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Die Entwicklung der Medizintechnik hat in den letzen Jahren beachtliche Fortschritte
gemacht. Viele Produkte, die noch vor 10 oder 20 Jahren revolutionar oder experi-

mentell waren, sind heutzutage Standard in der Versorgung der Patienten.

Die stirmische Entwicklung der Medizintechnik bedeutet flir die Patientenversorgung
und die Bewertung der Produkte enorme Herausforderungen. Die Entwicklungsge-
schwindigkeit und die Komplexitat, insbesondere moderner, aktiver Implantate (Herz-
und Hirnschrittmacher, Neurostimulatoren, Cochlea- und - in Zukunft - Retinaimplan-
tate, computergesteuerte Arm- und Beinprothesen um nur einige zu nennen) machen

Risikoanalysen schwierig.

Winschenswert ware, dass Medizinprodukte, genau so wie es fur Arzneimittel inter-
national Ublich ist, vor ihrer Markteinfihrung beziglich Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit geprift und zugelassen werden. Ein solches Verfahren ist zur Zeit fur Medi-
zinprodukte nicht vorgesehen. Als Grinde werden oft vorgebracht, dass der Aufwand
fur diese Prifungen zu hoch und die Innovationszyklen von Medizinprodukten zu
kurz sind, um aussagefahige Studien durchzufiihren. Stattdessen ist die Markteinfiih-
rung in Europa von einer CE-Zertifizierung abhangig, die jedoch vorrangig technische

Eigenschaften der Produkte Uberpruft.

Bei der Einflihrung neuer Medizinprodukte weil3 man also Uber diese Produkte und
ihre Auswirkungen auf Patienten relativ wenig. Insbesondere zu einem maglichen
Gefahrenpotential gibt es kaum belastbare Daten. Es liegen haufig nur Studien vor,

die nur wenige Patienten einschliel3en, kurze Nachbeobachtungszeitrdume berick-



sichtigen und damit die Implikation einer breiten und dauerhaften Anwendung des

neuen Produktes nicht abbilden kdnnen.

In der derzeitigen Situation ist es daher erforderlich, Erkenntnisse Uber ein Medizin-
produkt, speziell zu dessen Risiken, wenigstens nach Markteinflhrung im Rahmen
einer breiteren Anwendung systematisch zu sammeln. Fur diesen Zweck sind
qualitativ hochwertige Register geeignet. Register wurden es erlauben, diese Produk-
te im Markt unter Real-Life-Bedingungen weiter zu verfolgen und so Uber belastbare

Informationen zu Anwendung und zu Risiken dieser Produkte zu verfugen.

Der MDS schlagt dazu vor, dass zumindest die Produkte héherer Risikoklassen (als
wichtigste Vertreter: Intraokularlinsen, Endoprothesen, Herz- und Hirnschrittmacher,
Gefallstents) in verpflichtenden Registern erfasst werden. Diese Register missen

enthalten:

» die Seriennummern (LOT-Nummern) der Produkte

» Informationen zu Diagnosen

» Informationen zu Prozeduren, die mit der Implantation verbunden waren

> Informationen zu Patienten.

Diese Datenbank wird Patientendaten in anonymisierter Form enthalten, so dass bei
erheblichen Gefahren fur die Gesundheit der Patienten, die Patientendaten entano-
nymisiert werden kénnen, um die betroffenen Patienten Uber die mdglichen Risiken
zu informieren. Bei der Re-Zertifizierung von Medizinprodukten sind die Ergebnisse

der Register-Auswertung von den benannten Stellen zu bericksichtigen.



