
Inverkehrbringen von
Arzneimitteln und
Medizinprodukten

David Reinhardt

Vergleichende Evaluation der 
Verfahren und Schwachstellenanalyse
in Deutschland



Inverkehrbringen von Arzneimitteln und 
Medizinprodukten



David Reinhardt

Inverkehrbringen von 
Arzneimitteln und 
Medizinprodukten
Vergleichende Evaluation der 
 Verfahren und Schwachstellenanalyse  
in Deutschland



Dr. David Reinhardt
München, Deutschland

ISBN 978-3-658-16366-2  ISBN 978-3-658-16367-9 (eBook)
DOI 10.1007/978-3-658-16367-9

Die Deutsche Nationalbibliothek verzeichnet diese Publikation in der Deutschen National-
bibliografie; detaillierte bibliografische Daten sind im Internet über http://dnb.d-nb.de abrufbar.

© Springer Fachmedien Wiesbaden GmbH 2017
Das Werk einschließlich aller seiner Teile ist urheberrechtlich geschützt. Jede Verwertung, die 
nicht ausdrücklich vom Urheberrechtsgesetz zugelassen ist, bedarf der vorherigen Zustimmung 
des Verlags. Das gilt insbesondere für Vervielfältigungen, Bearbeitungen, Übersetzungen, 
Mikroverfilmungen und die Einspeicherung und Verarbeitung in elektronischen Systemen.
Die Wiedergabe von Gebrauchsnamen, Handelsnamen, Warenbezeichnungen usw. in diesem 
Werk berechtigt auch ohne besondere Kennzeichnung nicht zu der Annahme, dass solche  
Namen im Sinne der Warenzeichen- und Markenschutz-Gesetzgebung als frei zu betrachten 
wären und daher von jedermann benutzt werden dürften.
Der Verlag, die Autoren und die Herausgeber gehen davon aus, dass die Angaben und Informa-
tionen in diesem Werk zum Zeitpunkt der Veröffentlichung vollständig und korrekt sind.  
Weder der Verlag noch die Autoren oder die Herausgeber übernehmen, ausdrücklich oder 
implizit, Gewähr für den Inhalt des Werkes, etwaige Fehler oder Äußerungen.

Gedruckt auf säurefreiem und chlorfrei gebleichtem Papier

Springer ist Teil von Springer Nature 
Die eingetragene Gesellschaft ist Springer Fachmedien Wiesbaden GmbH 
Die Anschrift der Gesellschaft ist: Abraham-Lincoln-Str. 46, 65189 Wiesbaden, Germany

Zugl.: Dissertation Ludwig-Maximilians-Universität München, 2016



Geleitwort 

Die Dissertation von David Reinhardt zum Thema „Inverkehrbringen von Arz-
neimitteln und Medizinprodukten“ behandelt ein hochaktuelles und bisher wenig 
wissenschaftlich bearbeitetes Themengebiet. Sowohl bei Arzneimitteln als auch 
bei Medizinprodukten gibt es auf deutscher und europäischer Ebene immer wie-
der Vorstöße, diese Systeme zu verbessern. 

Wie die verschiedenen Systeme zum Inverkehrbringen aus gesamtgesellschaftli-
cher Sicht durch Elemente des jeweils anderen Systems verbessert werden kön-
nen, ist jedoch bisher kaum wissenschaftlich erforscht. Eine solche Untersu-
chung ist jedoch wichtig, da sie die Versorgung der Gesellschaft mit qualitativ 
hochwertigen und sicheren Arzneimittel und Medizinprodukten verbessern kann. 

Die in dieser Arbeit vorgenommene vergleichende Beschreibung der momentan 
geltenden Verfahren bildet eine wichtige Basis für eine solche Diskussion und 
zeigt macht Gemeinsamkeiten und Unterschiede der Arzneimittelzulassung und 
des Inverkehrbringens von Medizinprodukten auf. In den durchgeführten Inter-
views wird deutlich, wie groß die Diskrepanz der verschiedenen Interessengrup-
pen bei Medizinprodukten ist und wie verglichen damit homogen die Meinungen 
zur Arzneimittelzulassung sind. 

Die erarbeiten Empfehlungen knüpfen an die wissenschaftlichen Ausarbeitungen 
zur Sicherheit von Arzneimitteln und Medizinprodukten an und greifen wichtige 
Impulse sowie praktischen Erfahrungen der interviewten Interessengruppen auf. 
Daher können sie sowohl helfen den wissenschaftlichen Diskurs um Sicherheit 
von Arzneimitteln und Medizinprodukten anzuregen als auch die politischen 
Diskussionen zu diesen Themen bereichern. 

Es wäre wünschenswert, wenn es David Reinhardt mit seiner Arbeit gelänge, in 
der laufenden Diskussion wegweisende Impulse zur weiteren Verbesserung der 
Arzneimittelzulassung und des Inverkehrbringens von Medizinprodukten zu 
geben. 

Professor Manfred Wildner 



Vorwort 
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sende Betreuung und hilfreichen Ratschläge sowie bei Prof. Dr. Ulrich Mans-
mann für seine umfangreiche Unterstützung und das mir entgegengebrachte 
Vertrauen bedanken. Sie beide haben diese Arbeit erst möglich gemacht. 

Außerdem bedanke ich mich bei Dr. Nicholas Schramek und Dr. Anton Ober-
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1 Einleitung 

1.1 Hintergrund 
Verbesserungen durch Innovationen sowie die Sicherstellung von Qualität und 
Wirksamkeit nach allgemein anerkanntem Stand der medizinischen Erkenntnisse 
unter Berücksichtigung des medizinischen Fortschritts sind treibende Kräfte für 
das Inverkehrbringen von Arzneimitteln und Medizinprodukten. Das wichtigste 
Regulierungsziel beim Inverkehrbringen von Arzneimitteln und Medizinproduk-
ten in Deutschland ist die Gewährleistung der Patientensicherheit sowie bei Me-
dizinprodukten zusätzlich die Sicherstellung des freien Warenverkehrs innerhalb 
der Europäischen Union (§ 1 AMG; § 1 MPG). Mit dem Gesetz zur Neuordnung 
des Arzneimittelmarktes (AMNOG) wurde für Arzneimittel ein Anreizsystem 
geschaffen, das Innovationen fördert und gleichzeitig die steigenden Arzneimit-
telausgaben eindämmt (Bundesministerium für Gesundheit, 2013). Ähnliche 
Entwicklungen fehlen bei Medizinprodukten. 

Die Prozesse, die Arzneimittel und Medizinprodukte vor dem Inverkehrbringen 
durchlaufen müssen, und die Anforderungen an die Produkte sind grundsätzlich 
verschieden (Parvizi & Woods, 2014): Während für die Zulassung von neuen 
Arzneimitteln pharmazeutische, präklinische und klinische Studien unter ande-
rem die Sicherheit und Wirksamkeit der Wirkstoffe nachweisen müssen (Art. 8 
der RiLi 2001/83/EG), müssen klinische Daten bei Medizinprodukten nicht un-
bedingt vorgelegt werden (RiLi 93/42/EWG; 90/385/EWG; 98/79/EG). 

Auch wenn der Zugang zu innovativen Produkten bei Arzneimitteln und Medi-
zinprodukten im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung in Deutschland 
verglichen mit anderen Gesundheitssystemen vergleichsweise gut geregelt ist 
(Gibis & Steiner, 2014), gibt es besonders bei Medizinprodukten Verbesserungs-
bedarf. Zum Beispiel lassen die gesetzlichen Rahmenbedingungen auf europäi-
scher wie auf nationaler Ebene ein effektives Risikomanagement bei Medizin-
produkten nur eingeschränkt zu und ermöglichen dadurch grundsätzlich 
vermeidbare Schäden (Hölscher, 2014). Das Verbesserungspotential wurde von 
der Europäischen Kommission erkannt, die 2012 die fehlerhaften Brustimplanta-
te der Firma Poly Implant Prothèse (PIP) zum Anlass nahm, die Mechanismen, 
die die Sicherheit von Medizinprodukten garantieren sollen, zu überprüfen 
(Hibbeler, 2012). Die Generaldirektion „Gesundheit und Lebensmittelsicherheit“ 
der Europäischen Kommission beschloss daraufhin, aktuelle Gesetzestexte zu 
überarbeiten. Auf europäischer Ebene werden aktuell (Stand: Dezember 2014) 
Änderungen des Medizinprodukterechts diskutiert, die die Sicherheit der Medi-
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2 1 Einleitung 

 

zinprodukte weiter verbessern sollen. Wann die Diskussionen abgeschlossen sein 
werden und wie die Überarbeitungen aussehen werden, ist noch offen (Bundes-
ministerium für Gesundheit, 2013; European Commission, 2013). 

Da für Arzneimittel und Medizinprodukte unterschiedliche Herangehensweisen 
gewählt wurden, um z. B. die Sicherheit zu gewährleisten, bietet sich ein Ver-
gleich der beiden Ansätze an, um Unterschiede und Gemeinsamkeiten zu erken-
nen, zu bewerten und gegebenenfalls Verbesserungen zu empfehlen. 

1.2 Forschungsfragen 
Ziel der Studie ist eine Beschreibung und Evaluation der Zulassung von Arznei-
mitteln bzw. des Prozesses zum Inverkehrbringen von Medizinprodukten in 
Deutschland, gefolgt von einer Schwachstellenanalyse der beiden Verfahren. 
Letztendlich sollen Handlungsempfehlungen aus dieser Analyse abgeleitet wer-
den. 

Daraus ergeben sich folgende Forschungsfragen: 

1) Welche Verfahren gelten derzeit für die Zulassung bzw. das Inverkehrbrin-
gen von Arzneimitteln und Medizinprodukten in Deutschland? 

2) Wie können die Prozesse des Inverkehrbringens von Medizinprodukten z. B. 
durch Vorgehensweisen aus der Arzneimittelzulassung verbessert werden 
und umgekehrt? 

Zur differenzierten Beantwortung der zweiten Forschungsfrage werden die fol-
genden drei Unterfragestellungen formuliert: 

a) Wo sind Ähnlichkeiten und wo sind Unterschiede zwischen der Zulas-
sung von Arzneimitteln und dem Inverkehrbringen von Medizinpro-
dukten in den momentan geltenden Verfahren? 

b) Wie werden die beiden Verfahren von beteiligten Interessengruppen 
bewertet? 

c) Was könnte bei beiden Verfahren aus gesellschaftlicher Sicht verbes-
sert werden? 



 

 

2 Methodik 

In einem ersten Schritt werden die vom Gesetzgeber vorgeschriebenen Verfah-
ren, die ein Arzneimittel und ein Medizinprodukt durchlaufen müssen, bevor sie 
Patienten oder Konsumenten zur Verfügung stehen, beschrieben. Auf dieser 
Basis werden relevante Indikatoren für den Vergleich der beiden Prozesse identi-
fiziert sowie Gemeinsamkeiten und Unterschiede beschrieben. Daraufhin werden 
verschiedene Experten befragt, um ein besseres Verständnis über die tatsächli-
chen Abläufe zu gewinnen und Schwachstellen zu identifizieren. 

Die verwendeten Methoden entstammen der qualitativen empirischen Sozialfor-
schung. Im Speziellen kommen Dokumentenanalysen, Experteninterviews und 
die Inhaltsanalyse nach Mayring zum Einsatz. In Kapitel 2.1. wird zuerst die 
Basis der qualitativen Forschung beschrieben und auf die Besonderheiten von 
Experteninterviews eingegangen. Kapitel 2.2. schildert die Deskription der der-
zeitigen Verfahren durch eine Dokumentenanalyse. Abschließend beschreibt 
Kapitel 2.3. die Umsetzung der Experteninterviews sowie der Schwachstellen-
analyse. Dafür kommt die qualitative Inhaltsanalyse nach Mayring zur Anwen-
dung (Mayring, 2010). In der Diskussion werden die Ergebnisse in Kapitel 4.2. 
in Relation zum aktuellen Forschungsstand diskutiert. 

2.1 Qualitative Forschungsmethoden 
Die methodischen Grundlagen für die Bearbeitung der Forschungsfragen sind, 
wie bereits oben dargestellt, der empirischen gesundheitswissenschaftlichen 
Forschung entlehnt. „Als empirische […] [Forschung] bezeichnen wir Untersu-
chungen, die einen bestimmten Ausschnitt der […] Welt beobachten, um mit 
diesen Beobachtungen zur Weiterentwicklung von Theorien beizutragen“ 
(Gläser & Laudel, 2010, S. 24). Innerhalb der Gesundheitswissenschaft können 
prinzipiell zwei Arten unterschieden werden: Die quantitative („theorietestende“) 
und die qualitative („theoriegenerierende“) Forschung (Gläser & Laudel, 2010, 
S. 24). In der qualitativen Forschung gibt es wiederum verschiedene Ansätze. 
Grob zu unterscheiden sind die sogenannte teilnehmende Beobachtung und ver-
schiedene Formen der Interviews, unter die auch die Experteninterviews fallen 
(Gläser & Laudel, 2010, S. 39 f.).  
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