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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 europdischer Ebene immer wie-
der VorstoBe, diese Systeme zu verbessern.

Wie die verschiedenen Systeme zum Inverkehrbringen aus gesamtgesellschaftli-
cher Sicht durch Elemente des jeweils anderen Systems verbessert werden kon-
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 fiir eine solche Diskussion und
zeigt macht Gemeinsamkeiten und Unterschiede der Arzneimittelzulassung und
des Inverkehrbringens von Medizinprodukten auf. In den durchgefiihrten Inter-
views wird deutlich, wie groB3 die Diskrepanz der verschiedenen Interessengrup-
pen bei Medizinprodukten ist und wie verglichen damit homogen die Meinungen
zur Arzneimittelzulassung sind.

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

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

Professor Manfred Wildner
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1 Einleitung

1.1 Hintergrund

Verbesserungen durch Innovationen sowie die Sicherstellung von Qualitit und
Wirksamkeit nach allgemein anerkanntem Stand der medizinischen Erkenntnisse
unter Beriicksichtigung des medizinischen Fortschritts sind treibende Krifte fiir
das Inverkehrbringen von Arzneimitteln und Medizinprodukten. Das wichtigste
Regulierungsziel beim Inverkehrbringen von Arzneimitteln und Medizinproduk-
ten in Deutschland ist die Gewéhrleistung der Patientensicherheit sowie bei Me-
dizinprodukten zusitzlich die Sicherstellung des freien Warenverkehrs innerhalb
der Europdischen Union (§ 1 AMG; § 1 MPG). Mit dem Gesetz zur Neuordnung
des Arzneimittelmarktes (AMNOG) wurde fiir Arzneimittel ein Anreizsystem
geschaffen, das Innovationen fordert und gleichzeitig die steigenden Arzneimit-
telausgaben eindimmt (Bundesministerium fiir Gesundheit, 2013). Ahnliche
Entwicklungen fehlen bei Medizinprodukten.

Die Prozesse, die Arzneimittel und Medizinprodukte vor dem Inverkehrbringen
durchlaufen miissen, und die Anforderungen an die Produkte sind grundsétzlich
verschieden (Parvizi & Woods, 2014): Wiahrend fiir die Zulassung von neuen
Arzneimitteln pharmazeutische, priklinische und klinische Studien unter ande-
rem die Sicherheit und Wirksamkeit der Wirkstoffe nachweisen miissen (Art. 8
der RiLi 2001/83/EG), miissen 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 europii-
scher wie auf nationaler Ebene ein effektives Risikomanagement bei Medizin-
produkten nur eingeschrinkt zu und ermdglichen dadurch grundsétzlich
vermeidbare Schiaden (Holscher, 2014). Das Verbesserungspotential wurde von
der Europiischen Kommission erkannt, die 2012 die fehlerhaften Brustimplanta-
te der Firma Poly Implant Prothése (PIP) zum Anlass nahm, die Mechanismen,
die die Sicherheit von Medizinprodukten garantieren sollen, zu iiberpriifen
(Hibbeler, 2012). Die Generaldirektion ,,Gesundheit und Lebensmittelsicherheit*
der Europidischen Kommission beschloss darauthin, aktuelle Gesetzestexte zu
iiberarbeiten. Auf europdischer Ebene werden aktuell (Stand: Dezember 2014)
Anderungen 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 Uberarbeitungen aussehen werden, ist noch offen (Bundes-
ministerium fiir Gesundheit, 2013; European Commission, 2013).

Da fiir Arzneimittel und Medizinprodukte unterschiedliche Herangehensweisen
gewihlt wurden, um z. B. die Sicherheit zu gewéhrleisten, bietet sich ein Ver-
gleich der beiden Ansitze 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 fiir die Zulassung bzw. das Inverkehrbrin-
gen von Arzneimitteln und Medizinprodukten in Deutschland?

2) Wie konnen 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 Ahnlichkeiten 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 konnte 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 miissen, bevor sie
Patienten oder Konsumenten zur Verfligung stehen, beschrieben. Auf dieser
Basis werden relevante Indikatoren fiir den Vergleich der beiden Prozesse identi-
fiziert sowie Gemeinsamkeiten und Unterschiede beschrieben. Darauthin werden
verschiedene Experten befragt, um ein besseres Verstindnis iiber die tatsichli-
chen Abldufe 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. AbschlieBend beschreibt
Kapitel 2.3. die Umsetzung der Experteninterviews sowie der Schwachstellen-
analyse. Dafiir 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 fiir 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®
(Glaser & Laudel, 2010, S. 24). Innerhalb der Gesundheitswissenschaft kénnen
prinzipiell zwei Arten unterschieden werden: Die quantitative (,,theorietestende®)
und die qualitative (,theoriegenerierende*) Forschung (Glidser & Laudel, 2010,
S. 24). In der qualitativen Forschung gibt es wiederum verschiedene Ansitze.
Grob zu unterscheiden sind die sogenannte teilnehmende Beobachtung und ver-
schiedene Formen der Interviews, unter die auch die Experteninterviews fallen
(Glaser & Laudel, 2010, S. 39 f.).
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