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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Mario Brandenburg (Suidpfalz),

Katja Suding, Dr. Jens Brandenburg (Rhein-Neckar), weiterer Abgeordneter und
der Fraktion der FDP

— Drucksache 19/29084 —

Anpassung von Zulassungsverfahren an neue Gesundheitstechnologien

Vorbemerkung der Fragesteller

Fortschritt in Medizin und Gesundheitstechnologien wirkt sich oft unmittelbar
positiv auf das Leben der Menschen aus. Chancen auf Heilung und Teilhabe
entstehen fiir immer mehr Menschen, wenn etwa verbesserte Operationswerk-
zeuge Eingang in die Praxis finden. Neue Mobilitdtslosungen erleichtern die
Fortbewegung im Alter, bei Behinderung oder fiir Verletzte. Dank maschine-
llen Lernens konnen priaventive Mallnahmen genauer auf individuelle Bediirf-
nisse angepasst und durch telemedizinische Beratungs- und Anamnesegespré-
che Engpisse in der Versorgung aufgeldst werden. Gleichzeitig bieten Effizi-
enzgewinne die Chance, den demografisch bedingten Steigerungen der Ge-
sundheitsausgaben entgegenzuwirken und den Weg zu innovativer Wertschop-
fung am Technologiestandort Deutschland zu 6ffnen.

Durchsetzen kénnen sich Innovationen mitunter erst dann am Markt, wenn die
Nachfrage die Kosten von Forschung, Entwicklung und Vertrieb deckt. Einer
breiten Nachfrage steht die Regulierung mitunter aber im Weg. So schreibt das
Fraunhofer-Institut fiir Produktionstechnologie IPT etwa zu biohybriden Pro-
dukten, sie seien ,,aufgrund der komplexen Zulassungsprozesse und strengen
Regulierung noch kaum am Markt vertreten (vgl. https://www.ipt.fraunhofe
r.de/content/dam/ipt/de/documents/whitepaper/Trendreport-Produktionsstrateg
ien-Medizintechnik.pdf, S. 8), und der Zukunftsrat der Bayerischen Wirtschaft
geht insgesamt von einem Wettbewerbsnachteil aus, der sich durch die seit
letztem Jahr giiltige Medical Device Regulation (MDR) der Europiischen
Union eher verschirft habe (vgl. https://vbw-zukunftsrat.de/Gesundheit-und-
Medizin/Analyse?box=56&box_56=Zentrale-Trends). Auch bei personalisier-
baren oder personalisierten Gesundheitstechnologien gibt es nach wie vor Un-
klarheiten bei der Zulassung (vgl. https://www.medizin.nrw/files/Strategiepapi
er_Medizin NRW_druckversion_A4.pdf). Regulierung ist zwar nicht allein
verantwortlich fiir Hiirden beim Markteintritt, anders als ungeloste technische
Herausforderungen sind sie jedoch nach Ansicht der Fragesteller eine wesent-
liche Stellschraube fiir politischen Einfluss. Der Deutsche Bundestag hat im
Jahr 2018 die Enquete-Kommission ,,Kiinstliche Intelligenz* mit dem Auftrag
eingesetzt, neben der umfassenden Beschreibung des Status Quo auch ,,auf
Basis ihrer Untersuchungsergebnisse den staatlichen Handlungsbedarf* zu be-
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nennen (vgl. Bundestagsdrucksache 19/2978, S.4). Die Projektgruppe ,,KI
und Gesundheit* hat im Abschlussbericht aufbauend auf ihrer Analyse der Zu-
lassungsverfahren fiir neue Technologien in der Medizin gefordert, dass Zulas-
sungsverfahren auf diese angepasst werden miissen. Ferner wird gefordert, ob
eine Kostenerstattung fiir neue Technologien in der Testphase umsetzbar und
zielfiihrend ist. Kurzfristigere Handlungsempfehlungen beziehen sich auf die
Bereitstellung von Beratungsangeboten zur Zulassung und Erstattbarkeit von
KI (Kiinstliche Intelligenz)-basierenden Medizinprodukten insbesondere fiir
kleine und mittlere Unternehmen (KMU) und Start-ups. Der ebenfalls gefor-
derte Zugang fiir Projekte zu KI in der Medizin ist nach Ansicht der Fragestel-
ler dank verschiedener zumindest grundsitzlich technologieoffener Forder-
richtlinien auf Bundesebene moglich. Offene Fragen bleiben jedoch bei der
Leichtigkeit des Zugangs und beim Zugang zu geeigneten Gesundheitsdaten.
Der Sachverstidndigenrat Gesundheit (SVR) hat das in seinem jiingsten Gut-
achten zur Digitalisierung im Gesundheitswesen unter anderem auch mit Be-
zug zu Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGAs) ebenfalls festgestellt
(vgl. https://www.svr-gesundheit.de/fileadmin/Gutachten/Gutachten 2021/SV
R_Gutachten 2021 online.pdf). Die Fragesteller machen sich die im Gutach-
ten dargestellte Normenhierarchie zwischen Daten- und Gesundheitsschutz
zwar nicht uneingeschrinkt zu eigen, sehen jedoch ebenfalls Defizite beim
Zugang zu qualitativ hochwertigen Gesundheitsdaten.

Wihrend der Zugang zu hochwertigen Daten fiir den Erfolg des Produkts
wichtig ist, ist die Sicherung der Daten gegen unbefugten Zugriff und die Ein-
haltung der geltenden Datenschutzstandards wichtig fiir seine erfolgreiche Zu-
lassung. Der Bundesverband der Deutschen Industrie (BDI) hat in seinem vor
kurzem veroffentlichten Grundsatzpapier zur industriellen Gesundheitswirt-
schaft mit allgemeinem Bezug zur Zulassung von Medizinprodukten formu-
liert, dass dafiir mitunter ,,Spezialkenntnisse erforderlich“ seien, ,,die lokale
Behorden nicht immer vorhalten kdnnen (,,Strategie fiir die industrielle Ge-
sundheitswirtschaft vom BDI: https://bdi.eu/publikation/news/strategie-fuer-
die-industrielle-gesundheitswirtschaft/, S. 77). Was fiir Medizinprodukte im
klassischen Sinne gilt, gilt fiir neue Technologien in der Medizin umso mehr:
Fortschritte in verschiedenen Wissenschaften wirken zusammen, und beste-
hende Kenntnisse kdnnen schneller als bisher vom Stand von Technik und
Wissenschaft iiberholt werden. So wirken bei neuen Implantaten beispielswei-
se Fortschritt in Materialforschung und Nanotechnologie zusammen. Neue
Kenntnisse aus nicht genuin medizinischen oder ingenieurwissenschaftlichen
Bereichen kommen hinzu. So etwa Kenntnisse und Kompetenzen aus den Be-
reichen IT-Sicherheit, Datenschutz in der Cloud und bei dezentralen Daten-
banken oder iiber maschinelles Lernen. Regulierung kann nach Ansicht der
Fragesteller an beiden Enden — beim Zugang zu Daten wie bei der Produktzu-
lassung — sowohl unterstiitzend als auch hemmend ausgestaltet sein. Ein Oko-
system aus innovationsférdernder Regulierung und qualitativ hochwertigen,
gut gesicherten Daten ohne Verletzung des Datenschutzes zu schaffen, ist eine
Herausforderung, die der Forschungs- und Wirtschaftsstandort Deutschland
leisten muss und kann. Die Handlungsempfehlungen der Enquete-Kommis-
sion ,,Kiinstliche Intelligenz* sind dabei nur der erste Schritt. Thre legislative
Umsetzung braucht, um mit der Geschwindigkeit von Wissenschaft und Tech-
nologieentwicklung mitzuhalten, eine andauernde Beobachtung laufender Ent-
wicklungen.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Soweit die Fragestellungen auf Zulassungsverfahren und Zulassungsbehorden
abzielen, ist darauf hinzuweisen, dass weder Medizinprodukte noch digitale
Gesundheitsanwendungen (DiGAs) einem Zulassungserfordernis unterliegen.
Medizinprodukte miissen vielmehr gemiB EU-Medizinprodukteverordnung ein
Konformitdtsbewertungsverfahren durchlaufen, das im Falle innovativer Medi-
zinprodukte in der Regel eine Zertifizierung durch eine Benannte Stelle erfor-
derlich macht. Im Rahmen der Verordnung (EU) 2017/745 fiir Medizinproduk-
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te (Medical Device Regulation — MDR) kommt ein ,,rechtliches und techni-
sches Konformititsbewertungsverfahren (einschlieflich Zertifizierung) von
Medizinprodukten zur Anwendung. Erst nach erfolgreichem Abschluss dieser
Verfahren und Zertifizierungen kénnen diese Medizinprodukte in Verkehr ge-
bracht werden.

DiGAs werden durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) gelistet. Dabei geht es nicht um eine Zertifizierung zur Verkehrsfahig-
keit sondern um die Entscheidung iiber die Erstattungsfidhigkeit von DiGAs
durch die Gesetzliche Krankenversicherung (GKV).

1. Ist es nach Ansicht der Bundesregierung moglich, Zulassungsverfahren
so auszugestalten, dass sie regelmiBig ohne die Unterstiitzung durch
Gutachter oder Anwiélte beantragt werden kénnen?

Gilt diese Einschitzung auch fiir neue Technologien der Medizin, z. B.
aus dem Bereich Digitale Gesundheitsanwendungen?

Erfasst sie neue Gesundheitstechnologien, die auf der Anwendung ma-
schinellen Lernens aufbauen?

a) Wenn ja, ist das nach Ansicht der Bundesregierung erstrebenswert?

Welche Anpassungen plant die Bundesregierung, um das zu ermogli-
chen?

Wird das auch die genannten oder weitere neue Technologien erfas-
sen?

b) Wenn nein, welche Griinde stehen dem nach Ansicht der Bundes-
regierung entgegen?

Welche speziell bei neuen Technologien?

¢) Ist das nach Einschitzung der Bundesregierung nur durch Anderun-
gen in der EU-Regulierung zu erreichen?

Wenn ja, welche Mafinahmen hat die Bundesregierung auf EU-Ebene
bereits unternommen, um das zu erreichen?

Die Entscheidung tliber die Erstattungsfahigkeit durch die GKV sowohl fiir Me-
dizinprodukte als auch fiir DiGA (im sogenannten ,,DiGA-Fast-Track® als inno-
vativer gesetzlicher Weg fiir entsprechende digitale Medizinprodukte) erfolgt
auf Basis eines erfolgreich abgeschlossenen Bewertungsverfahrens anhand um-
fangreicher technisch-wissenschaftlicher Kriterien und Nachweise. Diese Ver-
fahren dienen der Sicherstellung der Erfiillung der jeweiligen Schutz- bzw.
Leistungsziele und erfordern insofern eine detaillierte, fachlich fundierte Vor-
bereitung, ggfs. Beantragung und Prozessbegleitung. Dies gilt gleichermallen
fiir etablierte Medizinprodukte wie z. B. kiinstliche Hiiftgelenke und fiir inno-
vative digitale Medizinprodukte z. B. unter Nutzung von kiinstlicher Intelli-
genz.

Das BfArM stellt den Herstellern digitaler DiGAs umfassende Informationen
iiber das Verfahren zur Priifung der Erstattungsfahigkeit nach § 139e Fiinftes
Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) zur Verfiigung. Die Informationen umfassen
neben dem Leitfaden auch Ausfiillhilfen fiir das Antragsverfahren. Das An-
tragsverfahren wird dabei in Form eines elektronischen, workflowbasierten
Portals umgesetzt, welches ebenfalls Informationen zu den erforderlichen An-
gaben bereithdlt. Daneben besteht fiir Hersteller von DiGAs im Vorgriff auf ei-
ne Antragstellung sowie zu jedem Zeitpunkt des Antragsverfahrens die Mog-
lichkeit einer umfassenden Beratung zu allen Aspekten des Zulassungsverfah-
rens und der Erstattungsperspektive. Eine anwaltliche Beratung oder gutachter-
liche Begleitung im Antragsverfahren bedarf es insofern regelméafig nicht.



Drucksache 19/29607 —4 - Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Von der Erstattungsfahigkeit in der GKV zu unterscheiden ist der Marktzugang
bzw. die Verkehrsfahigkeit von Medizinprodukten. Insbesondere der Marktzu-
gang von Medizinprodukten und die dafiir zu erfiillenden Anforderungen wer-
den durch europiisches Recht festgelegt, insbesondere durch die ab 26. Mai
2021 geltende Europdische Verordnung fiir Medizinprodukte (MDR). Bei der
Priifung der Verkehrsfahigkeit handelt es sich nicht um ein staatliches Zulas-
sungsverfahren. In Abhédngigkeit von der Risikoklasse erfolgt dabei die Prii-
fung der Erfiillung der mafigeblichen Anforderungen durch den Hersteller oder
eine Benannte Stelle.

2. Ergeben sich nach Ansicht der Bundesregierung neue Zulassungshiirden
aus der seit 2020 geltenden Medical Device Regulation der Europdischen
Union?

Die ab dem 26. Mai 2021 geltende MDR erhoht aus Griinden der Patientensi-
cherheit die Anforderungen an die Sicherheit und Leistungsfahigkeit von Medi-
zinprodukten und modifiziert die Konformititsbewertungsverfahren entspre-
chend.

3. Droht nach Ansicht der Bundesregierung eine Verringerung der fiir die
Zulassung nach MDR zertifizierten benannten Stellen?

a) Fiihrt das nach Ansicht der Bundesregierung zu einem Engpass bei
Zulassungen, Verzdgerung von Neuzertifizierungen oder von Nach-
zertifizierungen?

b) Hat die Bundesregierung die Mdglichkeit des von acatech (Deutsche
Akademie der Technikwissenschaften) vorgeschlagenen ,,vereinfach-
ten Zertifizierungsverfahrens im Rahmen eines Bestandschutzes be-
wertet (vgl. https://www.acatech.de/publikation/die-neue-medical-de
vice-regulation/download-pdf?lang=de)?

Und wenn ja, mit welchem Ergebnis?

Derzeit sind nach der MDR bereits zwanzig Benannte Stellen notifiziert, sieben
Notifizierungsverfahren befinden sich kurz vor dem Abschluss und weitere
vierzehn Verfahren sind in Bearbeitung. Gegeniiber der fritheren Rechtslage
wird es zumindest mittelfristig weniger Benannte Stellen geben. Die bisher be-
reits unter der MDR notifizierten Benannten Stellen haben ihre Kapazitéten seit
2012 jedoch um mehr als 400 Prozent (https://www.team-nb.org) gesteigert.

Angesichts dieser dargelegten Kapazititen der Benannten Stellen sowie der be-
stehenden zusitzlichen Ubergangsregelungen fiir Bestandsprodukte (vgl.
Art. 120 Absatz 3 und 4 MDR) sowie der erst ab dem Geltungsbeginn der
MDR am 26. Mai 2021 mdglichen Fokussierung der Benannten Stellen und der
Hersteller auf Zertifizierungen nach neuem Recht werden nach Ansicht der
Bundesregierung zum 26. Mai 2021 hinreichende Moglichkeiten fiir die Zertifi-
zierung von Medizinprodukten geméf der MDR verfiigbar sein.

Ein vereinfachtes Zertifizierungsverfahren ist nach der MDR nicht vorgesehen.

4. Hat die Bundesregierung Erkenntnisse oder gar selbst gepriift, welche
(unbestimmten) Rechtsbegriffe dafiir verantwortlich sind, dass es im
Laufe von Zulassungsverfahren zu Rechtsstreitigkeiten kommt?

Es liegen aktuell keine Erkenntnisse vor, dass es unter der ab 26. Mai 2021 gel-
tenden MDR zukiinftig zu Rechtsstreitigkeiten im Rahmen der Konformitétsbe-
wertungsverfahren kommen wird.
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5. Stellen die geltenden Zulassungsvoraussetzungen nach Ansicht der
Bundesregierung eine besondere Hiirde fiir kleine und mittlere Unterneh-
men oder Hersteller von Produkten fiir kleine Zielmirkte (Nischenpro-
dukte) dar?

Das BfArM stellt Herstellern von DiGAs umfassende Informationen zu den
rechtlichen Anforderungen an die maBigeblichen Produkte zur Verfiigung und
berdt Hersteller zu allen Schritten des Verfahrens fiir den Zugang in die Kosten-
erstattung. Insbesondere die in §§ 134 Absatz 5, 139¢ Absatz 4 SGB V vorge-
sehene Madglichkeit einer Erprobung und die begleitende Vergiitung zum tat-
sdchlichen Herstellerpreis schaffen dabei innovationsfreundliche Rahmenbe-
dingungen, die insbesondere auch kleineren und mittleren Unternehmen sowie
Anbietern im Bereich der seltenen Erkrankungen einen Marktzutritt ermdgli-
chen.

Der Bundesregierung ist bewusst, dass die MDR kleine und mittlere Unterneh-
men vor Herausforderungen stellt. Die Regelungen stellen einen Kompromiss
angesichts der schwierigen Verhandlungen auf européischer Ebene dar.

Fiir Hersteller von Produkten mit kleinen Zielmérkten erscheint es nicht ausge-
schlossen, dass sich die Durchfiihrung eines Konformititsbewertungsverfah-
rens als wirtschaftlich nicht sinnvoll erweisen konnte. In diesen Féllen steht
grundsétzlich zusatzlich das Instrument der Sonderzulassung nach Artikel 59
MDR i. V.m. § 7 Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG) zur
Verfiigung. Die Bundesregierung beobachtet die Entwicklungen in diesem Be-
reich und wird, falls erforderlich, von der Verordnungserméchtigung nach § 7
Absatz 3 MPDG Gebrauch machen, um die Verfiigbarkeit von sog. Nischen-
produkten sicherzustellen.

6. Welche Malinahmen hat die Bundesregierung ergriffen, um ,,Zulassungs-
verfahren fiir digitale Anwendungen im Gesundheitswesen (...) so zu ge-
stalten, dass sie die Eigenschaften selbst lernender KI-Systeme antizipie-
ren“ (vgl. Bundestagsdrucksache 19/23700, S. 241)?

Die Verfahren zur Priifung der Erstattungsfahigkeit von DiGAs nach § 139¢
SGB V sind innovationsoffen verfasst und ermoglichen auch die Beriicksichti-
gung der Besonderheiten Kl-basierter Anwendungen. Das BfArM wird die In-
formationen fiir Hersteller anhand der Fortentwicklung der Technik bestindig
fortentwickeln.

7. Sind Planspiele nach Ansicht der Bundesregierung ein geeignetes Mittel,
um etwa ,,im Vorfeld neuer Regelungen Probleme zu erkennen und pra-
xisgerechte Losungen zu diskutieren (vgl. https://e.issuu.com/embed.ht
ml?d=bdi-strategie f r die industrielle gesundheitswirt&hidelssuuLog

o=true&u=bdi-berlin, S. 78)?

Planspiele konnen grundsitzlich eine Mdglichkeit sein, Probleme zu erkennen
und praxisnahe Losungen zu diskutieren. Zu bedenken ist aber, dass Instrumen-
te wie Planspiele immer eine gewisse Verkiirzung und Reduktion auf wesentli-
che Faktoren beinhalten und die Komplexitit des deutschen Gesundheitswe-
sens nicht in Génze abbilden kdnnen. Deswegen dient vor allem die Foérderung
von Projekten dazu, Versorgungsprobleme zu erkennen, rechtlichen Anpas-
sungsbedarf zu erkennen und Losungswege und Handlungsempfehlungen zu
entwickeln.
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8. Welche Vorbereitung bietet die Bundesregierung den an der Entwicklung
neuer Gesundheitstechnologien beteiligten fiir das Zulassungsverfahren
und die Einhaltung von Standards, um die Zulassungsverfahren zu oder
ggf. auch die Erstattbarkeit der angebotenen Gesundheitsleistung zu be-
schleunigen?

a) Sind darunter Angebote, die sich an Nichtmediziner richten, bei-
spielsweise aus den Sektoren IT, Ingenieurwesen oder der Material-
forschung?

b) Wie werden diese Angebote von den Zielgruppen nachgefragt und
angenommen?

¢) Welche Kosten sind mit welchem Angebot fiir die Inanspruchnahme
verbunden?

Auf Basis der Erfahrungen aus vielen Anfragen und Gesprachen mit Entwick-
lerinnen und Entwicklern sowie Start-ups hat das BfArM im Jahr 2017 sein In-
novationsbiiro als ergidnzendes Beratungsangebot neben dem ,,Scientific Ad-
vice®, einem vor allem detailliert-wissenschaftlichen Beratungsverfahren des
BfArM zu Arzneimitteln und Medizinprodukten, gegriindet. Das Angebot des
BfArM-Innovationsbiiros richtet sich vor allem an interdisziplindre For-
schungsgruppen und Start-ups, die sich {iberwiegend noch in einer frithen Pha-
se der Innovation und Produktentwicklung befinden und dabei Unterstiitzung
durch einen ,,regulatorischen Reisefiihrer nutzen mochten. Im Rahmen nied-
rigschwelliger und in der Regel kurzfristig realisierbarer ,,Kick-off Meetings*
mit den entsprechenden Expertinnen und Experten des BfArM kdénnen wissen-
schaftliche Ansétze und Produktideen bereits in einer frithen Phase diskutiert
und den Anfragenden wichtige Hinweise zu regulatorischen Fragen fiir den
weiteren Entwicklungsweg gegeben werden. Zudem bietet das BfArM auch auf
seiner Internetseite vielfdltige Informationen und Unterstiitzungsangebote zu
Medizinprodukten allgemein sowie zum ,,DiGA-Fast-Track™ fiir DiGAs und in-
formiert proaktiv zu diesen Themen z. B. im Rahmen von Start-up-Veranstal-
tungen und Clustertreffen z. B. in Forschungsprogrammen.

Das BfArM hat zudem einen umfangreichen, kostenfreien ,,DiGA-Leitfaden
herausgegeben, in dem Entwicklerinnen und Entwickler von DiGAs ausfiihr-
lich der Prozess durch zahlreiche Beispiele, sowie die Anforderungen des
,,DIGA-Fast-Tracks* erldutert werden.

Der ,.health innovation hub*“ (hih) des Bundesministeriums fiir Gesundheit hat
seit Sommer 2019 zahlreiche Informationsveranstaltungen in ganz Deutsch-
land, sowie pandemiebedingt seit 2020 verstérkt digital, organisiert, um Wirt-
schaft und Verbénde frithzeitig auf die Moglichkeiten und Anforderungen des
,DIGA-Fast-Tracks®, die Interoperabilitdt im Gesundheitswesen, die elektroni-
sche Patientenakte und vielen weitere Fragestellungen digitalisierter Medizin
vorzubereiten, und auch situationsbezogen zu aktuellen Anderungen zu infor-
mieren. Der Grofteil der Informationsveranstaltungen ist aufgenommen wor-
den und kann im hih-Magazin (https://hih-2025.de/magazin/ bzw. hih Youtube-
Channel (https://www.youtube.com/channel/UC7bigAPHIOdh24GcLKifUkw)
auch nachtriglich nachvollzogen werden. Dariiber hinaus ist der hih auf Veran-
staltungen der Digital-, Medizin-, Startup-, Technologie- und Risikokapital-
Branchen aktiv um die o. g. Themen vorzustellen und fiir Fragen zur Verfiigung
zu stehen. Veranstaltungen des hih sind — wo rdumlich mdglich — nicht teilneh-
merbegrenzt. Alle Veranstaltungs- und Informationsangebote des hih sind kos-
tenfrei.

Dariiber hinaus hat der hih ein umfangreiches Handbuch fiir angehende Digital
Health-Griinderinnen und -Griinder verfasst, welches das komplexe deutsche
Gesundheitswesen erlautert und die Wege hin zur Regelversorgung aufschliis-
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selt (https://www.mwv-berlin.de/produkte/!/title/diga-vademecum/id/725). Die
Kosten des Handbuches decken lediglich die Ausgaben des Verlags.

Alle Unternehmen konnen noch vor Einreichung der DiGA-Antrage ihre indi-
viduellen Fragestellungen an das BfArM-Innovationsbiiro richten (https://ww
w.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Service/Beratungsverfahren/Flyer%20
Innovationsb%C3%BCro.pdf? _blob=publicationFile&v=2). Je nach Umfang
der Fragen konnen Beratungsgebiihren anfallen.

Die Unterstiitzungsangebote des BfArM werden von den Adressaten sehr gut
angenommen und umfangreich nachgefragt.

Auch die Angebote des hih werden regelméfig genutzt. Bei der letzten groflen
hih-Veranstaltungsreihe, der ,,Digital Medicine Week* (https://hih-2025.de/dm
w21-die-digital-medicine-week-2 1-im-ueberblick/), schalteten im Februar 2021
iber 6 000 Zuschauerinnen und Zuschauer ein, sowie im Anschluss weitere
1 000 akkumuliert zu den einzelnen Veranstaltungen.

Die veroffentlichten Informationen und 6ffentlichen Vortrige des BfArM und
hih sind kostenfrei zuginglich. Bei Informationsveranstaltungen des BfArM
beispielsweise im Rahmen seiner Reihe ,,BfArM im Dialog“ wird in der Regel
ein geringer kostendeckender Beitrag erhoben. Die Kosten sind abhéngig von
dem jeweiligen Beratungsgegenstand. Auf die Medizinprodukte-
Gebiihrenverordnung bzw. auf die ab 26. Mai 2021 geltende Medizinprodukte-
recht-Durchfithrungsgesetz-Gebiihrenverordnung wird verwiesen.

9. Welchen Anpassungsbedarf sieht die Bundesregierung im Zulassungs-
verfahren fiir personalisierte oder personalisierbare Gesundheitstechnolo-
gien?

Es wird auf die Antwort auf Frage 6 verwiesen. Dariiber hinaus werden Projek-
te vor dem Hintergrund gefordert, Anpassungsbedarfe zu eruieren und L&-
sungsvorschlidge zu entwickeln.

Sofern es sich bei den personalisierten oder personalisierbaren Gesundheits-
technologien um Medizinprodukte handelt, sieht die Bundesregierung aktuell
keinen akuten Anpassungsbedarf. Auf europdischer und internationaler Ebene
werden derzeit modifizierte Anforderungen und Konformitdtsbewertungsver-
fahren fiir solche Medizinprodukte diskutiert. Daraus kann sich mittelfristiger
Anderungsbedarf ergeben, der dann auch im europiischen Recht nachzuvoll-
ziehen ist.

10. Ist der Bereich der Telemedizin einschlielich der telemedizinischen Er-
fassung von Daten nach Ansicht der Bundesregierung mit besonderen
Anforderungen an die Zulassungsverfahren und Zulassungsbehdrden ver-
bunden?

Wenn ja, welche?

Wie gut sind die Verfahren und Behorden nach Ansicht der Bundesregie-
rung darauf vorbereitet bzw. daran angepasst?

Sind eventuell erforderliche Anpassungen nach Ansicht der Bundesregie-
rung innerhalb des geltenden Rechtsrahmens moglich?

14. Welche besonderen Anforderungen an die fiir Telemedizin erforderliche
Zulassungsverfahren gibt es nach Einschitzung der Bundesregierung bei
der Einhaltung von Standards zur sicheren Ubermittlung und Speiche-
rung von Patientendaten?
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Sind der Bundesregierung Erhebungen zur von Arztinnen und Arzten
wahrgenommenen Rechtssicherheit bei der Nutzung von telemedizini-
schen Anwendungen bekannt?

Wenn nein, wie schitzt die Bundesregierung diese ein?

Welche Angebote zur Verringerung eventuell wahrgenommener Rechts-
unsicherheit sind der Bundesregierung bekannt?

Die Fragen 10 und 14 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Die Kassendrztliche Bundesvereinigung trifft mit dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen und weiteren Institutionen der Selbstverwaltung entspre-
chend den §§ 365 ff. SGB V die Vorgaben fiir die Zertifizierung von techni-
schen Verfahren etwa zur Durchfiihrung von Videosprechstunden oder Telekon-
silien. Mit dem Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-Gesetz
(DVPMGQG) werden die bestehenden Regelungsauftrige um Verpflichtungen zur
Regelung von technischen Vorgaben fiir Anwendungen des telemedizinischen
Monitorings ergénzt. Die entsprechenden Vorgaben treffen umfassende Rege-
lungen zur Gewihrleistung des Datenschutzes und der Informationssicherheit
unter Verwendung geeigneter Nachweise und Zertifikate nach dem Stand der
Technik. Das DVPMG konkretisiert die bestehenden Regelungsauftrage zudem
im Hinblick auf die Fortschreibung, um eine bessere Beriicksichtigung der
technischen Fortentwicklung und der sich verdndernden Kommunikationsbe-
diirfnisse der Versicherten Rechnung zu tragen. Die von der Kassenérztlichen
Bundesvereinigung verdffentlichten Zahlen zur Inanspruchnahme der Video-
sprechstunden deuten dabei auf eine zunehmende und hohe Akzeptanz teleme-
dizinischer Anwendungen und insbesondere der Videosprechstunde hin.

11. Ist die Nutzung von robotischen Assistenzsystemen in der Medizin nach
Ansicht der Bundesregierung mit besonderen Anforderungen an die Zu-
lassungsverfahren und Zulassungsbehérden verbunden?

Wenn ja, welche?

Wie gut sind die Verfahren und Behdrden nach Ansicht der Bundesregie-
rung darauf vorbereitet bzw. daran angepasst?

Sind eventuell erforderliche Anpassungen nach Ansicht der Bundesregie-
rung innerhalb des geltenden Rechtsrahmens moglich?

Robotische Assistenzsysteme in der Medizin werden aufgrund ihrer entspre-
chenden medizinischen Zweckbestimmung i. d. R. als Medizinprodukte einzu-
stufen sein und damit den gleichen Anforderungen hinsichtlich des Marktzu-
gangs unterliegen wie andere aktive Medizinprodukte.

Abhingig von der Steuerungsart (z. B. bei ,,closed-loop*“-Systemen) konnen sie
auch hoheren Sicherheitsanforderungen und damit strengeren Kriterien bei der
Konformitdtsbewertung unterfallen. Wie bei allen Medizinprodukten erfordert
die Bewertung der Sicherheit und Leistungsfdhigkeit z. B. im Rahmen des
Marktzugangs und der Vigilanz fachspezifische Expertise bei den bewertenden
Benannten Stellen und Behorden z. B. auf Bundesebene (hier das BfArM). Die-
se Expertise ist bei den entsprechenden Stellen vorhanden und wird im Zuge
der Innovationsentwicklung und fortschreitenden Digitalisierung stetig ange-
passt und weiterentwickelt.

Grundsitzlich sind dabei die Zugangswege in die Erstattungsfahigkeit der GKV
technikoffen verfasst. Eine Erstattungsfahigkeit kommt dabei etwa als Hilfsmit-
tel oder digitale Gesundheitsanwendung in Betracht. Soweit ein entsprechendes
Produkt im Rahmen einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode
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zum FEinsatz kommt, ist vor der Aufnahme in die Erstattungsfahigkeit ein um-
fassendes Nutzenbewertungsverfahren beim Gemeinsamen Bundesausschuss
durchzufiihren.

12. Sind nach Ansicht der Bundesregierung Zulassungsverfahren und Zulas-
sungsbehdrden auf eine zunehmende Bedeutung von Produkten einge-
stellt, die additive Fertigungsmethoden mit organischen oder anorgani-
schen Werkstoffen beinhalten?

Additive Fertigungsverfahren stellen zunéchst eine Mdglichkeit von vielen in
der modernen Medizintechnik genutzten Fertigungsverfahren dar. Sie werden
aufgrund ihrer besonderen Eigenschaften insbesondere bei der individualisier-
ten Fertigung (Sonderanfertigungen) oder in Kleinserien genutzt, sodass da-
durch innovative Medizinprodukte schneller und flexibler bereitgestellt werden
konnen. Entsprechend gefertigte Medizinprodukte durchlaufen im Wesentli-
chen dieselben Bewertungs- und Marktzugangsverfahren, wie Produkte mit an-
deren Fertigungsverfahren und miissen dabei die einschldgigen Bewertungskri-
terien erflillen. Besondere Anforderungen kommen bei organischen Werkstof-
fen hinzu, auch diese Herausforderung gilt aber im Wesentlichen auch fiir ande-
re Fertigungsverfahren fiir Kombinationsprodukte und werden daher in den
Verfahren und in der dafiir bereitstehenden Expertise der einschldgigen Stellen
beriicksichtigt.

Sofern es sich bei den Produkten um Medizinprodukte handelt, sind die hédufig
in die Konformititsbewertungsverfahren einzubindenden Benannten Stellen
ausreichend qualifiziert, die Zertifizierung solcher mit additiven Fertigungs-
technologien hergestellter Produkte vorzunehmen. Der Rechtsrahmen fiir den
Marktzugang solcher Medizinprodukte ist mit der MDR gesetzt. Auf europé-
ischer und internationaler Ebene werden derzeit Leitfiden fiir Hersteller, Be-
horden und Benannte Stellen entwickelt, die auf die spezifischen Besonderhei-
ten der mit additiven Fertigungsmethoden hergestellten und in der Regel perso-
nalisierten Medizinprodukte eingehen.

13. Sind die zustindigen Zulassungs-Behorden in Deutschland nach Ansicht
der Bundesregierung technisch und fachlich in der Lage, sog. Digitale
Zwillinge — beispielsweise von Kl-basierten Robotik-Assistenzsystemen
—im Rahmen der Zulassung zu beriicksichtigen oder einzubinden?

a) Gibt es nach Ansicht der Bundesregierung hierfiir rechtliche Hinde-
rungsgriinde?

b) Wie schitzt die Bundesregierung die entsprechenden Féhigkeiten auf
Ebene der Europdischen Union ein?

Sieht die Bundesregierung hier regulatorische Hinderungsgriinde?

Die Technologie und Anwendung sog. ,,Digitaler Zwillinge* (Digital Twins)
steht am Beginn einer interessanten und vielversprechenden Entwicklung und
ist von groBBer Dynamik gepréigt. Insofern besteht sowohl auf Seiten der Indust-
rie als auch bei bewertenden Stellen und Behdrden ein groB3es Interesse, diese
Chancen zu nutzen und gemeinsam fiir die schnelle, sichere und zuverlassige
Bewertung von Medizinprodukten aber auch Arzneimitteln zu nutzen. Hier
wird mit dem zu erwartenden Fortschreiten der Entwicklung in den kommen-
den Jahren intensiver Bedarf zur Erweiterung der Expertise auf allen Seiten so-
wie insbesondere auch im europdischen und internationalen Kontext bestehen.
Dabei ist der Rechtsrahmen entsprechend auf den Fortentwicklungsbedarf zu
priifen.
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Sofern es sich bei den Kl-basierten Robotik-Assistenzsystemen um Medizin-
produkte handelt, sind die hdufig in die Konformititsbewertungsverfahren ein-
zubindenden Benannten Stellen grundsétzlich qualifiziert, diese Produkte und
deren Hersteller zu zertifizieren. Das européische Recht enthilt keine speziellen
Vorgaben im Hinblick auf die Verwendung von sog. ,,Digitalen Zwillingen®.

Auf europdischer Ebene werden entsprechende Technologien und Innovationen
in den zustdndigen Arbeitsgruppen und Netzwerken intensiv diskutiert. So be-
teiligt sich beispielsweise das BfArM an der Initiative ,,Al4Health* und an wei-
teren Arbeitsgruppen und Austauschforen zum Themenbereich.

Alle europiischen Benannten Stellen, die Medizinproduktesoftware oder z. B.
Kl-basierte Medizinprodukte-Assistenzsysteme in ihrem Geltungsbereich ha-
ben, sind ausreichend fiir die Zertifizierung dieser Medizinprodukte qualifiziert
und ausgestattet. Die Nutzung eines ,,Digitalen Zwillings* fiir den durch den
Hersteller zu erbringenden Nachweis der Sicherheit und Leistungsféhigkeit
(einschlieBlich des medizinischen Nutzens und eines akzeptablen Nutzen-
Risiko-Verhiltnisses) wird vom europdischen Recht nicht vorgeschrieben.

15. Betreibt die Bundesregierung ein kontinuierliches Monitoring des ,,Deut-
schen Registers Klinischer Studien® (oder vergleichbarer Register) mit
dem Ziel, zukiinftigen Anpassungs- oder Regulierungsbedarf neuer Ge-
sundheitstechnologien friihzeitig zu erkennen und ggf. zu antizipieren?

a) Wie groB ist nach Kenntnis der Bundesregierung der Anteil der im
Register erfassten Studien im Verhéltnis zur Gesamtmenge klinischer
Studien in Deutschland?

b) Welche MaBinahmen der Bundesregierung tragen dazu bei, die Quote
nahe an oder auf 100 Prozent zu bringen?

Das Deutsche Register Klinischer Studien (DRKS) wird durch das BfArM be-
trieben. Im Register sind derzeit ca. 12 000 Studien erfasst. Der Bundesregie-
rung liegen keine Kenntnisse tiber den Anteil der im DRKS erfassten Studien
vor. Die Ethik-Kommissionen weisen die Antragssteller klinischer Studien re-
gelméBig auf eine Registrierung im DRKS hin.

16. Teilt die Bundesregierung die Einschitzung der Enquete-Kommission
,Kiinstliche Intelligenz*, ,,dass das Bundesministerium fiir Gesundheit
beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte geeignete
und fiir die Breite verfiigbare Beratungsangebote fiir die Zulassung neu-
er, auf KI basierender digitaler Medizinprodukte* aufbauen sollte (vgl.
Bundestagsdrucksache 19/23700, S. 241)?

Das BfArM bietet z. B. mit seinem Innovationsbiiro umfangreiche Unterstiit-
zung als ,regulatorischer Wegweiser* fiir Forschungsgruppen und Start-ups,
die sich in einer frilhen Entwicklungsphase zukiinftiger Produkte wichtige Hin-
weise fiir den weiteren regulatorischen Weg wiinschen, um z. B. friihzeitig eine
Einordnung ihres zukiinftigen Produktes als Medizinprodukte bzw. DiGA und
die daraus resultierenden inhaltlichen und regulatorischen Konsequenzen zu
diskutieren. In diesem Rahmen berdt das BfArM losungsorientiert, niedrig-
schwellig und unter Einbeziehung der entsprechenden Expertinnen und Exper-
ten. Zur Frage einer ,,Zulassungsberatung®™ durch das BfArM ist allerdings da-
rauf hinzuweisen, dass das BfArM nicht in den Marktzugang bzw. die Konfor-
mitdtsbewertung bei Medizinprodukten eingebunden ist und daher entspre-
chend den geltenden europarechtlichen Vorgaben keine inhaltliche Beratung zu
Fragen vornehmen kann, die spéter von Benannten Stellen selbststandig bewer-
tet und entschieden werden. Das BfArM wird entsprechend der in dem Bereich
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der KI stattfindenden Dynamik zusitzliche qualitative und quantitative Experti-
se aufbauen.

17. Welche Ansidtze fiir die frithzeitige Beratung von Unternechmen oder
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern mit Griindungsabsicht gibt es
fiir die folgenden Bereiche:

a) rechtliche oder organisatorische Fragen zum Zulassungsverfahren,

b) frithe Abschitzung zur Aussicht auf Kosteniibernahmen fiir die ver-
marktete Leistung,

¢) Moglichkeiten zum Beginn des Zulassungsverfahrens parallel zur
Entwicklung, mit dem Ziel einer beschleunigten Markteinfithrung?

Das Griindungsforderprogramm EXIST, ist themenoffen und fordert damit auch
zahlreiche Griindungsabsichten im Bereich der Lebenswissenschaften. Im Rah-
men der Férderung werden den Griinderinnen und Griindern umfangreiche fi-
nanzielle Mittel fiir Beratung und Coaching bereitgestellt. Diese schlieBen ne-
ben der Beratung durch erfahrene Unternehmen und Coaches auch eine frithzei-
tige Einbindung von regulatorischen Behdrden, wie das Paul-Ehrlich-Institut
(PEI) oder das BfArM ein. Eine rechtzeitige Ausrichtung des Griindungsvorha-
bens auf die rechtlichen und organisatorischen Voraussetzungen fiir das ange-
strebte Zulassungsverfahren kann somit sichergestellt werden.

Exemplarisch kann hier das EXIST-Vorhaben ,Impfkraft“ erwihnt werden,
welches sich mit der Entwicklung eines polyvalenten COVID-19-Impfstoff der
2. Generation befasst. Unter der friihzeitigen Einbindung des Unternehmens
Granzer Consultin, als Experte fiir regulatorische Fragestellungen, gelang es in
Abstimmung mit dem PEI, das Vorhaben préklinisch als auch klinisch optimal
auszurichten. Die anstehende klinische Phase I-Testung im Menschen wurden
durch das PEI befiirwortet und die Umsetzung der sich anschlieBenden Phase
ITa-Studie bereits diskutiert. Fiir die finale Validierungsstudie im Rahmen der
klinischen Phase III-Testung und die sich daran anschlieBende Zulassung steht
das Griindungsvorhaben zwischenzeitlich im engen Austausch mit einem etab-
lierten Pharmaunternehmen.

Fiir Projekte, die von einer frithzeitigen Vorbereitung der internationalen Zulas-
sung profitieren konnen, beziehungsweise bei denen die Strategie fiir die Zulas-
sung im deutschen oder europédischen Markt eng mit der internationalen Zulas-
sung verwoben ist, bietet der ,,German Accelerator* mit seinem global ausge-
richteten ,,Life Sciences“-Programm weitreichende Unterstiitzungsangebote.
Diese Leistungen werden durch Expertinnen und Experten erbracht, die umfas-
sende Erfahrung in der Arbeit mit Behorden wie der U.S. Food and Drug Ad-
ministration (FDA) haben und als Mentorinnen und Mentoren im globalen
Netzwerk des ,,German Accelerator aktiv sind.

Die bereitgestellten finanziellen EXIST-Mittel bieten den Griinderinnen und
Griindern auch hier die Mdglichkeit, beratende Unterstiitzung zu rechtlichen
und organisatorischen Voraussetzungen der Kosteniibernahme frithzeitig einzu-
binden und sich somit rechtzeitig auf diesen Themenkomplex zu fokussieren.
Im internationalen Kontext, insbesondere in dem sehr wichtigen U.S.-Markt,
konnen durch den ,,German Accelerator” Beratungsleistungen zu den Chancen
einer Erstattung durch das U.S.-Gesundheitssystem erbracht werden. Fiir rele-
vante asiatische Mérkte gibt es hierfiir beim ,,German Accelerator” ebenfalls
Kapazititen, die weiter ausgebaut werden sollen.

Im Ubrigen wird auf die Antwort auf Frage 1 verwiesen.
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18. Hat die Bundesregierung die Nutzung von Rahmenzulassungen bei be-
stimmten Produktgruppen oder Algorithmen, etwa im Rahmen von Digi-
talen Gesundheitsanwendungen bewertet (DiGAs)?

Ist das Sicherstellen von Interoperabilitit zwischen verschiedenen Di-
GAs nach Ansicht der Bundesregierung ein sinnvoller Teil eines solchen
Rahmens?

DiGAs sind individuelle Produkte, die spezifische Versorgungssituationen und
-konzepte adressieren. Eine gruppen- oder rahmenartige Zulassung erscheint im
Hinblick auf die erheblichen Unterschiede zwischen den derzeit in Priifung be-
findlichen Produkten im Hinblick auf die Gewahrleistung der Patientensicher-
heit nicht moglich. Der bestehende Rechtsrahmen sieht dabei vor, dass ab dem
1. Januar 2021 therapierelevante Datenausziige aus DiGAs interoperabel zur
Verfiigung stehen miissen. Mit dem DVPMG ist nun vorgesehen, ab dem 1. Ja-
nuar 2023 zu ermoglichen, dass digitale Gesundheitsanwendungen Daten struk-
turiert in die elektronische Patientenakte {ibertragen kdnnen. Mit der Verkniip-
fung von DiGAs und der elektronischen Patientenakte wird die Integration di-
gitaler Gesundheitsanwendungen in die Versorgung weiter vorangetrieben.

19. Plant die Bundesregierung fiir DiGAs auf Dauer ein dhnliches Zulas-
sungsverfahren wie bei Arzneimitteln mit dem Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetz (AMNOG)?

DiGAs unterscheiden sich von Arzneimitteln bereits im Hinblick auf ihre Ei-
genschaft als Medizinprodukt erheblich. Vor diesem Hintergrund wurde im
Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) vom 9. Dezember 2019 ein eigensténdiges
Verfahren zur Priifung der Erstattungsfahigkeit digitaler Gesundheitsanwen-
dungen beim BfArM geschaffen. Dieses umfasst sowohl Moglichkeiten einer
dauerhaften Aufnahme in die Versorgung der GKV als auch Verfahren zur vor-
laufigen Erstattungsfahigkeit im Rahmen einer Erprobung. Mit der vorgesehe-
nen Regelung zur Vergiitung zum tatsichlichen Herstellerpreis fiir die ersten
zwOlf Monate und der Geltung eines verhandelten Vergiitungsbetrages ab dem
13. Monat wurden dabei auch Erfahrungen aus dem sog. AMNOG-Verfahren
aufgenommen. Mit den Regelungen wurde ein innovationsoffener Rechtsrah-
men geschaffen, der den besonderen Anforderungen der agilen Fortentwick-
lung digitaler Produkte Rechnung trégt.

20. Wie weit verbreitet sind nach Kenntnis der Bundesregierung Inhalte iiber
Zulassungsverfahren in den Studiengédngen, die sich in der Gesundheits-
forschung haufig finden?

a) Welche Unterstiitzung gib es seitens der Bundesregierung bei der
Vermittlung des Wissens durch Hochschulen?

b) Welche Unterstiitzung gibt es fir die schnelle Verbreitung des rele-
vanten Wissens iiber aktuelle Anderungen zur Anpassung der Curri-
cula durch die Hochschulen?

c¢) Fordert die Bundesregierung Lehrstiihle fiir Digital Health, oder
plant die Bundesregierung dies?

Ziel der arztlichen Ausbildung nach § 1 Absatz 1 Satz 2 Approbationsordnung
fiir Arzte (AApprO) ist der wissenschaftlich und praktisch in der Medizin aus-
gebildete Arztinnen und Arzt, der zur eigenverantwortlichen und selbstéindigen
arztlichen Berufsausiibung, zur Weiterbildung und zu sténdiger Fortbildung be-
fahigt ist. Die Ausbildung soll nach § 1 Absatz 1 Satz 2 AApprO grundlegende
Kenntnisse, Fahigkeiten und Fertigkeiten in allen Fachern vermitteln, die fiir



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode - 13-

Drucksache 19/29607

eine umfassende Gesundheitsversorgung der Bevolkerung erforderlich sind.
Das Medizinstudium legt damit die Grundlagen fiir eine selbstdndige arztliche
Tétigkeit und fiir eine Spezialisierung in der Weiterbildung. Inhalte tiber Zulas-
sungsverfahren von Arzneimitteln und Medizinprodukten gehoren zu den spe-
ziellen Inhalten, die nicht im Medizinstudium, sondern in der &drztlichen for-
schungsbezogenen Weiterbildung, vermittelt werden, so im Gebiet klinische
Pharmakologie. Fiir die drztliche Weiterbildung sind die Lander zustindig, die
ihre Zustindigkeit auf die Arztekammern {ibertragen haben.

Das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF) fordert {iber die
Alexander von Humboldt-Stiftung (AvH) Alexander von Humboldt-Professu-
ren fiir Kiinstliche Intelligenz. Im Rahmen dieses Programms werden auch Pro-
fessuren im Bereich ,,Digital Health* gefordert.

Grundsitzlich ist die Einrichtung von Lehrstiihlen an deutschen Hochschulen
Aufgabe der Liander bzw. der Hochschulen. Um einen Anreiz zur Einrichtung
neuer Professuren im Bereich Medizininformatik zu schaffen, fordert das
BMBF im Rahmen der Medizininformatik-Initiative Nachwuchsgruppen an
den Hochschulen, die entsprechende Professuren einrichten. Die neuen Profes-
suren und Nachwuchsgruppen haben einen starken Bezug zu ,,Digital Health®.
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