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Die Spitzenorganisationen der Deutschen Sozialversicherung (DSV) unterhalten seit 1993
eine gemeinsame Europavertretung in Brissel. Die Einrichtung hat die Aufgabe die Spar-
ten der gesetzlichen Kranken-, Renten- und Unfallversicherung Uber alle relevanten Ent-
wicklungen des europaischen Einigungsprozesses zu informieren und deren Interessen
auf europaischer Ebene zu vertreten. Ferner sorgt sie dafir, dass das Fachwissen der
DSV und die sie tragenden Prinzipien der Solidaritat und Staatsferne wirkungsvoll in die
gemeinschaftliche Politikbildung einflieRen.
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Allgemeine Vorbemerkungen

Der Aspekt der Patientensicherheit spielt aus Sicht der Spitzenorganisationen der Deut-
schen Sozialversicherung eine entscheidende Rolle beziiglich der geplanten Neufassung
der Richtlinien Gber Medizinprodukte®. Es ist daher zu begriiRen, dass auch in der hiesi-
gen Konsultation explizit nach den Auswirkungen auf den Schutz von Gesundheit und
Sicherheit von Patienten gefragt wird.

In den meisten Fallen eines Produktversagens eines Medizinproduktes kommt es in
Deutschland zu einer aul3ergerichtlichen Regulierung der Schaden, da die Medizin-
produktehersteller berwiegend freiwillig die Schaden regulieren, soweit es sich um Se-
rienschaden von Medizinprodukten handelt, die zurlickgerufen oder zuriickgenommen
wurden. Reguliert der Hersteller jedoch nicht, ergeben sich fiir den geschadigten Patienten
im Haftungsprozess erhebliche Schwierigkeiten in der Beweisfiihrung. Den geschadigten
Patienten trifft in Deutschland insoweit die Beweislast dafiir, dass das Medizinprodukt feh-
lerhaft ist und dass die Fehlerhaftigkeit zu dem Schaden des Patienten flihrte. Diese Situa-
tion ist in Fallen von Serienschaden dem Geschadigten nicht zumutbar. Der nationale Ge-
setzgeber ist jedoch nicht befugt, strengere oder weniger strenge Regelungen einzufiih-
ren, als diejenigen, die durch die EG-Richtlinie vorgegeben wurden? Daher ist hier die
europaische Ebene gefragt. Es fehlt bisher an ausreichenden rechtlichen Mechanismen,
um die Patientensicherheit sicherzustellen. Ebenso ist die Durchsetzung von Schadenser-
satz- und Schmerzensgeldanspriichen fir Geschadigte erleichtert werden.

Ein zweiter wichtiger Punkt aus Sicht der Spitzenorganisationen der Deutschen Sozialver-
sicherung ist die Information Uber fehlerhafte Medizinprodukte: Medizinproduktherstel-
ler mussen in jeweils geeigneter Form die Patienten, Krankenkassen und ggf. andere So-
zZialversicherungstrager in die Rlckrufaktionen als Adressaten einbeziehen und ihnen die
entsprechenden Zwischen- und Abschlussberichte Uber die ausgetauschten Produkte zur
Verfligung stellen. Des Weiteren sollen alle relevanten Produktinformationen wie Garan-
tiebedingungen, Kulanzregelungen etc. an die Krankenkassen weitergeben werden. Durch
die so hergestellte Transparenz kénnte der in der Praxis festzustellende Vorgehensweise
der Hersteller, fehlerhafter Produkte ,hinter verschlossenen Tiren® und nur mit dem Ge-
schadigten zu regulieren, entgegengewirkt werden. Oft werden diese finanziell unglnsti-
gen Abfindungsvergleiche sofort nach der Revisionsoperation (z.B. Austausch von gebro-
chenen HUft-TEPs) gemacht und beinhalten Schweigeverpflichtungen. Entsprechende
Informationspflichten und Informationsanspriche sind aus diesen Grinden dringend zu
implementieren.

! Diese grundlegenden Erwagungen sollten nicht nur bei der hier relevanten Richtlinie 98/79/EG Beriicksichti-

gung finden, sondern insbesondere auch im Falle einer Uberarbeitung der Richtlinie 93/42/EWG (iber Medizin-
rodukte.

5)Kullmann, Hans: ProdHaftG - Gesetz Uiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte - Kommentar, § 15 Rn 6.
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Ein dritter, aus unserer Sicht wesentlicher Punkt ist, dass Hersteller im Rahmen einer kli-
nischen Prifung nachweisen kdnnen missen, dass ihr Medizinprodukt einen faktischen
klinischen Mehrwert fir die Patienten bringt und ob der zu erwartende Nutzen die vor-
aussichtlichen Risiken liberwiegt. Dies ist vor dem Hintergrund der derzeitigen Kosten-
entwicklung im Gesundheitswesen und in Anbetracht der Notwendigkeit, die langfristige
Finanzierbarkeit der solidarischen Krankenversicherungssysteme zu gewahrleisten, zu-
kinftig unabdingbar.

Vor dem geschilderten Hintergrund méchten wir uns auf die Beantwortung der in diesem
Zusammenhang wesentlichen Konsultationsfragen konzentrieren:

Konkrete Beantwortung auf einzelne Fragen im Konsultationsfragebogen

‘ 4. Klinischer Nachweis

[..]

4.2 Klinischer Nutzen

Neben dem Begriff der klinischen Validitat bezeichnet der Begriff des klinischen Nutzens®
den Nachweis des moglichen Nutzens und Mehrwerts flir die Entscheidungsfindung im
Patientenmanagement. Der Begriff des klinischen Nutzens fir die Zwecke dieses Papiers
schlieBt keine Kosten/Nutzen-Bewertung, Erstattungsfragen und/oder Fragen der
Gesundheitsokonomie ein. Hat ein Test einen Nutzen, so bedeutet dies, dass die Er-
gebnisse wertvolle Informationen zur Entscheidung Uber wirksame Therapie- oder Praven-
tionsstrategien liefern.

Frage 17:

Halten Sie es in diesem Zusammenhang flir notwendig, den Nachweis des klinischen
Nutzens in die Richtlinie 98/79/EG aufzunehmen? Wenn ja, wie sollte der klinische Nut-
zen nachgewiesen werden?

Antwort:

Bei Medizinprodukten handelt es sich um Gegenstande, die zu medizinischen Zwecken fir
bzw. am Menschen verwendet werden. Der Unterschied zu Arzneimitteln ist insoweit ge-
ring und in der Regel auf deren physikalische Wirkung beschrankt. So sollen folgerichtig
die Voraussetzungen fur klinische Studien denen fur Arzneimittel angeglichen werden.
Das Schutzerfordernis fur Patienten ist unstreitig besonders hoch anzusiedeln.

* Das in der vorigen Fulnote genannte Zusatzprotokoll fiihrt auch den Begriff des klinischen Nutzens ein.
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‘ 5. Sonstiges

[.]

5.2. Companion-In-vitro-Diagnostika (z. B. pharmakogenetische Tests, Biomarker)
Es gibt eine steigende Anzahl von Tests, die in direkter Verbindung mit spezifischen Arz-
neimitteln entwickelt und/oder verwendet werden oder mit neuen Arzneimitteln zusammen
entwickelt werden. Diese Tests kdnnen bei ausgewahlten Patienten eingesetzt werden, fir
die die jeweiligen Arzneimittel geeignet sind, zur optimalen individuellen Dosierung von
Arzneimitteln sowie zum Ausschluss von Patienten, bei denen schwere Nebenwirkungen
zu erwarten sind und/oder bei denen sonstige Indikationen im Zusammenhang mit Arz-
neimitteln vorliegen. Derzeit werden die meisten Companion-Diagnostika vom IVD-
Hersteller selbst zertifiziert.

Frage 19:
Welche Mdglichkeiten sehen Sie, eine hohe Qualitat von In-vitro-Diagnostika, die als
Companion-Diagnostika eingesetzt werden, zu garantieren?

Antwort:

Leistungen der individualisierten Medizin werden in absehbarer Zeit vor allem eine Aus-
weitung der Diagnostik und die pharmakogenetische Anpassung der Arzneimitteltherapie
umfassen. Damit ist zunachst mit zusatzlichen Kosten fiir Risikoscoreermittlung, ggf. Pra-
ventionsmalinahmen, Frihdiagnose und fir pharmakogenetische Tests vor Medikamen-
tenverordnung zu rechnen. Wegen des friihen Entwicklungsstadiums dieser Leistungen
koénnen ihre Kosten nicht abgeschatzt werden, doch werden sie voraussichtlich nicht uner-
heblich sein.* Aus diesen Griinden scheint es uns besonders wichtig, dass der Nachweis
des klinischen Nutzens und des Mehrwerts fir die Entscheidungsfindung im Patienten-
management kinftig als zusatzliche Anforderung fir neue Diagnostika aufgenommen wird.
Dabei reicht es unseres Erachtens gerade bei den Companion-In-vitro-Diagnostika nicht
aus, den klinischen Nutzen nur im Vergleich zur Nichtdiagnostik/Placebobehandlung zu
ermitteln, sondern es sollte klar belegt werden, dass Companion-in-vitro-Diagnostika im
Vergleich zur klinischen Standardbehandlung ohne individualisierte Medizin einen Zusatz-
nutzen haben, der die breite Anwendung des diagnostischen Tests zur Identifikation einer
letztlich vergleichsweise kleinen Zielgruppe und das Risiko einer Fehlbehandlung durch
falsch positive Befunde rechtfertigt. Hier miissen daher methodisch hochwertige randomi-
sierte, kontrollierte Studien mit patientenrelevanten Endpunkten zur Voraussetzung ge-
macht werden.

* Ausschusses fiir Bildung, Forschung und Technologiefolgenabschétzung des Deutschen Bundestags (2009):
Zukunftsreport Individualisierte Medizin und Gesundheitssystem (17.2.2009,
http://dipbt.bundestag.de/dip21/btd/16/120/1612000.pdf ), S. 137 ff.
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Diese Stellungnahme hat die Unterstiitzung aller Spitzenorganisationen der Deut-
schen Sozialversicherung:

AOK-Bundesverband, Berlin

BKK Bundesverband, Essen

Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung, Berlin
Deutsche Rentenversicherung Bund, Berlin

IKK e.V., Berlin

Knappschaft, Bochum

Spitzenverband der landwirtschaftlichen Sozialversicherung, Kassel

o 0 0 0 o0 0 o d

Verband der Ersatzkassen, Berlin
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