Berlin / Essen, den 3. Mai 2007

Pressemitteilung

MDS fordert mehr Transparenz bei Medizin-
produkten

Einen transparenteren Umgang mit Fehlern von Medizin-
produkten und verstarkte Anstrengungen, die Sicherheit
und den Nutzen eines Medizinprodukts vor seiner Einfiih-
rung in den Versorgungsalltag zu bewerten, fordert der
Medizinische Dienst der Spitzenverbande der Kranken-
kassen (MDS). ,Falle wie Robodoc dirfen sich nicht wie-
derholen. Die Sicherheit von Patienten muss oberste Prio-
ritat haben —und damit konsequenterweise die Qualitat
von Medizinprodukten®, sagte Dr. Peter Pick, Geschéfts-
fuhrer des MDS, anlasslich der Veranstaltung , Implantate
und Co: Wer gibt Antworten bei Risiken und Nebenwir-
kungen?“ am 3. Mai in Berlin.

Noch immer fehle es an wirkungsvollen Instrumenten, um zu
vermeiden, dass qualitativ unzulangliche Produkte in die Ver-
sorgung Eingang finden. Die Erfahrungen der vergangenen
Jahre hatten gezeigt, dass die CE-Kennzeichnung dies nicht
immer zuverlassig leiste. ,Auf3erdem sind die Wirksamkeit und
der Nutzen von Medizinprodukten héher zu gewichten", beton-
te Pick. "Dazu missen wir die vorhandenen Instrumente wie
etwa das ,Health Technology Assessment” (HTA) zur Bewer-
tung neuer Technologien konsequenter und zielgerichteter
auch fur Medizinprodukte einsetzen.” Dartiber hinaus habe
sich der MDS schon in der Vergangenheit fur die Einfuhrung
von Registern stark gemacht, mit denen die Qualitat zumin-
dest der haufigsten und wichtigsten Medizinprodukte unter
Alltagsbedingungen erfasst werden kann.

Die Vertreter von GKV und MDS sprachen sich weiter daftr
aus, die Steuerungsmaglichkeiten der Krankenkassen im Me-
dizinproduktesektor zu starken. Dies erfordere, dass die Kran-
kenkassen mehr Informationen Uber die verwendeten Produk-
te und auftretende Produktmangel erhalten. Damit kénnten die
Krankenkassen kunftig starker Einfluss auf Qualitat und Si-
cherheit der ausgewéhlten Medizinprodukte nehmen.

Der Medizinische Dienst ist der Beratungs- und Begutach-
tungsdienst der gesetzlichen Kranken- und Pflegeversiche-
rung.
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\Was ist ein Medizinprodukt?

Medizinprodukte — das sind zur Anwendung am Menschen
bestimmte Instrumente, Vorrichtungen oder Stoffe, die im
weitesten Sinne bei der Erkennung, Verhitung und Be-
handlung von Erkrankungen eingesetzt werden. Das Spekt-
rum reicht von Kathetern, tber Herzschrittmacher und Ult-
raschallgeréte bis zu Kernspintomographen. Aber auch
Software, Verbandmaterialien und Einwegspritzen gehoren
dazu. Insgesamt werden rund 500.000 verschiedene Pro-
dukte unter dem Begriff ,Medizinprodukte’ zusammenge-
fasst. Allen gemeinsam ist — im Gegensatz zu Arzneimitteln
— ihre vorwiegend "physikalische Wirkungsweise".




