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Medizintechnik: Von der Idee zum Produkt

orbei sind die Zeiten, als ein Implantat ein einfaches” Ersatzteil war, das

mit gepriiften mechanischen Eigenschaften Funktionen eines degene-

rierten Gelenks unterstiitzen oder ersetzen sollte. Medizintechnikpro-

dukte, Implantate wie auch Instrumente und Apparate, werden immer komplexer

und zeichnen sich neben ihrer Primarfunktion durch sekundére - jedoch nicht

minder sicherheits- und leistungsrelevante — Eigenschaften aus. Die klassische

Medizintechnik schaut Iangst tGiber den Tellerrand hinaus und kombiniert ihre Pro-

dukte mit Eigenschaften, die oftmals der Forschung und Entwicklung in der Bio-

chemie oder Pharmazie entspringen. Medical Devices sollen heutzutage ,smart”

sein, speziell auf den Patienten zugeschnitten oder mit Eigenschaften versehen

werden, die ein Implantat zum Alleskdnner machen.

Analysiert man den Markt der Im-
plantate, so erkennt man schnell:
Die Biochemie hat auf den meisten
Implantatoberflichen bereits ihre
Spuren hinterlassen. Seien es kiinst-
liche Hiiften, Zahnimplantate, Wir-
belsdulenimplantate oder Stents:
Mit Hilfe von biochemischen Vere-
delungsmethoden wurden Implan-
tate in den letzten 15 Jahren immer
mehr zu einer Art Multitalent in den
Hinden der Arzte und im Korper
des Patienten: Dank biochemischer
Beschichtungen wachsen Implan-
tate schneller ein, werden von der
Immunabwehr des Patienten nicht
als Fremdkorper wahrgenommen,
setzen Wirkstoffe genau dosiert
und genau an der richtigen Stelle
im Korper frei und wirken antibak-
teriell oder entziindungshemmend.

Komplexe Wirkweise erfordert engmaschige
Uberwachung und Uberpriifung

Nach Schédtzungen des Bundesge-
sundheitsministeriums soll es ca.
400.000 verschiedene Medizinpro-
dukte geben. Dazu zédhlen Gerite
fiir (Labor-) Diagnostik und Inten-
sivmedizin ebenso wie Implantate,
Instrumente, Verbandmittel oder
OP-Material.

Je komplexer das Wirkprinzip
und die Funktionsweise von Me-
dizintechnikprodukten ist, desto
genauer miissen diese Produkte
entwickelt, deren Entwicklung do-
kumentiert, ihre Wirkweise gepriift,
die Sicherheit gewéhrleistet und die

Leistung im Markt beobachtet wer-
den. Oberstes Prinzip bei der Zulas-
sung von Medizintechnikprodukten
ist das Gewdhrleisten der allzeiti-
gen Sicherheit und eines bestéindig
hohen Leistungsniveaus (Safety and
Performance) des Produkts: Dazu
gehoren die Risikoanalyse und die
Risikobewertung zum Nachweis der
Sicherheit, die Durchfithrung einer
klinischen Bewertung bzw. Priifung
zum Nachweis der Leistungsfihigkeit
und Wirksamkeit, sowie ein umfas-
sendes Qualititsmanagementsystem:
Medizinprodukte miissen nachweis-
lich in der Lage sein, die in der Pro-
duktkennzeichnung  beschriebene
technische Leistung zu erbringen, um
die vom Hersteller ausgelobte medizi-
nische Funktion erfiillen zu kénnen.
Ubrigens: Die Anforderungen an die
Hersteller von Medizinprodukten sind
von der Regelungsdichte vergleich-
bar mit denen bei Arzneimitteln.

Transparente Implantate

Die Sicherheit eines Medizintechnik-
produkts bezieht sich dabei auf alle
einzelnen Komponenten, Bestand-
teile und Entwicklungsschritte des
Produkts und beginnt mit der ersten
Notiz in einem Entwicklungsdoku-
ment. Als Bestandteil eines Medizin-
produkts gilt nicht nur das Material,
aus dem es gefertigt wird, und die
Geometrie, die das Produkt defi-
niert: Ein Medizinprodukt definiert
sich (mindestens) aus dem Material,
der Geometrie, der Wirkweise, dem
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Herstellungsverfahren und der Ver-
edelungsschritte.

Fiir all diese Merkmale eines Me-
dizintechnikprodukts gilt - fiir sich al-
lein und in Kombination miteinander
— der Anspruch auf Sicherheit und
bestédndig hohes Leistungsniveau. Um
,Safety and Performance® eines Me-
dizintechnikprodukts iiberpriifen, be-
werten und voraussagen (kiinftig ge-

Medizintechnikprodukte gesetzeskonform planen, entwickeln und erfolgreich zulassen

Vorgehensweisen, so kann ein Pro-
dukt nicht auf den Markt gebracht
werden. Folgt die Fertigstellung eines
Medizintechnikprodukts nicht einer
gelenkten Entwicklung, kann weder
Sicherheit, noch ein gleichbleibendes
hohes Leistungsniveau angenommen
werden. Die Aufsichtshehorden wer-
den zurecht die Zulassung und Ver-
marktung verwehren.
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wihrleisten) zu konnen, ist es wichtig,
dass alle Entwicklungsschritte bei der
Fertigung einer Komponente eines
Medizintechnikprodukts geplant, do-
kumentiert, jederzeit nachvollziehbar
und mit beherrschbarem (Rest-) Risi-
ko versehen umgesetzt werden.

Medical Device Directive, Medical Device
Regulation und mitgeltende Normen

Die Anforderungen an die Entwick-
lung eines Medizinprodukts sind klar
definiert und miissen eingehalten
werden. Folgt eine Entwicklung nicht
den in der Medical Device Directive/
Medical Device Regulation und den in
den mitgeltenden Normen definierten

Wachstumsdynamik der deutschen Medizintechnik verliert an Schwung

Seit Jahren wichst der deutsche
Medizintechniksektor deutlich stér-
ker als die Gesamtwirtschaft. Der
demographische Wandel und das
Vertrauen in Gesundheitsprodukte
,Made in Germany“ machen die Me-
dizintechnik zu einer erfolgreichen,
profitablen und stabilen Branche.
Von Konjunkturzyklen kann sie sich
weitgehend abkoppeln. Nach star-
ken Zuwéchsen verliert der Auf-
wirtstrend der Medizintechnik seit
2016 aber an Schwung: Ein erst-
mals berechneter Branchenindex
misst einen Wert von knapp 112 %
fir 2016, der 2017 auf 110,5%
zuriickging und 2018 auf 109,7 %
fiel. Die Wachstumsdynamik ausge-
bremst haben kénnten schérfere re-
gulatorische Vorgaben, die 2017 mit

der Medizinprodukteverordnung in
Kraft traten. Diese Verordnung stellt
deutlich hohere Anforderungen an
die Zulassungs- und Priifverfahren
als die bis dahin geltende Richtli-
nie. Damit erhohen sich Entwick-
lungszeit und -kosten, was zu einer
finanziellen Belastung und einer
schwierigen Eigenkapitalsituation
gerade fiir kleine und mittelgroBe
Unternehmen fithren kann. Den
zusétzlichen Aufwand fiir Innova-
tionsprojekte und fiir die Neuzer-
tifizierung von Bestandsprodukten
stemmen viele kleine und mittel-
grof3e Player nur noch mit Miihe.
,Gerade sie benotigen immer héu-
figer starke und gut vernetzte Part-
ner, die sie bei der Bewdltigung der
regulatorischen Hiirden und beim

Unternehmenswachstum finanziell
und strategisch unterstiitzen®, kom-
mentierte SHS-Partner Hubertus
Leonhardt.

Die Entwicklung des Sektors im
Verhiltnis zur Gesamtwirtschaft er-
fasst der Medizintechnik-Index der
SHS Gesellschaft fiir Beteiligungs-
management, den der Investor in
Kooperation mit Christian Koziol,
Professor und Lehrstuhlinhaber fiir
Finance an der Universitit Tiibin-
gen, konzipiert und errechnet hat.
Das Innovations- und Wachstumspo-
tenzial des Sektors misst der Index
iiber die vier Indikatoren Umsatz,
Erwerbstétigenzahlen, Patentzulas-
sungen und Aktienkursentwicklun-
gen. Der Index soll kiinftig jahrlich
aktualisiert werden. (bm) m

Sackgassen in Entwicklung und regulatorischer
Umsetzung friihzeitig erkennen

Die allgemeine Gesetzesgrundla-
ge fiir das ,Inverkehrbringen von
Medizinprodukten® sowie die mit-
geltenden Normen definieren die
,StraBBenverkehrsordnung* der ein-
geschlagenen ,Entwicklungs- und
Fertigungsroute®.

Um zu vermeiden, dass zeit- und
kostenintensive Forschungs- und
Entwicklungsarbeit am Ende in ei-
ner Sackgasse feststeckt, miissen
bereits vor Beginn die einschlégi-
gen Gesetzestexte und Normen kon-
sultiert werden. Hier werden in der
»~Stunde Null“ der Produktentwick-
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lung bereits die Weichen gestellt:
Die ISO 13485:2016 beschreibt im
Kapitel 7 detailliert die Schritte, die
es wihrend der Entwicklung ein-
zuhalten gilt. Die ISO 14971:2012
gibt Anleitung, wie das Risiko eines
Produkts oder dessen Einzelkom-
ponenten analysiert, bewertet und
beherrscht werden miissen. Die ISO
62366 schreibt Entwicklungsme-
thoden vor, die die Gebrauchstaug-
lichkeit eines Produkts oder seiner
Komponenten gewéhrleisten.

Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten

Von besonderer Bedeutung fiir die
biochemische Entwicklung/Verede-
lung von Medizinprodukten oder
einzelner Komponenten ist die
ISO-Normenreihe 10993 zur biolo-
gischen Beurteilung von Medizin-
produkten. Ziel der Norm ist es, die
biologische Beurteilung hinsichtlich
der Vertréglichkeit der eingesetzten
Materialien in Interaktion mit dem
Korper zu bewerten. Untersucht
werden dabei nicht nur die fertigen
Produkte, sondern ebenfalls (und
verpflichtend) auch die einzelnen
Ausgangsstoffe sowie deren Wirk-
weise (einzeln und in Kombination
miteinander), die zur Herstellung
von Medizinprodukten oder eines
Bestandteils verwendet werden.
Die Normenreihe 10993 be-
schrédnkt sich dabei nicht nur auf
implantierbare Medizinprodukte,
sondern betrifft - sofern anwend-
bar - jede Art von Medizinproduk-
ten. AuBer der biologischen Priifung
beinhaltet die Norm zusétzlich phy-
sikalisch-chemische Priifungen und
Analysen von gelosten Stoffen und
Substanzen und schreibt das Einhal-

hier stimmt

die Verbindung!

Als Bindeglied zwischen der chemischen Produktion und der verarbeitenden
Industrie vertrauen uns die fihrenden Chemieproduzenten den Vertrieb sowie die
bedarfsgerechte und sichere Verteilung ihrer Produkte an. Mit unseren umfassen-
den Dienstleistungen - angefangen vom Lagern, Abfillen, Transportieren Gber
das Mischen und Recycling von Chemikalien bis hin zur qualifizierten Anwen-
dungsberatung durch den eigenen AuBendienst und single sourcing - starken wir
mafgeblich die Wettbewerbsfdhigkeit und Innovationskraft unserer Kunden im

In- und Ausland.

[= -”fElr Unsere neue Webseite
ist online.
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Zur PrersoN

Dietmar Schaffar-
azyk ist Lehrbeauf-
tragter an der Uni-
versitdat  Tubingen
und externer Auditor
fir Medizintechnik

(Diplom SAQ). Zu-

fiziert und unterstuitzt Unternehmen bei
Fragen zur Entwicklung und Zulassung
von Medizinprodukten. AuBerdem fiihrt
Schaffarczyk die Geschéfte von Stimos,
einem Unternehmen, das sich auf die
(bio)chemische Funktionalisierung von
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ten von Grenzwerten bei herauslos-
baren Substanzen vor.

Forschung und Entwicklung zum
Wohle des Patienten

Viele — an sich dem Patienten dien-
liche — Forschungsergebnisse kon-
nen nicht in der Praxis angewandt
werden, da bei Forschung und Ent-
wicklung verpflichtende Arbeits-,
Dokumentations-, Verifizierungs-
und Validierungsverpflichtungen
nicht beachtet werden. Der Weg zur
Zertifizierung ist dann verbaut oder
kann nur beschritten werden, indem
aufwindige Tests und Dokumenta-
tionsverfahren wiederholt werden.
Oftmals ist aber fiir diese Wieder-
holungsschleifen das Budget nicht
vorhanden.

Nur wer seinen Design- und Ent-
wicklungsprozess von vorneherein
normkonform und entsprechend der
gesetzlichen Vorgaben plant, kann
sich wiederholende ,,Ehrenrunden®
in der Entwicklung ausschlieen
und vermeiden, dass kosten- und
zeitaufwindige  Untersuchungen
und Testverfahren wiederholt wer-
den miissen, da Umsetzung und
Dokumentation nicht den regulato-
rischen Vorgaben entsprechen.

Nur wer in ,,Design und Develop-
ment” friithzeitig ein entsprechendes
Qualitdtsmanagementsystem imple-
mentiert, wird am Ende seine For-
schungsergebnisse fruchtbringend
fiir den Patienten und das Unterneh-
men auf den Markt bringen kénnen.

Dietmar Schaffarczyk, CEO,
Stimos GmbH, Konstanz

| zyk@stimos.net
B www.stimos.net
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