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Liebe Leserinnen und Leser,

auch im Jahr 2022 und in der ersten Jahreshalfte 2023 haben sich die Wogen um die Anforderungen
der MDR an die Hersteller von Medizinprodukten nicht wirklich geglittet. Zwar haben die Anderungen
der MDR, die im Februar 2023 in Kraft getreten sind, den Medizintechnik-Herstellern mehr Zeit ein-
gerdumt, um Bestandsprodukte unter die Geltung der MDR zu bringen. Die Diskussionen dariiber, ob
dies zu einer kontinuierlichen Marktversorgung mit allen Arten bisheriger Bestandsprodukte — auch mit
Nischenerzeugnissen — fiihren wird, dauern aber an. In der Wahrnehmung der Medizinprodukte-
hersteller scheint eine Zulassung neuartiger Produkte im Ausland, insbesondere in den USA, gegen-
liber dem zeitraubenden und hinsichtlich der Erfordernissen der klinischen Bewertung derzeit noch
schwer einzuschdtzenden Verfahren unter der MDR immer vorzugswiirdiger zu werden.

Zum Zeitpunkt des Erscheinens dieser Broschiire blickt die Branche zudem mit einer gewissen Furcht auf
die in Briissel betriebenen Planungen zur relativ kurzfristigen Verabschiedung von Regularien, die die
Moglichkeit der Hersteller zur Verwendung von PFAS-Chemikalien bei der Herstellung und Ausriistung
von Medizinprodukten einschranken kdnnten. Gesetzgeberische Neuregelungen, die Software als Medi-
zinprodukt sowie die Verwendung generierter Daten betreffen, sind ebenfalls in Vorbereitung. Es bleibt
also spannend fiir Medizinproduktehersteller. Diese gesetzgeberischen Aktivitaten kreuzen sich mit der
demographischen Kurve, die auch viele Griinder und Inhaber mittelstdndischer Medizinprodukteherstel-
ler betrifft. Neben dem Thema der Regulatory Compliance riicken daher auch Nachfolgethemen ganz oben
auf die Agenda vieler Hersteller.

Gliicklicherweise ist die Branche flexibel genug, um Probleme auch als Chance zu begreifen. Wir sehen in
unserer taglichen Beratungspraxis immer wieder hervorragend aufgestellte Unternehmen mit innovativen
(Neu-)Produkten. Trotz aller gesetzgeberischen Belastungen und anderer Faktoren ist die Medizinproduk-
tebranche deswegen eines der spannendsten Wirtschaftsfelder iberhaupt.

Wir freuen uns, dass wir in diesem Bereich beratend tatig sein diirfen und dass wir Ihnen hier eine neue
Ausgabe unserer Broschiire ,,Potenziale MedTech“ iiberreichen diirfen. Auf den folgenden Seiten finden
Sie Artikel und Interviews zu den verschiedensten Facetten der Medizintechnikbranche und zu ihren

rechtlichen Rahmenbedingungen.

Wir wiinschen eine spannende Lektiire und wiirden uns freuen, Sie bald einmal wieder persdnlich — bei
einer unserer Veranstaltungen online oder in Prasenz — oder bei anderer Gelegenheit zu treffen.

lhre

Dr. Ulrike Brucklacher Dr. Christian Lindemann, LL.M.

Hinweis: Sdmtliche Bezugnahmen auf Personen im Text beziehen sich auf jegliches Geschlecht, auch
wenn dies der Lesbarkeit halber im Flieftext nicht stets betont wird.
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BANS
BACH | ECONUM.

Die BANSBACH
ECONUM Unterneh-
mensberatung ist der
Spezialist fiir ganzheit-
liche Managementbe-
ratung im Mittelstand.

Wir schlagen die
Briicke zwischen or-
ganisatorischer und
finanzwirtschaftlicher
Beratung und beraten
Kunden bei der Er-
arbeitung und Umset-
zung von Losungen
fiir komplexe Heraus-
forderungen aus einer
Hand.

Unsere erfahrenen
Berater begleiten
unsere Kunden dabei,
sich optimal fiir die
Zukunft aufzustellen
— strategisch, wirt-
schaftlich und digital.

Finanzwirtschaftliche Strategien fiir die
mittelstandische Medizintechnikbranche

Branchen und Geschiftsmodelle verandern sich mit der Zeit,
aufgrund brancheninterner als auch externer Veranderungen

In der Medizintechnik hat sich in den letzten Jahren ein Branchenwandel abgezeichnet. Der zuneh-
mende Kostendruck im Gesundheitswesen und gleichzeitig steigende Anforderungen seitens der Re-
gulatorik sowie der Endkunden stellen fiir die mittelstdandischen Medizintechnikunternehmen immer

groflere Herausforderungen dar.

Dariiber hinaus beschleunigen weitere Fakto-
ren, die brancheniibergreifend feststellbar sind,
diesen Wandel. Digitalisierung, zunehmender
internationaler Wettbewerb, das Lieferkettensorg-
faltspflichtengesetz und die Integration von Nach-
haltigkeitsaspekten. Ein weiterer Impuls zur Be-
schleunigung des Branchenumbruchs resultierte
aus den Auswirkungen der Pandemie. Im Rahmen
einer Studie hat die BANSBACH ECONUM Unter-
nehmensberatung die finanzwirtschaftliche Situ-
ation der mittelstandischen Medizintechnikunter-
nehmen in Deutschland analysiert. Dazu wurden
die verdffentlichten Jahresabschliisse von 32 Un-
ternehmen in Bezug auf Profitabilitats-, Cashflow-
und Bilanzentwicklung untersucht. Ausziige aus
dieser Studie sowie die daraus abgeleiteten Hand-
lungsoptionen sind im Folgenden zusammenge-
fasst dargestellt. Die in den vergangenen Jahren
kontinuierliche wachsende Umsatzentwicklung
ist zu einer Unterbrechung gekommen.

Umsatzentwicklung Peer-Group Medizintechnik-
unternehmen 2016 bis 2020
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Noch gravierender werden die Verdanderungen der
Rahmenbedingungen sichtbar, wenn die Ergebnis-
entwicklung analysiert wird. Die Branchenrendite
zeigt auf Basis des Untersuchungspanels eine stag-
nierende bzw. tendenziell riicklaufige Rentabilitat.

Insgesamt liegt die Rendite der Branche noch im
Durchschnitt des deutschen Mittelstandes, zeigt
aber eine deutlich abfallende Tendenz. Und ange-
sichts der seit 2021 verscharften Kostensituation
sind zumindest die kurzfristigen Aussichten, trotz
weiterhin hervorragender Rahmenbedingungen
der Branche insgesamt, deutlich eingetriibt.

Ergebnisentwicklung Peergroup 2016 bis 2020
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Die Gesundheitstechnik ist traditionell eine Bran-
che mit einer hohen Investitionsquote. Dies diirf-
te auch kiinftig so bleiben. Unternehmen, die an
den grundsatzlich positiven Marktaussichten par-
tizipieren wollen, werden auch weiterhin Inves-
titionen in die ErschlieBung neuer Technologien
(sowohl in Bezug auf die Produkte als auch die
Produktionsverfahren), neuer Mirkte und nicht
zuletzt in die Erfiillung von regulatorischen Anfor-
derungen tdtigen miissen.

Die Analyse der Cashflows zeigt, dass die Unter-
nehmen im Jahr 2019 die Investitionen nicht voll-
standig aus dem operativen Cashflow finanzieren
konnten und ihre Verschuldung erh6ht haben.

Entwicklung von Cashflow und Investitionen
Peer Group 2018 bis 2020
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Zwar wurde im Jahr 2020 das Investitionsniveau
deutlich reduziert und damit auf die wirtschaft-
lichen Unsicherheiten reagiert. Mittelfristig ist
aber zu erwarten, dass die Investitionen wieder
auf das bisherige Niveau ansteigen. Bei gleich-
zeitig zu erwartenden riickldufigen Ergebnissen

ist damit zu erwarten, dass die Finanzierung
der Investitionen aus dem operativen Cashflow
zumindest fiir einige Unternehmen zunehmend
schwierig werden wird.

Aus einer Analyse des Cashflows auf Ebene der
Einzelunternehmen ergibt sich, dass 1/3 der
Unternehmen in den vergangenen Jahren ihre In-
vestitionen nicht aus dem operativen Cashflow
finanzieren konnten.

Vor dem Hintergrund einer weiter zu erwartenden
angespannten Kostensituation wird es besonders
fiir diese Unternehmen kiinftig schwieriger wer-
den, die erforderlichen Investitionen aus eigener
Kraft zu stemmen.

Auch die Moglichkeiten, zusatzliches Fremdka-
pital aufzunehmen sind limitiert. Ein Indikator
dafiir ist der sogenannte dynamische Verschul-
dungsgrad. Dieser ist in den vergangenen Jahren
deutlich angestiegen und liegt fiir die betrachtete
Peergroup bei einem Wert von 3,5 und damit be-
reits hoher als die {iblicherweise im Rahmen von
Ratings als gute Bonitdten angestrebten Werte
unterhalb von 3.

Es ist davon auszugehen, dass die Medizintech-
nikbranche weiterhin als Zukunftsbranche einge-
stuft werden kann.
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Nicht zuletzt der demografische Wandel und der
Bedarf an technischer Unterstiitzung in der me-
dizinischen Versorgung sorgen fiir eine stetige
Nachfrage an medizintechnischen Produkten.

Auch investieren immer mehr Schwellenlander
in die Gesundheitsversorgung und medizintech-
nische Produkte. Allerdings kénnte, zumindest
fur einige Marktteilnehmer, die Teilnahme an
diesem erwarteten Branchenwachstum durch
die oben genannten Rahmenbedingungen und
restriktivere Finanzierungsmoglichkeiten ausge-
bremst werden.

Damit Unternehmen an dieser Entwicklung parti-
zipieren kdnnen, ist es erforderlich, dass sie lhre
Finanzierungsstrukturen diesen Anforderungen
entsprechend anpassen. Das bedeutet, einerseits
die Ertragskraft, andererseits die Kapitalbasis zu
starken.

Anhand der folgenden Matrix ldsst sich ableiten,
welche finanzwirtschaftliche Strategie Unterneh-
men verfolgen sollten.

Unternehmen innerhalb des Quadranten D sind
durch eine unterdurchschnittliche Rendite sowie
unterdurchschnittliche Wachstumsdynamik ge-
kennzeichnet. Diese Unternehmen sollten im ers-
ten Schritt den Fokus auf die Erhéhung der Ren-
tabilitdt legen, da bei niedrigen Renditen weder
eine Wachstumsfinanzierung aus erwirtschafte-
ten Rickfliissen noch eine Wachstumsfinanzie-
rung {iber Fremdkapital méglich ist.

Fiir Unternehmen dieses Quadranten kann auch
eine Verkaufsstrategie eine Option darstellen, um
iber Synergien sowohl die Profitabilitat zu ver-
bessern als auch iiber den Verkaufspreis Kapital
zu beschaffen.

Fiir Unternehmen des Quadranten C steht eben-
falls das Thema Ertragssteigerung im Fokus. In
Abhdngigkeit der Finanzierungskraft, kann dies
ggf. mit einer Weiterverfolgung der Wachstums-
strategie erfolgen, sofern wesentliche Finanzie-
rungskennzahlen, wie Eigenkapitalquote und
dynamische Entschuldungsdauer im Einklang
damit stehen.

Matrixdarstellung Rendite und Umsatzentwicklung 2018 bis 2020
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Fiir Unternehmen in diesem Sektor kann auch
eine Phase der Konsolidierung sinnvoll sein, da
die geringe Rentabilitdat haufig Resultat einer
starken Wachstumsphase ist, in deren Anschluss
Prozesse und Strukturen zundchst angepasst
werden miissen, um die Effizienz zu erhohen.
Unternehmen im Quadranten A sollten ihren Fo-
kus auf die Ausschopfung der Wachstumsmaog-

Zusammenfassung:

lichkeiten richten. Auf Basis einer hohen Profi-
tabilitdt konnte diese beispielsweise durch die
Ubernahme von Wettbewerbern realisiert wer-
den. Diese Strategie eignet sich auch fiir Unter-
nehmen im Quadranten B, die auf Basis einer
stabilen Ertragsposition ihren Wachstumspfad
fortsetzen wollen.

Carsten Lehberg

e Die wirtschaftlichen sowie regulatorischen Rahmenbedingungen werden den Ergebnisdruck

in der Medizintechnikbranche erhéhen.

e Gleichzeitig erfordern die Wachstumsperspektiven, technologische Entwicklungen und die

Digitalisierung weiter erhebliche Investitionen.

e Restriktivere Finanzierungsbedingungen, hohere Finanzierungskosten und gleichzeitig
riickldufige Cashflows erschweren die Refinanzierung fiir die Unternehmen der Branche.

e Unternehmen, die an den grundsatzlich positiven Marktaussichten partizipieren wollen,
miissen eine entsprechende Finanzierungsstrategie entwickeln.

e Fiir unterdurchschnittlich profitable Unternehmen muss es im ersten Schritt darum gehen,
die Rendite zu starken, um ggf. auf dieser Basis eine attraktive Investitionsmdoglichkeit fiir
strategische Investoren oder Finanzinvestoren darzustellen.

e Profitable Unternehmen konnen sich bietende Opportunitdten nutzen, um ihre Wachstums-
strategie fortzusetzen oder neue Wachstumsimpulse fiir ihr Geschaft zu erschliefen.

e Die Konsolidierung der Medizintechnikindustrie wird voraussichtlich weiter an Dynamik gewinnen.

Carsten Lehmberg berdt mittelstindischen Unternehmen in finanz-, betriebswirtschaftlichen und orga-
nisatorischen Fragestellungen, insbesondere in Situationen der Neuausrichtung oder Restrukturierung.
Zu seinem Branchenfokus gehdren Unternehmen des Mittelstandes, dazu gehéren seit einigen Jahren

Unternehmen der Medizintechnikindustrie.
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Geschdftsfiihrer der
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Unternehmensberatung
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Besonderheiten bei M&A-Transaktionen
1m Medizintechnikbereich

Der Markt der Medizintechnikunternehmen ist seit Jahren in Bewegung, dies auch aufgrund der er-
hdhten Anforderungen an die Zertifizierung nach der MDR. Unternehmen verkaufen einzelne Produkt-
sparten an andere Unternehmen, mittelstandische Unternehmen kaufen andere mittelstandische oder
kleine Medizintechnikunternehmen auf, und auch die grofen Player auf dem Markt nutzen die Markt-
umwdlzungen, um auf Einkaufstour zu gehen und ihre Produktportfolien abzurunden. Beim Verkauf
von Produktsparten von Unternehmen oder auch ganzen Unternehmen im Bereich der Medizintechnik
sind jedoch einige Besonderheiten zu beachten, vor allem im Bereich der Regulierung, aber auch aus
datenschutzrechtlichen Aspekten. Sie fiihren dazu, dass bestimmte M&A-Strukturen nur schwer um-

setzbar sind.

1. Die iiblichen Themen bei
einem Unternehmensverkauf

Bei einem Unternehmensverkauf wird dblicher-
weise zu Beginn diskutiert, wie der Deal, d. h. der
(Ver-)Kauf, vorgenommen werden soll. Dabei gibt
es grundsatzlich zwei unterschiedliche Wege:
Zum einen konnen die Geschaftsanteile des Un-
ternehmens gekauft werden, diese Deal-Struktur
nennt man ,,Share-Deal“. Es konnen aber auch die
einzelnen Vermogensgegenstande des Unterneh-
mens vom Kdufer aufgekauft werden, diese Deal-
Struktur nennt man ,,Asset-Deal“. Gerade beim
»Asset-Deal“ muss sehr sorgfaltig darauf geachtet
werden, dass samtliche Vermodgensgegenstande
im Kaufvertrag einzeln genannt werden, und zwar

sowohl die materiellen Vermdgensgegenstdande
als auch die immateriellen, wie z.B. Schutzrechte
(Patente, urheberrechtlich geschiitzte Software,
Marken, Know-how).

Bei der Frage welche Deal-Struktur gewahlt wird,
stehen hdufig steuerrechtliche Erwdgungen im
Vordergrund. Aber die Deal-Struktur nur aus steuer-
rechtlichen Gesichtspunkten zu wahlen, ist in der
Medizintechnikbranche nicht sinnvoll: Auch die
Frage, was genau gekauft wird, kann entscheidend
fiir die Deal-Struktur sein. Gerade wenn nur Unter-
nehmensteile, z.B. eine Produktsparte, verkauft
werden sollen, kdnnen ja nicht samtliche Anteile
an dem Unternehmen erworben werden. In solchen
Féllen liegt es oft nahe, die Vermdgensgegenstande
im Rahmen eines Asset-Deals zu erwerben.

Deal-Struktur

Diligence verhandlungen

Ablauf eines M&A-Deals

Wenn die Deal-Struktur feststeht, fiihrt der Kaufer
tiblicherweise eine Priifung der wirtschaftlichen
und rechtlichen Eckdaten des zu erwerbenden
Unternehmens oder Unternehmensteils durch.
Diesen Prozess nennt man Due Diligence. In ei-
nem solchen Prozess wird gepriift, welchen Wert
das Unternehmen hat, zum einen anhand der
Wirtschaftsdaten, zum anderen anhand der recht-
lichen Risiken, die im Unternehmen vorhanden
sind. Anhand der aufgefundenen Risiken und Eck-
daten wird dann das Unternehmen wirtschaftlich
bewertet werden bzw. empfohlen, aufgefundene
rechtliche Risiken im Kaufvertrag abzusichern.

Nach dem Abschluss des Due Diligence Prozesses
beginnen {iblicherweise die Vertragsverhandlun-
gen iiber den Kaufvertrag. Hier ist natiirlich ent-
scheidend, ob als Deal-Struktur der Asset-Deal
oder der Share-Deal gewdhlt wurde. Wenn Ge-
schiftsanteile verkauft werden, muss der Kauf-
vertrag zudem hiufig (insbesondere bei der Uber-
tragung von GmbH-Geschaftsanteilen) notariell
beurkundet werden. Insbesondere die Ergebnisse
der Due Diligence flieBBen in die Kaufvertragsge-
staltung ein, und zwar in der Form von Garantien,
Freistellungsverpflichtungen oder Bedingungen,
die vor Vollzug des Kaufes noch erfiillt werden
miissen. Je nach Grofle der beteiligten Unter-
nehmen kann auch noch eine kartellrechtliche
Fusionskontrollanmeldung bei den Kartellamtern
erforderlich sein. Insbesondere im mittelstandi-
schen Bereich ist eine solche Anmeldung aber im
Regelfall nicht erforderlich.

Wenn man sich auf den Kaufvertrag geeinigt hat,
wird dieser sodann unterschrieben oder beim
Notar beurkundet, je nachdem, was erforderlich
ist. Auch beim Asset-Deal kann eine notarielle
Beurkundung erforderlich sein, z. B. wenn auch
Betriebsgrundstiicke miterworben werden sollen.

Due Kaufvertrags-

Signing
(Kaufvertrags-
abschluss)

Nach dem Kaufvertragsschluss erfolgt noch der
sogenannte Vollzug, d. h. die Bezahlung des
Kaufpreises, die Erfiillung von im Kaufvertrag
enthaltenen Bedingungen und der Ubergang
derVermogensgegenstdnde bzw. der Geschafts-
anteile.

2. Besonderheiten, die sich
aus der Medizintechnik-
branche ergeben und den
Transaktionsprozess maf-
geblich beeinflussen

2.1. Besonderheiten bei Medizintechnik-
unternehmen

Medizintechnikunternehmen weisen aus rechtli-
cher Sicht eine Reihe von Besonderheiten auf, die
die Transaktion komplizierter machen. Aufgrund
der Zertifizierungspflicht von Medizinprodukten
verfiigt ein Medizintechnikunternehmen iiber ein
Produktportfolio, das auf dem Markt nur vertrie-
ben werden kann, wenn die Zertifizierungen fiir
die entsprechenden geographischen Markte vor-
liegen, auf denen das jeweilige Produkt vertrie-
ben wird. Die Zertifizierung ist regelmadfig an das
Unternehmen gebunden, da ja nicht nur das Pro-
dukt selbst, sondern auch die internen Prozesse
im Unternehmen zertifiziert werden, wie z.B. das
Qualitatsmanagement, die Riickverfolgbarkeit in
Lieferketten etc.

Fiir die Zertifizierung des konkreten Produktes
miissen teilweise medizinische Studien vorge-
legt werden, d. h. klinische Bewertungen und
klinische Priifungen der Produkte vorgenommen
werden. *
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Bei der Durchfiihrung der klinischen Priifungen
bendétigt das Unternehmen Daten von Patienten,
an denen die Studien durchgefiihrt wurden. Die-
se liegen zwar oft nicht in offener Form vor, d. h.
die einzelnen Patienten werden nicht namentlich
aufgefiihrt, sondern nur mit einer bestimmten
Identifikationsnummer. Bei den beteiligten Klini-
ken sind die Patienten jedoch ersichtlich und in
bestimmten Fallen miissen diese auch individua-
lisiert werden kdnnen. Regelmafiig liegen daher
sogenannte pseudonymisierte Daten vor, d. h.
der Patient ist zwar nicht direkt ersichtlich, kann
jedoch ermittelt werden, sollte dies insbesondere
im Zertifizierungsprozess erforderlich sein, um
weitere Informationen zu erhalten.

Die meisten Medizinprodukte werden nur B2B
verkauft, d. h. vom Medizintechnikunternehmen
an andere Unternehmen oder Institutionen ver-
trieben. Sehr hdufig findet jedoch auch ein Ver-
trieb an Arzte und Apotheken statt. Arzte und
Apotheken sind oft nicht in Form von Kapitalge-
sellschaften (GmbHs oder Aktiengesellschaften)
organisiert, sondern als Einzelpersonen oder Per-
sonengesellschaft, d. h. als Zusammenschluss
mehrerer Personen zu einer Gesellschaft. Zudem
gibt es auch Medizintechnikunternehmen, die
einzelne Produkte direkt an Patienten verkaufen,
z.B. im Bereich Verbandmaterial, Behandlung von
Insektenstichen durch Warme, Warmelampen o. a.
Produkte. Gerade bei Medizintechnikunterneh-
men liegen daher viele Kundendaten vor, die so-
genannte personenbezogene Daten darstellen,

d. h. Daten von Personen und nicht nur von ab-
strakten Unternehmen wie GmbHs und Aktienge-
sellschaften.

Viele Medizintechnikunternehmen, insbesonde-
re auch im mittelstandischen Bereich, schiitzen
auBerdem ihre Herstellungsverfahren nicht tiber
Patente, sondern behalten das Wissen lieber als
geheimes Know-how.

2.2. Rechtliche Auswirkungen der
Besonderheiten

Die dargestellten Besonderheiten haben zahl-
reiche rechtliche Auswirkungen, die im Prozess
eines Unternehmensverkaufs zwingend beachtet
werden missen.

Zum einen muss die rechtliche Priifung, die Due
Diligence, die Besonderheiten beriicksichtigen.
Es muss gepriift werden, ob die Zertifizierungen
der Produkte fiir die Lander, in denen die Pro-
dukte vertrieben werden, korrekt vorliegen. Ins-
besondere die Frage, wie lange die jeweiligen
Zertifizierungen noch laufen und wann Re- bzw.
Neuzertifizierungen anstehen, ist fiir die wirt-
schaftliche Bewertung relevant. Das Bestehen
einer ausreichenden Zertifizierung ist rechtlich
von besonderer Bedeutung, da das Fehlen bis
hin zu strafrechtlichen Problemen fiir die Betei-
ligten fiihren kann. Die Vertrage, mit denen die
klinischen Studien durchgefiihrt wurden, miissen

rechtlich gepriift werden, insbesondere auch auf
die Frage hin, ob die Patientendaten rechtmafig
bei dem Medizintechnikunternehmen verwendet
werden diirfen. Hier sind regelmaBig Einwilligun-
gen der Patienten einzuholen. Beim Know-how ist
zu priifen, ob die dafiir getroffenen Geheimhal-
tungsmaBBnahmen nach den gesetzlichen Rege-
lungen ausreichend sind und es sich tatsachlich
um geheimes Know-how handelt, das vor der Ein-
sichtnahme Dritter geschiitzt ist.

Die Besonderheiten bei Medizintechnikunterneh-
men haben jedoch insbesondere einen mafigeb-
lichen Einfluss auf die Deal-Struktur: Da die Zerti-
fizierungen der Produkte nicht einfach auf einen
Kaufer {ibertragen werden kdnnen, scheidet ein
Asset-Deal in vielen Féllen aus. Das ist insbeson-
dere bei dem Erwerb von Unternehmensteilen
schwierig. Hier muss oft ein umstandlicher Weg
iber eine Ausgliederung des betroffenen Unter-
nehmensteils auf eine eigene Gesellschaft und
den anschliefenden Erwerb der Anteile an dieser
Gesellschaft gewdhlt werden, damit die Zertifizie-
rungen iibernommen werden kdonnen. Denn bei
einem Asset-Deal miissten die Zertifizierungen
vom Kdufer zeit- und kostenaufwandig erneut be-
antragt werden. Diese Deal-Struktur kommt daher
im Regelfall nur dann in Betracht, wenn sowieso
die Neuzertifizierung der Produkte ansteht, deren
Sparte Ziel des Kaufes ist.

Haufig scheitert ein Asset-Deal aber auch daran,
dass die Daten aus der klinischen Priifung nicht
auf ein drittes Unternehmen - den Kadufer — {iber-
tragen werden kdonnen. Wenn bei der Durchfiih-
rung der klinischen Studie die Einwilligung der
Patienten nur fiir den urspriinglichen Hersteller
des Produktes eingeholt wurde, kénnen haufig
solche Daten aus klinischen Studien nicht vom
Kaufer miterworben werden, da die datenschutz-
rechtliche Rechtfertigung fiir die Ubertragung
fehlt. Zudem wird der Asset-Deal dadurch er-
schwert, dass die Kundenbeziehungen zu den
Kunden nicht einfach vom Verkdufer auf den Kau-
fer Uibertragen werden kdnnen. Soweit Vertrdage
zwischen dem Verkdufer und den Kunden bzw.
zwischen Verkdufer und Distributoren bestehen,
bedarf es einer Einwilligung des Kunden bzw.
Distributors. Wenn dieser eine natiirliche Person
oder eine Personengesellschaft ist, also meistens

bei Apotheken, Arzten und Verbrauchern, muss
zudem eine datenschutzrechtliche Einwilligung
eingeholt werden oder die Daten miissen — je
nach Sachverhaltskonstellation — iiber eine so-
genannte Widerspruchslosung an den Verkdufer
tibergehen. Dies fiihrt zu einer erheblichen Ver-
zo0gerung des Vollzuges des Kaufvertrages, da fiir
den Ubergang der Daten zundchst umstindlich
samtliche Kunden angeschrieben werden miissen
und deren Einwilligung eingeholt werden muss
bzw. eine datenschutzrechtliche Aufklarung mit
Widerspruchsméglichkeit versandt werden muss.
Allein der Vollzug eines Asset-Deals in einem sol-
chen Fall verzogert den Deal regelmdfig um zwei
bis drei Monate.

Meistens fiihren die rechtlichen Probleme auf-
grund der Besonderheiten des Verkaufs eines Me-
dizintechnikunternehmens deshalb dazu, dass
nur ein Share-Deal in Betracht kommt.

Bei der Gestaltung des Kaufvertrags sind regel-
maBig besondere Garantien aufzunehmen, die den
Bereich der Zertifizierung der Medizinprodukte,
die Geheimhaltung des Know-hows, die Einhaltung
des Datenschutzrechtes hinsichtlich klinischer
Studien, die Einhaltung der MDR etc. betreffen.

3. Fazit

Beim Kauf oder Verkauf von Medizintechnikunter-
nehmen ist es daher wichtig, nicht nur Experten
fiir den Unternehmenskauf beizuziehen, sondern
auch entsprechende Experten, die die Besonder-
heiten von Medizintechnikunternehmen kennen
und im Deal beriicksichtigen. Denn aufgrund der
zahlreichen Besonderheiten bei Medizintechnik-
unternehmen reicht die Expertise von M&A-Spe-
zialisten hdufig nicht aus, um den Deal sinnvoll
zu strukturieren und zu begleiten. Besonders
wichtig ist daher, dass auch Berater mit Fokus auf
Medizintechnikunternehmen den Deal maf3geb-
lich mitbegleiten und mit den M&A-Experten eng
zusammenarbeiten. Erfolgt dies, kann der Deal
zligig und strukturiert unter Beriicksichtigung der
Besonderheiten erfolgreich zum Abschluss ge-
bracht werden.
Dr. Christina Blanken, Dr. Thorsten Héhne,
Dr. Christian Lindemann, LL.M.
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SHS 9

SHS Gesellschaft fir
Beteiligungsmanagement mbH

Der Brancheninves-
tor SHS ist ein 1993
gegriindeter Private
Equity Investor, der
Beteiligungen an
Healthcare-Unter-
nehmen in Europa
eingeht. Der Fokus
der Investitionen liegt
dabei auf Expansions-
finanzierungen,
Gesellschafterwechsel
und Nachfolge-
Situationen.

Spiegelberg GmbH
— Externes Ventrikel-
drainageset

Die erfolgreiche Partnerschaft
zwischen Brancheninvestor und
Mittelstandsunternehmen

SHS Capital und Spiegelberg GmbH & Co. KG

Die Partnerschaft zwischen dem renommierten Private-Equity-Investor SHS Capital und seinem mit-
telstdndischen Portfoliounternehmen Spiegelberg GmbH ist das Paradebeispiel fiir eine erfolgreiche
Zusammenarbeit. Beginnend mit der Investition durch SHS bis hin zum gemeinsamen Exit im Juni
2023 haben beide Unternehmen bewiesen, dass eine Partnerschaft mit einem Investor den Wachs-
tumskurs eines Unternehmens mafigeblich positiv beeinflussen kann.

Die Spiegelberg GmbH mit Sitz in Hamburg ist
einer der filhrenden Hersteller von Geraten und
Verbrauchsartikeln im Bereich der Hirndruckmes-
sung und konnte in den letzten Jahren unter der
Beteiligung der SHS stark wachsen. Begonnen
hatte die Zusammenarbeitim Rahmen einer Mehr-
heitsbeteiligung. Um nachhaltiges Wachstum zu
sichern, hatte das Unternehmen den Investor SHS
2012 mit an Bord geholt. Fiir die Spiegelberg war
es wichtig, einen Partner mit Sektor-Expertise zu
finden, der tiber das notwendige Netzwerk in der
MedTech-Branche verfiigt, um das Unternehmen
auf seinem Wachstumskurs zu begleiten.

Zielder Zusammenarbeit war es, mit dem Branchen-
Know-how der SHS die Marktposition auszu-

bauen und profitables Wachstum zu generieren.
Gemeinsam konnten diese Zielsetzungen in den
letzten Jahren sukzessive umgesetzt werden. Der
Kundenstamm wurde ebenfalls signifikant erwei-
tert.

Auch bei den regulatorischen Herausforderungen
und der Entwicklung neuer Produkte bis zur
Marktreife konnte SHS einen Beitrag leisten.
Durch immer hohere regulatorische Hiirden, ins-
besondere durch die EU-Medizinproduktever-
ordnung, werden die Zulassungsprozesse immer
langwieriger, komplexer und teurer. Auch hier
lohnt es sich daher, auf einen kompetenten Part-
ner zu setzen, der diese Prozesse mit geschul-
tem Blick vorantreibt.

Das SHS-Investmentmanager-Team

Die Unterstiitzung der SHS hat sich fiir die Spie-
gelberg ausgezahlt. Heute ist das Unternehmen
einer der fiihrenden Hersteller von ICP-Sonden
fur die intrakranielle Druckmessung sowie der
Produktion von hochwertigen Kathetern fiir die
Ventrikeldrainage, Subduraldrainage oder Lum-
baldrainage und passenden externen Ventrikel-
drainagesets (EVD).

Sowohl der 2016 als CEO der Spiegelberg einge-
setzte Stefan Paschko als auch SHS Managing
Partner Uwe Steinbacher, der die Spiegelberg
wdhrend der Beteiligungszeit hauptverantwort-
lich betreut hat, freuen sich liber die erfolgreiche
Zusammenarbeit.

,»Mit der SHS hatten wir einen Investor gefunden,
der unsere individuelle Unternehmensgeschichte
schdtzt und respektiert. Wir freuen uns dariiber
hinaus, nach dem gelungenen Exit mit unserem
neuen Partner einen weiteren Schritt in unsere
Unternehmenszukunft zu machen, von dem so-
wohl Kunden als auch Mitarbeiter profitieren wer-
den, “erklart Spiegelberg CEO Stefan Paschko.

»Die Spiegelberg GmbH war von Anfang an ein
beeindruckendes Beispiel fiir einen deutschen
Mittelstdndler mit herausragenden Technologien

und Produkten, der seine Position im internatio-
nalen Wettbewerb gefunden hat*, erklart SHS Ma-
naging Partner Uwe Steinbacher.

Der SHS-Geschéftsfiihrer freut sich auBerdem iiber
den erfolgreichen Exit des Unternehmens. Im Juni
2023 hat der Tiibinger Investor seine Anteile an
dem Unternehmen verduBert. Dabei war es wich-
tig, den perfekten Partner fiir die Spiegelberg zu
finden, der den Wachstumsprozess sowie die Inter-
nationalisierung im Sinne des Unternehmens wei-
ter vorantreibt. Entschieden hat man sich fiir die
Schweizer Luciole Medical AG, die dank ihres Pro-
duktportfolios im Bereich der zerebralen Uberwa-
chung und Messung der Sauerstoffsattigung des
Gehirns iiber nahezu identische Distributoren und
Zielkunden verfiigt und somit den idealen Partner
fiir das Unternehmen darstellt. Mit der Luciole Me-
dical AG hat das Unternehmen auBerdem die Mog-
lichkeit, strategische Synergien zu heben, sowohl
in der Produktentwicklung als auch im Vertrieb.

Die SHS, die 2022 ihre sechste Fondsgeneration
aufgelegt hat, mit einem Fondsvolumen von 270
Millionen, ist immer auf der Suche nach weiteren
vielversprechenden Wachstumsunternehmen aus
dem europdischen Healthcare-Bereich.

Uwe Steinbacher

»Building European Healthcare Champions*“ ist die Beteiligungsphilosophie, nach der SHS Port-
foliounternehmen finanziert und entwickelt. Dabei geht der deutsche Investor sowohl Minder-
heits- als auch Mehrheitsbeteiligungen ein. Zu den nationalen und internationalen Investoren der
SHS-Fonds gehdren Pensionsfonds, Dachfonds, Stiftungen, Family Offices, strategische Investo-
ren, Unternehmer und das SHS-Managementteam. Das Eigenkapital bzw. Eigenkapital-dhnliche

Investment des AlF betrdgt bis zu 40 Mio. €. Dariiberhinausgehende Volumina kénnen mit einem
Netzwerk von Co-Investoren umgesetzt werden. Bei den Investitionsentscheidungen legt SHS star-
kes Gewicht auf die Beriicksichtigung von ESG-Aspekten und hat sich daher den Richtlinien der UN
PRI verpflichtet. SHS investiert derzeit aus ihrem sechsten Fonds, der 2022 aufgelegt wurde und ein
Volumen von ca. 270 Mio. € aufweist.

" Uwe Steinbacher
Geschdftsfiihrer der SHS
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Guss

THE PENTEST
EXPERTS.

Die SySS GmbH
wurde 1998 von
Diplom-Informatiker
Sebastian Schreiber
gegriindet, um hoch-
wertige Sicherheits-
tests anzubieten.
Gegenwdrtig beschif-
tigt die SySS GmbH
rund 160 Mitarbeite-
rinnen und Mitarbei-
ter, von denen sich
iiber 110 ausschlief3-
lich mit Sicherheits-
tests beschdiftigen.
2022 belief sich

der Umsatz auf20
Mio. Euro. Kunden
der SySS GmbH

sind Unternehmen
aller Branchen und
Grofien.

INTERVIEW

IT-Sicherheit im Gesundheitswesen
und in der MedTech-Branche:
Gefahren und Losungsansatze

Interview mit SySS-Geschdftsfiihrer Sebastian Schreiber, SySS Expert IT Security Consultant Wolfgang
Zejda und SySS Senior IT Security Consultant Tobias Jager

Im September 2020 wurde das Universitétsklini-
kum Diisseldorf Opfer eines erfolgreichen Cyber-
angriffs. Hacker verschliisselten auf einmal 30
Server, das Krankenhaus musste sich von der Not-
fallversorgung abmelden und Operationen absa-
gen. lhre Erpressung zogen die Téter zwar zuriick,
nachdem klar war, wessen Systeme sie da genau
lahmgelegt hatten — das Unheil war jedoch nicht
mehr aufzuhalten. Der Fall zeigt zweierlei: Cyber-
attacken mit Losegeldforderungen werden immer
haufiger und gerade bei kritischen Infrastrukturen
wie dem Gesundheitssektor konnen die méglichen
Folgen sogar Menschenleben kosten. Herr Schrei-
ber, was sind die Griinde fiir diese Entwicklung?

9 Sebastian Schreiber: Ursichlich ist, dass wir
auf der einen Seite eine komplexer werdende
IT-Umwelt haben. Wir verlassen uns mit der zu-
nehmenden Digitalisierung immer mehr darauf,
Daten auch elektronisch verarbeiten zu kon-
nen. Zum anderen ist es so, dass die Systeme,
welche die Daten verarbeiten, immer feinma-
schiger vernetzt werden. Dies erschwert eine
Separation der einzelnen kritischen Systeme
zunehmend. Auerdem ist das Geschaftsmo-
dell der Kriminellen, die Erpressung von Lose-
geld durch Kryptoransomware sehr erfolgreich,
weil sie mit geringem Entdeckungsrisiko fiir die
Tater und mit wenig Aufwand vonstattengeht.

Wie konnen Verantwortliche dieser Bedrohung
begegnen?

¥ Sebastian Schreiber: Der erste Schritt ist, das
Gewicht dieser Entwicklung iiberhaupt zu er-
kennen. Derartige Angriffe konnen Unterneh-
men jedweder Branche essentiell gefdhrden.
Das muss den Verantwortlichen und den Auf-
sichtsorganen bewusst sein. Eine Klinik darf
sich schlicht nicht hacken lassen. Die einzige
Maoglichkeit, das zu kontrollieren, ist die Durch-

fiihrung von simulierten Cyberattacken, soge-
nannten Penetrationstests.

Herr Zejda, Sie fiihren solche Penetrationstests
durch, hdufig auch in Kliniken. Was sind die Be-
sonderheiten von Tests in Krankenhdusern?

9 Wolfgang Zejda: \m Prinzip laufen Tests in Klini-
ken dhnlich ab wie bei anderen Unternehmen.
Alle operativen Betriebe haben eine klassische
IT (Anwendungscomputer, Server, Drucker etc.)
und eine operative IT. Bei Kliniken sind dies
meist medizinische Gerate.

Generell unterscheiden wir bei internen Tests
zwei Hauptszenarien. Das erste Szenario ist das
»Reinigungspersonalszenario®. Hier versuchen
wir uns mit eigenen Gerdten technisch Zugang
zum Netz zu verschaffen, so wie es z. B. Reini-
gungskrdfte oder Patienten konnten. Im ein-
fachsten Fall konnen wir uns direkt anschliefen
und bekommen eine IP-Adresse, mit der wir am
Netz teilnehmen kdnnen. In den komplizierteren
Fallen miissen wir erst noch einen Netzzugangs-
schutz umgehen. AnschlieRend iiberpriifen wir
die Netzstruktur und die angebotenen Dienste.

Im zweiten Szenario — dem ,,Praktikantensze-
nario“ — erhalten wir einen normalen Account,
wie ihn die Beschaftigten haben. Damit kénnen
wir uns dann normal anmelden und verschaffen
uns einen Uberblick iiber die — meist - Windows
“Active Directory“-basierte Umgebung. Zum Bei-
spiel priifen wir, welche Accounts (Nutzer wie
Maschinen) welche Rechte haben. Auch ein Blick
auf die Freigaben lohnt sich meist, da dort im-
mer wieder Passworter hinterlegt sind. Auch die
Softwareverteilung ist oft ein lohnendes Ziel.

Die Schwachstellen, die wir finden, sind meist
vielfdltig: eine flache, historisch bedingte Netz-

struktur, nicht scharfe Firewalls zwischen den
Netzen sowie Standard- oder triviale Zugangs-
daten.

Gibt es Probleme, die Sie speziell in Krankenhé&u-
sern bzw. bei medizinischen Gerdten vorfinden?

¥ Wolfgang Zejda: |a. Insbesondere sind veralte-
te Systeme in Kliniken ein groes Problem. Teu-
re Maschinen werden einmalig angeschafft und
kdonnen bzw. diirfen (aufgrund der Medizinpro-
duktezertifizierung) nicht ,,einfach so“ aktuali-
siert werden. Auch sind viele medizinische Pro-
tokolle — beispielsweise fiir die medizinische
Bildiibertragung — historisch unverschliisselt
und werden erst nach und nach umgestellt. Hier
ist auch zu tiberlegen, was passiert, wenn z. B.
die Zertifikate auslaufen, wie es bei der Telema-
tikinfrastruktur fiir Arzte von der Gematik der
Fall war.

Auf3erdem sind Passwdrter ein schwieriges
Thema in Kliniken. Obwohl die Daten der Pa-
tienten sehr schutzbediirftig sind, treffen wir
immer wieder die Situation an, dass nur sehr
ungern starke Passwdrter gewdhlt oder {iber-
haupt Rechner gesperrt werden. In gewisser
Hinsicht ist das verstdandlich: Besonders im
Notfallbetrieb wollen Mediziner schnellstmdog-
lich arbeiten kénnen, ohne sich vorher anmel-
den zu missen. Hier ist eine Sensibilisierung
fir die — durchaus ebenfalls lebensbedroh-
lichen - maoglichen Folgen mangelnder IT-
Sicherheit erforderlich; dann muss die eine
Gefahr mit der anderen gewissenhaft abgewo-
gen werden.

Lassen Sie uns einen genaueren Blick auf die
Sicherheit von Medizinprodukten werfen. Herr
Jager, Sie haben als Experte fiir Embedded Se-
curity viel mit Medizinprodukten zu tun. Worin
sehen Sie die besonderen Herausforderungen
beim Einsatz solcher Gerdte im Hinblick auf die
Sicherheit?

9 Tobias Jdger: Eine besondere Herausforderung
stellt die Tatsache dar, dass die Gerdte in einem
Spannungsfeld stehen zwischen der Verarbei-
tung hochsensibler (Patienten-)Daten, einer
absoluten Ausfallsicherheit und dem Betrieb in

einer halboffentlichen Umgebung. Denken wir
an ein Patientenzimmer: dort sind die Patien-
ten — und ggf. deren Besucher — durchaus auch
langere Zeit mit den Medizinprodukten alleine.
Zudem haben die medizinischen Gerdte einen
Lebenszyklus von vielen Jahren, d. h. ihre Si-
cherheit muss {iber viele Jahre hinweg gewahr-
leistet werden.

Konnen Sie von einem konkreten Test berichten?

9 Tobias Jdger: In einem Projekt sollten wir si-
cherstellen, dass einzelne Mitarbeiter der
Krankenhduser die Medizinprodukte bzw. die
Verbrauchsteile nicht manipulieren und da-
durch die Ausfallsicherheit gefahrden kdnnen.
Es ist namlich tatsachlich vorgekommen, dass
Anderungen an Geriten vorgenommen worden
sind, um Kosten zu sparen. Und hier muss die
Haltung ganz klar sein, dass Sicherheit oberste
Prioritat hat.

Was empfehlen Sie Medizintechnikunternehmen,
insbesondere den Herstellern von Medizinpro-
dukten, damit diese technisch ,,auf der sicheren
Seite* sind?

? Tobias Jiger: Meine erste Empfehlung lautet:
Reduzieren Sie die Angriffsflache, vor allem in
Richtung Netzwerkschnittstellen. Wichtig ist
aber auch die physische Absicherung, z. B. soll-
ten alle Speichermedien verschliisselt werden,
auflerdem sollte Secure Boot aktiviert sein und
alle Debug-Schnittstellen sollten deaktiviert
werden. Zentral ist auch ein fester Updatepro-
zess, sodass das Einspielen aktueller Updates
gewdhrleistet ist.

Bei der Auswahl der Software sollte auf den Le-
benszyklus geachtet werden. Hier ist die Frage
zu stellen, ob ein Betriebssystem tiberhaupt so
lange mit Sicherheitsupdates unterstiitzt wird,
wie das betreffende Gerdt planmafig einge-
setzt werden soll. Dariiber hinaus sollte man zu
einem frithen Zeitpunkt in der Entwicklung tiber
Fernwartung nachdenken und fiir diese Zwecke
ein sinnvolles Konzept ausarbeiten.

Liebe Experten, herzlichen Dank fiir diese Ein-
blicke!
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European Health Data Space (EHDS)
— neue Moglichkeiten zur Nutzung

medizinischer Daten

Im Mai 2022 hat die EU-Kommission den Entwurf fiir eine Verordnung iiber einen ,,European Health
Data Space“ (EHDS) vorgelegt (COM(2022) 197 final). Gleichzeitig hat die Bundesregierung im Ko-
alitionsvertrag zwei Gesetzesprojekte vereinbart, iiber die eine dhnliche Zielrichtung verfolgt wird.
Uber beide Projekte — wenn sie so umgesetzt werden — werden ganz neue Wege der Verwertung von

medizinischen Daten maglich.

Der European Health Data Space

Ziel der EU-Kommission ist es, die Nutzung und
den Austausch von Gesundheitsdaten in der
Europdischen Union zu verbessern, um mit den
Entwicklungen im Ausland Schritt zu erhalten. Ein
einschneidendes ,,Erlebnis® diirfte dabei unter
anderem gewesen sein, dass man wahrend der
Hochzeit der Corona-Pandemie auf Daten zum
Pandemiegeschehen aus dem Ausland, wie z. B.
Israel und Grof3britannien, angewiesen war,
wahrend derart umfassende Daten innerhalb der
Europdischen Union nicht zugdnglich waren, da
diese — mit den Worten von Bundesminister Karl
Lauterbach - in ,,Datensilos” isoliert waren. Zur
besseren Nutzbarkeit der Daten sollen verschie-
dene branchenspezifische Datenraume geschaffen
werden. Neben Datenrdumen fiir Gesundheitsda-
ten sollen z. B. auch Datenrdume fiir Mobilitats-
daten geschaffen werden. Dateninhaber sollen
dann ihre Daten fiir bestimmte, definierte Daten-
nutzer zur Verfiigung zu stellen haben. Die erste
konkrete Umsetzung eines solchen Datenraumes
liegt nun iiber die Verordnung zum Europdischen
Gesundheitsdatenraum vor bzw. — in Englisch -
zum European Health Data Space. Der Entwurf der
Verordnung iiber den European Health Data Space
(EHDS) besteht aus zwei maRgeblichen Bestand-
teilen: der Primdrnutzung von Gesundheitsdaten
und der Sekunddrnutzung von Gesundheitsdaten.

Primarnutzung
von Gesundheitsdaten

Im Rahmen der Primdrnutzung elektronischer Ge-
sundheitsdaten sollen zwei Teilaspekte erreicht
werden:

Zum einen gilt es, den Austausch von Daten unter
den verschiedenen Mitgliedstaaten der EU zu er-
leichtern. Hierzu soll zundchst eine zentrale euro-
paische Plattform fiir die digitale Gesundheit ge-
schaffen werden. Der Verordnungsentwurf sieht
hierzu bereits einen konkreten Namen vor: ,,My-
Health@EU“. Zum anderen soll ein einheitliches
Austauschformat fiir elektronische Patientenak-
ten und -daten definiert werden, damit der Aus-
tausch tber die verschiedenen Mitgliedstaaten
hinweg technisch auch moglich wird.

Zum anderen sollen Vorgaben fiir die Software
fiir elektronische Patientenakten erfolgen. Die
englische Bezeichnung hierfiir lautet: Electronic
Health Records (,EHR®). Uber die EHDS-VO wer-
den sodann verschiedene Anforderungen an eine
solche EHR gestellt — grob vergleichbar mit den
Anforderungen eines Klasse-I-Produkts gemaf
der EU-Medizinprodukteverordnung (,,MDR). Ins-
besondere erfolgen Vorgaben zur Interoperabili-
tat, Kompatibilitat und Sicherheit.

Sekundarnutzung
von Gesundheitsdaten

Der zweite mafigebliche Teil der EHDS-VO be-
zieht sich auf die Sekunddrnutzung elektro-
nischer Gesundheitsdaten. Darunter wird ver-
standen, dass im Datenraum vorhandene Daten
fiir weitere Zwecke, insbesondere der medizini-
schen Forschung, verwendet werden sollen und
diirfen.

Danach sollen — grob skizziert — sogenannte
Datennutzer bei einer nationalen Stelle einen
Antrag auf Zugang zu Daten bei sogenannten

Dateninhaberin stellen kdnnen. Die nationale
Stelle erteilt dann gegebenenfalls eine Daten-
genehmigung infolge derer ein Dateninhaber die
Daten bereitzustellen hat. Dateninhaber kénnen
dabei auch MedTech-Unternehmen sein. Die Da-
ten konnen sogar Daten aus Medizinprodukten
umfassen.

Vorgesehen ist, dass Datennutzer die Daten in
einer ,sicheren Umgebung® einsehen diirfen.
Damit ist im Wesentlichen eine Art Log-In im My-
Health@EU-Portal gemeint — im Unterschied zu
einem Download der Daten. Ein Download von
Daten soll lediglich hinsichtlich nicht personen-
bezogener elektronischer Gesundheitsdaten
moglich sein.

Kritik

Der Verordnungsentwurf zum EHDS erfihrt ge-
genwdrtig erhebliche Kritik:

e Der Europdische Datenschutzausschuss
(EDSA) und der Europdische Datenschutz-
beauftragte (EDSB) erachten den Entwurf der
EHDS-VO als gegenwdrtig unvereinbar mit
dem Datenschutzrecht und sehen selbst eine
Verletzung der EU-Grundrechte-Charta, in der
der Datenschutz ebenfalls verankert ist.

e Kritikpunkt ist ebenfalls, dass auch schlichte
Wellness-Apps erfasst sein sollen, also Soft-
ware, die die Schwelle zum Medizinprodukt
nicht erreicht hat. Wenn hieriiber z. B. auch
Daten aus Fitnesstrackern erfasst werden, er-
geben sich unter zwei Aspekten erhebliche
Bedenken: Zum einen ist eine andere Daten-
qualitat zu vermuten als bei Daten, die tber
ein zertifiziertes Medizinprodukt erstellt wor-
den sind. Zum anderen werden iiber derartige
Wellnessapps (z. B. eine Fitness-Armbanduhr)
wesentlich umfangreichere Daten iiber eine
Person im Verlauf eines Tages zusammenge-
stellt. Die Speicherung und die Zuganglichma-
chung dieser Daten ermdglicht einen ungleich
umfassenderen Einblick in den Alltag und da-
mit auch die Personlichkeit der Betroffenen als
ein punktueller Blick beispielsweise iiber die
Anfertigung eines Rontgenbildes zu einem be-
stimmten Zeitpunkt.

e Zudem wird kritisiert, dass die uralten Grund-
sdtze bei der Verarbeitung von Gesundheits-
daten, namlich das Patientengeheimnis und
die drztliche Schweigepflicht, kaum mehr ge-
sonderte Beachtung finden.

Ebenfalls ergeben sich erhebliche Bedenken im
Hinblick auf die Frage, ob tatsdchlich eine Pseu-
donymisierung der Daten gelingt, oder ob auf-
grund der Méglichkeit von Zusammenlegungen
mit weiteren Daten oder aus Inferenzbildungen
doch ein Personenbezug hergestellt werden
kann.

Weitere Streitpunkte betreffen die Frage der
Verpflichtung zur Mitwirkung bzw. der ,,unge-
fragten“ Einstellung dieser Daten, ggf. ohne
Opt-out-Regelung.

Ferner wird gefordert, dass eine Datengenehmi-
gung nicht durch eine nationale Behdrde erteilt
werden soll, sondern durch eine einheitliche
europdische Stelle, die auch eine ethische Be-
urteilung durchfiihren solle. Derart kdnnten
unterschiedliche Entscheidungspraxen vermie-
den werden und auch ein sog. ,,race to the bot-
tom“, wonach von Datennutzern vorzugsweise
diejenige Stelle angefragt werden wiirde, die in
der Verwaltungspraxis die geringsten Hiirden
aufgebaut hat.

Schlie3lich wird die fehlende Abstimmung zu
den Regelungen der DSGVO beanstandet. In
dem Entwurf zur EHDS-VO findet sich zwar die
Regelung, dass sie DSGVO unberiihrt bleiben
soll. Dennoch stellen sich vielfaltige Fragen z. B.
zum Zusammenspiel mit der Regelung zu be-
sonderen Kategorien personenbezogener Da-
ten (insbesondere Gesundheitsdaten) gemif
Art. 9 DSGVO.

Parallele Bestrebungen in
Deutschland

Im Koalitionsvertrag wurden zwei parallele Pro-
jekte vereinbart, ndamlich ein Gesundheitsdaten-
nutzungsgesetz sowie ein Registergesetz.
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Rechtsanwalt

Fachanwalt fiir Urheber-

und Medienrecht

Fachanwalt fiir Infor-

© 2023 mationstechnologierecht

Gesundheitsdatennutzungsgesetz

Das Gesundheitsdatennutzungsgesetz ist gegen-
wartig lediglich im Koalitionsvertrag genannt. Ein
Entwurf liegt noch nicht vor. Auf Antrag von Ba-
den-Wiirttemberg hat der Bundesrat im Dezember
2022 zugestimmt. Der Bund ist nun aufgefordert,
zligig ein Gesetz zur Gesundheitsdatennutzung
als Entwurf vorzulegen.

Zielist die bessere wissenschaftliche Nutzung von
Gesundheitsdaten im Einklang mit der DSGVO. Es
soll insbesondere eine dezentrale Forschungsda-
teninfrastruktur geschaffen werden. Es bestehen
insoweit vielfdltige Parallelen zur EHDS-VO, so-
dass die nationalen Ausgestaltungen dann auch
mit den Regelungen aus der kommenden EHDS-
VO abgestimmt werden miissen.

Registergesetz

Auch das Registergesetz ist lediglich im Koali-
tionsvertrag genannt. Ein Gesetzesentwurf liegt
noch nichtvor.

In Deutschland bestehen tiber 350 verschiedene
medizinisch-wissenschaftliche Register — einige
gesetzlich vorgegeben und viele auf freiwilliger
Basis. Ziel des Registergesetzes ist es, einen
Beitrag zur Verbesserung des Zugangs zu und
der Nutzbarkeit von vorhandenen medizinischer
Registerdaten fiir die Forschung und Versorgung
zu leisten. Insoweit soll eine gewisse Verein-
heitlichung erfolgen. Die Gesetzgebung schlief3t
sich insoweit an einige Aspekte aus dem Digitale-

Versorgung-Gesetz (DVG) der Vorgingerregie-
rung an, z. B. mit Blick auf das Forschungsdaten-
zentrum (FDZ). Ein groBer Streit wird auch hier
die Frage werden, inwieweit Daten dem Register
zugefiihrt werden diirfen, insbesondere ob eine
Einwilligung erforderlich ist, oder ob ein blo-
Ber Widerspruch (Opt-out) vorgesehen werden
kann.

Fazit

Die Gesetzgebung im Bereich der ,,Nutzbarma-
chung® von medizinischen Daten hat durch den
Entwurf der EHDS-VO sowie durch die beiden be-
absichtigten nationalen Gesetze, dem Gesund-
heitsdatennutzungsgesetz und dem Registerge-
setz, neuen Aufwind erfahren. Es besteht insoweit
die Hoffnung, dass der Zugang zu Gesundheitsda-
ten wesentlich erleichtert wird und weitere Mog-
lichkeiten zur Forschung und v. a. kommerziellen
Verwertung entstehen werden.

Es ist jedoch auch zu konstatieren, dass die ge-
genwdrtigen gesetzgeberischen Entwiirfe bzw.
ihre Vorstadien erheblicher Kritik ausgesetzt
sind. Sollte diese im Rahmen der weiteren Ge-
setzgebung nicht ausgerdaumt werden kodnnen,
steht zu befiirchten, dass erhebliche Unwirksam-
keitsbedenken bei der Anwendung der neuen
Regelungen und der Nutzung der neuen Méglich-
keiten bestehen. Es gilt dann genau zu beurteilen,
welche Mafinahmen auf der Grundlage der neuen
Gesetze — oder perspektivisch schon zuvor - er-
griffen werden kénnen, ohne ein zu grofles recht-
liches Risiko einzugehen.

Dr. Gerrit Hotzel

PIONIERGEIST

Von Anfang an dabei

Die Elektrochirurgie ist eine der grofiten Erfindungen in der Geschichte der Medizintechnik. Ihre Vor-
teile — Verminderung von Blutungen, Reduzierung der Verschleppung von Tumorzellen sowie gréfiere
Keimfreiheit — waren insbesondere in der Frithzeit dieser Innovation bahnbrechend, boten sie den
operierten Patienten doch eine wesentlich héhere Uberlebenschance. Unser Unternehmen hat eini-
ge Meilensteine in der Entwicklungsgeschichte dieser erfolgreichen Technologie gesetzt. Werfen wir
einen Blick auf einhundert Jahre Pioniergeist aus dem Hause Erbe.

Als Otto Erbe, GroBvater unseres heutigen Ge-
schaftsfiihrers, 1923 den Erbotherm 900 HC
konstruierte, gelang ihm ein besonders grofier
Schritt in der Elektromedizin. Der Apparat ver-
fligte nicht nur iber die Grundfunktionen Schnei-
den und Koagulieren, die bis heute in den Elek-
trochirurgiesystemen zum Standard gehoren; er
besafl zudem eine Funktion fiir die Reizstrom-
therapie. Das Highlight seiner Erfindung war
die Wolframfunkenstrecke. Erbe setzte auf das
extrem robuste Metall als Leiter, wahrend die Fir-
ma Siemens und andere Grofien der deutschen
Elektrotechnik ihrerseits noch Apparate mit Sil-
berfunkenstrecke produzierten, deren Kontakte
korrosionsanfallig waren und nach einiger Zeit
verschlei3bedingt ausfielen. Doch nicht nur in
Tiibingen war damals die Zeit der Hochfrequenz-
apparate angebrochen. In allen Industriestaaten
wurde nun mit groBem Optimismus geforscht
und entwickelt.

Etwa zeitgleich mit Erbe konstruierte William T.
Bovie, ein Erfinder aus den Vereinigten Staaten,
ein Chirurgiegerat, das aufgrund seines Erfolges
der weiteren Entwicklungsgeschichte grof3en Auf-
trieb verschaffte. Uberall in Amerika und Europa
stiirzten sich Wissenschaftler und Feinmecha-
niker in die Arbeit, oftmals gemeinsam, sodass
schnell ein neuer Markt entstand. Schneiden und
Blutstillen, sogar das konnte man mit diesem
neuartigen elektrischen Strom.

Als Pioniere der Elektrotechnik gelten unter an-
derem Werner von Siemens, der US-Amerikaner
Thomas A. Edison und sein amerikanisch-serbi-
scher Konkurrent Nikola Tesla, nach dem heute
eine Automarke benannt ist. Erfindern wie ihnen
gelang es, die Menschen rund um den Globus fiir
die Errungenschaft zu begeistern, die es fertig-
brachte, Licht ohne Feuer und Warme ohne Glut
zZu erzeugen. e i
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EINHUNDERT JAHRE ERFAHRUNG

Vom Rohrengerat zum Computer

Zahlreiche elektrochirurgische Gerdte hat unser Unternehmen in den vergan-
genen einhundert Jahren auf den Markt gebracht und damit die operativen
Moglichkeiten der Arzte optimiert. Der Erbotherm 900 HC (1) war der erste
ausschlie3lich fiir den OP konzipierte Apparat. Mit ihm begann in der Zwi-
schenkriegszeit eine erfolgreiche Serie friiher Chirurgieapparate aus Tiibin-
ger Produktion.

Wadhrend des Zweiten Weltkrieges fand schlie3lich das tragbare Erbogalvan
(2) groBen Absatz vor allem in den Lazaretten an der Front und in Militarkran-
kenhdusern.

1950 kam der Erbotherm 11 (3) auf den Markt. Er war der erste vom fernmelde-
technischen Zentralamt zertifizierte Generator.

In der jungen Bundesrepublik wurde der Erbotom-Multiplex (4) ab 1954 zum
grof3en Verkaufsschlager. Auch die Werbung fiir die umfangreiche Serie wur-
de professioneller. Das Kombinationsprinzip von Réhrensender und Funken-
streckensender ermdglichte ,,schorffreies Schneiden“ und ,wirkungsvolle
Koagulation und Fulguration®.

Ende der 1970er-Jahre war die Ara der Réhrengerite endgiiltig voriiber, das
Zeitalter der Computer hatte begonnen und leistungsstarke Transistoren
setzten sich in der Folgezeit durch. Eine vollig neue Generation von Medizin-
technik entstand. Im Jahr 1985 konstruierte Erbe als erster Hersteller weltweit
ein sich selbst regelndes Elektrochirurgiegerat, den Erbotom TUR (5). Dessen
Entwicklung, basierend auf Funkensensortechnologie und einem neuen Ge-
neratorentyp, darf zu den groen Meilensteinen und Meisterwerken in unse-
rer Firmengeschichte gezahlt werden.

Im Anschluss kam die ACC-Reihe (6) (Automatic Cut and Coagulation) — die
weltweit erste Elektrochirurgieserie mit durch Mikroprozessortechnologie
spannungsgeregelten Schneideeigenschaften — auf den Markt. Die ACC-Serie
wurde schlie3lich 1992 von der ICC-Serie (7) (Intelligent Cut and Coagulation)
abgelost.

Im Jahr 2002 brachte Erbe die VIO-Serie (8) auf den Markt und schuf damit
Elektrochirurgie nach Maf3. Auf Basis dieses Generators konnte der Mediziner
sich eine fiir seine Bediirfnisse passende Kombination an Zusatzkomponen-
ten zusammenstellen. Der Kunde steht im Mittelpunkt und findet individuell
konfigurierte Arbeitsstationen.

2015 folgte mit dem VIO® 3 (9) die modernste Variante der VIO-Serie. Die
Zukunft, so sehen es die Ingenieure, liegt darin, die Technologie der Elektro-
chirurgie fiir jeden Kunden optimal bedien- und anwendbar zu machen.

von links nach rechts: Dr. Helmut Scherer, Chief Technology Officer; Prof. Dr. Markus Enderle, Chief
Scientific and Medical Officer; Daniel Zimmermann, Chief Financial Officer, Chief Compliance Officer;
Christian O. Erbe, President, Chief Executive Officer; Marcus Felstead, Chief Commercial Officer

Die Pionierzeit der Elektrotechnik war angebro-
chen, nachdem nur wenige Jahrzehnte zuvor de-
ren Grundlage geschaffen worden war: die Elek-
trifizierung der modernen Welt. Transformatoren
ermoglichten nun den Transport von Energie iiber
langere Strecken. Siemens hatte 1866 begonnen,
seine Maschinen mit Strom zu betreiben, Kohle-
fadenlampen brachten ab 1878 Licht ins Dunkel
der Labore und Werkstdtten sowie in die diisteren
Winkel verrducherter GroRstadte. Nachdem 1882
die ersten StraBBen Berlins elektrisch beleuchtet
wurden, fuhren ab 1890 bereits erste Strafenbah-
nen. Nach dem Ersten Weltkrieg zog die Elektrifi-
zierung schlielich im grof3en Stile in die privaten
Haushalte ein. Es leuchtete nun fast tiberall, wo
die Zivilisation zu finden war.

Doch warum beschéftigten sich unser Firmen-
griinder und seine Nachfolger so intensiv mit
dem Phanomen Strom? Durch gute Kontakte zur
Universitdtsklinik Tiibingen diirften sie friih erfah-
ren haben, was sich auf dem Gebiet tut und wel-
che Méglichkeiten sich fiir die feinmechanische
Werkstdtte boten. Dass Energie durch elektro-
magnetische Wellen transportiert wird, war eine
entscheidende Erkenntnis auf dem Weg von der
Feinmechanik zur Elektromedizin.

Denn als 1884 der Hamburger Physiker Heinrich
Hertz die Existenz der elektromagnetischen Wellen
nachweisen konnte, war ein grofles Geheimnis
um den Energietransport geliiftet. Diese Sensation
breitete sich aus wie ein Lauffeuer. Wellen, die
Energie ohne ein Medium transportieren, wurden
fortan zum festen Begriff in der Elektrotechnik.

Besonders die Erkenntnis, dass es Wellen unter-
schiedlicher Lange gibt, die offenbar hdchst unter-
schiedliche Auswirkungen auf menschliches Gewe-
be haben, befliigelte die Medizintechniker. Denn
schlieBlich wirkte der Energietransport durch Wellen
erwdarmend, weil die Energie durch die Haut absor-
biert wurde. Mit entsprechend starker Dosierung
konnte man also Schneide- und Blutstillungseffek-
te erzeugen. Kontrolliertes, hygienisches Schnei-
den und Koagulieren durch gezielten Einsatz punk-
tueller Erwdrmung, zum Beispiel mit einer Sonde
aus Metall, wurde nun technisch moglich.

Auch Otto Erbe war davon {iberzeugt, dass in der
Elektrochirurgie die Zukunft der Medizintechnik
lag. Das notige theoretische Wissen um die Be-
schaffenheit des Stroms lieferten die Pioniere
der Physik und Elektrotechnik, die medizinische
Erfahrung kam von den Chirurgen der Universita-
ten und Kliniken. Die Perfektionierung der techni-
schen Instrumente und Apparate jedoch erfolgte
in den Werkstdtten von Meistern wie Otto Erbe.

Heute ist die Elektrochirurgie tiberall auf der Welt
etabliert. Unser Unternehmen hat in den letzten
einhundert Jahren mit einer ganzen Reihe an Chi-
rurgiegerdten zu diesem Erfolg beigetragen und
damit die operativen Moglichkeiten von Genera-
tionen von Arzten verbessert (siehe linke Seite).
2023 profitieren Patienten in aller Welt von unse-
rem langjahrigen Know-how, das es uns ermog-
licht, andere Technologien mit der Elektrochirur-
gie zu kombinieren. Hundert Jahre Erfahrung sind
eine Kontinuitat, die Qualitat hervorbringt. Darum
wollen wir dieses Jubildaum wiirdigen.
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BioMedTech-Verein schlagt neue Briicken

Netzwerken, Briicken schlagen, Kooperationen starken — das ist das Metier des BioMedTech-Vereins.
Biotechnologie und Medizintechnik sind die Kerngebiete seiner Aktivitdten, von denen aus weitere
Fachdisziplinen und neue Themen einbezogen werden. Das Ziel des Férdervereins ist es, einen ent-
scheidenden Beitrag zu einer nachhaltig innovationsstarken Life Science-Region mit entsprechender

Wirtschaftskraft zu leisten.

Der ,Verein zur Férderung der Biotechnologie und
Medizintechnik®, kurz BioMedTech-Verein spannt
ein Netzwerk iiber die gesamten Lebenswissen-
schaften und all ihre Akteure/Akteurinnen. Er
biindelt und vertritt ihre Interessen auf nationaler
und internationaler Ebene. Gegriindet 2001 hat
der Forderverein sich kontinuierlich thematisch
weiterentwickelt und geografisch immer wieder
erweitert. Heute reicht sein Haupt-Einzugsgebiet
von Tuttlingen tiber Hechingen und Tiibingen bis
in den Norden der Stuttgarter Region. Dabei gibt
es keine fixen Grenzen und auch Interessierte au-
Berhalb der Kernregion sind als Netzwerkpartner
willkommen. Seine Geschéftsstelle hat der Verein
seit 2018 im Reutlinger Forschungscampus Bio-
MedTech.

Zu den Mitgliedern des Fordervereins zdhlen Un-
ternehmer, Kliniker, Forschende und Entwickler
aus den Lebenswissenschaften und angrenzen-
den Bereichen sowie Entscheidungstrdager aus
Politik und Verwaltung. Die Mitglieder treiben In-
novationen aus der Biotechnologie und Medizin-

Der Vorstand des BioMedTech-Vereins

technik voran und bringen dabei ihre speziellen
Kompetenzen mit ein, die auch aus anderen Fach-
disziplinen stammen konnen. Im Vordergrund
der Vereinsaktivitaten steht die Vernetzung von
Branchen und Aktionsfeldern, um wirtschaftlich
erfolgreiche Innovationen zu erméglichen.

Wir sehen heute, dass der BioMed-
, , Tech-Verein mit seinen Aktivitdten
bereits zahlreiche Querschnitts-
Innovationen in der Region mit voran
gebracht hat. Das verschafft der Re-
gion sowohl in Forschung und Ent-
wicklung als auch wirtschaftlich einen
Vorsprung fiir die Herausforderungen
der Zukunft. Das grofie Engagement
der Mitglieder unterstiitzen wir gerne
auch von unserer Seite und beteiligen
uns deshalb seit vielen Jahren aktiv
am Vereinsleben*, sagt Dr. Ulrike
Brucklacher von VOELKER & Partner.

Kombinationen aus Medizin-
produkt und Arzneimittel unter
besonderer Beriicksichtigung
des MDCG 2022-5
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Dr. Steffen Hiittner

Vorstandsvorsitzender
Vorstand HB Technologies AG,
Tiibingen

Prof. Dr. Arnulf Stenzl

stellv. Vorstandsvorsitzender
Arztlicher Direktor der Urologischen
Universitdtsklinik Tiibingen

Dr. Christoph-M. Pfefferle

Schatzmeister
Selbst. Unternehmensberater,
Dettingen

Dr. Jiirgen Bernhardt

Geschdftsfiihrer der BioTeSys GmbH,
Esslingen

Dr. Ulrike Brucklacher

Fachanwiiltin fiir Medizinrecht,
Partnerin, VOELKER & Partner
Rechtsanwdlte Wirtschaftspriifer
Steuerberater mbB, Reutlingen

Prof. Dr. Markus Enderle

Forschungsleiter der ERBE Elektro-
medizin GmbH, Tiibingen

Prof. Dr. Bernhard Hirt

Direktor des Instituts fiir
Klinische Anatomie und Zellanalytik,
Universitdt Tiibingen

Dr.-Ing. Klaus M. Irion

Mitglied des Verwaltungsrates der
KARL STORZ SE & Co.KG, Tuttlingen

Prof. Dr. Petra Kluger

Vizeprdsidentin Forschung,
Hochschule Reutlingen

Prof. Dr. Konrad Kohler

Ehem. Leiter des Zentrums

fiir Regenerationsbiologie und
Regenerative Medizin (ZRM) der
Universitdt Tiibingen

Dr.-Ing. Katrin Sternberg

President Medical und Mitglied
der Geschdftsfiihrung von CeramTec,
Plochingen

Durch aktives Netzwerken
Innovationen fordern

Mit Veranstaltungen wie ,,Einschnitte-Einblicke“,
einer Reihe, die 2016 in Kooperation mit der Bio-
Regio STERN Management GmbH und dem I1ZST
(Interuniversitdres Zentrum fiir Medizinische
Technologien Stuttgart — Tiibingen) ins Leben
gerufen wurde, treibt der Forderverein die Ver-
netzung von Klinikern und Unternehmern aus der
Medizintechnik voran. Sie treffen am Institut fiir
Klinische Anatomie und Zellanalytik der Univer-
sitdt Tiibingen zusammen, um gemeinsam den
Medical Need und medizintechnische Verbesse-
rungen zu diskutieren, und zwar wahrend Eingrif-
fe am anatomischen Prdparat live endoskopisch
und offen-chirurgisch dargestellt werden. Per
Live-Schaltung in den OP kdnnen die operieren-
den Arzte direkt mit den Teilnehmenden der Dis-
kussionsrunde kommunizieren und auf Fragen
sowie Kommentare der Workshop-Teilnehmenden
eingehen. Durch dieses besondere Format ent-
stehen nicht nur neue Ideen, sondern es haben
inzwischen auch schon einige neue bzw. verbes-
serte Verfahren und Instrumente Einzug in den
OP-Alltag gehalten.

Jiingstes Spin-off speziell dieser Kooperation ist
die Ausschreibung eines IdeenCamps, zu dem der
BioMedTech-Verein im Frithjahr 2023 erstmals
Studierende, Masteranden, Postdocs und Nach-
wuchsentwickler aus den MedTech-Unternehmen
einlud. Auch hier stehen Innovationen im Fokus:
In kleinen Teams arbeiten die Teilnehmenden da-
ran, neue Produkte, Services und auch Geschfts-
modelle unter Einbeziehung neuartiger Soft- und
Hardware-Kombinationen zu entwickeln.

Dabei steht auch KI in Fokus, um moglichst
schnell neue Reifegrade bei Medizinprodukten
erreichen zu kénnen.

Exklusiv berdt und unterstiitzt der Verein seine
Mitglieder bei der Suche nach Férderprojekten
und betreut auch selbst Verbundprojekte. Ein
monatlicher Stammtisch, der nicht nur den etab-
lierten Mitgliedern, sondern allen Interessierten
offensteht, verstarkt den Austausch und das Ver-
einsleben. Auflerdem ist der Forderverein Mitver-
anstalter des Sommerempfangs, der sich in der
BioRegion zu einem herausragenden Netzwerk-
treffen entwickelt hat. Uber interne Vereinsbelan-
ge sowie externe Neuigkeiten und Erfolge infor-
miert die Vereinszeitung ,,BioMedTech regional®.
Hier kann sich jedes Vereinsmitglied mit eigenen
Beitrdgen einbringen und sich damit in der Region
vorstellen. Im besonderen Fokus des BioMed-
Tech-Vereins sind seit jeher Existenzgriindungen
aus den Lebenswissenschaften, die nach Kraften
unterstiitzt werden, sei es mit Schwerpunkten bei
Veranstaltungen oder auch ganz handfest. So hat
2022 die NanoScale Systems GmbH, kurz Nanoss,
in den Rdumen des BioMedTech-Vereins eine
neue Heimat gefunden.

Haben wir Ihr Interesse geweckt? Dann begriifien
wir Sie gerne bei unseren Veranstaltungen oder
ganz ungezwungen bei unserem regelmdpigen in-
formellen BioMedTech-Stammtisch. Aktuelle Termine
finden Sie ebenso wie Neuigkeiten aus der Life-
Science-Region und ,,BioMedTech regional®, unse-
re Zeitschrift fiir Mitglieder und alle, die es werden
mdochten, unter www.biotechnologie-verein.de.
Prof. Dr. Konrad Kohler, Dr. Heike Lehmann,
Dr. Christoph-M. Pfefferle

" Prof. Dr. Konrad Kohler

Redaktionsteam
BioMedTech-Verein

" Dr. Heike Lehmann

Redaktionsteam
BioMedTech-Verein

" Dr. Christoph-M. Pfefferle

Redaktionsteam
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| PI\/I PolyMedics
Innovations GmbH

Das Unternehmen
Polymedics Innovation
GmbH (PM|) ist ein
fithrender Hersteller
von innovativen
Medizinprodukten
zur Wundversorgung.
Der Hauptsitz ist
Kirchheim unter Teck
mit einer Tochter in
Atlanta, USA. Die
PMI wurde mit dem
Ziel gegriindet, die
Lebensqualitdt von
Patienten mit Wunden
zu verbessern und
deren Heilungs-
prozess zu be-
schleunigen. Durch
Biomedical En-
gineering gepaart
mit Innovationen

aus der Textil- und
Verfahrenstechnik ist
es PMI gelungen, den
ersten synthetischen
Hautersatz zu ent-
wickeln und inter-
national auf den
Markt zu bringen. Das
bekannteste Produkt
des Unternehmens
ist SUPRATHEL, ein
synthetischer, resor-
bierbarer Hautersatz,
der die Behandlung
von schwerbrandver-
letzten Patienten
revolutioniert hat.

INTERVIEW

Wundheilung aus Baden-Wiirttemberg

fur die Welt

Die Firma PolyMedics Innovations GmbH hat im Friihsommer 2023 ihr neues Geb&ude in Kirchheim/
Teck bezogen. Dr. Christian Lindemann von VOELKER hat PMI am neuen Firmensitz besucht und mit
Prof. Dr. Heinrich Planck sr., Herr Christian Planck jr., beide Geschaftsfiihrer des Unternehmens, und
Claudia Bitzer aus der Unternehmenskommunikation gesprochen.

Dr. Lindemann: Herr Christian Planck: Kénnten
Sie uns kurz das Unternehmen PolyMedics und
lIhre Produkt beschreiben?

> Christian Planck: PolyMedics ist ein weltweit
fiihrender Hersteller fiir kiinstlichen Haut-
ersatz. Den haben wir als erster Anbieter, vor
beinahe 20 Jahren, auf den Markt gebracht. Wir
sind Marktfiihrer in der Verbrennungsmedizin
und inzwischen in 40 Landern weltweit aktiv.
Im deutschsprachigen Raum haben wir sogar
einen Marktanteil von 70 % bei der Indikation
der zweitgradigen Verbrennung. Das Produkt
SUPRATHEL ist der Grundbaustein unserer Fir-
ma. SUPRATHEL ist ein epidermaler Hautersatz
und damit fiir die nicht ganz so tiefen Wunden
und Verbrennungen geeignet.

Unsere Kunden haben uns in den vergangenen
Jahren darum gebeten, neue Technologien zu
entwickeln, die sich auch fiir tiefere Wunden
eignen. Das Ergebnis ist ein dermaler rein
synthetischer Hautersatz, das Produkt SUPRA
SDRM. Mit diesem Produkt kdonnen wir nun
auch den grofen Problemmarkt der chroni-
schen Wunden bedienen. Unser Ziel ist es, die
Wundversorgung zu revolutionieren. Wir stre-
ben einen Paradigmenwechsel an. In der Ver-
brennungsmedizin haben wir diesen dadurch
geschafft, dass SUPRATHEL nur einmal aufge-
legt werden muss, sich von selbst abbaut und
die Wundheilung signifikant beschleunigt. Der
grof3e Vorteil dabei ist, dass der Verband nicht
mehr gewechselt werden muss und somit auch
die Schmerzbelastung des Patienten signifi-
kant reduziert ist.

Diesen Paradigmenwechsel wollen wir nun
auch bei der chronischen Wunde einleiten.
Aktuell werden die eigentlich nur behandelt,
eine richtige Heilung findet spat oder gar nicht

statt. Unser Ziel ist es, mit SUPRA SDRM da-
flir zu sorgen, dass die Wunden heilen — und
zwar moglichst schnell und schmerzarm. Viele
Wundpatienten konnen wegen ihrer Schmerzen
jahrelang nicht schlafen, sie konnen weder am
Arbeitsleben noch am tdglichen Leben aktiv
teilnehmen.

Das heif3t, Sie haben sich vom Fokus Brandwunde
auf den Fokus Wunde allgemein verlegt?

? Christian Planck: Genau. Deshalb bezeichnen wir
PolyMedics auch als ,,Wound Healing Company*
und eben nicht ,,nur* als ,,The Burn Company*.

? Professor Dr. Planck: Und es geht noch weiter.
Derzeit gehen wir das Thema Adhdsionsprophy-
laxe aktiv an. Also jede Form von Verletzungen
und Operationsbereichen, wo Verklebungen
stattfinden kdnnen.

Herr Prof. Dr. Planck, inzwischen blickt die Poly-
medics Innovations GmbH ja schon auf eine be-
eindruckende Historie zuriick. Wie fing alles an?

? Professor Dr. Planck: Die Entwicklung von SU-
PRATHEL erfolgte ab 1996 im Rahmen eines
Kompetenzzentrums zwischen den Universi-
taten Tubingen, Stuttgart und dem Textilfor-
schungsinstitut in Denkendorf, dem ITV Den-
kendorf oder heutigen DITF. Zusammen mit
meinen Mitarbeitern konnte ich dieses Kom-
petenzzentrum griinden. Wir hatten damals
eine finanzielle Beteiligung von 50 % durch die
Industrie, die anderen 50 % durch Bund und
Land. Wir waren das grofite Kompetenzzentrum
im Bereich der Biomaterialien in Deutschland.

Der Hautersatz hat mich schon als Student inte-
ressiert. Deswegen habe ich dann die Idee ver-
folgt, eine Membran, die wir im Rahmen eines

DFG-Projektes fiir die Behandlung der Parodon-
tose entwickelt hatten, als synthetischen tem-
pordren Hautersatzes zu nutzen.

Es war damals nicht einfach, Mediziner zu fin-
den, die bereit waren, mitzumachen. Die Idee,
eine Wunde mit einem Material zu verschlie-
Ben, das sich mit der Wunde verbindet, damit
sich darunter die Haut wieder regenerieren
kann, war volliges Neuland. Man hatte bis da-
hin immer die Meinung vertreten, eine Wunde
muss immer wieder frisch konserviert werden
durch Wechseln des Verbandes, der von der
Wunde standig ,,heruntergerissen“ wurde.

Unser Versuchsansatz V 16, das war der 16. An-
satz, war ein Erfolg. Wir hatten allerdings keine
grof’e Werbemdglichkeit. Die Industriefirmen,
die sich beteiligt hatte, sind aus dem Projekt
ausgestiegen, weil die Verbrennungsmedizin
flir die Unternehmen ein zu kleiner Bereich war.

Wirwaren aber der Ansicht, dass man diese Ent-
wicklung nicht in der Schublade verschwinden
lassen konnte, nachdem die ersten Ergebnisse
sehr erfolgversprechend waren. Deshalb ha-
ben wir uns 2001 entschlossen, die Firma Poly-
Medics Innovations GmbH zu griinden, diese
hat dann die entsprechenden Rechte erworben.

Seitdem geht es mit dem Unternehmen voran.
Letztes Jahr waren wir noch 40 Mitarbeiter,
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heute haben wir tiber 60 Mitarbeiter, und Ende
des Jahres werden wir vielleicht bei 70 Mitar-
beitern sein.

9 Christian Planck: Auf der Umsatzseite haben
wir uns sogar noch starker entwickelt. Wir hat-
ten im letzten Jahr beinahe 50 % Wachstum, das
Jahr davor iiber 30 % und fiir dieses Jahr haben
wir uns wieder sehr ambitionierte Wachstums-
zahlen vorgenommen.

? Professor Dr. Planck: Was sich trotz allen
Wachstums nicht verandert hat ist, dass wir rein
familiengefiihrt sind. Wir haben heute sechs
Gesellschafter, ehemalige Wissenschaftler des
Forschungsinstitutes und mein Sohn. Mit ihm
zusammen fiihre ich heute das Unternehmen.

Wie kam lhr Sohn dann ins Unternehmen?

? Professor Dr. Planck: Mein Sohn hat immer ge-
sagt, dass er nicht dasselbe tun méchte, was
ich mache.

Ich habe ihn dann einmal wahrend seiner Zeit
in den USA in Boston besucht, weil dort eine
Konferenz war, bei der tiber SUPRATHEL berich-
tet wurde. Damals hat er mich gefragt, was wir
eigentlich spater mit der Firma vorhaben. Denn
er hatte erkannt, was hinter diesem SUPRATHEL
eigentlich fiir ein Potenzial steckt. Seit 2014
fiihren wir das Unternehmen gemeinsam. -

Alle Produkte von PMI sind ,,Made in Kirchheim”. Das neue Firmengebdude ist mit einem hochmoder-

nen Reinraum ausgestattet.

Alle wichtigen
Abteilungen sind am
PMI-Stammsitz in
Kirchheim unter Teck
unter einem Dach
vereint: Am Anfang
stehen die Abteilun-
gen fiir Forschung
und Entwicklung, fiir
Medical Affairs zur
Definition von Anfor-
derungen sowie das
Qualitdtsmanage-
ment. Regulatory
Affairs iibernimmt die
Zulassung, bevor das
Produkt in die haus-
eigene Produktion
geht. Das Unter-
nehmen unterhdlt
zahlreiche enge
(Entwicklungs-)
Partnerschaften mit
Hochschulen und
Krankenhdusern.
Seine Produkte sind
in 39 Ldndern im me-
dizinischen Bereich
im Einsatz.
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Nun hat nicht jedes Medizintechnikunternehmen
die Konstellation einer Unternehmensnachfolge
aus der Familie. Was wiirden Sie einem Mittel-
standler raten, der Medizinprodukte herstellt,
zwischen 30 und 40 Leuten beschiftigt, vielleicht
zwischen 10 und 20 Mio. Umsatz macht — und die
Griindergeneration steuert langsam aufs Renten-
alter zu?

2 Professor Dr. Planck: Wenn kein Nachfolger
da ist, wird es natiirlich schwierig. Dann bleibt
einem wohl nichts anderes iibrig als zu priifen,
ob man Unternehmensbeteiligungen herein-
nehmen kann mit Leuten, die sich auskennen,
oder schlichtweg zu verkaufen.

? Christian Planck: Wenn man iiber Beteiligungs-
formen nachdenkt, braucht man den richtigen
Geschéftsfiihrer. Dabei ist es wichtig, nicht
mit der Einstellung anzutreten, man wiirde an
einem Tag Stab und Schliissel {ibergeben und
sich zuriickziehen. Das wird nicht funktionie-
ren. An einen Unternehmensiibergang muss
man sich gemeinsam herantasten.

Wenn man einen bewussten ,,Cut“ haben und
verkaufen mdchte, muss man rechtzeitig den
Verkaufsprozess einleiten und entscheiden, ob
man an einen Partner verkauft, der das Unter-
nehmen mit einer dhnlichen Ideologie weiter-
fiihrt oder — an Privat Equity.

Wir sind sehr stolz darauf, dass wir keine Finanz-
investoren haben. Wir kdnnen tatsdchlich sehr
langfristig planen. Wir kdnnen die Dinge tun,
die wir fiir sinnvoll erachten, fiir den Patienten,
fiir unsere Kunden und fiir den Markt insgesamt.
Und diese Aufstellung wird von den Arzten sehr
geschatzt. Denn sie sind sonst von Grofiunter-
nehmen gewohnt, dass alle 2-3 Jahre ein neuer
Ansprechpartner da ist, der sie gar nicht kennt.
Bei uns wissen sie hingegen, dass die Familie
dahinter steht, erreichbar ist und langfristig als
Ansprechpartner agieren wird. Ubrigens schit-
zen unsere Mitarbeiter diese Langfristigkeit.

Sie haben uns von einer beeindruckenden Unter-
nehmensentwicklung und von ambitionierten
Wachstumspldnen berichtet. Wo kommt denn der
grofite Anteil des starken Wachstums her?

9 Christian Planck: Als ich vor acht Jahren ins Un-
ternehmen kam, entfielen 70-75 % der Umsatze
auf Deutschland. Die USA machten vielleicht
5% aus und der Rest verteilte sich iiber die gan-
ze Welt. Heute sind wir bei ca. 70-75 % Umsatz
in den USA. Der Grof3teil unseres Wachstums
entsteht also in den USA. Deshalb haben wir
dort eine eigene Vertriebsgesellschaft. Die Be-
handlung chronischer Wunden ist ein riesiger
Wachstumsmotor fiir uns in den USA — und we-
niger in Europa und leider derzeit nahezu nicht
in Deutschland.

Das fiihrt zum Thema Herausforderungen und
zu dem, was wir immer wieder auch der Politik
erkldaren, wenn wir sagen, dass Medizintechnik
als Standbein fiir Baden-Wiirttemberg richtig
und gewiinscht ist. Aber Medizintechnik sollte
nicht nur ,,made in Baden-Wiirttemberg®, son-
dern eigentlich auch ,,made for Baden-Wiirt-
temberg® sein. Das sehen wir aktuell leider
nicht. Zwar wird eine Entwicklung von Land und
Bund unterstiitzt. Danach kommt aber eine gro-
e Durststrecke fiir die hiesige Medizintechnik-
branche, weil es danach darum geht, klinische
Evidenz zu generieren.

? Professor Dr. Planck: Nehmen wir als Beispiel
die Tierversuche als Funktionstest in einem
derzeit laufenden Projekt, das vom Land Baden-
Wiirttemberg finanziert ist und von uns zusam-
men mit der Universitdt Tiibingen eingereicht
wurde. Die Universitdt Tiibingen hat aber keine
Moglichkeit mehr, Tierversuche durchzufiihren.
Dafiir miissen wir nun nach StraBBburg gehen,
wo Tierversuche moglich sind, um die medizi-
nische Evidenz nachzuweisen.

9 Christian Planck: Wenn man diese Durststrecke
iberstanden hat, ist der nachste Schritt die Zu-
lassung. Das bedeutet unter der MDR, dass man
mit der Benannten Stelle Kontakt aufnimmt und
ihr mitteilt, dass eine neue, erfolgversprechen-
de Technologie zur Zulassung ansteht. Diese
Technologie funktioniert im Tier hervorragend
und man moéchte sie deswegen am Ende auch
den Patienten zur Verfiigung stellen. Wie lassen
wir das Produkt dann hier zu? Man bekommt
dazu leider nur die Antwort, dass als Benannte
Stelle hierzu keine Beratung maglich ist.

Einweihung des neuen Firmengebdudes in Kirchheim/Teck.

Anders als die FDA in den USA das tut.

¥ Christian Planck: So ist es. In den USA sind wir
als kleines oder mittelgroBes Unternehmen in
einer speziellen Kategorie drin, was bedeutet,
dass wir im Vorfeld Anfragen stellen kdnnen.
Eine solche Anfrage kostet uns 5.000 bis 10.000
US-Dollar. Fiir dieses Investment bekommen wir
garantiert innerhalb von 90 Tagen eine verbind-
liche Antwort. Danach kdnnen wir weitere Riick-
fragen stellen und auch ein Q-Meeting mit der
FDA verlangen. Bis zu diesem Zeitpunkt muss-
ten wir noch keine Vorarbeiten leisten, auf3er
uns Gedanken zu machen, in welche Kategorie
wir das Produkt spater einordnen wollen und
welche Art von Evidenz wir einreichen mochten.
In den allermeisten Féllen sind dort keine klini-
schen Daten notwendig, sondern man muss nur
die Materialien vergleichen, um danach einen
510k-Antrag einreichen zu kénnen. Dafiir miis-
sen wir zwischen 10.000 und 20.000 US-Dollar
investieren. Die FDA-Gebiihren — wieder als
kleines Unternehmen - liegen bei rund 10.000 -
15.000 USD und wir bekommen dann innerhalb
von sechs Monaten den Bescheid der FDA zu-
riick. Wir haben also klare Kostentransparenz,
klare Zeittransparenz und wissen genau, wel-
che Hiirden wir nehmen miissen.

Das heif3t, es wird innovative Produkte lhres
Unternehmens geben, die in Deutschland nicht
verfiigbar sind, weil in Europa nicht zugelassen?

? Christian Planck: Genau so. Denn zunichst wer-
den wir in USA einreichen, dort die Zulassung
bekommen, dort Patienten helfen und Daten
sammeln, die wir dann wiederum fiir Europa
verwenden kénnen.

Vier Jahre spdter?

? Christian Planck: Mindestens. Realistisch sind
im Moment vier bis sechs Jahre Verzogerung.
Fiir die europdische Zulassung miissen wir
dann trotzdem noch eine grofle klinische Stu-
die durchfiihren, Kosten zwischen 500.000 und
1 Mio. EUR. Selbstverstandlich dauert es, bis so
eine Studie durchgefiihrt ist, bestenfalls zwei
bis drei Jahre. Dann haben wir die Daten, ha-
ben sie auch analysiert und aufbereitet, haben
unsere Akte zusammengestellt, reichen das bei
der Benannten Stelle ein. Deren Review dauert
ein bis zwei, wenn nicht sogar drei Jahre, bis
am Ende hoffentlich eine positive Riickmeldung
kommt. Oder wir miissen nochmal eine Runde
drehen, weil zwischenzeitlich neue Anforderun-
gengelten. e 3
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Bei der Einweihung des neuen Firmengebdudes in Kirchheim/Teck nimmt Prof. Dr. Heinrich Planck
(links) eine Plakette aus den Hdnden seines Sohnes Christian Planck (rechts) entgegen.

Zusammengefasst ist es fiir uns eine riesige
Hiirde.

Nehmen wir nun an, wir hatten die Zulassung.
Blicken wir beispielsweise auf die chronische
Wunde. Jetzt kommt die ndchste Herausforde-
rung: Das ist die Erstattung. In Deutschland gibt
es 2,7 Millionen Menschen mit chronischen
Wunden. Dennoch bekommen die Arzte ambu-
lant dafiir kein besonderes Budget zur Verfii-
gung gestellt.

? Professor Dr. Planck: Die Arzte bekommen
namlich pro offener Stelle 145 EUR im Quartal
und davon miissen sie die Behandlung durch-
fiihren, die Materialien finanzieren, die Wunde
wochentlich verbinden oder irgendetwas Ziel-
fiihrendes tun. Das reicht nicht. Es wird nicht
geheilt, sondern nur behandelt.

Damit lasst sich unser neues Produkt, das we-
gen der Materialien und deren Verarbeitung
doch relativ teuer ist, allerdings aber auch nur
drei oder viermal aufgelegt werden muss, um
die Wunde zu schlieflen, nicht finanzieren. Das
ginge wieder nur {iber Privatpatienten.

9 Christian Planck: Ganz anders, wenn wir die
USA betrachten: Dort wurde die Vergiitungs-
kategorie des kiinstlichen Hautersatzes ge-
schaffen und fiir die gesamten Hautersatz-
materialien gibt es pro Applikation ambulant
eine Vergiitung von 1.600 USD. Es ist schade,
dass innovative Materialien, die einen riesigen

Mehrwert fiir Patienten bieten, kdnnen bei uns
aus politischen und Verwaltungsgriinden nicht
zur Anwendung kommen kdnnen.

Baden-Wiirttemberg, ,The Land“, mdchte die
Medizintechnik aktiv aufbauen. Das ist aus ge-
nannten Griinden schwierig. Als Unternehmen
muss man sich fragen, ob es sinnvoll ist, alle
wesentlichen Aktivitdten in Baden-Wiirttem-
berg zu konzentrieren — oder sich mit einem
starken Team in den USA aufzustellen. Letzte-
res liegt nahe, ist aber das Gegenteil von dem,
was die Politik erreichen mochte.

Wie sieht denn lhre Mannschaft in den USA aus?
Welche Aktivitdten finden dort statt?

? Christian Planck: Tatsachlich braucht man
die lokale Vertriebskompetenz und die lokale
medizinische Kompetenz, insoweit findet das
Thema Medical Affairs schon sehr stark in den
USA statt. Auch das Thema Marketing kann man
nicht nur von Deutschland aus voranbringen.

Wir haben eine sehr enge Zusammenarbeit mit
dem Militar der USA, die mit uns jetzt schon
das dritte groBere Projekt durchfiihren. Damit
Sie die GroBenordnungen einschdtzen kdnnen:
Wir bekommen dort {iber 1 Mio. USD pro Projekt
vom Militar, nur um Tierversuche in USA durch-
zufiihren, Entwicklungsarbeit zu leisten oder
klinische Studien in USA durchzufiihren. Wenn
wir einen solchen Antrag einreichen, dauert es
ungefdhr drei bis sechs Monate, bis er durch

tatsdachliche Experten im Bereich der Verbren-
nungsmedizin oder der Wunden bewertet und
dann auch bewilligt wird.

Auch daran sieht man wieder, dass die USA, in
diesem konkreten Fall durch ihr Militdr, einen
Innovationsmotor darstellen. Wir haben das
Gliick, dass wir eine enge Beziehung zwischen
Deutschland und den USA aufbauen konnten.
Das hdngt auch damit zusammen, dass ich
selbst fiinf Jahre in den USA gelebt habe, in den
USA studiert und in den USA schon ein anderes
Unternehmen mit aufgebaut habe, somit auch
beide Kulturen verstehe und beide Sprachen
sprechen kann. Ohne diese Briicke wadre es viel
schwieriger und unsere Aktivitaten waren wahr-
scheinlich so kaum durchfiihrbar.

Wir haben nun vieliiber die USA gesprochen. Wenn
ich mich allerdings in Baden-Wiirttemberg so um-
schaue, dann haben in den letzten zehn Jahren vie-
le mit leuchtenden Augen iiber Asien gesprochen.
Seit anderthalb Jahren mit Furchen auf der Stirn,
aber man spricht immer noch iiber Asien. Bei lh-
nen habe ich die Begriffe China oder Asien heute
noch gar nicht gehort. Woran liegt das?

¥ Christian Planck: Ich habe in Singapur studiert
und in Hongkong gearbeitet und habe viele in-
teressante Biicher iiber China gelesen. Dabei
bin ich zu der Ansicht gekommen, dass man
China als Markt gegeniiber sehr kritisch sehen
muss. Wir als Familienunternehmen haben uns
gegen China entschieden, weil wir langfristig
eine groBBe Gefahr von Kopien sehen, die auf
dem Weltmarkt landen. Wir sind in vielen ande-
ren asiatischen Markten aktiv und unterschied-
lich erfolgreich. Siidkorea ist fiir uns z.B. eines
der groBten Exportlander.

Ich mochte noch einmal das Thema wechseln, hin
zur Férderung der Medizintechnik in Baden-Wiirt-
temberg. Das Land gibt sich Miihe bei der For-
derung von Technologien und bei der Unterstiit-
zung der Regulatorik.

? Christian Planck: Natiirlich, hier geht ein gro-
Bes Kompliment an die Politik. Gerade beim
Themenkomplex MDR standen das Land und
auch das Regierungsprdsidium hinter uns.
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9 Professor Dr. Planck: In der Entwicklung gibt
es tatsdchlich viel Unterstiitzung. Aber wenn
so eine Firma einmal Material entwickelt hat,
dann steht sie allein da. Und das ist das Prob-
lem. Ich habe damals das IZST gegriindet, das
interdisziplindre Zentrum Stuttgart Tiibingen
fiir medizinische Technologie, um einfach eine
Plattform aufzubauen, in der die Medizintech-
nikfirmen mit den Universititen zusammen-
arbeiten kdnnen und sich gegenseitig befruch-
ten, nicht nur in der Entwicklung, sondern auch
in der Anwendung.

¥ Christian Planck: Wir haben schon sehr konkre-
te Vorschlage an die Politik gemacht und darauf
gedrangt, dass sich die Universitaten und Uni-
versitdtskliniken zu einem Kompetenznetzwerk
fiir klinische Studien zusammenschlieBen.

Wir haben vorgeschlagen, eine CRO fiir Baden-
Wiirttemberg, fiir den Mittelstand, zu griinden,
um dann hier kosteneffizient gute klinische
Studien durchfiihren zu kénnen und um gleich
eine Verbindung zu den Benannten Stellen zu
haben, um sicherzustellen, dass diese Studien
dann den Anforderungen entsprechen.

Wir kénnen international viel lernen, beispiels-
weise von Australien, die in diesem Bereich in
den letzten Jahren viel getan haben, weil sie
namlich mdchten, dass ihre Patienten als erste
von neuen Technologien profitieren.

> Professor Dr. Planck: So weit braucht man gar
nicht zu gehen, wir miissen nur nach Oster-
reich schauen. Osterreich baut im Augenblick
solche Strukturen mit Landesmitteln und Mittel
der Industrie auf, um derartige Plattformen zu
etablieren.

Wenn die Politik es ernst meint mit der Medizin-
technik als Standbein neben der Automobilin-
dustrie, dann muss eine derartige koordinierte
Struktur her, sonst ist die Industrie irgendwann
einmal fort.

Vielen herzlichen Dank fiir das interessante Ge-
sprdach.

Professor Dr. Heinrich Planck, Christian Planck,

Claudia Bitzer, Dr. Christian Lindemann, LL.M.
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Neue Ubergangsregelungen zur MDR:
Nachweisfiihrung der Hersteller und
Priifung durch Handler und Importeure

Mit der Verordnung (EU) 2023/607 hat die EU Anderungen in der Verordnung (EU) 2017/745 MDR ein-
gefiihrt, mit denen die in Artikel 120 festgelegten Regelungen zu Ubergangsfristen neu definiert wer-
den. Diese ermdglichen es, mit der Richtline 93/42/EWG (MDD) oder 90/385/EWG (AIMDD, aktive Im-
plantate) konforme Produkte weiterhin als ,,Legacy Devices“ in Verkehr zu bringen, seit der Anderung
im langsten Fall bis zum Dezember 2028. Die weitere Bereitstellung auf dem Markt (,,Abverkauf®) im
Rahmen der Produkthaltbarkeit ist sogar zeitlich unbegrenzt zuldssig. Damit sehen sich Hersteller wie
auch Importeure und Handler mit der Herausforderung konfrontiert, wie die Einhaltung der umfangrei-

chen Bedingungen fiir die Inanspruchnahme dieser Regelungen nachgewiesen bzw. kontrolliert werden
konnen. Der folgende Artikel geht verschiedene Szenarien durch und stellt die Voraussetzungen und die
notwendigen Bestatigungen fiir diese Nachweise dar.

Produkte ohne Bescheinigung,
die auch zukiinftig keine
Bescheinigung benotigen

Produkte, die unter der MDD als reine Klasse | Pro-
dukte keine Beteiligung einer Benannten Stelle
an dem Konformitdtshewertungsverfahren beno-
tigt haben, bei denen sich hieran unter der MDR
nichts @ndert, profitieren nicht von den verldanger-
ten Ubergangsfristen. Diese Produkte miissen be-
reits seit dem 26.05.2021 den Anforderungen der
MDR voll geniigen.

Produkte ohne Bescheinigung,
die zukiinftig eine Bescheinigung
benotigen

Produkte, die unter der MDD als reine Klasse | Pro-
dukte keine Beteiligung einer Benannten Stelle am
Konformitatsbewertungsverfahren benétigt haben,
bei denen dies aber zukiinftig unter der MDR der Fall
ist, konnen von den verldngerten Ubergangsfristen
profitieren — in diesem Fall bis zum 31.12.2028.

Hierzu miissen die Hersteller folgende Bedingun-

gen erfiillen:

e Es liegt eine giiltige Konformitatserklarung fiir
die Produkte vor, die vor dem 26.05.2021 aus-
gestellt wurde.

e Die Produkte sind weiterhin konform zur MDD.

e Auslegung und Zweckbestimmung der Pro-
dukte wurden nicht wesentlich geandert (eine
Interpretation zu wesentlichen Anderungen in
diesem Kontext findet sich in MDCG 2020-3).

e Es gibt keine Hinweise, dass die Produkte ein

unannehmbares Risiko darstellen.

Der Hersteller hat spdtestens ab 26.05.2024

ein Qualitditsmanagementsystem gemaf3 MDR,

Artikel 10, Abschnitt 9 eingerichtet.

e Der Hersteller hat spdtestens ab 26.05.2024
einen Antrag auf Konformitdtsbewertung bei
einer Benannten Stelle eingereicht und spa-
testens ab 26.09.2024 eine schriftliche Verein-
barung mit einer Benannten Stelle abgeschlos-
sen. Das Konformitdtsbewertungsverfahren
muss sich hierbei auf das Produkt selbst bezie-
hen oder auf ein Produkt, das dazu bestimmt ist
dieses Produkt zu ersetzen.

Hierbei entsprechen die ersten drei Bedingungen
den Regelungen innerhalb der bisherigen Uber-
gangsfrist der MDR.

Produkte mit Bescheinigung, die
am 20.03.2023 noch giiltig war

Produkte, fiir die eine nach MDD oder AIMDD aus-
gestellte Bescheinigung einer Benannten Stelle
vorliegt, die am 20.03.2023 noch giiltig war, kon-
nen von den verldngerten Ubergangsfristen pro-
fitieren.

Die Dauer der Ubergangsfrist richtet sich hierbei

nach der verlangerten Giiltigkeit der zugehorigen

Bescheinigung. Diese werden namlich per Gesetz

- ohne die Notwendigkeit einer erneuten Ausstel-

lung durch die Benannte Stelle — in ihrer Giiltig-

keit automatisch verlangert bis zum:

® 31.12.2027: fiir alle Produkte, die unter der
MDR in Klasse Ill fallen oder implantierbare
Klasse llb Produkte sind (mit Ausnahme von
bestimmten, gut etablierten Technologien)

e 31.12.2028: fiir alle tibrigen Produkte

Damit sie ein von den Bescheinigungen erfasstes

Produkt weiter in Verkehr bringen diirfen, miis-

sen die Hersteller fiir dieses Produkt folgende zu-

sdtzliche Bedingungen erfiillen:

e Die Produkte sind weiterhin konform zur MDD
(inklusive einer Uberwachung der Bescheini-
gungen durch eine Benannte Stelle).

e Auslegung und Zweckbestimmung der Pro-
dukte wurden nicht wesentlich gedndert (eine
Interpretation zu wesentlichen Anderungen in
diesem Kontext findet sich in MDCG 2020-3).

e Es gibt keine Hinweise, dass die Produkte ein
unannehmbares Risiko darstellen.

e Der Hersteller hat spdtestens ab 26.05.2024
ein Qualitatsmanagementsystem gemafl MDR,
Artikel 10, Abschnitt 9 eingerichtet.

e Der Hersteller hat spdtestens ab 26.05.2024
einen Antrag auf Konformitdtsbewertung
bei einer Benannten Stelle eingereicht und
spdtestens ab 26.09.2024 eine schriftliche
Vereinbarung mit einer Benannten Stelle ab-
geschlossen. Das Konformitatsbewertungs-
verfahren muss sich hierbei auf das Produkt
selbst beziehen oder auf ein Produkt, das
dazu bestimmt ist, dieses Produkt zu ersetzen,
abgeschlossen.

Hierbei entsprechen die ersten beiden Bedingun-
gen den Regelungen innerhalb der bisherigen
Ubergangsfrist der MDR.

Produkte mit Bescheinigung,
die am 20.03.2023 bereits ab-
gelaufen war

Die Neuregelung fiihrt auch die Moglichkeit ein,
dass am 20.03.2023 bereits abgelaufene Beschei-

nigungen wieder Giiltigkeit erlangen, sofern fol-

gende Bedingungen effiillt sind:

e Die (abgelaufene) Bescheinigung wurde
nach dem 25.05.2017 ausgestellt und war am
26.05.2021 noch giiltig.

e Vor Ablauf der Bescheinigung hat der Hersteller
eine schriftliche Vereinbarung iiber ein Kon-
formitatsbewertungsverfahren fiir das Produkt
selbst oder fiir ein Produkt, das dazu bestimmt
ist, dieses zu ersetzen, mit einer Benannten
Stelle abgeschlossen ODER

e eine zustandige Behdrde hat eine Ausnahme
gemdf} Artikel 59 Absatz 1 MDR gewdhrt oder
den Hersteller gemaf Artikel 97 Absatz 1 MDR
aufgefordert, das anzuwendende Konformitats-
bewertungsverfahren durchzufiihren.

Um die von den Bescheinigungen erfassten Pro-
dukte weiter in Verkehr zu bringen, miissen die
Hersteller dann zusadtzlich die im letzten Ab-
schnitt zu diesem Punkt dargestellten Bedingun-
gen erfiillen.

Dieser Fall war von den bisherigen Regelungen
der MDR nicht erfasst.

Nachweisfiihrung durch den
Hersteller und Priifung durch
Handler/Importeure

Mit den neuen Regelungen reichen spdtestens ab
dem 26.05.2024 die bisher ausreichende Konfor-
mitdtserklarung und gegebenenfalls zugehorige
Bescheinigung einer Benannten Stelle fiir ,Le-
gacy Devices“ nicht mehr fiir einen eindeutigen
Nachweis der Konformitdt mit der MDD gemaf}
den Vorgaben in Artikel 120 MDR aus, da diese in
der Regel spdtestens zu diesem Datum ihre Giil-
tigkeit verlieren.

Da alle weiteren Ubergangsregelungen aber da-
von abhdngen, dass diese Dokumente einmal
giiltig vorlagen, werden sie paradoxerweise wei-
terhin bendtigt. Hinzukommen muss aber zumin-
dest eine Selbsterkldrung des Herstellers, dass
die weiteren erforderlichen Bedingungen gemaf
dem gednderten Artikel 120 MDR eingehalten
werden. Falls zusatzliche Nachweise eingefordert
werden, konnten die Benannten Stellen noch -
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Leitung Schrack & Partner: Markus Dorsch, Christoph Kiesselbach, Dr. Sibylle Heinrich, Michael Schrack

Bestatigungen ausstellen, dass die Bedingungen
ihrerseits fiir die entsprechenden Produkte erfiillt
sind (laufende Uberwachung und Antrag bzw.
Vertrag zur Konformitatsbewertung nach MDR).
Im Sinne der Entlastung der Benannten Stellen,
damit diese moglichst viele Ressourcen fiir die
Konformitatsbewertungsverfahren nach MDR zur
Verfiigung haben, wdre es aber zielfiihrend den
Aufwand fiir diese Bestdtigungen moglichst ge-
ring zu halten.

Handler und Importeure miissen entsprechend
Artikel 13 bzw. 14 MDR {iberpriifen, ob fiir das Pro-
dukt eine EU-Konformitdtserklarung ausgestellt
wurde und kein Grund zu der Annahme besteht,
dass ein Produkt nicht konform ist. Zumindest
die zweite Priifpflicht besteht auch explizit fiir
»Legacy Devices“ (MDCG 2021-27, Frage 14). Sie
miissen in ihre Verfahren also Festlegungen ein-
beziehen, welche Nachweisdokumente erforder-
lich sind. Hierzu werden in der Regel mindestens
die zugrundeliegenden Bescheinigungen und
Konformitatserklarungen sowie — spdtestens ab
dem 26.05.2024 - die weiterfiihrende Selbster-
klarung des Herstellers gehdren. Im Rahmen ihrer
Sorgfaltspflicht miissen diese Wirtschaftsakteure
dann priifen, ob sie weiterfilhrende Nachweise
wie Bestdtigungsschreiben von Benannten Stel-
len einfordern miissen.

Abverkaufsregelungen

Fiir alle gemaR der neuen oder bisherigen Uber-
gangsregelungen als ,,Legacy Devices“ in Verkehr
gebrachten Produkte gilt, dass sie im Rahmen ihrer
Haltbarkeit ohne weitere Beschrankungen weiter
auf dem Markt bereitgestellt werden diirfen.

Damit behalten die entsprechenden Erkldrungen
zur Konformitdt der Produkte ihre Bedeutung ge-
gebenenfalls bis Jahre iiber das endgiiltige Ende
der Ubergangsfristen im Dezember 2028 hinaus.

Registrierungspflichten

Zusatzlich miissen die Hersteller beachten, dass
spatestens 24 Monate nach vollstandiger Verfiig-
barkeit von EUDAMED auch ,Legacy Devices“ in
der Datenbank registriert werden miissen — wobei
keine Zuteilung einer UDI erforderlich ist. Nach der
momentanen Zeitplanung der EU wdre dieser Punkt
im zweiten Quartal 2026 erreicht. Mit den einge-
fiihrten Anderungen wird dies fiir Produkte, die die
maximalen Fristen ausschopfen, relevant werden.

Fazit

Die neuen Regelungen zu den Ubergangsfristen er-
moglichen es den Herstellern, ihre Produkte unter-
bestimmten Bedingungen weiterhin als ,Legacy
Devices“in Verkehr zu bringen und so mehr Zeit fiir
die langfristig notwendige Bescheinigung nach der
MDR zu gewinnen. Damit der Nachweis der andau-
ernden Konformitdt dieser Produkte — z.B. gegen-
tiber Importeuren und Handlern — gelingt, werden
die Hersteller fiir diese Produkte umfangreichere
Selbst-Erklarungen anfertigen miissen, welche die
zur Beurteilung notwendigen Informationen ent-
halten. Momentan sind sie hierbei noch auf sich
allein gestellt. Es bleibt zu hoffen, dass die EU hier
Vorlagen fiir entsprechende Erkldarungen zur Verfii-
gung stellt, wie es in dem Q&A Dokument zu den
Regelungen in Aussicht gestellt wird.

Christoph Kiesselbach

Die folgende Tabelle stellt die Anforderungen an und Méglichkeiten fiir die Nachweisfiihrung und Prii-
fung abhdngig von den wesentlichen Vorbedingungen dar:

Klasse Klasse Giiltigkeit

MDR Bescheinigung

| Is/m/r n.a.
lla/llb*

lla/llb* lla/llb* »20.03.2023

¢20.03.2023

lla/llb* Ilbimpl. »20.03.2023
Ilbimpl. 1

1

AIMDD

<20.03.2023

Maximale
Frist

26.05.2021

31.12.2028

31.12.2028

31.12.2028

31.12.2027

31.12.2027

Nachweise
(jeweils fiir entsprechende Produkte)

n.a.

Am 26.05.2021 giiltige Konformitatserkldrung
Selbsterklarung zu:

e Anhaltende Konformitat MDD

e Keine wesentlichen Anderungen

® QM-System nach MDR (ab 26.05.2024)

¢ Antrag Benannte Stelle (ab 26.05.2024)

e Vertrag Benannte Stelle (ab 26.09.2024)

Ggf. Bestadtigung Benannte Stelle zu Antrag / Vertrag

Bisherige Bescheinigung
Bisherige Konformitatserklarung
Selbsterklarung zu:
e Anhaltende Konformitat MDD

(inkl. Uberwachung durch Benannte Stelle)
o Keine wesentlichen Anderungen
® QM-System nach MDR (ab 26.05.2024)
» Antrag Benannte Stelle (ab 26.05.2024)
e Vertrag Benannte Stelle (ab 26.09.2024)
Ggf. Bestatigung Benannte Stelle zu Uberwachung
und Antrag / Vertrag

Zusatzlich Selbsterklarung zu:
¢ Vertrag Benannte Stelle
(erstellt vor Ablauf der Bescheinigung) ODER
¢ Sonderfreigabe / Duldung der zustdndigen Behorde
nach Artikel 59 bzw. 97
Ggf. Bestatigung Benannte Stelle zu Vertrag ODER
entsprechende Behordenbestatigung

Bisherige Bescheinigung
Bisherige Konformitatserklarung
Selbsterklarung zu:
e Anhaltende Konformitat MDD

(inkl. Uberwachung durch Benannte Stelle)
* Keine wesentlichen Anderungen
® QM-System nach MDR (ab 26.05.2024)
¢ Antrag Benannte Stelle (ab 26.05.2024)
e Vertrag Benannte Stelle (ab 26.09.2024)
Ggf. Bestitigung Benannte Stelle zu Uberwachung
und Antrag / Vertrag

Zusatzlich Selbsterklarung zu:
e Vertrag Benannte Stelle
(erstellt vor Ablauf der Bescheinigung) ODER
¢ Sonderfreigabe / Duldung der zustandigen Behaorde
nach Artikel 59 bzw. 97
Ggf. Bestatigung Benannte Stelle zu Vertrag ODER
entsprechende Behdrdenbestatigung

*auper IIb implantierbare Produkte, die keine gut etablierte Technologie nach MDR darstellen
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Anpassung von Handlervertragen

an die MDR

Wer ein Medizinprodukt herstellt, muss es auch an den Markt bringen. Wahrend grof3ere Hersteller
hierzu eigene Vertriebsorganisationen unterhalten, sind insbesondere mittelstdndische Medizinpro-
duktehersteller auf die Unterstiitzung externer Vertriebspartner angewiesen. Hierbei handelt es sich
traditionell entweder um Handelsvertreter — die Geschadfte zwischen dem Hersteller und den Abneh-
mern vermitteln und dafiir Provisionen erhalten — oder um Handler, oftmals auch als ,,Vertragshandler
oder als ,,Distributoren® bezeichnet. Solche Handler kaufen die Medizinprodukte in eigenem Namen
vom Hersteller und verkaufen sie in eigenem Namen weiter. Die vertraglichen Vereinbarungen mit der-
artigen Handlern erschopfen sich meistens nicht in der Regelung des reinen Verkaufs- und Lieferge-
schéftes zwischen Hersteller und Handler, sondern auch in Verabredungen zum Status des Handlers
(z.B. Exklusivhindler fiir ein bestimmtes Land), zu Pflichten des Herstellers (Marketingunterstiitzung)
und Pflichten des Héndlers (Besuch von Kunden und Messen etc.).

In Handlervertrdagen fiir Medizinprodukte waren
bereits vor Inkrafttreten der MDR verbreitet me-
dizinprodukterechtlichen Verpflichtungen der
Handler gegeniiber dem Hersteller geregelt. So
finden sich in bestehenden Handlervertrdgen oft
schon Regelungen zur Meldung von unerwiinsch-
ten Ereignissen und Vorkommnissen durch den
Handler an den Hersteller.

Die MDR enthadlt erstmals — in Art. 14 — konkrete
Regelungen zu Pflichten der Handler von Medi-
zinprodukten. Als ,,Handler“ wird dabei jede na-
tlirliche oder juristische Person in der Lieferkette
bezeichnet, die ein Produkt bis zum Zeitpunkt der
Inbetriebnahme auf dem Markt bereitstellt, mit
Ausnahme des Herstellers oder des Importeurs
(Art. 2 Nr. 34 MDR). Art. 14 MDR enthilt insoweit
die entsprechenden Pflichten der Handler. Dabei
handelt es sich nicht lediglich um Pflichten der
Handler im Verhaltnis zum Hersteller, sondern um
allgemeine Pflichten, die die Handler zum Zwecke
der Sicherstellung der Konformitdt der Produkte
und zum Schutz der Anwender und Patienten er-
fiillen miissen.

Viele Medizinproduktehersteller nehmen Art. 14
MDR zum Anlass, in neuen Handlervertragen den
Pflichtenkatalog der Handler gemafd Art. 14 text-
lich 1:1 zu Gibernehmen, um den Handlern auch
im vertraglichen Verhaltnis die entsprechenden
Pflichten gemafs MDR aufzuerlegen. Medizinpro-
duktehersteller, die iiber bestehende Héandler-
vertragen verfiigen, wiinschen von uns als an-

waltliche Berater oft Nachtragsvereinbarungen
zu diesen Handlervertrdgen, mit denen die Hand-
lerpflichten gemaf Art. 14 MDR als neuer Teil der
bestehenden Handlervertragen aufgenommen
werden sollen.

Dies geschieht verbreitet aus der Motivation he-
raus, die Handlervertrdge ,aktuell zu halten
und auch als Hersteller sicherzustellen, dass der
Handler seine Pflichten gemaf Art. 14 MDR kennt
und sie einhalt.

So verstdndlich diese Motivation ist, so disku-
tabel ist die Art der Umsetzung: Die Pflichten
gemaf Art. 14 MDR gelten — im Geltungsbereich
der MDR - fiir Handler kraft Gesetzes (die MDR
ist als EU-Verordnung unmittelbar geltendes Ge-
setzesrecht). Einer Wiederholung oder Bestiti-
gung dieser Pflichten im Handlervertrag bedarf
es rechtlich gesehen nicht. Andererseits macht
es natiirlich Sinn, Handlern — insbesondere klei-
neren und unerfahrenen — im Wege der vertrag-
lichen Klarstellung die Pflichten, die fiir die Hand-
ler ohnehin kraft Gesetz nach Art. 14 MDR gelten,
nochmals vor Augen zu fiihren.

Eine wortgleiche Aufnahme der Pflicht nach
Art. 14 MDR in den Handlervertrag birgt allerdings
das Risiko einer Unflexibilitdt: Sollte die EU bei
kiinftigen Novellierungen der MDR Teile des Tex-
tes von Art. 14 MDR dndern oder Ergdanzungen
vornehmen, dann wiirde der Pflichtenkatalog des
Handlers gemaf} des Vertrages zwischen Handler

und Hersteller nicht mehr in vollem Umfang den
gesetzlichen Pflichten des Handlers gemafd der
dann geltenden Fassung von Art. 14 MDR entspre-
chen. Dieses Auseinanderfallen von vertraglicher
und gesetzlicher Regelung gilt es zu vermeiden.
Stehen die Handlerpflichten des Art. 14 MDR al-
lerdings textlich iibereinstimmend im Handler-
vertrag, dann kann eine zukiinftige Divergenz zu
gesetzlichen Neuregelungen nur dadurch vermie-
den werden, dass nach jeder Neuregelung auch
eine Anderungsvereinbarung zum Hindlervertrag
geschlossen wird. Dies bedeutet Aufwand und
birgt das Risiko, dass die Vertragsparteien nicht
jede gesetzliche Neuregelung erkennen und dass
daher eigentlich notwendige Nachfiihrungen des
Handlervertrages ausbleiben.

Wir verfolgen in unserer Beratungspraxis lieber
den Ansatz, durchaus Nachtragsvereinbarungen
fiir bestehende Handlervertrdage zu entwerfen und
neue Hdndlervertrdage an die Erfordernisse der
MDR anzupassen, dabei aber flexiblere Losungen
im Wege eines sogenannten ,,dynamischen Ver-
weises“ und einer Beilegung der jeweils aktuellen
Textfassung in der Anlage zum Vertrag zu wahlen.
Die konkrete Ausgestaltung hdangt von mehreren
Faktoren, unter anderem von der Grundstruktur
des bestehenden Handlervertrages, ab und be-
darf naherer Beratung im Einzelfall.

Genauso ungliicklich, wie eine reine wortliche
Ubernahme von Art. 14 MDR in Handlervertrige,
wadre es aber, die Ergdnzung oder Neufassung von
Handlervertragen auf das Thema von Art. 14 MDR
zu beschrdnken. Denn je nach Ausgestaltung des

Planes des Herstellers zur Uberwachung seiner
Produkte nach dem Inverkehrbringen (Anhang
3 Ziff. 1.1 MDR) ist es fiir den Hersteller tunlich,
den Handler zu konkreteren und detaillierteren
Mafinahmen und Berichten zu verpflichten, als
Art. 14 MDR es fiir den Handler ohnehin vorsieht.
Auch hinsichtlich der Identifizierung innerhalb
der Lieferkette (Art. 25 MDR) ist es angeraten, in
Handlervertragen konkretere Verpflichtungen des
Handlers aufzunehmen, als Art. 25 MDR sie be-
reits enthalt. Dabei sollte aber aus handelsrecht-
lichen Griinden (Gefahr des Vertragshandleraus-
gleichanspruches) unbedingt darauf verzichtet
werden, dem Handler eine allgemeine, anlasslose
Verpflichtung zur Meldung seiner Kundendaten
an den Hersteller aufzuerlegen.

In Vertragen mit Handlern, die au3erhalb der Eu-
ropdischen Union tdtig sind, ist eine reine text-
liche Ubernahme der Hindlerpflichten gemaR
Art. 14 MDR nicht nur aus dem oben genannten
Grund (Nachfiihrungsbedarf bei Gesetzesande-
rung) untunlich, sondern auch deshalb, weil die
Pflichten nach Art. 14 MDR Héandler auBerhalb
des EU-Gebietes gar nicht treffen. In diesen Ver-
tragen ist es umso wichtiger, Handlern abseits
des Wortlautes von Art. 14 MDR diejenigen Ver-
pflichtungen aufzuerlegen, die der Hersteller
auch hinsichtlich der Meldung von Vorkomm-
nissen, Ereignissen etc. auflerhalb des EU-Ver-
triebsraumes bendtigt, um seinen Pflichten
gemif MDR und gemif seines Uberwachungs-
planes nach Anhang 3 MDR zu geniigen. Hier ist
fundierte Detailarbeit notwendig.

Dr. Christian Lindemann, LL.M.

" Dr. Christian Lindemann, LL.M.

Rechtsanwalt
Fachanwalt fiir interna-
tionales Wirtschaftsrecht
Fachanwalt fiir gewerb-
lichen Rechtsschutz
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Zusammenarbeit von Medizintechnik-
unternehmen mit Arzten und Kranken-

hausern

Korruption und schon blofe Korruptionsvorwiirfe kdnnen einschneidende Folgen haben. Neben den
entstehenden Ruf- und Imageschdaden kann auch Vertrauen in die Rechtsstaatlichkeit verloren gehen.
Auf der anderen Seite gibt es jedoch ein Bediirfnis nach einer engen Kooperation der Medizinpro-
dukteindustrie mit Krankenhdausern und anderen Leistungserbringern im Gesundheitsbereich. Nur
durch eine Zusammenarbeit kann ein hoher Stand der medizinischen Forschung und Gesundheitsver-
sorgung gewdhrleistet werden. Die Frage, welche Verhaltensweisen und Kooperationsformen mog-
lich und sogar gewollt sind, fiihrt regelmdfiig aber zu Unsicherheiten auf Seiten aller Beteiligten.
Dieser Beitrag soll anhand einiger Beispiele das rechtlich Zuldssige skizzieren.

Strafrecht und Berufsrecht

Bei der Frage, wo korruptes Verhalten beginnt,
fallt der Fokus in der Regel zundchst auf das
Strafrecht. Dort finden sich mittlerweile speziel-
le Straftatbestdnde fiir die Bestechung und Be-
stechlichkeit im Gesundheitswesen (§§ 299a und
299b StGB). Demnach begeht eine Bestechung,
wer gegeniiber einem Angehdrigen eines akade-
mischen Heilberufs (bspw. Arzt, Tierarzt, Zahn-
arzt) oder eines Gesundheitsfachberufs (bspw.
Krankenpfleger, Physiotherapeut — nicht jedoch:
Heilpraktiker) einen Vorteil anbietet, verspricht
oder gewdhrt, wenn dies die Belohnung fiir die
Verordnung von Hilfsmitteln oder Medizinproduk-
ten oder fiir den Bezug von Hilfsmitteln oder Me-
dizinprodukten ist. Bestechlich ist hingegen der
Angehorige eines Heilberufs bzw. Gesundheits-
fachberufs, wer einen solchen Vorteil annimmt
oder fordert.

Da strafrechtlich nur das sanktioniert werden
kann, was die Rechtsordnung missbilligt, spielt
das drztliche Berufsrecht bei der Frage, was ver-
boten und was erlaubt ist, eine grof3e Rolle. So
kann die Formel aufgestellt werden: Was berufs-
rechtlich erlaubt ist, darf strafrechtlich nicht als
Korruption sanktioniert werden.

Die jeweiligen Berufsordnungen fiir Arzte der
Landesdrztekammern beinhalten Regelungen fiir
die Zusammenarbeit zwischen Arzten und Medi-
zintechnikunternehmen. So heif}t es etwa in § 32
Abs. 2 der Berufsordnung fiir Arzte der Landes-
drztekammer Baden-Wiirttemberg:

Die Annahme von geldwerten Vor-

, , teilen in angemessener Hohe ist nicht
berufswidrig, sofern diese ausschlief3-
lich fiir berufsbezogene Fortbildung
verwendet werden. Der fiir die Teil-
nahme an einer wissenschaftlichen
Fortbildungsveranstaltung gewdhrte
Vorteil ist unangemessen, wenn er
iiber die notwendigen Reisekosten
und Tagungsgebiihren hinausgeht.

Wenn es dem Arzt also nach dieser Vorschrift
berufsrechtlich erlaubt ist, geldwerte Vorteile
fiir berufsbezogene Fortbildungen anzunehmen,
darf weder die Vorteilsgewdhrung noch die Vor-
teilsannahme als strafbare Korruption verfolgt
werden. Damit eréffnen die Berufsordnungen der
Landesdrztekammern Verhaltenskorridore, inner-
halb derer Kooperationen zwischen Arzten und
Medizintechnikunternehmen zuldssig sind.

Vier Prinzipien der
Zusammenarbeit

Die oben zitierten straf- und berufsrechtlichen
Vorschriften sind dazu geschaffen worden, um
das Vertrauen in die drztliche Integritat zu schiit-
zen. Um diesem Ziel gerecht zu werden, haben
sich in der Rechtspraxis vier Prinzipien heraus-
gebildet, an denen sich samtliche Kooperationen
zwischen Arzten und Industrieunternehmen mes-
sen lassen miissen:

TRENNUNGSPRINZIP

Kein Zusammenhang von Zuwendungen
und Beschaffungsentscheidungen

-+

TRANSPARENZ- UND

DOKUMENTATIONSPRINZIP

Offenlegung und schriftliches Festhalten
aller Leistungen

-+

AQUIVALENZPRINZIP

Angemessenes Verhadltnis von Leistung
zu Gegenleistung

Die Prinzipien gelten sowohl fiir entgeltliche als
auch unentgeltliche Leistungen. Um schon den
Eindruck von Beeinflussbarkeit drztlicher Ent-
scheidungen zu verhindern, sollten Zuwendun-
gen, die privaten Zwecken dienen, von Anfang an
abgelehnt werden. Zum Transparenzprinzip ge-
hort beispielsweise die Pflicht der vorherigen Ge-
nehmigung der Leistung durch den Dienstherrn
oder den Arbeitgeber.

Die Leistung ist angemessen und erfiillt damit
das Aquivalenzprinzip, wenn die Vergiitung
unter Einbeziehung aller objektiven Kriterien
einem Drittvergleich stand halt. Grundlegend
ist die Uberpriifung bestehender oder geplan-
ter Kooperationen an Hand dieser Grundsétze.
Zu empfehlen ist Medizintechnikunternehmen
z.B. ein zentrales Vertragsmanagement durch
routinierte, nicht standig wechselnde Funktions-
trager. Hierbei kdonnen einheitliche Vertrags-/
Formularmuster sowie das Vier-/Sechs-Augen-
Prinzip unterstiitzen.

An oberster Stelle steht die Dokumentation der
Leistungen. Diese sollte insbesondere auch Ne-
benabreden, die Begriindung zur Angemessen-
heit der gewdhlten Vergiitung oder die Ergebnisse
der Beratungstdtigkeit oder der durchgefiihrten
klinischen Studie umfassen. Je detaillierter und
transparenter — desto besser.

Einseitige Leistungen der
Industrie an Arzte am Beispiel
des Fortbildungssponsorings

Regelmdflig erbringen Medizintechnikunter-
nehmen Leistungen an Arzte, ohne hierfiir eine
Gegenleistung zu verlangen. Der aus unserer Er-
fahrung am hdufigsten vorkommende Fall ist das
Sponsoring der Teilnahme an Fortbildungsveran-
staltungen zu Gunsten von Arzten. Dabei ist es so,
dass Industrieunternehmen fiir Arzte die Teilnah-
megebiihren sowie die Nebenkosten von Fortbil-
dungsveranstaltungen tibernehmen. In der Regel
werden die Kosten fiir An- und Abreise, Hoteliiber-
nachtungen, Verpflegung und Kongressgebiihren
von der Industrie iibernommen.

Aus berufsrechtlicher Sicht gilt die oben zitierte
Vorschrift, wonach die Annahme von geldwerten
Vorteilen in angemessener Hohe nicht berufs-
widrig ist, sofern diese ausschlielich fiir berufs-
bezogene Fortbhildung verwendet werden. Eine
berufsbezogene Fortbildung liegt vor, wenn der
wissenschaftliche Charakter der Veranstaltung im
Vordergrund steht und es um Wissensvermittlung
geht. Der wissenschaftliche Charakter fehlt bei-
spielsweise, wenn die Veranstaltung den Absatz-
interessen eines Medizintechnikunternehmen
dient.

Der fiir die Teilnahme an einer wissenschaftlichen
Fortbildungsveranstaltung gewdhrte Vorteil ist
unangemessen, wenn er {iber die notwendigen
Reisekosten und Tagungsgebiihren hinausgeht.

Die insoweit notwendigen Kosten umfassen
regelmédfBig die An- und Abreise mit der Bahn
1. Klasse oder einem Flug der Economy-Class bei
Flugen innerhalb Europas. Bei Interkontinental-
fligen kann auch ein Flug der Business-Class
noch angemessen sein. Die Kosten fiir Unterhal-
tungsprogramme vor oder nach der Fortbildung
diirfen hingegen nicht iibernommen werden, da
insoweit der Berufsbezug fehlt.

Jedoch ist bei dieser Form des Sponsorings
gegenwadrtig ein Umdenken festzustellen: Kran-
kenhduser nehmen zunehmend eine kritische
Haltung bei der Erteilung von Dienstherrengeneh-
migungen fiir ihre angestellten Arzte ein und -
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verweigern die Genehmigung im Hinblick auf be-
stimmte Kosteniibernahmen oder fragen bei den
Medizintechnikunternehmen nach, ob die Kosten
denn wirklich notwendig sind.

Diese kritische Haltung ist nicht unberechtigt:
Der Kodex Medizinprodukte des BVMed empfiehlt
in seiner aktuellen Fassung ein solches Sponso-
ring nicht mehr (§ 8 Abs. 2 des Kodex). Empfoh-
len wird vom Kodex Medizinprodukte vielmehr
das indirekte Sponsoring, bei dem ein Medizin-
technikunternehmen die Veranstaltung finanziell
unterstiitzt, anstelle der teilnehmenden Arzte.
Gleichwohl geht das arztliche Berufsrecht inso-
weit dem rechtlich unverbindlichen Kodex vor,
so dass direkte das Sponsoring der Teilnahme
an Fortbildungsveranstaltungen weiterhin grund-
sdtzlich rechtlich zuldssig ist. Es muss also be-
obachtet werden, ob bzw. wann die Landesarzte-
kammern diese Entwicklung aufnehmen und die
berufsrechtlichen Regelungen zum Fortbildungs-
sponsoring anpassen.

Austauschvertrage am Beispiel
der Beratungstatigkeit

Viele Kooperationsvertrdge sind darauf gerich-
tet, dass Arzte oder Krankenhiuser gegeniiber
einem Medizintechnikunternehmen bestimmte
Leistungen (Beratung, klinische Priifungen oder
Anwendungsbeobachtungen) erbringen und hier-
fiir eine Vergiitung erhalten. Diese Kooperationen
zeichnen sich dadurch aus, dass die vereinbarten
Leistungen zwischen den Kooperationspartnern
auch tatsdchlich ausgetauscht werden miissen.
Ein besonderes Augenmerk sollte daher auf die
Aquivalenz von Leistung und Gegenleistung ge-
legt werden:

Es sollte in den schriftlichen Vereinbarungen
dargestellt und begriindet werden, aus welchen
Griinden in diesem Einzelfall eine Vergiitung in
der vereinbarten Hohe fiir die vom Arzt/Kranken-
haus erbrachten Leistungen angemessen ist. Pa-
rameter, die die Vergiitungshdhe beeinflussen
kénnen, sind etwa die Komplexitdt der zu leis-
tenden Beratung, die fachliche Kompetenz des
Beraters oder die Inanspruchnahme von sach-
lichen Mitteln zur Durchfiihrung der Beratungs-
leistung.

Ein wichtiger Punkt ist auch der tatsachliche Aus-
tausch von Leistung und Gegenleistung sowie die
entsprechende Dokumentation. So muss die Be-
ratungsleistung beispielsweise durch die Abgabe
von Leistungsnachweisen oder Stundenzetteln
bewiesen werden konnen, um dem Verdacht zu
entgehen, dass die Beratungsleistung nur pro for-
ma als Feigenblatt vereinbart wurde, um Zahlun-
gen der Industrie an einen Arzt zu verschleiern.
Nach dem Transparenzprinzip sollen die Vertrdge
der jeweils zustdandigen Bezirksarztekammer vor-
gelegt werden (§ 33 S. 2 Berufsordnung fiir Arzte
in Baden-Wiirttemberg). Jedoch wire eine Nicht-
vorlage kein berufsrechtswidriges Verhalten und
damit nicht verboten.

Damit zeigt sich, dass sich unter Einhaltung der
oben genannten Prinzipien klare Vorgaben fiir die
Zusammenarbeit von Medizintechnikunterneh-
men mit Arzten oder Krankenhdusern entwickeln
lassen. Zur Vermeidung von Korruption (oder
auch nur dem Anschein hiervon) sollte jedes Me-
dizintechnikunternehmen eigene Vorgaben ent-
wickeln, um sicherzustellen, dass es zu keinen
gegebenenfalls strafbaren Verstoffen kommen
kann.

Dr. Ulrike Brucklacher
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Kombinationen aus Medizinprodukt
und Arzneimittel unter besonderer
Berticksichtigung des MDCG 2022-5

Innovative Produkte vereinen in manchen Féllen Eigenschaften eines Medizinprodukts mit denen
eines Arzneimittels. Zu denken ist an neuartige Wundverbdnde, die einerseits eine physikalische
Barriere zwischen der Wunde und der Umwelt bilden und Wundexsudat aufsaugen, aber andererseits
noch dariiber hinausgehende pharmakologische Wirkungen entfalten — beispielsweise indem der
Wundverband durch spezielle pharmakologische Eigenschaften eine besonders gute Wundheilung
bewirkt. Dieser Wundverband vereint daher eine Zweckbestimmung als Medizinprodukt (physikalische
Barriere/ Aufsaugen von Wundexsudat) mit der pharmakologischen Wirkung eines Arzneimittels.

Kombinationsprodukt

Die EU-Medizinprodukteverordnung 2017/745
(MDR) enthilt besondere Regelungen fiir solche
Medizinprodukt-Arzneimittel-Kombinationen.

In Art. 1 Abs. 8 MDR heif3t es:

Jedes Produkt, das beim Inverkehr-
, , bringen oder bei der Inbetriebnahme
als integralen Bestandteil einen
Stoff enthdilt, der fiir sich allein
genommen als Arzneimittel im Sinne
von Artikel 1 Nummer 2 der [Arznei-
mittelrichtlinie] gelten wiirde, [...]
dem im Rahmen des Produkts eine
unterstiitzende Funktion zukommt,
wird auf der Basis dieser Verordnung
bewertet und zugelassen. Kommt
diesem Stoff jedoch eine haupt-
Sdchliche und keine unterstiitzende
Funktion im Rahmen des Produkts zu,
so gilt fiir das Gesamtprodukt [das
arzneimittelrechtliche Regime]. In
diesem Fall gelten fiir die Sicherheit
und Leistung des Medizinprodukt-
Teils die in Anhang | der vorliegenden
Verordnung aufgefiihrten einschldgi-
gen grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen. “

Damit kommt es erstens darauf an, dass in dem
Medizinprodukt als integralen Bestandteil ein
Arzneimittel enthalten ist und zweitens muss

diesem Arzneimittelbestandteil eine bestimmte
Funktion zukommen. Wenn die Funktion des Arz-
neimittelbestandteils dabei die Funktionen des
Medizinprodukts unterstiitzt, wird das Gesamt-
produkt nach der MDR beurteilt.

Wenn die Funktion des Arzneimittelbestandteils
hingegen vorrangig ist, gilt die MDR nur im Hin-
blick auf die in Anhang | zur MDR aufgefiihrten
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsbe-
dingungen; im Ubrigen muss das Produkt die
arzneimittelrechtlichen Vorschriften einhalten.
Dieses Nebeneinander von MDR und Arzneimit-
telrecht ist eine Ausnahme zu dem sonst gelten-
den Grundsatz, dass ein Produkt entweder unter
das Regime der MDR oder des Arzneimittelrechts
fallt.

Daher spielt die genaue Priifung, ob ein Kombi-
nationsprodukt im Sinne des Art. 1 Abs. 8 MDR
vorliegt und ob der Funktion der Arzneimittel-
komponente hauptsachlich oder unterstiitzend
ist, auch fiir die Praxis eine nicht zu unterschat-
zende Rolle.

Die zitierte Vorschrift enthédlt eine Reihe an kla-

rungsbediirftigen Rechtsbegriffen:

e Wann ist ein Arzneimittel ein ,,integraler
Bestandteil“ eines Medizinprodukts?

e Was ist eine ,,unterstiitzende Funktion*im
Vergleich zur ,,hauptsachlichen Funktion“?

Anhaltspunkte zur Auslegung dieser Rechtsbe-
griffe liefert das Medical Device Coordination
Group Document 2022-5 (MDCG 2022-5). - i

A
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Arzneimittelkomponente
objektiv zu bestimmen,
Intentionen des Herstellers
sind unbeachtlich

Zundchst muss eine Arzneimittelkomponente
vorliegen, also ein Stoff, der fiir sich genom-
men, als Arzneimittel einzuordnen ware. Aus der
Formulierung des Art. 1 Abs. 8 MDR in der engli-
schen Sprachfassung kann geschlossen werden,
dass es bei der Frage nach dem Vorliegen eines
Arzneimittelbestandteils im Medizinprodukt nicht
auf die subjektive Zweckbestimmung des Her-
stellers ankommt. Die englische Sprachfassung
nutzt die Wendung ,,if used separately” zur Be-
stimmung, ob der Stoff fiir sich genommen als
Arzneimittel gelten wiirde. Hieraus wird deutlich,
dass es auf die objektive Anwendung des Stoffs
und nicht auf die intendierte Verwendung des
Herstellers ankommt.

Dementsprechend heif3t esim MDCG 2022-5 auf S. 12:

, [... T]he intention of the manufacturer
regarding the action of the substan-

ce on the device or on the body is
irrelevant for the decision on whether
the substance would be considered a
medicinal product, because intentio-
nality is not mentioned in the MDR
legal provisions under discussion.”

Fiir die Frage, ob eine Komponente eines Medi-
zinprodukts als Arzneimittel einzuordnen ist,
kommt es damit allein auf den aktuellen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu dem
Stoff an.

Der Hersteller kann sich hiervon nicht durch Be-
hauptung des Gegenteils (bspw. in Werbeaus-
sagen) l6sen oder indem er angibt, er habe die
pharmakologische/immunologische/metaboli-
sche Wirkung des Stoffs nicht gewollt.

Integraler Bestandteil

Weiter ist zu priifen, ob es sich bei der Arzneimit-
telkomponente um einen integralen Bestandteil
handelt. Im MDCG 2022-5 wird hierzu dargestellt,
dass die Arzneimittelkomponente und das Medi-
zinprodukt bei Inbetriebnahme oder Inverkehr-
bringen (physisch oder chemisch) so verbunden
sein miissen, dass sie eine Einheit bilden.

Die Wendung, dass der Bestandteil integral sein
muss, ist dann so zu verstehen, dass eine feste
stoffliche Verbindung zum Medizinprodukt vor-
liegen muss. Diese Verbindung muss ,,beim In-
verkehrbringen oder bei der Inbetriebnahme*
Produkts vorliegen.

Wird die Verbindung erst wahrend oder nach der Ver-
abreichung des Produkts hergestellt, liegt kein in-
tegraler Bestandteil vor (MDCG 2022-5, S. 23).

Hauptsachliche oder
unterstiutzende Funktion

Wie oben bereits dargestellt, kommt es maf3geb-
lich darauf an, ob der Arzneimittelkomponente
eine hauptsachliche oder unterstiitzende Funk-
tion zukommt. Weder der Begriff der hauptsachli-
chen noch der unterstiitzenden Funktion wird von
der MDR definiert.

Das MDCG 2022-5 schlégt fiir die unterstiitzende
Funktion folgendes Verstdndnis vor (S. 13):

It generally means ‘providing

, , necessary support to the primary
activities or operation of an orga-
nization, system, etc. [...] An action
of the substance ancillary to that of
the device should be understood
as taking place in or on the human
body or its constituents (e.g. blood,
organs, in vivo or ex vivo, gametes,
exudate from a wound) and suppor-
ting the device in achieving its
specific medical purpose.”

Demzufolge kommt es zundchst darauf an, ob die
Arzneimittelkomponente tatsachlich Wirkung im
menschlichen Kérper entfaltet und nicht nur als
Stoff im Produkt vorliegt, ohne Kérperkontakt zu
haben oder in so geringer Konzentration vorliegt,
dass keine Wirkung entfaltet wird.

Zudem muss die unterstiitzende Funktion auf die
medizinische Zweckbestimmung des Medizin-
produkts gerichtet sein, die Arzneimittelkompo-
nente muss das Medizinprodukt bei der Erfiillung
dessen spezifisch medizinischer Zweckbestim-
mung unterstiitzen. Beispielsweise muss die Arz-
neimittelkomponente einer Wundauflage deren
medizinische Zweckbestimmung ,Wundheilung*
unterstiitzen.

Als Gegenbeispiele nennt das MDCG 2022-5 (S. 13):

separately can be considered a medi-
cinal product and may be available to
the human body or its constituents,
but might not have an action ancillary
to that of the device due to the quantity
available to the body or its constitu-
ents, as demonstrated by the manu-
facturer, may include substances used
as flavourings, colorants, antioxidants
or chelating agents, provided that they
do not have any other type of action

in or on the human body or its consti-
tuents which is ancillary to that of the
device after being administered.”

, , Examples of substances, which, if used

Uberwiegt demgegeniiber der Arzneimittelbe-
standteil mit seiner pharmakologischen, immu-
nologischen oder metabolischen Wirkung und
tritt die medizinprodukterechtliche Zweckbestim-
mung in den Hintergrund, wird das Gesamtpro-
dukt an den arzneimittelrechtlichen Anforderun-
gen gemessen und zusatzlich sind die in Anhang |
zur MDR aufgefiihrten grundlegenden Sicher-
heits- und Leistungsbedingungen einzuhalten.
Bei einem mit Arzneimitteln beschichteten Pflas-
ter liegt beispielsweise die Hauptwirkung in der
Abgabe der Arzneimittel an den Korper und de-
ren Wirkung im Korper. Die Barrierefunktion des
Pflasters als Medizinprodukt tritt demgegeniiber
in den Hintergrund.

Da es bei der Frage, ob ein Kombinationsprodukt
vorliegt, nichtaufdie Intentionen des Herstellers,
sondern auf die aktuellen wissenschaftlichen Er-
kenntnisse, ankommt, muss die Frage, ob in dem
Medizinprodukt ein Stoff vorhanden ist, der fiir
sich genommen ein Arzneimittel ware, vom Her-
steller bei der Entwicklung des Medizinprodukts
stets mitbedacht werden. Die Frage kann sich
aber auch erst durch neuste wissenschaftliche
Erkenntnisse nach Inverkehrbringen des Medi-
zinprodukts stellen und eine Neubewertung des
Produkts erforderlich machen. In beiden Fallen
ist ein entsprechendes Problembewusstsein der
Hersteller unerldsslich.
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Rechtsanwalt
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