fiir Urheber-
und Medienrecht
Fachanwalt fiir Infor-
mationstechnologierecht

"+ Marius Adler
Rechtsanwalt
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mediCAD’

The Orthopedic Solution

Als erfolgreicher
deutscher Hersteller
fiir medizinische
Software entwickelt
die mediCAD Hectec
GmbH bereits

seit 1994 Software-
losungen fiir den
orthopddischen
Chirurgen.

Den Schwerpunkt
legt sie auf die
digitale, prdopera-
tive Planung von
endoprothetischen
Eingriffen in der
Gelenkchirurgie.

Mixed Reality:

Wie neue Technologien im OP Einzug
halten, um Chirurgen zu unterstiitzen

Der Planung chirurgischer Eingriffe kommt in der orthopddischen Chirurgie insbesondere bei komple-
xen Pathologien eine immer wichtigere Rolle zu. Gleichzeitig liefern neue Technologien immer mehr
Moglichkeiten, Chirurgen hierbei zu unterstiitzen, damit Operationen sicherer werden und gleichzeitig
Zeit und Kosten eingespart werden konnen. Um auch komplexe Félle planen zu kénnen, hat die Firma
mediCAD dreidimensionale OP-Planungsmodule entwickelt. Anhand derer kann auf Basis eines CT-
oder MRT-Scans ein dreidimensionales Abbild der Pathologie erstellt werden. AnschlieSend kénnen
an dem virtuellen Abbild der Kérperregion Bemafungen durchgefiihrt, Schnitte und Knochenumstel-

lungen simuliert und Implantate eingesetzt werden.

Prdoperativ gibt es hier also bereits einige Mog-
lichkeiten, um auch komplexe Félle zuverldssig
zu planen und Risiken zu minimieren. Was jedoch
haufig fehlt, ist die intraoperative Kontrolle. Hier
besteht fiir die Arzte oftmals lediglich die Mog-
lichkeit, den durchgefiihrten Planungsbericht
auszudrucken oder auf einem einfachen Monitor
zweidimensional anzuzeigen. Der Zugriff zu die-
sen Monitoren wiederum gestaltet sich hdufig
recht umstdndlich, da sie aus Platzgriinden oft
am anderen Ende des Operationssaales platziert
sind. Dadurch ist es notwendig, dass der Chir-
urg jedes Mal, wenn er seine Planung mit dem
Ist-Zustand vergleichen will, vom Patienten weg-
treten muss und selbst dann nur einen Blick auf
ein zweidimensionales Bild erhdlt. Es bedarf also
eines Werkzeuges, mit dem der Arzt jederzeit
und ohne vom Patienten wegzutreten, den OP-
Fortschritt mit seiner Planung vergleichen kann.
Idealerweise sollte hierbei auch noch der mehr-

dimensionale Faktor einer 3D Planung erhalten
bleiben, und das alles ohne grofie Verzégerung
oder Vorbereitungszeit.

Eine neue Technologie, die bereits seit einigen
Jahren verschiedene Branchen revolutioniert
hat, ist der Bereich der Extended Reality. Dieser
umfasst die Kombination von virtuellen Inhalten
mit der realen Umwelt, wobei es hier verschie-
denste Auspragungsformen gibt. Die einfachste
Form sind sogenannte Augmented Reality Inhal-
te, wobei die tatsachliche Umwelt mit digitalen
Inhalten, beispielsweise durch eine Smartphone-
Kamera, liberblendet wird. Das andere Extrem
stellen Virtual Reality Inhalte dar, bei denen der
Nutzer komplett in eine neue, simulierte Welt ein-
taucht, in der er sich frei bewegen und mit der vir-
tuellen Umgebung interagieren kann. Diese Form
findet haufig im Rahmen von Spielen oder Simu-
lationen statt.

Fiir die Medizinbranche ist besonders eine Misch-
form dieser Extended Reality Formen, die soge-
nannte Mixed Reality, interessant. Hier kann der
Nutzer seine tatsdchliche Umgebung noch in vol-
lem Umfang wahrnehmen - sie wird jedoch um
digitale Inhalte angereichert, die sich als Teil der
tatsachlichen Umwelt in diese integrieren und mit
ihr interagieren kdnnen.

Eine Hardwareldsung, die diese Form ermdglicht,
ist die Microsoft HoloLens 2. Sie verfiigt tiber ein
durchsichtiges Visier samt 6 Kameras, die ein vir-
tuelles Abbild der Umgebung erstellen und in die-
ser realistische 3D-Hologramme platzieren. Das
enorme Potenzial dieser Technologie hat auch
mediCAD erkannt und entwickelt derzeit eine L6-
sung, die es dem Arzt ermoglichen soll, mithilfe
dieser HoloLens seine prdoperative 3D Planung
mit in den OP-Saal zu nehmen und ohne grofien
Aufwand zu betrachten.

Fiir den Chirurgen bedeutet das, dass er seine 3D
Planung als virtuelles Korperteil in Lebensgrofie
anzeigen lassen kann. Das Modell bleibt dabei an
exakt der Stelle, an der es im Raum platziert wird,
wodurch der Chirurg um die geplante Korperre-
gion herumgehen oder aber sie drehen kann, um
sie von allen Seiten zu betrachten. AuBerdem ist
es ihm moglich, den dargestellten Knochen so zu
bearbeiten, dass er transparent wird und zerlegt
werden kann.

Da sich der Chirurg naturgemaf} in einer sterilen
Umgebung befindet, ist eine haptische Bedienung
von Gerdten oft schwierig. mediCAD MR (Mixed
Reality) bietet hier den weiteren Vorteil, dass eine
Steuerung iiber Gesten moglich gemacht wird.
Dem Chirurgen werden dabei virtuelle Knopfe
oder Regler eingeblendet, die er ganz ohne tat-
sdchlichen physischen Kontakt bedienen kann.
Das Hologramm selbst kann wie ein tatsachliches
Objekt gegriffen und bewegt werden. Sollte diese
Bedienungsvariante einmal nicht moglich sein,
da beispielsweise beide Hdnde gerade zur Versor-
gung des Patienten bendtigt werden, ist zusatz-
lich eine Sprachsteuerung implementiert. Eine
umstdndliche Bedienung der Gerdtschaften durch
Dritte wird somit auf ein Minimum reduziert.

Neben der Darstellung des dreidimensional ge-
planten Knochenbereiches kann sich der Nutzer
ebenfalls zweidimensionale Inhalte einblenden
lassen und so beispielsweise einen Planungs-
bericht mit Patienteninformationen, zusatzliche
Rontgenbilder, oder auch Operationsguidelines
einsehen, die entweder lokal von einem Compu-
ter oder aus einem zentralen Bildarchiv (PACS) be-
zogen werden kdnnen.

Neben der Visualisierung einer Planung kann eine
Mixed Reality Brille im Operationssaal jedoch
noch weitere Unterstiitzung liefern. Die enthalte-
nen Kameras scannen nicht nur den Raum, -

Um Arzten die ge-
setzlich vorgeschrie-
bene Dokumentation
von Eingriffen zu er-
leichtern, ermdglicht
mediCAD zudem eine
liickenlose, revisions-
sichere und automa-
tische Archivierung
aller bendtigten
Behandlungsinfor-
mationen.

Mit ihrer Qualitdt
iiberzeugt mediCAD
nicht nur national,
sondern auch inter-
national.

Inzwischen planen
bereits 25.000
Chirurgen und 3.500
Kliniken weltweit
mit der innovativen
mediCAD® Software
ihre Operationen.
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sondern kdnnen das Bild der HoloLens samt ent-
haltener Hologramme auch in Echtzeit an einen
PC oder eine andere HoloLens iibertragen. Gerade
im edukativen Bereich ist diese Funktion durch-
aus interessant, um Assistenzdrzte oder Medizin-
studenten live an einer Operation teilhaben zu
lassen, ohne dass eine tatsdachliche physische
Anwesenheit erforderlich ist.

Aber auch der entgegengesetzte Weg ist hier
denkbar. Gerédte wie die HoloLens fungieren prak-
tisch wie ein Smartphone, mit dessen Hilfe sich
der Chirurg wahrend der Operation Rat einholen
kann. Sei das nun beim Implantat-Hersteller, der
dem Arzt beim richtigen Setzen der Prothese hilft,
oder aber beim Chefarzt, der seinen Assistenzarz-
ten im Bedarfsfall von seinem Schreibtisch aus
Hilfestellungen geben kann.

Gerade bei einer derartig disruptiven Techno-
logie ist eine Vielzahl an weiteren mdglichen
Anwendungsfeldern denkbar. Hier muss jedoch
immer genau abgewogen werden, welche Funkti-
onen tatsdchlich einen Mehrwert fiir die Anwen-
der liefern. Besonders im medizinischen Kontext
ist es dabei wichtig, auf die spezifischen Anfor-
derungen der Arzte einzugehen, da jede Funk-
tion der Software einen Validierungsprozess
durchlaufen muss und mit dementsprechendem
Aufwand verbunden ist. AuBerdem ist es gera-
de in der Chirurgie von essenzieller Bedeutung,

dass der Anwender die Software so intuitiv wie
moglich bedienen kann und weder wichtige
Funktionen vermisst noch mit unnétigen Funk-
tionalitaten tiberfordert wird.

Fiir mediCAD ist es deshalb wichtig, das Mixed
Reality Projekt in enger Zusammenarbeit mit den
spdteren Anwendern zu entwickeln. Hierzu be-
steht eine Kooperation mit einer Reihe an Exper-
ten aus der Chirurgie mit unterschiedlichen fach-
lichen Schwerpunkten, die die HoloLens samt
mediCAD® MR Software unter Realbedingungen
testen und auf ihre Tauglichkeit im medizinischen
Umfeld priifen. Um eine groBtmogliche Nahe zu
den Anwendern sicherzustellen, besteht dabei
ein regelmaBiger Austausch {iber den Nutzen neu-
er Funktionen und mogliche Verbesserungspoten-
ziale. Insbesondere da derartige Mixed Reality
Losungen fiir den Grofdteil der Nutzer eine kom-
plett neue Plattform fiir digitale Inhalte liefern,
muss hierbei besonders genau darauf geachtet
werden, dass die Softwarelosungen fiir poten-
zielle Nutzer auch dann einfach zu bedienen sind,
wenn diese keine Experten fiir neue Technologien
sind. Die Darstellung von digitalen Inhalten im
tatsdachlichen dreidimensionalen Raum stellt fiir
den Anwender oftmals bereits an sich ein derart
neues Umfeld dar, dass weitere ungewohnte Ar-
beitsablaufe schnell dazu fiihren kénnen, den An-
wender zu {iberfordern, was zu Resignation und
Ablehnung gegeniiber der Medizinsoftware fiihrt.
Gleichzeitig muss jedoch versucht werden, mog-
lichst viele Moglichkeiten dieser neuen Technolo-
gie auszuschopfen, damit diese auch tatsdchlich
den gewiinschten Mehrwert liefern kann. Es gilt
hier also, den schmalen Grat zwischen moglichst
groBer Neuartigkeit ohne Uberforderung der Nut-
zer zu treffen.

mediCAD kommt hier zugute, dass auf ein grofles
Netzwerk an Arzten und Kliniken zuriickgegriffen
werden kann, die bereits langjahrige Erfahrung
mit anderen mediCAD® Softwareldsungen haben.
Dadurch konnte fiir das mediCAD® MR Projekt eine
heterogene Gruppe an fachlich versierten Koope-
rationspartnern aus dem medizinischen Umfeld
gewonnen werden, die nicht nur unterschiedliche
Vorkenntnisse und Affinitdt zu Mixed Reality L6-
sungen mitbringen, sondern auch verschiedenste
Anforderungen an die Software haben.

Einer der Kooperationspartner von mediCAD, der bei diesem
Projekt von Beginn an mit involviert war, ist Prof. Dr. Schroter,
Chefarzt der Unfall- und Wiederherstellungschirurgie am Dia-
konie Klinikum Jung-Stilling in Siegen.

Er ist seit vielen Jahren in der AO Foundation in der Technical
Commission Trauma aktiv, wo er intensiv an technischen Ent-
wicklungen mitwirkt. Weiterhin ist er Vorstandsmitglied der
Deutschen Kniegesellschaft. Die Erfahrungen, die er in den
letzten Jahren gesammelt hat, sowie die technischen Neuerun-
gen, versucht er nun im Klinikum Jung-Stilling Siegen zu inte-
grieren, wofiir ihm das Krankenhaus mit seiner modernen und
fortschrittlichen Art ideale Voraussetzungen bietet. Fiir Prof.
Dr. Schroter steht es vollig auer Frage, dass diese Technolo-
giein der Unfall- und Wiederherstellungschirurgie einen festen
Platz haben wird und bei der Qualitdt der medizinischen Ver-
sorgung zukiinftig eine wesentliche Rolle spielt. Davon war er
bereits bei seiner ersten Begegnung mit der HoloLens im ope-
rativen Umfeld iiberzeugt:

LAls ich die Maglichkeit hatte, [...] mir eine
Fraktur von innen anzusehen und eine komplett
andere Vorstellung der Morphologie des Fraktur-
musters bekommen habe, hat mich das wahn-
sinnig fasziniert, weil ich vor der Operation eine
Vorstellung bekommen habe, wie die Situation in
der Operation aussehen wird. “

Personlich mdchte er vor allem nicht mehr auf die Visualisie-
rung einer 3D Problematik verzichten. Einen zentralen Vorteil
von Mixed Reality Losungen sieht er darin, wahrend der Opera-
tion Zugriff auf die prdoperative Planung zu bekommen:

»Aufierdem habe ich durch die Visualisierung der
prdoperativen Planung wdhrend des operativen
Eingriffs immer meine Gedanken, die ich mir vor
der Operation gemacht habe, vor Augen und kann
nachjustieren, wenn ich auf eine unerwartete
Situation reagieren muss. “

Doch nicht nur in der Unfallchirurgie sieht er Mixed Reality L&-
sungen zukiinftig als festen Bestandteil im taglichen operativen
Vorgehen. Auch in anderen Fachbereichen werden seiner Meinung
nach Mixed Reality Losungen ein elementarer Bestandteil des
klinischen Alltags sein, so wie es heute bereits beim CT der Fall ist.

Auch im Bereich der Ausbildung von angehenden Arzten sieht
er einen deutlichen Zugewinn. Durch die Video-Streamingfunk-
tion kdnnen seltene, aber komplexe Eingriffe von auflen live
verfolgt oder aufgezeichnet werden.

Diese kdnnen im Nachgang den jungen Kollegen zur Verfiigung
gestellt und im Detail erlautert werden. All das sind Punkte, die
sich am Ende positiv auf die Qualitdt eines Eingriffs und somit
auch auf die Patientenversorgung auswirken, wie Professor
Schroter resiimiert:

»Seit wir die Moglichkeit haben, uns mit Planungs-
tools besser auf operative Eingriffe vorzubereiten,
wird auch unsere Versorgung besser und quali-
tativ hochwertiger. Mit der Mixed Reality, mit der
wir das gesamte Konzept mit der Planung in den
Operationssaal iibertragen kénnen, heben wir die
gesamte Behandlung [...] auf ein neues Level an.*

Fiir Medizintechnikunternehmen ist es also essenziell, neue
Technologien nicht nur zu verfolgen, sondern aktiv an deren
Weiterentwicklung und Integration in den klinischen Alltag zu
partizipieren, denn nur so kann gewdhrleistet werden, dass
Patienten stehts die bestmdogliche Versorgung erhalten und
die Medizinbranche nicht von der Digitalisierung iiberrollt
wird. Sei es nun die Entwicklung von Mixed Reality Anwendun-
gen, Kl oder das Anstreben von vollstandig digital vernetzten
Kliniken.

Die hier vorgestellte Moglichkeit der holographischen Dar-
stellung von Planungen im Operationssaal stellt bereits ei-
nen enormen Fortschritt in diesem Metier dar und dennoch
ist es sicherlich erst der Anfang einer technologischen Ent-
wicklung, deren zukiinftiges Potenzial mit Spannung verfolgt
werden darf.

David Wiirdinger
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MIKESS

Kompetenzzentrum

Das MIK — MDR- &
IVDR-Kompetenz-
zentrum — wird
im Rahmen des
Forums Gesund-
heitsstandort
Baden-Wiirttem-
berg durch das
Ministerium fiir
Wirtschaft, Arbeit
und Tourismus
Baden-Wiirttem-
berg gefordert.

MIK

— Das neue MDR- & IVDR-Kompetenz-
zentrum in Baden-Wiirttemberg

Das MDR- & IVDR-Kompetenzzentrum (MIK) bietet einen ganzheitlichen Ansatz zur Unternehmens-
unterstiitzung im Bereich der Medizintechnik und In-vitro-Diagnostik und orientiert sich vor allem an
den Bediirfnissen der Branchenteilnehmenden. Von der ersten Idee {iber die Entwicklung, Zulassung
und den Einsatz in der Klinik bis hin zum Lebensende des Produkts — das neue Kompetenzzentrum
wird kiinftig kleine und mittelstandische Unternehmen, aber auch groe Firmen in Baden-Wiirttem-
berg und tber die Bundeslandergrenzen hinaus, iiber den gesamten Lebenszyklus eines Medizin-

produkts hinweg unterstiitzen.

Geltungsbeginn der 2017 in Kraft getretenen
Medizinprodukte-Verordnung (MDR) war im Mai
des Jahres 2021. Sie reguliert die Entwicklung
und Produktion von Medizinprodukten, wie bei-
spielsweise Reinigungssysteme, Stents und Be-
atmungsgerate. 2022 folgt der Geltungsbeginn
der Verordnung iiber In-vitro-Diagnostika (IVDR).
Zu den In-vitro-Diagnostika zdhlen unter ande-
rem Antikorpertests zum Nachweis von Erregern
wie SARS-CoV-2. Die Pandemie zeigte, dass ein
schnelles Handeln wichtig ist, um Testsysteme
zeitnah und sicher auf den Markt zu bringen.

Die Wichtigkeit einer regulierten und sicheren
Herstellung dieser Produkte steht dabei aufler
Frage. Dennoch stellt die europdische Verordnung
tiber Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika

die Medizintechnik-Branche derzeit vor grof3e He-
rausforderungen. Die Umstellung der Bestands-
produkte erfordert viele Ressourcen, welche bei
der Entwicklung innovativer Produkte abgezogen
werden. Allerdings sind gerade Innovationen in
der Branche immens wichtig und miissen weiter-
hin moglich sein.

MIK - das neue MDR- & IVDR-Kompetenzzentrum
in Baden-Wiirttemberg hilft weiter! Neben der Be-
ratungsvermittlung und Zulassungsbegleitung im
Rahmen der Produktentwicklung werden gefor-
derte aber aktuell noch nicht verfiigbare Analytik-
und Priifmethoden entwickelt. Uber die Produkt-
entwicklung hinaus werden die Unternehmen bei
der Priifung und Analytik in der Interpretation
der Ergebnisse durch unsere Expertinnen und

Experten begleitet. Ein besonderer Fokus liegt
auf der Erstellung einer digitalen Kompetenz- &
Dienstleistungsplattform zur Vermittlung um-
fassender Kompetenzen im regulatorischen und
zulassungsrelevanten Umfeld von Medizin-/IVD-
Produkten. Geplant ist eine Technologie-Tausch-
bérse, die Dienstleistungen und Angebote biin-
delt und den Unternehmen den Marktzugang und
Zertifizierungsprozess vereinfacht.

Die Projektpartner und ihre
Kompetenzfelder

Das MIK ist ein Projekt der Partner BIOPRO Baden-
Wiirttemberg, Hahn-Schickard und NMI. Innerhalb
des MIK werden die vielfdltigen Kompetenzfelder
der unterschiedlichen Partner gebiindelt, sodass
wir [hnen ein breites Dienstleistungsspektrum fiir
MDR- und IVDR-Belange anbieten kénnen.

Das NMI Naturwissenschaftliches und Medizini-
sches Institut betreibt anwendungsorientierte
Forschung in den Bereichen Pharma und Biotech,
Biomedizin und Materialwissenschaften. Als Priif-
dienstleistungen kdonnen sowohl biologische als
auch physikalisch-chemische Methoden durch-
gefiihrt werden. Zur biologischen Beurteilung von

Medizinprodukten bietet das NMI unter anderem
Degradationstests und Priifung auf In-vitro-Zyto-
toxizitat in Anlehnung an DIN EN 1SO 10993 an.
Zudem besteht die Moglichkeit, mikrobielle Be-
wertungen des Medizinprodukts durchzufiihren,
wie zum Beispiel den Nachweis von antibakte-
rieller Wirkung auf Oberflachen in Anlehnung an
IS0 22196. Zur Priifung sowie Bewertung von Ober-
flachen und Beschichtungen werden physikalisch-
chemische Methoden wie Oberflachencharakteri-
sierung nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018 und DIN
EN IS0 10993-18, Beurteilung der Sauberkeit mit-
tels Standardoberflachen, Schadensanalytik und
Alterungsprozesse, Untersuchungen zur Lesbar-
keit und Korrosionsbestdndigkeit von Lasermar-
kierungen, sowie Polymeranalysen durchgefiihrt.
Dariiber hinaus entwickelt das NMI spezielle Priif-
und Validierungsmethoden, die ganz auf lhre In-
teressen abgestimmt sind.

Auch tber den Priifleistungsbereich hinaus bietet
das NMlI spezifische MIK-Leistungen an. So unter-
stiitzen wir Sie gerne bei regulatorischen Anforde-
rungen rund um die MDR. Hierbei stehen sowohl
»klassische® Medizinprodukte als auch digitale
Gesundheitsprodukte sowie Software im Vorder-
grund. Wir iberpriifen regulatorische Vorgaben fiir
Sie und konzipieren individuelle Priifplane.
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“: Dr. Dagmar Martin
Gruppenleiterin am NMI,
Ansprechpartnerin fiir MDR

" Fred Obrath
Gruppenleiter bei
Hahn-Schickard,
Ansprechpartner fiir IVDR

" Dr. Natascha Verhagen

Projektmanagerin bei BIOPRO,

Offentlichkeitsarbeit

Foto: © Patrick Hipp

Haben Sie bereits Daten vorliegen, unterstiitzt
das NMI Sie bei der Bewertung der biologischen
und technischen Ergebnisse. Zudem sind wir in
Projekten zur Festlegung des Stands der Technik
aktiv und sind in Kontakt sowohl zu Herstellern
als auch zu Benannten Stellen und Industriever-
banden. Bei neuen Verfahren wie z.B. dem 3D
Bioprinting, miissen solche Regelungen erst erar-
beitet werden. Hier sind wir in einem Richtlinien-
ausschuss aktiv. Auch bei der Bewdltigung von
dokumentarischen Anforderungen und QM-An-
spriichen leisten wir gerne Unterstiitzung. Ist lhr
Produkt bereits zugelassen, helfen wir lhnen bei
der Beschaffung und Evaluation klinischer Daten
sowie der Post Market Surveillance.

Die Kompetenzfelder von Hahn-Schickard inner-
halb der In-vitro-Diagnostika umfassen das Pro-
totyping, die Prozessentwicklung und -transfer,
den Design-Transfer sowie die Pilot-Fertigung
basierend auf mikrofluidischen Plattformen fiir
klinische und Point-of-Care-Anwendungen. Wir
unterstiitzen Sie bei dem Aufbau und der Pflege
von QM-Systemen angelehnt an DIN EN ISO 13485
sowie beim Risikomanagement angelehnt an DIN
EN ISO 14971 und bei der Implementierung eines
normgerechten Hygienemanagements.

Neben der Begleitung des IVD-Produkts bietet
Hahn-Schickard auch modern ausgestattete, bio-
logische Sicherheitslabore (52 und S3**) zur Ana-
lyse lhrer Proben. Das breit gefacherte Spektrum
an bioanalytischen Methoden in der Mikrobiolo-
gie sowie in der Protein- und Nukleinsdureana-
lytik ermdglicht die Herstellung von Referenzpro-
ben. Auch Fliissigkeitsanalysen wie Messungen

zur Viskositat/Rheologie, zum Kontaktwinkel, zur
Leitfahigkeit und zum pH-Wert kdnnen durchge-
fiihrt werden.

Im MIK unterstiitzt die BIOPRO Baden-Wiirttem-
berg GmbH ihre Partner bei der Vernetzung, der
Offentlichkeitsarbeit und der Erstellung eines
Businessplans fiir den Aufbau einer Geschéfts-
stelle. Als Landesagentur ist die BIOPRO zentraler
Ansprechpartner der Gesundheitsindustrie und
zielt mit ihren Angeboten darauf, die Branchen
Biotechnologie, Medizintechnik und Pharma in
ihrer Innovationsfdahigkeit zu unterstiitzen. Dies
soll den Wirtschaftsstandort Baden-Wiirttemberg
starken und weit iber die Landesgrenzen hinaus
fur Konsumenten und Patienten, fiir Unternehmen
und Forschende Vorteile bringen. Durch ihre ge-
biindelten Kompetenzen ist die BIOPRO in der
Lage, in ihren Projekten das strategische Ziel
einer Transformation der Wirtschaft und das An-
stoflen eines gesellschaftlichen Wandels zu un-
terstiitzen. Ein Beispiel ist das Programm MDR &
IVDR Soforthilfe BW, ebenfalls zur Unterstiitzung
von Medizintechnik- und In-vitro-Diagnostika-Un-
ternehmen bei der Umsetzung der europdischen
Verordnungen.

Das MIK wird im Rahmen des Forums Gesund-

heitsstandort Baden-Wiirttemberg durch das

Ministerium fiir Wirtschaft, Arbeit und Tourismus

Baden-Wiirttemberg geférdert. Wir freuen uns da-

rauf, Sie mit unseren vielseitigen Kompetenzen
in lhrer Produktpalette zu unterstiitzen.

Katrin Grétzinger (Hahn-Schickard),

Dr. Natascha Verhagen (BIOPRO),

Dr. Pauline Jeckel (NMI)
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Gesteigerte Anforderungen fiir
Sonderanfertigungen nach der MDR

Durch das Inkrafttreten der MDR im Mai 2020 werden auch gesteigerte Anforderungen an Sonderanfer-
tigungen gestellt. Zudem sieht das MPDG, welches im Mai 2020 das Medizinproduktegesetz abloste,
genauere Regelungen zur erforderlichen schriftlichen Verordnung vor.

Gem. Art. 2 Nr. 3 MDR werden als Sonderanferti-
gungen Produkte bezeichnet, die speziell gemaf
einer schriftlichen Verordnung einer aufgrund
ihrer beruflichen Qualifikation berechtigten Per-
son angefertigt werden, die eigenverantwortlich
die genaue Auslegung und die Merkmale des
Produkts festlegt, das nur fiir einen einzigen Pa-
tienten bestimmt ist, um ausschlieBlich dessen
individuellen Zustand und dessen individuellen
Bediirfnissen zu entsprechen. SerienméaRig her-
gestellte Produkte, die angepasst werden miis-
sen, um den speziellen Anforderungen eines
berufsméaBigen Anwenders zu entsprechen und
Produkte, die gemdf3 den schriftlichen Verord-
nungen einer dazu berechtigten Person serien-
maBig in industriellen Verfahren hergestellt wer-
den, gelten jedoch nicht als Sonderanfertigung.

Die Hersteller von Sonderanfertigungen sind
verpflichtet, eine Dokumentation gemafl Anhang
XII MDR zu erstellen und den zustdandigen Be-
horden zur Verfligung zu halten (Art. 10 Abs. 5
i. V. m. Art. 52 Abs. 8 MDR). Sonderanfertigun-
gen werden bei Vorliegen aller Voraussetzungen
ohne CE-Kennzeichen in Verkehr gebracht (Art.
20 Abs. 1 MDR).

Gem. § 3 Nr. 3 MPDG st eine fiir die Sonderan-
fertigung erforderliche schriftliche Verordnung
eine Bescheinigung einer hierfiir befugten Per-
son in der alle fiir die Sonderanfertigung erfor-
derlichen Daten, einschlief3lich der von der be-
fugten Person angefertigten und der Verordnung
beigefiigten Schablonen, Modelle oder Abdriicke
fiir die Auslegung und die Merkmale des fiir eine
namentlich genannte Person vorgesehenen
Produkt enthalten sind, um den individuellen
Zustand oder den individuellen Bediirfnissen
dieser Person zu entsprechen. Aus der Geset-
zeshegriindung ergibt sich, dass allein die Uber-
mittlung von MRT- und Réntgenbildern nicht aus-
reichen, um die fiir eine schriftliche Verordnung

erforderlichen Daten zu liefern. Zudem finden
sich in § 9 MPDG Sonderregelungen zur Anpas-
sung von (CE-gekennzeichneten) Produkten, die
ebenfalls einer schriftlichen Verordnung bediir-
fen und besondere Dokumentationspflichten
auslosen.

Soll also eine Sonderanfertigung hergestellt
werden, sind daher zundchst verschiedene Ab-
grenzungsfragen zu kldaren (serienmafBig her-
gestelltes Produkt, Anpassung eines CE-ge-
kennzeichneten Produktes usw.), um sicher zu
gehen, dass es sich um eine Sonderanfertigung
handelt.

Entscheidende Bedeutung kommt dabei der pati-
entenindividuellen Herstellung der Sonderanfer-
tigung zu, die eine Vorratshaltung ausschlief3t,
und der Dokumentation des patientenindividu-
ellen Zustandes und der daraus resultierenden
patientenindividuellen Bediirfnisse dient. Hier
sollte genaues Augenmerk auf die Ausstellung
der Verordnung gelegt werden, die alle erforder-
lichen Daten enthalten muss und von einer hier-
zu berechtigten Person auszustellen ist.

Sollten gesteigerte Anforderungen an Sonder-
anfertigungen insofern nicht beachtet werden,
kann sehr schnell der Vorwurf erhoben werden,
dass unzuldssigerweise Medizinprodukte ohne
CE-Kennzeichen in Verkehr gebracht werden,
wodurch nach den nationalen Strafvorschriften
ein Straftatbestand verwirklicht werden kann.
Auch das Nichteinhalten des Verfahrens nach
Art. 52 MDR fiir Sonderanfertigungen ist unter
Strafe gestellt (siehe § 92 Abs. 3 Nr. 6 bzw. § 93
Abs. 3 Nr. 8 MPDG). Besondere Sorgfalt und Auf-
merksamkeit ist daher geboten.

Dr. Ulrike Brucklacher

———

VOELKER

:I:- Dr. Ulrike Brucklacher
Rechtsanwailtin
Fachanwailtin fiir
Medizinrecht
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Das Zollernalb Klini-
kum ist mit seinen
rund 1.470 Beschdf-
tigten und zwei
attraktiven Stand-
orten in Albstadt und
Balingen einer der
grofiten und facetten-
reichsten Arbeitgeber
in der Region.

Mit den Landkreisen
Reutlingen und
Tiibingen bildet der
Zollernalbkreis die
Region Neckar-Alb.
Diese erhdilt durch die
vielfdltigen Vorziige
ihrer Region ein un-
verwechselbares
Profil im deutschen
und europdischen
Umfeld und tragt zur
hohen Lebensqualitdt
bei, die im gesamtem
Zollernalbkreis grof3-
geschrieben wird.
Das bestdtigt auch
das FOCUS Deutsch-
land Ranking 2018,
das den Zollern-
albkreis diesbeziig-
lich auf den 1. Platz
positioniert.

INTERVIEW

Unser Herz schlagt fiir das Leben

Als verldsslicher Gesundheitsdienstleister verfiigt das Zollernalb Klinikum im akutstationdren Bereich
tiber 450 Betten mit elf Haupt- und zwei Belegabteilungen. Jdhrlich werden rund 22.000 stationdre Pa-
tientinnen und Patienten behandelt, wahrend ca. 75.000 ambulante Patientenkontakte stattfinden. Die
Teams arbeiten empathisch und ganzheitlich nach den individuellen Bediirfnissen der Patientinnen
und Patienten. AuBBerdem zeichnet sich das Zollernalb Klinikum als akademisches Lehrkrankenhaus
der Universitdt Tiibingen aus. Dabei wird ein besonderes Augenmerk auf die berufliche Entwicklung
der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter gerichtet, denn diese ist der Grundstein fiir den Anspruch, eine
hochwertige Patientenversorgung anzubieten. Die Raumlichkeiten und die technisch-medizinischen
Ausstattungen der Hauser entsprechen modernen Anspriichen, so kdnnen umfangreiche Behandlungs-
spektren und attraktive Arbeitspldtze gewdhrt werden.

Dr. Ulrike Brucklacher, Fachanwaltin fiir Medizin-
recht von VOELKER, fiihrt nachfolgend mit Herrn
Dr. Gerhard Hinger, dem Vorsitzenden Geschifts-
fiihrer der Zollernalb Klinikum gGmbH, ein Inter-
view hinsichtlich der Auswirkungen der aktuellen
medizintechnischen Entwicklungen auf den Klinik-
betrieb.

Dr. Ulrike Brucklacher: Herr Dr. Hinger, welche
Trends und Entwicklungen sehen Sie als Kran-
kenhausgeschiftsfiihrer hinsichtlich der im
Krankenhaus zum Einsatz kommenden Medizin-
technik und Medizinprodukte?

? Dr. Hinger: Der wichtigste Punkt ist, dass Me-
dizintechnik ohne IT nicht mehr denkbar sein
wird. Das hat schon langst begonnen und wird
sich nicht mehr aufhalten lassen. Das heif3t,
wenn wir heute neue Medizinprodukte beschaf-
fen oder mit neuen Medizinprodukten arbeiten,
miissen wirimmer auch die Datenverarbeitung,
die Datenspeicherung und die Datensicherung
miteinbeziehen und mitdenken.

Bei der Digitalisierung ist gerade sehr viel in
Bewegung. Das wird unmittelbare Auswirkun-
gen auf jedes einzelne Medizinprodukt haben.
Denken wir an das alte Blutdruckmessgerat,
das man aufpumpt und dann misst. Das mutet
schon fast antiquiert an und das findet man
schon fast nicht mehr im Klinikalltag. Insofern
sehen die Medizinprodukte véllig anders aus,
wie noch vor zehn Jahren. Der Trend geht dort-
hin, dass auch Medizintechnik und Medizinpro-
dukte miteinander und untereinander kommu-
nizieren konnen und vernetzt sind.

Mit der Einfiihrung der MDR kamen auch Ande-
rungen an der Medizinproduktebetreiberverord-
nung. Wie haben Sie im Zollernalb Klinikum dies
umgesetzt? Welche Entwicklungen gab es da in
den letzten Jahren?

2 In den letzten zweieinhalb bis drei Jahren ha-
ben wir unsere Abldufe komplett reorganisiert.
Vielen unserer Verantwortlichen war ihre Auf-
gabe und die Tragweite ihrer Aufgabe nicht
mehr bewusst oder prasent. Deswegen haben
wir eine komplett neue Organisation gewahlt.
Wir haben das komplette Beauftragungssystem
erneuert und haben die Mitarbeiter umfassend
geschult. Wir sehen jetzt nach zwei Jahren, dass
wir das in einem kontinuierlichen Prozess liber-
fiihren miissen, da wir als Krankenhaus eine
relativ hohe Personalfluktuation haben. Auch
jetzt sieht man schon wieder erste Ermiidungs-
erscheinungen, sodass eine sehr engmaschige
Begleitung der Beauftragten erforderlich ist.

Stichwort Digitalisierung und Medizinprodukte:
Welche Entwicklungen gab es hier in den vergan-
genen Jahren und welche Projekte sind bei lhnen
im Haus in Planung?

2 Der Workflow wird ein komplett anderer wer-
den: Bei uns im Zollernalb Klinikum haben
wir beispielsweise die Intensivstation bereits
vollstdndig zur papierlosen Intensivstation di-
gitalisiert. Alle Daten der unterschiedlichen
Medizinprodukte, wie z.B. Patientenmonitor,
Beatmungsgerdte, Spritzenpumpe, etc. werden
liber eine entsprechende Software zu einer
digitalen Akte zusammengefiihrt.

Aktuell lduft bei uns die Digitalisierung der
Pflege. Auch hier sehen wir, dass aus dem Be-
rufsverstandnis unserer Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter in der Pflege ein groes Bediirfnis
folgt, sehr viel mehr Zeit am Patienten zu ver-
bringen und weniger Zeit fiir die Dokumentation
aufwenden zu miissen.

Die Losung sehen wir hier in der kompletten
Digitalisierung der Pflegedokumentation. Das
heift, die Pflegekraft geht mit einem mobilen
Endgerat zum Patienten und scannt iiber einen
Barcode die Identifikation des Patienten ein.

Alle Daten, die sie dann mit ihrem mobilen
Endgerdt beim Patienten erhebt, gelangen
sofort in die Patientenkurve. Dies spart viel
Zeit, die vorher fiir die Dokumentation ver-
wendet worden wadre: Je nachdem in welchem
Fachbereich das ist — ob das chirurgisch oder
internistische Stationen sind — macht das pro
Tag zwischen 15 und 100 Minuten weniger Auf-
wand fiir Dokumentation aus. Die gewonnene
Zeit kann die Pflegekraft dann dem Patienten
widmen.

Ich personlich bin der festen Uberzeugung,
dass die Digitalisierung fiir Kliniken eine
Schliisseltechnologie ist, um weiterhin zu-
kunftsfahig zu sein.

Inzwischen werden ja auch immer mehr Alltags-
gegenstdnde, wie Uhren oder Smartphones, mit
medizinischen Funktionen ausgestattet. Wie wird
das lhrer Meinung nach die drztliche Tatigkeit be-
einflussen?

? Beim Arztberuf, so wie ich ihn vor knapp vierzig
Jahren noch gelernt habe, war die Hauptaufga-
be, den Patienten zu untersuchen und Befunde
zu erheben, um daraus eine Diagnose zu erstel-
len und eine Therapie abzuleiten. Davon entwi-
ckeln wir uns jetzt gerade weg: Viele Patienten
tragen mobile Gerate, die standig medizinische
Daten erheben, wie eine Armbanduhr, die das
EKG aufzeichnen oder eine Rhythmusdiagnos-
tik machen kann.
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In Kiirze soll die erste Uhr auf den Markt kom-
men, die den Blutzucker messen kann. Wir
miissen uns also darauf einstellen, dass der
Patient uns die Befunde liefern wird, die wir frii-
her selbst erhoben haben. Auf der anderen Sei-
te miissen wir natiirlich die Befunde, die der
Patient uns mitbringt, validieren, um darauf
basierende Therapien abzuleiten.

Ich bin davon {iberzeugt, dass solche Produkte
unsere medizinische Welt erheblich verdndern
werden. Ich glaube, zum Positiven.

Herr Dr. Hinger, vielen Dank fiir das Gesprach.

Dr. Ulrike Brucklacher, Dr. Gerhard Hinger

:Z:‘ Dr. Gerhard Hinger

Vorsitzender
Geschdftsfiihrer
Zollernalb Klinikum
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Muresan [ Legal
berdt kleine und
mittelgrofSe Unter-
nehmen sowie
Verbdnde zu sdmt-
lichen rechtlichen
und regulatorischen
Fragen in den Berei-
chen Medizintechnik,
Biotechnologie, Me-
dizin sowie der Life
Sciences allgemein.

Der Inhaber,

Dr. Remus Muresan,
verfiigt zudem

iiber spezifische
Expertise beziiglich
grenziiberschreiten-
den Sachverhalten,
insbesondere im Ver-
hdltnis der Schweiz
zur EU und ihren
Mitgliedstaaten.

Zugang von EU-Medizinprodukten
zum Schweizer Markt: Restriktionen
verursachen nur bedingt Mehraufwand

Eigentlich kam es nicht (mehr) ganz unerwartet, aber dennoch konnten es viele Betroffene am 26. Mai
dieses Jahres fast nicht glauben: Die Schweiz und die EU vollzogen in Bezug auf den freien Verkehr
von Medizinprodukten tatsdchlich die — jedenfalls vorldufige — «Scheidung». Seit Langem liberwun-
dene Handelshindernisse wurden wieder eingefiihrt und den grenziiberschreitend tatigen Herstellern
wurde das Leben noch schwerer gemacht, als es durch den Eintritt der vollen Geltung der MDR am sel-
ben Tag ohnehin schon wurde. Allerdings gibt es dabei ein gewisses «Gefdlle»: Bei genauer Betrach-
tung sind die Hersteller aus der EU, die ihre Medizinprodukte (weiterhin oder neu) in der Schweiz auf
den Markt bringen wollen, von weniger massiven Restriktionen betroffen, als dies in umgekehrter
Richtung der Fall ist. Der Grund dafiir liegt darin, dass die Schweiz bei den eingefiihrten Handels-
hemmnissen (freilich nicht ganz freiwillig) weniger exzessiv vorgegangen ist als die Kommission und

—dieser folgend — die Mitgliedstaaten der EU.

Die von EU-Herstellern in der Schweiz nunmehr
zusatzlich zu erfiillenden Anforderungen gelten
zundchst nicht allesamt «von heute auf morgen».
Vielmehr sind gewisse Ubergangszeitriume vor-
gesehen, die letztlich sicherstellen sollen, dass
esin der Schweiz nicht zu Versorgungsengpdssen
mit Medizinprodukten kommt. Solche Ubergangs-
phasen gelten insbesondere etwa fiir die Pflicht
der Hersteller, einen ,,Bevollmdchtigten® mit Sitz
in der Schweiz zu mandatieren, um ihre Produk-
te hier (weiterhin) in Verkehr bringen zu kdnnen.
Die Spannbreite der entsprechenden Fristen
reicht dabei vom 31. Dezember 2021 (fiir Herstel-
ler von Produkten der Klasse Ill) bis zum 31. Juli
2022 (fiir Hersteller von Produkten der Klasse ).
Ob allerdings tatsdchlich alle EU-Hersteller einen
Schweizer Bevollmdchtigten benennen miissen,
erscheint nicht ganz so klar, wie es die Schwei-
zer Behorden darstellen. Auf diesen Aspekt wird
nachfolgend gesondert eingegangen.

Eine dhnliche (gestaffelte) Ubergangsregelung
ist sodann in Bezug auf die Pflicht, den UDI auf
der Kennzeichnung usw. der Medizinprodukte
anzubringen, vorgesehen. Die langste der diesbe-
ziiglich vorgesehenen Fristen — diejenige fiir Pro-
dukte der Klasse | — reicht bis zum 26. Mai 2025.
Und schlieilich bestehen gewisse zeitliche Spiel-
rdume etwa hinsichtlich der Pflicht der Hersteller
bzw. der Bevollmdchtigten, sich bei der schwei-

zerischen Aufsichtsbehdrde Swissmedic zu regis-
trieren: Dies muss nicht sofort erfolgen; vielmehr
haben die Betroffenen hierfiir drei Monate Zeit,
und zudem lauft diese Frist nicht ab einem fest
vorgegebenen Datum, sondern erst ab dem Zeit-
punkt des erstmaligen Inverkehrbringens eines
Produkts in der Schweiz.

Der ,,Schweizer Bevollmachtigte®:
Pflicht fiir alle?

Was nun den Bevollmachtigten im Besonderen
anbelangt, haben sich die Schweizer Behdrden
auf den Standpunkt gestellt, dass EU-Herstel-
ler, die ihre Medizinprodukte (weiterhin) in der
Schweiz auf den Markt bringen wollen, hier nun-
mehr ausnahmslos einen Bevollméchtigten be-
nennen miissen.

Zwar gelten hierfiir, wie vorstehend ausgefiihrt,
gewisse Ubergangsfristen, doch #ndert dies
nichts daran, dass sowohl Hersteller von MDR-
wie auch von MDD-Produkten um einen solchen
Bevollmédchtigten nicht umhin kommen.

Ob diese Position rechtlich vollstandig haltbar ist,
kann indessen fraglich erscheinen, und zwar ins-
besondere in Bezug auf die Hersteller von MDD-

Produkten. Das wiederum hangt mit der Frage
der Weitergeltung des ,,MRA“ (des Abkommens
zwischen der Schweiz und der EU iiber die ge-
genseitige Anerkennung von Konformitdtsbe-
wertungen) zusammen. Das MRA wurde durch
die EU - jedenfalls, soweit es Medizinprodukte
betrifft — per 26. Mai 2021 kurzerhand fiir ,,tot*
erkldrt, was jedoch in rechtlicher Hinsicht alles
andere als haltbar erscheint.

Wenn das MRA aber tatsachlich weiterhin Geltung
beansprucht, steht es der Einfiihrung der Ver-
pflichtung von EU-Herstellern, einen Schweizer Be-
vollmdchtigten benennen zu miissen, entgegen;
dies jedenfalls, soweit es um MDD-Produkte geht.

Nun hat die Schweiz allerdings durch die (so-
weit 6ffentlich bekannt) widerspruchslose Hin-
nahme der ,Todeserklarung® der EU in Bezug
auf das MRA und die eigene Einfiihrung von Re-
striktionen, die (jedenfalls teilweise) in Wider-

spruch zum MRA stehen, moglicherweise Fakten
geschaffen, die dazu fiithren kdnnten, dass das
MRA unter vdlkerrechtlichen Gesichtspunkten
als suspendiert anzusehen sein konnte. Ware
dies der Fall, konnten sich EU-Hersteller von
MDD-Produkten doch nicht mehr auf das MRA
berufen, um gegen die Pflicht zur Benennung
eines Bevollmdchtigten in der Schweiz vorzu-
gehen.

Eine Klarung der entsprechenden Rechtslage
miisste indessen letztlich durch die Gerichte
erfolgen, und die Bereitschaft, den Rechtsweg
einzuschlagen, hilt sich bei den (potenziell) be-
troffenen Herstellern erfahrungsgemaf sehr in
Grenzen - diese wdhlen entweder das finanziell
(mutmaglich) kleinere Ubel der Mandatierung
eines Schweizer Bevollmdchtigten oder sehen
gleich ganz davon ab, ihre Produkte (weiterhin) in
die Schweiz zu liefern. Und ,wo kein Kldger, da
kein Richter*...
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Der Mehraufwand ist
uberschaubar

Doch selbst wenn ein EU-Hersteller im Einzelfall
tatsdchlich verpflichtet ist, einen Bevollméach-
tigten in der Schweiz zu benennen, um seine
Produkte hier (weiterhin) in Verkehr bringen zu
diirfen: Der hierdurch — und durch die weiteren,
neu zu erfiillenden Anforderungen — verursachte
Mehraufwand bewegt sich in eher iberschauba-
ren GroBenordnungen. Dies hdangt hauptsach-
lich damit zusammen, dass sich die Schweiz
im Rahmen der jiingst vorgenommenen, umfas-
senden Revision ihres Medizinprodukterechts
extensiv an der MDR orientiert hat. Das ging
tatsachlich so weit, dass die Schweizer Medizin-
produkte-Verordnung (,MepV*) einzelne MDR-
Regelungen gar nicht erst ,,abgeschrieben* hat,
sondern (iber weite Strecken schlicht auf die
MDR verweist.

Als Folge davon erfiillen EU-Hersteller von Me-
dizinprodukten die Schweizer Anforderungen
bereits fast vollstdandig alleine aufgrund des Um-
stands, dass sie MDR-konform sind bzw. sein
missen.

Was dann noch an spezifisch schweizerischen
Anforderungen hinzukommt, diirfte sich in aller
Regel mit begrenztem (hauptsachlich administ-
rativem) Aufwand bewaltigen lassen. Von beson-
derer Bedeutung ist in diesem Zusammenhang,
dass die von EU-Konformitdatshewertungsstellen
ausgestellten Bescheinigungen in der Schweiz
in aller Regel (weiterhin) anerkannt werden. Vor-
aussetzung hierfiir ist, dass glaubhaft dargelegt
werden kann, dass die angewandten Konformi-
tatsbewertungsverfahren den schweizerischen
Anforderungen geniigen, und dass die Bescheini-
gungen von Stellen ausgestellt wurden, die {iber
eine gleichwertige Qualifikation, wie die in der
Schweiz geforderte, verfiigen.

Aufgrund der vorstehend bereits dargestellten,
ausgeprdgten Parallelitdat zwischen der schweize-
rischen und der EU-Medizinprodukteregulierung
diirfte dies in aller Regel inshesondere in Bezug
auf ,Benannte Stellen“, die die Anforderungen
der MDR erfiillen, ohne weiteres zutreffen.

Weitere Entwicklungen:
Viel Larm um (fast) nichts?

Trotz der eingangs erwdhnten ,,Scheidung® der
Schweiz von der EU im Bereich des freien Verkehrs
von Medizinprodukten: Die jeweiligen offiziellen
Stellen sprechen immer noch miteinander; dies
jedenfalls auf ,,technischer“ Ebene. Inshesonde-
re bestehen offenbar Bestrebungen, das MRA in
Bezug auf Medizinprodukte zumindest teilweise
,wiederzubeleben®. Dem Vernehmen nach gibt es
Bemiihungen zur Ausarbeitung einer Anpassung
des MRA, um zu gewdhrleisten, dass MDD-Pro-
dukte zwischen der Schweiz und der EU wieder im
selben Ausmaf frei verkehren kbnnen, wie dies vor
dem 26. Mai 2021 der Fall war. Dies wiirde fiir die
betroffenen Hersteller etwa den Wegfall der Pflicht,
einen Schweizer Bevollméachtigten zu benennen,
sowie die Aufhebung bestimmter Registrierungs-
pflichten zur Folge haben. Eine entsprechende Re-
gelung konnte im Laufe des letzten Quartals 2021
in Kraft treten. Also ,,viel Lirm um nichts“?

Nicht ganz. Denn in Bezug auf MDR-Produkte ist
weiterhin keine Anndherung in Sicht. Hier diirfte
es auf absehbare Zeit bei den vorstehend skiz-
zierten Restriktionen bleiben. Doch wie ebenfalls
bereits dargestellt, diirften sich die meisten EU-
Hersteller mit den entsprechenden Restriktionen
gut arrangieren kdnnen. Zwar haben sie einige
Schweiz-spezifische Anforderungen zu beriick-
sichtigen; diese lassen sich jedoch - jedenfalls
mit einer professionellen Beratung - rasch und
mit tiberschaubarem Aufwand erfiillen.

Dr. Remus Muresan
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MDCG Leitlinien zur MDR:
Wege durch den Verordnungsdschungel
oder zusatzlicher Ballast?

Die am 26. Mai 2021 giiltig gewordene Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) ist mit 123 Artikeln, 17 Anhdn-
gen und 228 Seiten (in der konsolidierten deutschen pdf-Fassung) kein schmales Werk und geht de-
tailliert auf viele Anforderungen zur Bereitstellung von Medizinprodukten auf dem europdischen Markt
ein. Dennoch ergibt sich auch hier — wie vermutlich bei jedem regulatorischen Text — die Notwendigkeit
weitergehender Interpretation, damit eine moglichst harmonisierte Umsetzung in die Praxis gelingen
kann. Dies ist umso mehr der Fall, als die Verordnung selbst nicht immer duerste Klarheit und Kon-
sistenz pflegt. Dieser Interpretation widmen sich die Leitlinien (engl. Guidances) der ,,Medical Device
Coordination Group“ (MDCG), in denen zu verschiedensten Fragestellungen aus der MDR von Seiten
eines von der EU benannten Expertengremiums Stellung genommen wird. In diesem Artikel werden die
Grundlagen der Leitlinien, der aktuelle Stand und ihre Bedeutung fiir Wirtschaftsakteure dargestellt.
AuBBerdem werden beispielhaft einige der Leitlinien vorgestellt.

Grundlage und Bedeutung
der Leitlinien

Die Einrichtung der MDCG als Expertengremium
der EU wird in Artikel 103 der MDR festgelegt. Hier
finden sich auch die entsprechenden Vorgaben
zur Zusammensetzung und allgemeine Vorgaben
zur Arbeit der Gruppe.

Die Aufgaben der MDCG sind in Artikel 105 der
MDR geregelt. Hierzu gehort die ,,Mitwirkung
bei der Entwicklung von Leitlinien fiir die wirk-
same und harmonisierte Durchfiihrung dieser
Verordnung, insbesondere hinsichtlich der
Benennung und Uberwachung der Benannten
Stellen, der Anwendung der grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen, der
Durchfiihrung klinischer Bewertungen und kli-
nischer Priifungen durch die Hersteller und der
Bewertung durch Benannte Stellen sowie von
Vigilanzaktivitaten“. Neben der Aufgabe selbst
beinhaltet diese Formulierung damit auch die
vorgesehenen Themengebiete fiir die Leitlinien,
wobei die Formulierung ,insbesondere” auch
weitere zuldsst.

Die MDCG Leitlinien sind somit ein in der MDR
bereits angelegtes Werkzeug, um zu einer ge-
meinsamen Interpretation der MDR zu gelangen.
Diese Interpretationen stellen zwar selbst keine
Gesetze dar, werden aber in der Regel als der

Stand der Technik in Bezug auf die behandelten
Fragestellungen angesehen und haben daher ein
entsprechendes Gewicht.

Aktueller Stand und Ausblick

Stand Anfang Oktober 2021 finden sich 66 formal
als MDCG Leitlinien betitelte Dokumente auf der
entsprechenden Webseite der EU (https://ec.europa.
eu/health/md_sector/new_regulations/quidance_
en). Insgesamt fiillen diese etwa 760 Seiten mit
Informationen zur MDR. Der Umfang der einzel-
nen Leitlinien liegt zwischen 2 Seiten (hier bleibt
neben dem Deckblatt kaum noch Raum fiir wei-
tere Informationen) und 57 Seiten (zum Thema
Klassifizierung von Medizinprodukten). Dabei
widmen sich die Leitlinien einem breiten Themen-
kreis, ohne dass es hierfiir eine fest vorgegebene
Systematik geben wiirde.

Auf den Webseiten der MDCG sind sie zwar nach
Themengebieten gruppiert, diese haben aber kei-
ne erkennbar feste Grundlage und werden bei Be-
darfauch erweitert, wie zuletzt durch die Kategorie
»Borderline and Classification“ mit einer aktuell
erschienenen MDCG Leitlinie zur Klassifizierung
von Medizinprodukten und einem EU-Dokument
zur ,,Helsinki Prozedur 2021“ zum Austausch der
Behorden zu Grenzfdllen der Klassifizierung. Die
Leitlinie zur Klassifizierung von In-vitro-Diagnostika
findet sich hingegen in der IVD-Kategorie. Eben-
so finden sich unter der Kategorie ,Notified -

Schrack
&Partner

Schrack & Partner
betreut seit mehr als
20 Jahren Medizin-
produktehersteller
in den Bereichen
Entwicklung, Herstel-
lung und Zulassung.
Schwerpunktthemen
sind die Weiterent-
wicklung von Quali-
tdtsmanagementsys-
temen, die Erstellung
von technischen
Dokumentationen,
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Fortbildungen.
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Bodies“ zwar zum grofien Teil Dokumente, die
sich ausschlieBlich an Benannte Stellen wenden,
es findet sich aber auch die Leitlinie 2020-3 zum
Thema ,wesentliche Anderungen® (engl. signifi-
cant changes) bei nach Artikel 120 MDR in Verkehr
gebrachten Produkten, die fiir einen grof3en Teil
der Hersteller wichtige Informationen enthalten
diirfte. Es empfiehlt sich daher, die Recherche
hier nicht zu stark an der informellen Kategorisie-
rung auszurichten.

Ebenfalls auf den Webseiten der EU verdffentlicht
ist ein Ausblick auf die momentan in Arbeit be-
findlichen Leitlinien. Hierin sind Stand September
2021 etwa 40 laufende Arbeitspakete aufgelistet,
die zumindest teilweise in weiteren Leitlinien re-
sultieren werden. Darunter finden sich auch so
wichtige Themengebiete wie die Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen, der Sicherheitsbhe-
richt (periodic safety update report, PSUR), Be-
grifflichkeiten und Vorgaben zur Vigilanz sowie
Interpretationen fiir EU Bevollmdchtigte, Eigen-
hersteller, Importeure und Handler. Es kann also
davon ausgegangen werden, dass die Zahl der
Leitlinien in der Zukunft noch einmal deutlich an-
steigt und hierunter Leitlinien mit genereller Rele-
vanz fiir Hersteller sein werden.

Berticksichtigung durch die
Wirtschaftsakteure

Als Stand der Technik sind die Leitlinien der
MDCG von den Wirtschaftsakteuren zu beriick-
sichtigen, wenn sie konform zur MDR handeln

wollen. Fiir Hersteller, die unter der MDR in der
Regel ein Qualitdtsmanagementsystem nach EN
I1SO 13485:2016 betreiben werden, sind die Leit-
linien damit als mogliche Quellen zur Planung
dieses Systems in Hinblick auf die Erfiillung der
regulatorischen Anforderungen der MDR einzu-
beziehen. Sie fallen damit unter Abschnitt 4.2.4
der Norm, ,Lenkung von Dokumenten®. Dieser
sieht ein dokumentiertes Verfahren zur Dokumen-
tenlenkung vor, das unter anderem sicherstellen
muss, ,,dass Dokumente externer Herkunft, die
die Organisation als notwendig fiir die Planung
und den Betrieb des Qualitdtsmanagementsys-
tems bestimmt hat, identifiziert werden und ihre
Verteilung gelenkt wird“. Hersteller miissen sich
hierbei auch darauf einstellen, dass der Umgang
mit diesen Dokumenten inklusive der Pflege in
Hinblick auf die Aktualitdat Thema in Audits durch
eine Benannte Stelle sein kann.

Zentrale Aufgaben sind hierbei, die aus der Viel-
zahl der verbffentlichten Leitlinien die fiir das
jeweilige Unternehmen relevanten zu identifizie-
ren, die entsprechenden Verfahren im Qualitats-
managementsystem und der Konformitdtshewer-
tung an diesen zu orientieren und sie auf dem
aktuellen Stand zu halten.

Insbesondere die momentan noch dynamische
Entwicklung mit gegebenenfalls mehreren neu
herauskommenden Leitlinien pro Monat stellt
hierbei eine Herausforderung dar. Hersteller soll-
ten daher dokumentierte Verfahren etablieren,
wie eine zeitnahe Uberwachung, Bewertung und
Beriicksichtigung der Leitlinien gewahrleistet wer-

den kann. Eine jihrliche Uberwachung, wie sie fiir
langerfristig planbare Gesetze oder Normen teil-
weise Ublich ist, reicht hier aller Voraussicht nach
nicht aus.

Vielfalt an Themen und Inhalten

Wie unterschiedlich Themengebiete und Inhalte
der Leitlinien sein kdnnen, soll an einigen Bei-
spielen kurz erlautert werden.

Neben sehr allgemein angelegten Leitlinien gibt
es auch solche, die sich sehr stark eingegrenz-
ten Themen widmen. Ein Beispiel ist die MDCG
2019-3, die sich spezifisch mit der Interpretation
des Artikels 54 Abschnitt 2 b der MDR auseinan-
dersetzt. Dieser befasst sich mit einer speziellen
Bedingung, unter der ein zusdtzliches Konsultati-
onsverfahren fiir die klinische Bewertung nicht er-
forderlich wird: Sofern das Produkt ndmlich durch
Anderung eines Produktes desselben Herstellers,
das fiir dieselbe Zweckbestimmung bereits ver-
marktet wird, ausgelegt wurde. Die Leitlinie inter-
pretiert diese Voraussetzung vor allem in Hinblick
auf eine Vermarktung unter der MDD und gibt zu-
sdtzliche Vorgaben zum prozeduralen Vorgehen.

Ein Beispiel dafiir, dass auch kurze Leitlinien
weitreichende, fiir alle Wirtschaftsakteure rele-
vante Konsequenzen haben konnen, ist MDCG
2018-1. Diese ist mit einem Umfang von nur vier
Seiten sehr (berschaubar, interpretiert aber
das Konzept der Basis-UDI-DI dahingehend,
dass diese spezielle UDI-DI unabhdngig von Ver-
packung und Kennzeichnung ist und keiner kon-
kreten Handelsware zugeordnet ist. Dies fiihrte
fiir die zuteilenden Stellen dazu, dass besonde-
re Regeln geschaffen werden mussten, wie z.B.
bei GS1 mit der ,,Global Model Number® (GMN).
Ebenso hat diese Interpretation wesentlichen
Einfluss auf die Vergabe der entsprechenden
Basis-UDI-DI durch den Hersteller, die dieser
in seinem Qualitdtsmanagementsystem regeln
muss — und auch hierzu gibt es mit MDCG 2021-19
eine eigene Leitlinie.

Teilweise l6sen die Leitlinien auch Probleme, die
andere Leitlinien ins Leben gerufen haben. So
versucht beispielsweise die MDCG 2021-11 den
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auf Implantatskarten anzugebenden ,Device
type“ zu vereinheitlichen — zumindest fiir eine
Auswahl an Produkten. Diese Angabe wird von
der MDR fiir die Implantatskarte nicht explizit vor-
geschrieben und wurde erst in der Interpretation
durch die MDCG 2019-8 eingefiihrt.

Nicht zuletzt ist zu beriicksichtigen, dass auch
Leitlinien, die sich nicht formal an Wirtschafts-
akteure richten, wichtige Informationen enthal-
ten konnen. Ein Beispiel ist die MDCG 2020-13,
die eine Vorgabe fiir den Bewertungsbericht der
Benannten Stellen zur klinischen Bewertung des
Herstellers enthdlt. Wahrend sich die Leitlinie
formal an Benannte Stellen richtet, ermdéglicht
sie Herstellern einen Einblick, zu welchen Fra-
gen die Begutachter Stellung nehmen miissen.
Entsprechende Informationen sollten somit in
den eingereichten Dokumenten des Herstellers
vorliegen.

Fazit

Die Leitlinien der MDCG stellen einen von der
MDR geforderten wichtigen Beitrag zur einheit-
lichen Interpretation des Gesetzestextes dar. Als
veroffentlichte Meinung eines iiber die MDR le-
gitimierten Expertengremiums der EU reprdsen-
tieren sie den Stand der Technik in Bezug auf die
adressierten Themen und miissen somit durch
die Wirtschaftsakteure beriicksichtigt werden,
auch wenn Sie nicht den Status eines Gesetzes
erreichen. Einerseits ergeben sich Schwierig-
keiten aus neuen Anspriichen und Forderungen,
die in den Leitlinien aufgebaut werden, die sich
nicht unmittelbar aus der MDR ergeben. Des Wei-
teren sind nicht alle Leitlinien von allgemeinem
Interesse oder beinhalten wesentliche inhaltliche
Neuerungen oder Interpretationen. Andererseits
aber sind sie in Teilen unerldssliche Hilfsmittel
zur Interpretation eines umfangreichen und nicht
immer komplett konsistenten Gesetzes.

Es bleibt somit die Aufgabe der Wirtschaftsakteure
— und hier vor allem der Hersteller — aus diesen
umfangreichen Informationen die fiir sie wesent-
lichen Teile herauszufiltern, in ihren Verfahren zu
implementieren und diese Implementierung auf
dem aktuellen Stand zu halten.

Dr. Sibylle Heinrich, Christoph Kiesselbach

" Dr. Sibylle Heinrich

Schrack & Partner

“ Christoph Kiesselbach

Dipl.-Biologe
Schrack & Partner
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Angepasste Produkte — Neue Pflichten
fiir Gesundheitshandwerker

Fiir Gesundheitshandwerker trat mit dem Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG) eine
Sondervorschrift in Kraft, die neue Pflichten fiir den taglichen Arbeitsablauf schafft.

Die Rede ist von § 9 MPDG. Absatz 1 dieser Vor-
schrift lautet:

, , Unbeschadet der fiir Héindler und
Importeure (...) geltenden Pflichten

hat jede natiirliche oder juristische
Person, die ein serienmdpig her-
gestelltes Produkt an die in einer
schriftlichen Verordnung festge-
legten spezifischen Charakteristika
und Bediirfnisse einer individuellen
Patientin oder eines individuellen
Patienten anpasst, Folgendes zu
dokumentieren:

1. die schriftliche Verordnung,

2. die Anpassungsdaten, soweit
diese nicht bereits Bestandteil
der schriftlichen Verordnung
sind,

3. die Angaben, die erforderlich
sind, um den Patienten zu identi-
fizieren,

4. die Angaben, die erforderlich
sind, um das angepasste Produkt
zu identifizieren, und

5. die Erkldrung, dass das Produkt
nach dem aktuellen Stand der
Technik angepasst wurde.

Die Dokumentation ist zehn Jahre
aufzubewahren. Auf Verlangen ist
die Dokumentation der zustdndigen
Behdorde vorzulegen. “

Zudem ist dem Patienten eine Erkldarung auszu-
handigen, die die Angaben nach Nr. 1, 2, 4 und
5 umfasst. Die Vorschrift bringt also erhebliche
Dokumentations- und Aufbewahrungspflichten
mit sich. § 9 MPDG enthalt rechtliche Vorgaben
zur Bearbeitung von Rohlingen, also Medizinpro-

dukten, die auf den individuellen Patienten ange-
passt werden miissen, ohne dass an ihrer Zweck-
bestimmung etwas gedndert wird.

Zu denken ist vor allem an den Orthopdden, der
eine vorgefertigte Schuheinlage nach Mafigabe
der drztlichen Verordnung anpasst oder an den
Optiker, der das vorgefertigte Brillenglas entspre-
chend schleift. Bei dem Rohling handelt es sich
um ein serienmaflig hergestelltes Produkt, das an
die spezifischen Charakteristika und Bediirfnisse
eines individuellen Patienten angepasst wird.

Von der alten Rechtslage zu
§ 9 MPDG

Nach der alten Rechtslage galten solche Rohlin-
ge als Zwischenprodukte und konnten durch den
Hersteller mit einer CE-Kennzeichnung versehen
werden (§ 6 Abs. 2 S. 2 MPG). Die Bearbeitung
dieser Zwischenprodukte durch den Gesund-
heitshandwerker galt dann als eine Sonderan-
fertigung.

Der Gesundheitshandwerker war also nach alter
Rechtslage Hersteller einer Sonderanfertigung,
der jedoch auf die Durchfiihrung eines eigenen
Konformitdatsbewertungsverfahren verzichten durf-
te. Diese Vorschrift hat jedoch keinen Eingang in
die MDR bzw. das MPDG gefunden. Das heif3t,
nach der MDR wdren die Gesundheitshandwer-
ker, die einen Rohling bearbeiten, Hersteller einer
Sonderanfertigung und hatten fiir diese Sonder-
anfertigung ein Konformitdtsbewertungsverfah-
ren durchzufiihren.

Um Gesundheitshandwerker vor diesen strengen
Folgen zu bewahren, schuf der nationale Gesetz-
geber den eingangs zitierten § 9 MPDG. Der Ge-
sundheitshandwerker ist also nicht Hersteller
eines Medizinprodukts, sondern Anpasser eines
serienmafig hergestellten Medizinprodukts. Einher

gehen damit insbesondere die oben genannten
Dokumentationspflichten. Hierdurch will der Ge-
setzgeber ,,die Verantwortlichkeit fiir die Qualitat
der Anpassung® regeln und ,,ein Mindestmaf} an
Riickverfolgbarkeit der Produkte (...) gewadhrleis-
ten“ (BT-Drs. 19/15620, S. 124).

Umfang und Form der
Dokumentation

Jedoch sind die Dokumentationspflichten teilwei-
se undeutlich formuliert und ergeben erst unter
Hinzuziehung der Gesetzesbegriindung Sinn: So
wird durch das Lesen des Gesetzes nicht unmit-
telbar klar, weshalb zusatzlich zu Nr. 2 auch An-
gaben erforderlich sind, um das angepasste Pro-
dukt zu identifizieren (Nr. 4): Das Produkt kann ja
bereits durch die stets individuell auf den Patien-
ten gerichtete Anpassung als solches identifiziert
werden. Aus dem Lesen der Gesetzesbegriindung
wird klar, dass es dem Gesetzgeber darum geht,
dass der Gesundheitshandwerker festhalt, wel-
chen Rohling er verwendet hat. Die Nr. 4 ist also
zu lesen als ,,die Angaben, die erforderlich sind,
um das verwendete (serienmdfig hergestelite)
Produkt zu identifizieren*.

Nicht ohne Weiteres verstandlich sind auch die
in Nr. 2 genannten Anpassungsdaten: Die Geset-
zesbegriindung nennt hier beispielhaft Messpro-
tokolle bei Horgerateanpassungen. Das heif3t,
welche Anpassungsdaten zu dokumentieren
sind, muss von Einzelfall zu Einzelfall neu be-
wertet werden.

Ebenfalls nicht ausdriicklich geregelt ist, in wel-
cher Form die Dokumentation zu erfolgen hat. Na-
heliegend ist daher eine schriftliche Dokumenta-
tion, doch bestehen auch keine grundsatzlichen
Bedenken gegen eine digitale Dokumentation.

Aushandigung der Dokumen-
tation an den Patienten

Zusatzlich zu der Dokumentation, ist dem Patien-
ten gem. § 9 Abs. 2 MPDG eine Erkldrung mit den
folgenden Angaben auszuhdndigen:

e die schriftliche Verordnung,
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¢ die Anpassungsdaten, soweit diese nicht
bereits Bestandteil der schriftlichen Verord-
nung sind,

e die Angaben, die erforderlich sind, um das
angepasste Produkt zu identifizieren, und

e die Erklarung, dass das Produkt nach dem
aktuellen Stand der Technik angepasst
wurde.

Diese vorgenannten Inhalte ergeben sich direkt
aus dem Wortlaut des Gesetzes. Nicht gesetzlich
geregelt, aber in der Gesetzesbegriindung er-
wéhnt, sind
e das Datum,
e der Ausstellungort und
e der Name und die Anschrift

des Anpassers.

Sicherheitshalber sollten auch diese Punkte zu-
sdtzlich in die Erklarung aufgenommen werden.
Es ist fraglich, weshalb diese Angaben keinen
Eingang in den Gesetzeswortlaut gefunden ha-
ben. Gerade vor dem Hintergrund einer Riickver-
folgbarkeit der angepassten Produkte, sind diese
Angaben sinnvoll.

Eine Ausnahme zu dieser Pflicht ist gesetzlich
nicht vorgesehen. Das heift, jedem Patienten,
der ein angepasstes Produkt von einem Gesund-
heitshandwerker erhilt, ist diese Erkldarung aus-
zuhdndigen.

Bewertung

Der neue § 9 MPDG ist teilweise sehr unklar for-
muliert und zeigt seinen Sinngehalt oft erst nach
Hinzuziehung der Gesetzesbegriindung. Die Re-
gelung bringt auch erheblichen biirokratischen
Aufwand fiir die Gesundheitshandwerker.

Zu denken ist insbesondere an die zehnjdhrige
Aufbewahrungspflicht. Auf der anderen Seite er-
spart diese Neuregelung den Gesundheitshand-
werkern die (noch strengere) Folge, nach der MDR
als Hersteller einer Sonderanfertigung zu gelten,
fiir die ein eigenes Konformitatsbewertungsver-
fahren durchzufiihren wadre. Gesundheitshand-
werker sind daher gut beraten, sich mit § 9 MPDG
auseinanderzusetzen.

Christoph Renz

" Christoph Renz
Rechtsanwalt
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Die novineon CRO
GmbH unterstiitzt
Hersteller von
Medizinprodukten
und In-vitro-Diag-
nostika bei Aufgaben
rund um die Konfor-
mitdtsbewertung,

z. B. bei der klini-
schen Bewertung
und bei klinischen
Priifungen. Zum
Dienstleistungsspek-
trum gehdren auch
u.a. die biologische
Bewertung, Ge-
brauchstauglichkeit
und Strategien zur
Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen.

Well-established technologies

Bewahrte Technologien im Licht der klinischen Bewertung und der
klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen (PMCF)

Viele Medizinprodukte sind bereits viele Jahre oder sogar Jahrzehnte auf dem Markt. Dennoch miissen
auch fiir solche Produkte die klinische Bewertung und die PMCF den Anforderungen der MDR entspre-
chend angepasst werden. Wie kann das konkret geschehen und wie fiigen sich solche Medizinprodukte
in das Konzept der ,well-established technologies®, der bewdhrten Technologien, ein? Im Folgenden
wird beschrieben, was MDR und MDCGs unter bewdhrten Technologien verstehen. Weiterhin wird auf-
gezeigt, wie diese Produkte mit den unter MDR Artikel 61Absatz 6a aufgefiihrten ,,Bestandsprodukten®
und den unter MDR Artikel 61(6b) gelisteten ,,Ausnahmeprodukten“ zusammenhangen.

Alles neu unter der MDR?

Neue Medizinprodukte sind unter den verschérften
Anforderungen der MDR zu zertifizieren. Ebenso
missen bereits CE-zertifizierte Medizinproduk-
te den neuen Anforderungen geniigen. Die MDR
stellt,,die Uhr* gewissermafien auf Null. Dies wird
besonders deutlich in den Bestimmungen des Ar-
tikel 61, Absatz 4 bis 6, der sich im besonderen
Maf3e den implantierbaren Produkten und den
Produkten der Klasse Ill widmet.

Die Medizinprodukteverordnung 2017/745 (MDR)
fordert noch deutlicher als die abgeldste Richt-
linie 93/42/EWG, dass die klinische Bewertung
a) auf der Grundlage klinischer Daten beruht (im
Falle von Implantaten/Klasse IlI-Produkten aus
regelhaften klinischen Priifungen) und b), dass
die klinische Bewertung kontinuierlich durch ge-
eignete klinische Daten aus PMCF-Maf3nahmen zu
aktualisieren ist.

Dennoch gibt es Trennlinien zwischen ,,alten®
und ,,neuen® Medizinprodukten und solchen auf
Basis ,,bewdhrter Technologien“. Die MDR und
die Richtlinie MDCG 2020-06 zu ,,Clinical evi-
dence needed for medical devices previously CE
marked under Directives 93/42/EEC or 90/385/
EEC*“ heben bestimmte Gruppen von Medizinpro-
dukten besonders hervor, fiir welche die rigiden
Anforderungen zur klinischen Bewertung in ge-
wisser Weise begriindet ,,abgemildert“ werden
konnen.

In diesem Artikel versuchen wir eine Einordnung
und Interpretation auf Basis der MDR und der
Richtline MDCG 2020-6 und stellen dar, welche
regulatorischen Wege in Bezug auf die klinische
Bewertung einzuschlagen sind.

Definitionen

Die Medizinprodukteverordnung 2017/745 (MDR)
selbst liefert keine Definition fiir ,bewdhrte Tech-
nologien®. Sie spricht lediglich in Artikel 61 Ab-
satz 8 von Produkten, die dhnlich sind zu den in Ar-
tikel 61 Absatz 6(b) genannten Produkten, namlich:
»Nahtmaterial, Klammern, Zahnfiillungen, Zahn-
spangen, Zahnkronen, Schrauben, Keile, Zahn-
bzw. Knochenplatten, Drdhte, Stifte, Klemmen
oder Verbindungsstiicke“. Mit Blick auf bewdhrte
Technologien wird der Kommission die Befugnis
ibertragen, die Liste durch weitere implantierba-
re Produkte und/oder Produkte der Klasse IIl zu
erweitern (oder auch zu streichen). Die unter Arti-
kel 61Absatz 6(b) genannten ,,einfachen Implanta-
te“sind von der in Artikel 61 Absatz 4 formulierten
Pflicht zur Durchfiihrung klinischer Priifungen aus-
genommen. Insofern mag der Gesetzgeber erkannt
haben, dass regelhafte klinische Priifungen fiir
solch generische Produkte in der klinischen Reali-
tat weder darstellbar noch sinnvoll sind. Einfache
Implantate wie z.B. die grofe Bandbreite an ge-
nerischen orthopddischen Schrauben, Keilen und
Platten zeichnen sich durch eine grofle, anhand
der Anatomie abgeleitete Vielfalt an Formen und
GroBBe, durch eine in Dekaden bemessene Anwen-
dungshistorie und durch Standardmaterialien aus.

Aufbauend auf diesen Charakteristika definiert
die Richtlinie MDCG 2020-06 ,,Produkte bewdhrter
Technologien“ wie folgt:

e relativ einfaches, gebrduchliches und gleich
bleibendes Design mit einem nur geringen
Grad an Weiterentwicklung;

¢ die generische Produktgruppe hat eine gut
bekannte Sicherheit und wurde in der

Vergangenheit nicht mit Sicherheitsproblemen
in Verbindung gebracht;

e gut bekannte Leistungscharakteristik;

e besteht aus Produkten der Standardversorgung
mit einem nur geringen Grad an Veranderung
in der Indikation und im Stand der Technik;

e seit langem auf dem Markt verfiigbar.

Aus Sicht der MDCG 2020-06 kdnnen daher alle

Produkte, die diese Kriterien erfiillen, als ,,be-

wdihrte Technologien“ gelten. Es muss sich nicht

notwendigerweise um Implantate handeln.

Die in der MDR, Artikel 61 Absatz 6(b) genannten
Produkte sind also eine Untergruppe der Produk-
te bewahrter Technologien, die von der Pflicht zu
einer klinischen Priifung im Rahmen des Konformi-
tatsbewertungsverfahrens unter Umstanden aus-
genommen werden kdnnen. Eine weitere Unter-
gruppe von ,,Ausnahmeprodukten® unter Artikel
61sind die unter Absatz 6a definierten ,,Bestands-
produkte“ oder ,,legacy devices“. Dieser Begriff
selbst findet sich nicht in der MDR, wird aber in
der Richtlinie MDCG-2020-06 eingefiihrt. Ein ,,Be-
standsprodukt“ ist ein Medizinprodukt, welches
gemaf der Richtlinie 90/385/EWG oder der Richt-
linie 93/42/EWG rechtmé&gBig in Verkehr gebracht
oder in Betrieb genommen wurde. Ein Produkt mit
»bewdhrter Technologie® kann daher gleichzeitig
auch ein solches ,,Bestandsprodukt* sein, muss es
aber nicht. Auch ein unter der MDR neu zu zertifi-
zierendes Produkt kann sich in die Produktgruppe
mit bewdhrter Technologie eingruppieren.

Klinische Bewertung
— klinische Priifung

Die MDR fordert unmissverstandlich, dass fiir je-

des Medizinprodukt eine klinische Bewertung zu

erstellen ist. In der Frage, ob die zu verwendenden

klinischen Daten nun zwingend im Rahmen einer

klinischen Priifung erhoben werden miissen, wie es

regelhaft fiir implantierbare Produkte und Produkte

der Klasse Il gefordert wird, miissen nun die oben

genannten Abgrenzungen herangezogen werden:

e Klasse Ill/Implantat vs. niedrigere Klasse/
Nicht-Implantat

e Bestandsprodukt vs. Neuprodukt

e bewihrte Technologie vs. Innovation/
proprietdrer Charakter

« einfaches, gebrauchliches, gleichbleibendes Design
* gut bekannte Sicherheit und Leistungscharakteristik
« seit langem auf dem Markt verfiigbar

Standard-

versorgung,
niedriges Risiko, Produkt mit Bestands-
wenig Weiter- bewahrter produkt
entwicklung Technologie

begrenzter Satz an
klinischen Daten kann
ausreichen

Daten zu dhnlichen
Produkten

,ausreichende klinische Daten” erforderlich |

© novineon CRO

Zwischen diesen Polen bewegt sich die grundle-
gende Frage, ob eine regelhafte klinische Priifung
fiir den Eintritt in die CE-Zertifizierung notwendig ist.
Aber Achtung: Auch im Falle von der Befreiung von
der grundsatzlichen Pflicht zur klinischen Priifung
im Falle von ,,Produkten bewadhrter Technologien*
oder ,,Bestandsprodukten“ der Klasse Ill/Implan-
tate muss die klinische Bewertung auf jeden Fall
auf ausreichenden klinischen Daten beruhen.
Diese Einordnung und der Weg der klinischen
Bewertung in Bezug auf die Anforderungen des
Artikels 61 miissen schon im Plan zur klinischen
Bewertung begriindet und festgelegt sein.

Ausreichend klinische Daten

Was bedeutet nun ,,ausreichend klinische Daten*?
Dies entscheidet sich immer am konkreten Fall
und kann nicht pauschal beantwortet werden.
Dennoch versuchen wir uns an einer Anndgherung.
Die klinischen Daten miissen in Quantitat und
Qualitat ausreichend sein, um Sicherheit, Leis-
tung und Akzeptabilitdit des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses zu zeigen. Weiterhin miissen die klini-
sche Evidenz fundiert und die daraus abgeleiteten
Schlussfolgerungen wissenschaftlich valide sein.

Indikatoren fiir eine gute Datenlage:

e Beziehen sich die Daten auf das relevante
Produkt/Produktvarianten im relevanten
Entwicklungsstand?

e Wurde die Zweckbestimmung bewertet
und bewiesen?

e Wurden die ausgelobten Indikationsfelder
abgedeckt?

e Wurden die vorgesehenen Patienten-
populationen abgedeckt?

e Wurden die vorgesehenen Anwender abgedeckt?

e Wurden die vorgesehenen Anwendungs-
umgebungen abgedeckt?

e Wurde die voraussichtliche Anwendungs-
dauer abgedeckt?

e Wurde die Stabilitdt des Behandlungs-
effektes abgedeckt?

e Wurden alle ,,Claims*“ abgedeckt? -

Produkte der Standard-
versorgung, Produkte
mit bewdhrter Techno-
logie oder Bestands-
produkte — fiir alle
gilt: fiir die klinische
Bewertung sind aus-
reichende klinische
Daten erforderlich.
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:3' Dr. rer. nat. Marion Fehlker
Director of Operations,
Prokuristin

" Dr. rer. nat. Timo Weiland
Director Research &
Development, Prokurist

Quellen klinischer Daten — PMCEF,
Aquivalenz und Ahnlichkeit

Fiir,,Neuprodukte der Klasse Ill/Implantate“ist der
Weg iiber die Aquivalenz zu einem Fremdprodukt
weitgehend versperrt. Hier werden klinische Prii-
fungen in der Pra-CE-Phase unumgénglich werden.
Fiir eine Aquivalenzdarstellung zu einem ,Vorgén-
gerprodukt“ aus dem eigenen Hause/der eigenen
Technologieplattform (,Binnendquivalenz®) bzw.
des Transfers eines ,,Bestandsprodukts® aus der
Richtlinie in die MDR, kann die Wichtigkeit eigener
Daten aus der klinischen Nachbeobachtung nach
dem Inverkehrbringen (kurz PMCF) nicht genug be-
tont werden. Klinische Daten zu einem Bestands-
produkt, welche unter den Richtlinien herangezo-
gen wurden, reichen nun nicht notwendigerweise
vollstandig fiir das Konformitdtsbewertungsver-
fahren unter der MDR aus. Die MDR fordert weiter-
reichende Bewertungen fiir das Konformitdtsbe-
wertungsverfahren als die Richtlinie 93/42/EWG.
So miissen im Rahmen der klinischen Bewertung
z.B. auch der moglicherweise gedanderte Stand der
Technik, alternative Behandlungsoptionen oder
auch Daten aus der reguldren klinischen Anwen-
dung aus dem Lebenszyklus des Medizinprodukts
mit moglicherweise neu aufgetretenen Aspekten
mitbetrachtet werden.

Auf diesen Uberlegungen beruht eine der
Kernaussagen des Dokuments MDCG 2020-06:
»Klinische Daten aus der Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen im Zusammen-
spiel mit klinischen Daten, welche fiir das
Konformitdtsbewertungsverfahren unter der
Richtlinie erstellt wurden, stellen die Basis
des klinischen Bewertungsprozesses fiir ,,le-
gacy devices“ unter der MDR dar*.
(Ubersetzung aus dem englischsprachigen
Originaltext durch novineon CRO GmbH)

Die klinische Bewertung fiir ,,Produkte bewdhrter
Technologien“ kann aufgrund des oftmals gene-
rischen Charakters auf klinischen Daten zu dhnli-
chen Produkten (,similar devices*) beruhen. Ins-
besondere kénnen Daten zu dhnlichen Produkten
auch herangezogen werden, um zu begriinden,
dass ein Produkt zur Gruppe der bewdhrten
Technologien gehort — entsprechend den oben-

genannten Kriterien. Anhand dieser Datekdnnen

beispielsweise die Ubiquitdt des Designs, die

fehlende Neuartigkeit sowie das bekannte Si-
cherheits- und Leistungsprofil der generischen

Produktgruppe gezeigt werden.

Hier kann ein niedrigerer Grad klinischer Evidenz

ausreichen, um die Konformitat mit den relevanten

grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanfor-
derungen zu bestatigen. Unterstiitzend konnen kli-
nische Daten aus einer hochwertig durchgefiihrten

Uberwachung nach dem Inverkehrbringen (kurz

PMS) inklusive PMCF hinzugezogen werden.

Hier nennt die Richtlinie MDCG 2020-06 folgende

Arten klinischer Daten, die fiir Produkte bewdhrter

Technologien mdglicherweise ausreichend sein

konnen:

e verldssliche und quantifizierbare klinische
Daten zu Aquivalenzprodukten;

e Auswertung des Stands der Technik
einschlie3lich klinischer Daten zu dhnlichen
Produkten kénnen unterstiitzend herange-
zogen werden;

e Reklamationen und Daten aus der PMS;

e Daten aus der proaktiven PMCF.

Auf Medizinprodukte der Risikoklassen | bis IIb/
Nicht-Implantate geht Artikel 61 nur insofern ein,
dass a) eine klinische Bewertung zu erstellen
ist, welche b) auf Basis ausreichender klinischer
Daten beruht, in einem Umfang, welcher c) den
Merkmalen des Produkts und seiner Zweckbe-
stimmung angemessen ist. Auch solche Produkte
konnen ,,Bestandsprodukte” sein oder ,,Produkte
bewdhrter Technologien®.
Dies schliet den Einbezug eines ,,fremden Aqui-
valenzprodukts® fiir Produkte der Risikoklassen
I bis Ilb nicht grundsatzlich aus. In Bezug auf die
Frage nach ,ausreichenden klinischen Daten“
gelten die oben dargelegten Uberlegungen.
Hier gilt aber zu beachten, dass die Kriterien
der Aquivalenz mit den Bestimmungen der MDR
abzugleichen sind und dass die nétige Informa-
tionsfiille zur Darstellung zur Aquivalenz gréRer
geworden ist. Unabhdngig von der Art und Ein-
gruppierung des eigenen Produktes ist es immer
eine gute ldee, sich durch durchdachte PMCF-
MaRnahmen von der Abhéngigkeit zu einem Aqui-
valenzprodukt zu l6sen.
Dr. rer. nat. Marion Fehlker,
Dr. rer. nat. Timo Weiland
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Zweckbestimmung von Medizinprodukten

Die Zweckbestimmung kann als Zentralbegriff der MDR bezeichnet werden: Sie wird in unterschied-
lichsten Zusammenhdngen {iber 100 mal in der MDR erwdhnt und trdgt entscheidend dazu bei, welche
regulatorischen Anforderungen der Hersteller einzuhalten hat. Durch die Zweckbestimmung wird auch
festgelegt, ob iiberhaupt ein Medizinprodukt vorliegt und sie dient damit der Abgrenzung zu Arzneimit-

teln sowie Lifestyle- und Kosmetikprodukten.

Die Relevanz der Zweckbestimmung in der MDR
ist deutlich groBer als dies nach der bisherigen
Rechtslage der Fall war: So wird ausdriicklich
darauf verwiesen, dass sowohl die Einstufung
als Medizinprodukt, die Uberpriifung der Sicher-
heit und Leistungsfahigkeit eines Medizinpro-
duktes als auch der Nachweis der Konformitdt im
Rahmen der festgelegten Zweckbestimmung zu
erfolgen hat. Gleichzeitig gibt der Hersteller mit
der von ihm gewdhlten Zweckbestimmung den
Handlungsmafstab fiir die ordnungsgeméafie An-
wendung seiner Produkte im haftungsrechtlichen
Sinne vor.

Obwohl die Zweckbestimmung der Zentralbegriff
der MDR ist, definiert die MDR die Zweckbestim-
mung nicht: Zahlt die medizinische Indikation,
die Patientengruppe oder der Anwendungsort zur
Zweckbestimmung oder nur die funktionale An-
wendung zur Verhiitung, Diagnose, Behandlung
etc.? Auch wenn in Art. 2 Nr. 12 MDR vorgeblich
eine Definition zur Zweckbestimmung genannt
wird, entpuppt sich diese Regel nicht als Defini-
tion im eigenen Sinne, sondern sagt nur aus, aus
welchen Umstanden auf die Zweckbestimmung
geschlossen werden kann: Aus Art. 2 Nr. 12 MDR
ergibt sich lediglich, dass sich die Zweckbestim-
mung aus den Angaben des Herstellers auf der
Kennzeichnung, in der Gebrauchsanweisung oder
dem Werbe- oder Verkaufsmaterial bzw. den Wer-
be- oder Verkaufsangaben und seinen Angaben
bei der klinischen Bewertung, ergibt. Was Teil der
Zweckbestimmung ist und was nicht, wird jedoch
nicht geregelt und bleibt damit offen. Klar wird
aus dieser Definition jedoch, dass der Hersteller
bei der Bewerbung seiner Produkte immer darauf
achten sollte, dass hier nur der von der Zertifizie-
rung abgedeckte Zweck beworben werden sollte,
da er andernfalls Gefahr lduft, durch Werbemate-
rial die Zweckbestimmung seines Produktes mit
den moglichen regulatorischen und haftungs-
rechtlichen Konsequenzen auszuweiten.

Wie weit geht die
Zweckbestimmung?

Nach der alten Rechtslage war umstritten, ob
der Begriff der Zweckbestimmung eng oder weit
auszulegen ist: Vertreter einer engen Ausle-
gung argumentierten, dass Zweckbestimmung
nur diejenigen Merkmale seien, die ein Produkt
funktional zu einem Medizinprodukt werden
lassen; also der spezifisch medizinische Zweck
z. B. zur Diagnose, Verhiitung, Uberwachung,
Behandlung oder Linderung von Krankheiten.
Vertreter eines weiten Verstdndnisses der
Zweckbestimmung waren der Meinung, dass
auch sonstige Angaben des Herstellers, wie
die Verwendungshdufigkeit, der Verwendungs-
ort oder die Patientengruppe zur Zweckbestim-
mung gehdoren.

Dieser Streit diirfte durch die MDR entschieden
sein: Zum einen soll durch die MDR ein még-
lichst hohes Schutzniveau fiir Patienten ge-
schaffen werden. Dies spricht fiir eine moglichst
strenge Auslegung der MDR und damit fiir ein
umfassenderes Verstandnis der Zweckbestim-
mung. Auch die systematischen Zusammen-
hédnge, in denen die Zweckbestimmung in der
MDR erwdhnt wird, sprechen eher dafiir, dass
die Zweckbestimmung nicht nur auf die funktio-
nale Anwendung zur Verhiitung, Diagnose, Be-
handlung von Krankheiten etc. beschrdnkt ist.
So kann beispielsweise aus Anhang | Nr. 23.4.
zur MDR herausgelesen werden, dass von der
Zweckbestimmung die Indikationen, Kontra-
indikationen, Patientenzielgruppen und die vor-
gesehenen Anwender umfasst sind. Aber auch
die Frage der Verwendungshaufigkeit (z.B. Ein-
malprodukt) oder die Kombinierbarkeit, Kom-
patibilitdt oder Interoperabilitdit mit anderen
Medizinprodukten fallen unter den Begriff der
Zweckbestimmung.

L —

VOELKER
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Festlegung der Zweck-
bestimmung durch den
Hersteller

Aus der MDR geht hervor, dass der Hersteller die
Zweckbestimmung weitgehend festlegen kann:
Durch die Herstellerangaben wird bestimmt, wie
das Medizinprodukt verwendet werden kann und
ob es sich iberhaupt um ein Medizinprodukt han-
delt. Die Zweckbestimmung hangt also vom Wil-
len des Herstellers ab.

Hier stellt sich die Frage, ob der Hersteller durch
seine Angaben die Zweckbestimmung willkiirlich
einengen oder erweitern darf oder, ob ihm hier
Grenzen zu setzen sind. Das heif3t, es ist vom
Willen des Herstellers abhdngig, ob der Puls-
messer am Handgelenk ein Fitnessgerdt oder ein
Medizinprodukt im Rahmen des EKG ist. Gleiches
wiirde fiir eine App zur Strukturierung von alltdg-
lichen Tagesabldaufen gelten: Diese kdnnte bei
entsprechender Zweckbestimmung im Rahmen
der Therapie psychischer Erkrankungen zur An-
wendung kommen.

Konformitatsbewertungsverfahren Art. 51 MDR

Einstufung der Medizinprodukte
in Klassifizierungsstufen

Uberpriifung von Sicherheit und

,Lunter Beriick-

Leistungsfahigkeit eines Medizin- sichtigung

produktes im Rahmen der festgelegten

Zweckbestimmung

Nachweis der Konformitat
des Medizinproduktes
mit Vorschriften der MDR

CE-Kennzeichnung

(Art. 20 MDR)

der Zweckbe-
stimmung*

Hinsichtlich der Frage, ob ein Medizinprodukt vor-
liegen soll oder nicht, hat der Hersteller grundsatz-
lich die alleinige Definitionsmacht. Damit kann der
Hersteller selbst bestimmen, ob z. B. seine Smart-
watch mit Pulsmesser ein Medizinprodukt ist oder
nicht. Damit kann kein Dritter im Nachhinein das
Lifestyleprodukt zu einem Medizinprodukt erkla-
ren. Eine Begrenzung der Definitionsmacht des
Herstellers ist allerdings dann anzunehmen, wenn
sich seine Zweckbestimmung auf3erhalb von wis-
senschaftlichen Erkenntnissen bewegt.

Begrenzungen der
Zweckbestimmung

Doch gilt diese alleinige Definitionsmacht des
Herstellers auch bei der Frage, ob das Produkt nur
von Erwachsenen, Laien oder geschulten Laien
angewendet werden darf oder bei welchen Indi-
kationen es eingesetzt werden kann? Hier wird zu
differenzieren sein: Grundsdtzlich obliegt es auch
hier dem Hersteller, die Zweckbestimmung des
Medizinprodukts festzulegen. Doch aus der MDR
geht hervor, dass die Benannte Stelle im Rahmen
des Zertifizierungsprozesses von Medizinpro-
dukten der Klasse Ilb oder Ill dem Hersteller eine
Anpassung der Zweckbestimmung anraten kann
(Anhang IX zur MDR Ziff. 5.1. a). Dies zeigt, dass
die Definitionsmacht des Herstellers auch inso-
weit begrenzt ist.

Aus der Pflicht zur klinischen Nachbeobachtung
ergibt sich fiir den Hersteller auch die Pflicht, bei
systematischer off-label-Anwendung seines Me-
dizinprodukts, zu tberpriifen, ob seine Zweck-
bestimmung vor dem Hintergrund der off-label
Anwendungen noch angemessen ist (Anhang XIV
zur MDR Ziff. 6.1. e). Das bedeutet, dass die will-
kiirliche Festlegung der Zweckbestimmung dann
vom Hersteller iiberpriift und ggf. angepasst
werden muss, wenn die Begrenzung der Zweck-
bestimmung in der Praxis systematisch nicht
eingehalten wird. Dies wird vor allem dann ein-
schldagig sein, wenn der Hersteller seine Zweck-
bestimmung zu eng gefasst hat und das Produkt
deshalb in der Praxis auflerhalb der Zweckbe-
stimmung angewendet wird. Somit setzt die MDR
der Definitionsmacht des Herstellers iiber die
Zweckbestimmung Grenzen.
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Anderung der Zweckbe-
stimmung: Problem fiir
den Anwender — Aufgabe
fiir den Hersteller

Wie ausgefiihrt, ist die Zweckbestimmung eher
weit zu verstehen und umfasst u.a. auch die In-
dikationen, Kontraindikationen, Anwender und
Patientenzielgruppen. Hieraus erwachsen jedoch
erhebliche Folgeprobleme: Gemaf Art. 16 Abs. 1
b MDR wird derjenige, der die Zweckbestimmung
eines bereits im Verkehr befindlichen oder in
Betrieb genommenen Medizinprodukts &dndert,
selbst zum Hersteller und tritt damit vollstandig
in die Herstellerpflichten ein.

Hier stellt sich die bislang unbeantwortete Frage,
wann eine Anderung der Zweckbestimmung vor-
liegt. Dies kdnnte schon dann der Fall sein, wenn
das Medizinprodukt bei einer Patientengruppe
angewendet wird, die nicht in der urspriinglichen
Zweckbestimmung genannt wurde oder es indika-
tionsiiberschreitend angewendet wird. Dies kdnn-
te dazu fiihren, dass der Arzt, der beispielsweise
einen Stent, der fiir Volljahrige bestimmt ist, bei
einem Minderjdhrigen anwendet, in die Herstel-
lerpflichten einriickt.

Hier ist die weitere Rechtsentwicklung abzuwar-
ten. Arzte oder Krankenhiuser, die Medizinpro-
dukte off-label anwenden, sollten hier aufmerk-
sam sein.

Hersteller hingegen, die einen systematischen
off-label-use ihrer Produkte beobachten, sollten
tiberlegen, ob sie entweder aufgrund der ansons-
ten eintretenden eigenen Haftungsmoglichkeiten
den off-label-use unterbinden oder die Zweckbe-
stimmung entsprechend ausweiten. Ist die Aus-
weitung der Zweckbestimmung gewiinscht, muss
dies im Zertifizierungsverfahren erfolgen, wofiir
klinische Daten erforderlich sind. Hierfiir sind
sicherlich klinische Priifungen oder zumindest
PMCF-Studien zum neuen Anwendungsbereich
durchzufiihren. Verwendbar kénnen jedoch auch
Fallberichte von Arzten, die das Produkt erfolg-
reich auflerhalb der bisherigen Zweckbestim-
mung angewendet haben, sein.

Dr. Ulrike Brucklacher, Dr. Christian Lindemann

:I:~ Dr. Ulrike Brucklacher

Rechtsanwdiltin
Fachanwaltin fiir
Medizinrecht

" Dr. Christian Lindemann,

LL.M.

Rechtsanwalt

Fachanwalt fiir internatio-
nales Wirtschaftsrecht
Fachanwalt fiir gewerb-
lichen Rechtsschutz
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Selfup@

INTERVIEW

Interview mit Nora Blum
— Mitgriinderin der DiGA-App Selfapy

Dr. Ulrike Brucklacher und Dr. Gerrit Hotzel (VOELKER) im Gesprdach mit Geschaftsfiihrerin Nora Blum

(Selfapy GmbH).

Dr. Hotzel: Sie bieten drei erstattungsfdhige DiGA-
Apps an. Zundchst: Was sind die Leistungen, die
Patienten dariiber in Anspruch nehmen kénnen?

¥ Frau Blum: Wir bieten Online-Programme fiir
Menschen mit psychischen Erkrankungen.
Unsere Online-Programme dauern drei Monate
und beinhalten verschiedene Module, die den
Betroffenen die Strategie der Verhaltensthera-
pien beibringen. Das Ganze funktioniert mit Vi-
deo, mit Audio und mit Ubungen und nach drei
Monaten hat der oder die Betroffene auf diese
Weise ein Set an Techniken mit der / die Betrof-
fene es schaffen kann, sich selbst zu helfen.
Im Rahmen der Patientensicherheit ist es au-
Berdem bei uns so, dass jeder Betroffene auch
eine Psychologin oder einen Psychologen an
die Hand bekommt, der den Betroffenen iiber
die drei Monate {iberwacht.

Dr. Hotzel: Diese Leistungen bieten Sie iiber drei
DiGA an. DiGA steht bekanntlich fiir ,Digitale
Gesundheitsanwendung®, die in ein vom BfArM
gefiihrtes Verzeichnis aufgenommen wurde und
sodann von Arzten und Therapeuten iiber den

»Rezeptblock“ verschrieben werden kann oder
die vom Betroffenen bei seiner Krankenkasse an-
gefragt werden kann. Die Kosten der DiGA wer-
den sodann von der gesetzlichen Krankenkasse
getragen. DiGA sind aber recht neu. Hatten Sie
von Anfang an DiGA geplant und auf die Erstat-
tungen gehofft oder haben Sie einfach losgelegt?

2 Wir sind zu Beginn sehr typisch als Start-Up ge-
startet. Wir hatten primar das Problem vor Au-
gen und dafiir eine Losung entwickelt, von der
wir und die Nutzer:innen {iberzeugt waren.
Entsprechend haben wir dann gesagt, wenn
man ein Problem und eine Losung dafiir hat,
dann wird es dafiir schon irgendwie einen
Marktzugang geben. Dann sind wir aber mit der
Realitdt des deutschen Gesundheitssystems
konfrontiert worden und wieder zuriick auf den
Boden der Tatsachen geholt worden. Wir haben
uns natiirlich mit den verschiedenen Erstat-
tungsmoglichkeiten auseinandergesetzt.

Vor dem Digitale-Versorgung-Gesetz, mit dem
die DiGA eingefiihrt wurden, waren das einige.
Man kann als Unternehmen z. B. den Selbst-
zahlerweg einschlagen oder seine Angebote

nach § 20 SGB V fiir Pravention zertifizieren
lassen. Wieder andere gehen den Weg {iber
die integrierte Versorgung nach § 140a SGB V.
Es gibt also verschiedene Moglichkeiten und
alle haben ihre Vor- und Nachteile. Auch der
Weg iiber Unternehmen im Rahmen des be-
trieblichen Gesundheitsmanagements ist eine
Option.

Wir sind zundchst eher im prdaventiven Bereich
tatig gewesen und haben vor dem Digitale-Ver-
sorgung-Gesetz Selektivvertrage mit GKV und
PKV im Bereich Pravention abgeschlossen.
Der Weg durch DiGA und das Digitale-Ver-
sorgung-Gesetz ist eine gute Moglichkeit fiir
therapeutische Produkte, zu einer Erstattung
zu gelangen und eben auch einen geordneten
Einstieg in die Versorgung, also namentlich
die Verordnung durch Psychotherapeuten und
Arzte.

Bei Griindung hatten wir uns als unser grofites
Ziel aufgeschrieben, irgendwann in die Regel-
versorgung zu gelangen und wir haben damals
mit zehn Jahren gerechnet. Dann ging es mit
dem Digitale-Versorgung-Gesetz viel schneller
und insofern ist etwas passiert, das wir nicht
erwartet oder erhofft hatten.

Dr. Brucklacher: Kénnen Sie uns von diesem Weg
von der Praventionsleistung zu der jetzigen DiGA
aufgrund der Gesetzesinderung berichten? Wo
gab es da Schwierigkeiten und wo haben Sie die
richtigen Ansprechpartner gefunden?
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? Die Anforderungen an die Aufnahme als DiGA
sind sehr hoch und zwar sowohl bei einer nur
vorldufigen Aufnahme mit noch ausstehendem
Nachweis {iber den positiven Versorgungseffekt
als auch insbesondere bei der endgiiltigen Auf-
nahme mit Evidenznachweis. Hinzu kommen
die ganzen Themen rund um Datenschutz und
Datensicherheit. Das sind einige Themen, die
sehr viel Ressourcen und Zeit verbraucht ha-
ben. Ich glaube, hier muss man sich wirklich
bewusst fiir diesen regulierten Weg entschei-
den und den Aufwand hierfiir einplanen und
akzeptieren.

Wir arbeiten seit Jahren z. B. nur auf deutschen
Servern und setzen nur gepriifte Datenverarbei-
tungsfirmen als Subunternehmer ein. Wenn
man plant, den regulierten Erstattungsweg zu
beschreiten, verandert das die DNA eines Un-
ternehmens. Das ist nichts, was man nebenbei
mal eben macht und es ist auch nichts, das eine
klassische B2C-Firma, die auf schnelle Verdn-
derungen des Produktes, schnelle Skalierung,
viel Trial and Error ausgerichtet ist, ohne grund-
legende Anderungen bewiltigen kann.

Wir haben uns mit Selfapy fiir den regulierten
Eintritt in die Versorgung entschieden, also weg
von unseren Praventionskursen, und fiihlen uns
da auch sehr wohl. Aber es ist etwas, das die
gesamte Firma pragt und das ist eine Entschei-
dung mit Tragweite. Man ist dann alsbald kein
Start-up mehr. Man ist dann ein Medizinpro-
duktehersteller, der all den umfassenden -
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Selfapy ist Deutsch-
lands fiihrender
Anbieter fiir Online-
Unterstiitzung bei
psychischen Belas-
tungen. Selfapy wurde
im Februar 2016 von
Nora Blum, Katrin
Bermbach und Farina
Schurzfeld in Berlin
gegriindet.

In Deutschland leiden
18 Millionen Men-
schen an einer psychi-
schen Erkrankung wie
Depressionen, Angst-
oder Panikstdrungen.
Oftmals miissen sie
bis zu sechs Monate
auf einen Therapie-
platz warten.

Selfapy bietet Men-
schen in psychischen
Belastungssituationen

flexible Online-
Unterstiitzung.

Die 12-wdchigen
Online-Kurse wurden
von erfahrenen
Psycholog:innen ent-
wickelt und basieren
aufAnsdtzen der Ver-
haltenstherapie.

Die Kurse bei Depres-
sion, generalisierter
Angststorung und
Panikstérung von
Selfapy kénnen von
Arzt:innen oder Psy-
chotherapeut:innen
auf Rezept kostenfrei
verordnet werden,
die Kosten trdgt die
gesetzliche Kranken-
kasse.

Vorgaben fiir Prozessabldufe und den Regularien
unterliegt. Man muss sich bewusst machen, was
da auf einen zukommt und das auch wollen.

Dr. Brucklacher: Wie werden denn jetzt lhre DiGA
im Markt aufgenommen? Das war ja auch fiir die
Psychotherapeuten und Arzte was ganz Neues.

9 DiGA sind noch sehr neu und es gibt eine noch
tiberschaubare Anzahl von Anbietern. Entspre-
chend haben wir da noch einen langeren Weg
zu gehen als Branche, bis wirklich alle Arzt:in-
nen und Psychotherapeut:innen iiberhaupt erst
einmal a) von DiGA wissen, b) wissen, wie die
Verschreibung funktioniert und c) auch tatsach-
lich verschreiben. Ich denke, diese Prozesse
brauchen Zeit. Es bedarf viel Aufklarung und
es braucht viel Mitarbeit auf allen Ebenen und
von allen Akteuren. Und da kommen wir auch
noch hin. Das was gut ist, setzt sich auch durch
und auch Patient:innen kdnnen einen positiven
Druck erzeugen. Das sehen wir auch bei uns:
Sehr viele Patienten gehen auf ihren Arzt / Arz-
tin zu und bitten um eine Verschreibung.

Dr. Brucklacher: Besteht ein gewisses Konkur-
renzdenken bei Psychotherapeuten und Arzten
zu lhren Leistungen oder wird es als additive,
unterstiitzende Leistung erkannt?

? Also wir fokussieren uns primdr auf solche
Betroffene, die — aus welchen Griinden auch
immer — gerade keinen Psychotherapieplatz
haben. Entweder, weil sie sehr lange Wartezeit
haben, oder weil sie den Schritt zum Psycho-
therapeuten noch nicht gehen méchten.

Dr. Hotzel: Gerade in solchen Fdllen, wenn je-
mand also noch keinen Kontakt zu einem Psycho-
therapeuten hatte oder noch auf der Warteliste
steht oder insgesamt noch nicht ganz bereit ist,
sich jemandem zu 6ffnen, wie kommt dann ein
Betroffener zu lhrer DiGA?

9 Genau in solchen Fillen sind es oft Allgemein-
drzte oder auch mal Gyndkologen, die unsere
DiGA vorschreiben. Es gibt aber auch viele Psy-
chotherapeut:innen, die unsere DiGA verschrei-
ben, weil sie selbst keine Kapazitdten haben.
Weiter arbeiten wir mit einigen Kliniken zusam-

men, die dann ihren Patient:innen unsere DiGA
fiir die Nachsorge nahe legen, sodass der Dreh-
tiireffekt nicht eintritt.

Dr. Brucklacher: Was ist lhre Strategie, um die
Arzte und Psychotherapeuten etwas mehr ins
Boot zu holen. Viele Anbieter haben ja vermut-
lich gedacht: ,Wenn man erst einmal im DiGA-
Verzeichnis des BfArM steht, ist das ein Selbst-
laufer.“ Das hat sich ja aber nicht als richtig
herausgestellt.

¥ Das kommt ganz auf den Anbieter an. Wir bei
Selfapy haben uns eine ganz gute Patienten-
basis aufgebaut, die uns gerne nutzt und denen
es hilft. Daher kennen uns sehr viele Betroffene
bereits und diese suchen direkt ihren Arzt auf
und bitten um eine Verschreibung. Natiirlich
bieten wir Arzt:innen und Therapeut:innen aber
auch Testzugdnge, zertifizierte Fortbildungen
und Webinare, in denen wir tiber Selfapy auf-
klaren, an.

Dr. Hotzel: Empfinden Sie die DIGA-Regelungen
mit all ihren hohen Hiirden als angemessen oder
empfinden Sie das als etwas zu hoch und man
konnte etwas deregulieren? Man muss ja sehen,
dass die App zundchst als Medizinprodukt zu zer-
tifizieren ist und dann anschlieSend ,,on top*“ die
Anforderungen fiir die DiGA umzusetzen sind.

¥ Ich finde die Hiirden und alle Anforderungen an
DiGA absolut gerechtfertigt. Wir sprechen iiber
den ersten Gesundheitsmarkt und das ist gut,
dass da hohe Anforderungen herrschen.

Dr. Brucklacher: Wie schitzen Sie die weitere Di-
gitalisierung im Gesundheitswesen ein? Die Co-
rona-Pandemie hat deutlich gemacht, wo wir da
im Moment stehen. Was wiirden Sie sich da wiin-
schen und wie schdtzen Sie die Situation ein?

2 Ich wiinsche mir primér, dass es mehr Vernet-
zung gibt zwischen den Akteuren. Momentan
sind die DiGA ein gewisses ,,Sonderding“, das
noch nicht komplett in die Patientenpfade in-
tegriert ist. Auflerdem wiinsche ich mir einen
komplett digitalen Erstattungsweg fiir DIGAs,
um den Zugangsweg fiir Patient:innen zu er-
leichtern.

Dr. Brucklacher: Gibt es denn oder gab es denn
in lhrer Start-up-Zeit einen Fehler, vor dem Sie
andere Unternehmen, speziell in einer Start-up-
Phase, warnen mochten?

9 Ich glaube, wir haben zu spit Berater Vollzeit
in unser Team geholt. Wir haben sehr lange
mit externen Beratern gearbeitet, besser ist es,
diese irgendwann auch inhouse zu haben. Man
braucht als Unternehmen einfach jemanden,
der Tag fiir Tag im Team sitzt und die Prozesse
mitgestaltet.

Dr. Hotzel: Wie kann man denn die Bekanntheit von
DiGA und die Erstattungsmaglichkeit noch weiter
bekannt machen? Was wiirden Sie sich wiinschen?

¥ Ich wiirde mir von verschiedenen Stellen, auch
der Politik und den Verbdanden, mehr Informa-
tionsveranstaltungen auf allen Ebenen wiin-
schen. Natiirlich sind die DiGA-Anbieter selbst
auch in der Verantwortung, Aufklarung zu leis-
ten, Testzugange zu verschicken und die Fach-
kreise zu unterstiitzen. Aber ich wiinsche mir
natiirlich auch, dass die Fachverbande ihre Mit-
glieder iiber diese neue Moglichkeit informie-
ren. Dann kann jeder Arzt oder Psychothera-
peut:in fiir sich selbst entscheiden.

Dr. Hétzel: Wie sehen Sie die heif3 diskutierten, be-
tragsmadBigen Erstattungsobergrenzen fiir DiGA?

¥ Meines Erachtens kann man inzwischen erken-
nen, dass die DiGA-Anbieter keine Mondpreise
verlangen. Ich erachte die Preise, die bisher

Nora Blum ist Chief Executive Officer (CEO) und
Griinderin von Selfapy. Sie hat an der University of
Cambridge Psychologie studiert und verschiede-
ne Arbeitsstationen im klinischen Bereich durch-
laufen (u. a. Klinik und Poliklinik fiir Psychiatrie
und Psychotherapie im Universitdtsklinikum
Hamburg-Eppendorf). Danach wechselte sie in
die Wirtschaft und arbeitete fiir Rocket Internet
im Unternehmensaufbau. Bereits im Studium ent-
stand der Wunsch, Menschen mit psychischen Er-
krankungen durch Online-Kurse niederschwellige
Hilfe zu erméglichen.

Anfang 2016 griindete sie dann gemeinsam mit
Katrin Bermbach Selfapy.
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aufgerufen wurden, als absolut fair fiir das, was
die DiGA in der Versorgung leisten.

Dr. Brucklacher: Mit DiGA kann man ja schon ver-
gleichsweise viel Leistung fiir einen geringen
Preis erhalten. Dies allein, wenn man den Ver-
gleich zu einer Arztstunde oder Psychotherapie-
stunde zieht. Und dies fiir Betroffene, die ansons-
ten unversorgt bleiben wiirden.

¥ Ja, vollkommen richtig. Die Realitdt in der psy-
chotherapeutischen Versorgung ist: Wir haben
sehr lange Wartezeiten und dadurch entstehen
hohe Kosten auch fiir das Gesundheitssystem.
DiGA im psychologischen Bereich sind nach-
weislich wirksam (siehe unsere RCT-Studie mit
der Charité) und konnen hier sehr gut helfen,
die Versorgung zu verbessern.

Dr. Brucklacher: Und man muss beachten, dass
fiir das Gesundheitssystem deutlich mehr Kosten
entstehen, wenn Unversorgte letztlich arbeitsun-
fahig werden.

9 Genau. Psychische Erkrankungen sind der
zweihdufigste Grund fiir Arbeitsunfahigkeit und
trotzdem wird sehr wenig geholfen. Wir sind der
festen Uberzeugung, dass DiGA wirtschaftlich
sind und letztendlich auf Gesamtsicht Kosten
einsparen.

Liebe Frau Blum, wir danken fiir das sehr interes-
sante und informative Gesprach.

Nora Blum, Dr. Ulrike Brucklacher,

Dr. Gerrit Hotzel
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