. . BVMed

Gesundheit gestalten

BVMed-Positionspapier zur geplanten Regelung des § 374a SGB V im
DVPMG

§ 374a SGB V Integration offener und standardisierter Schnittstellen in Hilfsmitteln und Im-
plantaten

Im Sinne einer guten und sinnvollen Datennutzung fir eine bessere Gesundheitsversorgung
von Patientinnen und Patienten bewertet der BVMed - Bundesverband Medizintechnologie
e.V. die Regelung im § 374a SGB V als nachvollziehbar. In der aktuellen Fassung hat sie jedoch
immense Auswirkungen auf die MedTech-Branche und lasst wichtige Fragen offen.

Auf Basis folgender drei Punkte erlautert der BVMed, warum die aktuelle Regelung fiir die Me-
dizintechnik- und Hilfsmittelhersteller nicht tragbar ist.

1. Eine Nachriistung von Implantaten und Hilfsmitteln ist retrospektiv nicht ohne schwerwie-
gende Konsequenzen fiir die Patientenversorgung méglich. Die Ubergangsfrist muss sich
an den zeitlichen Entwicklungs- und Produktionszyklen von Medizinprodukten orientie-
ren. Entsprechend kann die Integration von Schnittstellen in kiinftige Implantate und
Hilfsmittel nur bei solchen Produkte erfolgen, die friihestens ab dem 01.01.2025 zertifi-
ziert werden. Ein Medizinprodukt, dessen Markteinfiihrung am 01.07.2023 vorgesehen ist,
ist heute schon fertig entwickelt und durchlauft aktuell die klinischen Priifungen und den
Zertifizierungsprozess.

> Die Integration von offenen Schnittstellen erfordert Anderungen an Software und/oder
Hardware (,wesentliche Anderungen®), was in den meisten Fallen eine Re- bzw. Neuzertifi-
zierung der Medizinprodukte notwendig macht. Beispielsweise musste bei ICDs und Insu-
linpumpen eine Anderung an der Hardware vorgenommen werden, so funken z. Z. noch
nicht alle Gerate lber Bluetooth. Auch kann eine Anpassung der Gerate-Software, die
meist auf den Chips ,eingebrannt ist, erforderlich sein.

> Auch angesichts des groRen von der Regelung betroffenen Produktportfolios ist es nicht
moglich, in einem kurzen Zeitraum von 2 Jahren samtliche in Frage kommenden Produkte
umzustellen und zu re-zertifizieren. Erschwerend kommen die bekannten Engpasse bei den
Benannten Stellen hinzu, die eine Neu- oder Re-Zertifizierung erheblich verlangsamen, so
dass vor diesem Hintergrund eine fristgerechte Umsetzung nicht moglich ist.

> Neuzulassungen von Medizinprodukten geht in der Regel ein mehrjahriger Studienerhe-
bungs- und Zulassungsprozess voraus. Zum Teil dauert allein die Datenerhebung 4 bis 5
Jahre. Produkte, die zum Ende der Ubergangsfrist am 1. Juli 2023 auf den Markt kommen,
sind heute bereits in der Erprobung. Verfuigen diese Produkte nicht bereits zum heutigen
Zeitpunkt Uber die geforderten Interoperabilitdtsvoraussetzungen, miissten diese nachge-
rustet werden. Dies wiederum wiirde eine erhebliche Verzogerung fiir den Marktzugang
und damit die Patientenversorgung bedeuten. Um tatsachlich alle neu zugelassenen Pro-
dukte mit den geforderten Schnittstellen ausstatten zu kénnen, ist ein Zeitraum von etwa
6 bis 8 Jahren notwendig - bei ersten Produkten frihestens ab dem Jahr 2025.
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. Aufwand und Nutzen stehen in keinem Verhiltnis: Herstellern von Implantaten und Hilfs-

mitteln entstehen einseitig hohe Kosten durch die Integration offener, standardisierter
Schnittstellen fiir nur wenige zu erwartende konkrete Anwendungsfille. Die Festlegung
der Standards muss gemeinsam mit der Medizintechnik-Branche erfolgen.

Fir die Integration von Schnittstellen treten die Hersteller in Vorleistung. Dabei entstehen
den Herstellern hohe Kosten fiir jedes betroffene Medizinprodukt — und das angesichts ei-
ner fehlenden Regelung zu Entgelten fur die Nutzung der Schnittstellen. Es sind aus rechtli-
chen und praktischen Griinden nur wenige Anwendungsfalle absehbar.

Als ,Exportweltmeister” ist die Medizintechnikbranche in Deutschland notwendigerweise
international aufgestellt. Standards durfen daher nicht einseitig fiir den deutschen Ge-
sundheitsmarkt gesetzt werden, sondern anhand internationaler Standards gemeinsam
mit der MedTech-Branche erfolgen.

Das betrifft selbstverstandlich auch Importe. Die Umsetzung von proprietaren, deutschen
Standards konnte zur Folge haben, dass Produkte, die fir internationale Markte entwickelt
wurden, nicht auf dem deutschen Gesundheitsmarkt angeboten werden durfen. Dies hatte
einen negativen Effekt auf die Patientenversorgung in Deutschland.

Es bedarf einer angemessenen Zeitspanne zur Festlegung und Umsetzung der Standards
und offenen Schnittstellen. Der BYMed muss hierzu in entsprechenden Standardisierungs-
gremien, z. B. den gematik-Beirat, einbezogen werden.

Bislang wurden die zu einem Implantat oder Hilfsmittel gehorenden datenverarbeitenden
Apps als Zubehor in dieselbe Klasse des Medizinproduktes eingeordnet. Im Gegensatz
dazu sollen DiGA nach § 33a SGB V, die nach Klasse | oder lla klassifiziert sind, die Daten
von in der Regel hoherklassifizierten Implantaten oder Hilfsmitteln verarbeiten. Dies ist
problematisch, da an Produkte unterschiedlicher Klassen unterschiedliche Sicherheits- und
Haftungsanforderungen gestellt werden.

Im Rahmen der Konformitatsbewertung wird jedem Medizinprodukt, sowohl Implan-
tat/Hilfsmittel wie auch DiGA, abhangig von der jeweiligen Zweckbestimmung eine Risiko-
klasse zugeordnet. Da datenverarbeitende Apps bisher als Zubehor des datengenerieren-
den Medizinproduktes gelten, orientiert sich ihre Einstufung an der des Medizinproduktes.
So werden Medizinprodukte und die dazugehorigen Apps als Risikoklasse IIb und Ill einge-
stuft, wenn sie erhebliche Auswirkungen auf die Gesundheit und das Leben der Patienten
haben kénnen.

Bei digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a SGB V handelt es sich um eigenstan-
dige Medizinprodukte, die den Risikoklassen | und lla zugeordnet werden. In den meisten
Fallen weist eine DiGA somit eine niedrigere Risikoklasse als das datengenerierende Medi-
zinprodukt auf. Daraus ergeben sich unterschiedliche Sicherheits- und Haftungsanforde-
rungen.

Geklart missen vor allem haftungsrechtliche Fragestellungen, die immense Auswirkungen
auf die Patientensicherheit haben kénnen. Die Auswertung der Daten aus Implantaten und
Insulinpumpen als Hilfsmittel bedingt bislang ein ausfiihrliches Arzt-Patienten-Gesprach,
um Fehlinterpretationen zu vermeiden. Bei einer Verarbeitung der Daten durch eine DiGA,
die in der Hand des Patienten liegt, ist ungeklart, was bei technischen Ubertragungsproble-
men, bei falscher Datenauswertung durch die DIGA oder falscher Dateninterpretation
durch den Patienten passiert und wer dann entsprechend die Haftung tragt.
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Fazit

Aus den hier dargestellten Griinden fordert der BVMed eine Uberarbeitung der Regelung §
374a SGBV Integration offener und standardisierter Schnittstellen in Hilfsmitteln und Implan-
taten im Gesetzentwurf wie folgt: Nur fiir neue Implantate und Hilfsmittel in den Risikoklas-
sen |l und lla kann eine Integration von Schnittstellen etabliert werden, aber auch das erst ab
frihestens 01.01.2025. Medizinprodukte- und haftungsrechtliche Fragestellungen missen
vorab geklart werden.

Hinsichtlich der konkreten Ausgestaltung der Regelungen stehen wir als konstruktiver An-
sprechpartner zur Verfliigung.



