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AIQNET: Initiative, um MDR-Forderungen fur Medizintechnikhersteller zu erflllen

AnstoB fiir gemeinsame Losungen

(Stuttgart/Leipzig) — Das AIQNET-Konsortium, in dem namhafte Unternehmen
der Gesundheitsversorgung, Kliniken und Benannte Stellen vertreten sind,
hatte Ende September zur ,,Konsensbildung liber produktgruppenspezifische
PMCF-Endpunkte fir MDR-Zwecke“ eingeladen. Ziel der Online-Veranstaltung
war es, einen herstelleriibergreifenden Prozess zu initiieren, der es allen Betei-
ligten erméglichen soll, die Anforderungen der neuen Europaischen Verord-
nung fiir Medizinprodukte in Bezug auf Datenmenge und -qualitat zu erfullen.
Mitveranstalter waren die Verbdnde der Medizintechnikindustrie SPECTARIS
und BVMed und das Johner Institut. Die tiber 200 Teilnehmer erlebten hochka-
ratige Prasentationen und Analysen, bei denen buchstablich die Finger in die

Wunden gelegt wurden — denn aktive Mitarbeit war ausdriicklich erwiinscht.

Insbesondere die klinischen Nachbeobachtungen (Post-Market Clinicial Follow-up,
PMCEF), laut MDR-Definition ein ,fortlaufender Prozess zur Aktualisierung der klini-
schen Bewertung®, stellen die Hersteller von Medizintechnik vor grof3e Herausforde-
rungen. Denn diese missen klinische Daten sammeln, ,um die Sicherheit und die
Leistung wahrend der erwarteten Lebensdauer des Produkts zu bestatigen, die fort-
wahrende Vertretbarkeit der ermittelten Risiken zu gewahrleisten und auf der Grund-
lage sachdienlicher Belege neu entstehende Risiken zu erkennen.” Diese klinischen
Daten nach der Zulassung zu sammeln, ist aus Sicht von Dr. Andreas Halbleib, Data
Scientist und Projektmanager bei der Aesculap AG, eine Herausforderung vor allem
fur die Kliniken. ,Kénnen die Krankenhauser diese Anzahl von Studien stemmen?
Wenn sie so viele Studien fir die Sicherheit und die Leistungsfahigkeit fir Produkte
durchfiihren, bleibt dann noch Zeit Gibrig, um Studien mit medizinischen Fragestellun-
gen durchzufuhren?®, fragte Dr. Halbleib stellvertretend fur viele. Prof. Dr. Andreas
Nussler, Direktor des Siegfried Weller Institutes an der BG Klinik Tlbingen, sieht ei-
nen Nachholbedarf bei der Digitalisierung der deutschen Krankenhauser: ,Datenplatt-
formen, wie die von AIQNET, sind absolut notwendig!“ Aber er gibt zu bedenken: ,Flr

uns ist vor allem die nachhaltige Finanzierung der Digitalisierung in jeglicher Hinsicht
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notwendig, denn eine Vorratshaltung von kompatiblen Daten ist nicht durch die Kran-

kenversorgung gedeckt.”

Auch Martin Tettke, Prokurist und Leiter der Zertifizierstelle bei der BerlinCert GmbH,
warb als Vertreter einer Benannten Stelle fur AIQNET: ,Wir hoffen, dass dieses Pro-
jekt der AnstoR ist, um gemeinsame Losungen zu entwickeln.” Klinische Bewertungen
von Kunden seien haufig sehr individuell aufgebaut, dementsprechend erfordere es
einen hohen Aufwand, sie zu prufen. ,Mehr Zeit fur fachliche Bewertungen, weniger

fur Formalien®, fasste er seine Hoffnung zusammen.

Die Veranstaltung zu PMCF-Studienpunkten fir Medizinprodukte war aus Sicht der
Teilnehmer ein voller Erfolg, das belegen nicht nur die zahlreichen Diskussionsbei-
trage, sondern auch die Live-Umfragen. Fir die Zukunft plant das Konsortium weitere
Veranstaltungen in kleineren, produktspezifischen Gruppen mit jeweils drei bis zehn
Herstellern. Auch Gastgeber Frank Trautwein von der RAYLYTIC GmbH in Leipzig ist
vom Auftakt begeistert: ,Es ist uns gelungen, den Prozess einer Konsensbildung mit
Beteiligung Benannter Stellen, der Arzte, Wissenschaftler und Industrie zu initiieren.
In den folgenden Monaten geht es darum, Produktgruppen zu identifizieren, fur die
dann einheitliche Endpunkte und Methodiken entwickelt werden, die dann als Blau-
pause fur entsprechende Datenerhebungen fiir die Zwecke der MDR genutzt werden

koénnen.”

AIQNET ist ein digitales Okosystem, das die Nutzung medizinischer Daten sektoren-
Ubergreifend und datenschutzkonform ermdéglicht. Koordiniert wird das Gesamtvorha-
ben von der BioRegio STERN Management GmbH, Stuttgart. Initiator und Konsortial-
fUhrer ist die RAYLYTIC GmbH, Leipzig. Das Konsortium aus 16 geférderten und Uber
50 assoziierten Unternehmen und Organisationen der Gesundheitsversorgung ge-
wann 2019 unter dem Projekt-Akronym ,KIKS* den KI-Wettbewerb der Bundesregie-

rung.
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aufgrund eines Beschlusses
des Deutschen Bundestages

Uber AIQNET:

AIQNET ist ein digitales Okosystem, das die Nutzung medizinischer Daten sektoren-
Ubergreifend und datenschutzkonform ermdéglicht. Koordiniert wird das Gesamtvorha-
ben von der BioRegio STERN Management GmbH, Stuttgart. Initiator und Konsortial-
fuhrer ist die RAYLYTIC GmbH mit Sitz in Leipzig. Das Konsortium aus 16 geférder-
ten und Uber 50 assoziierten Unternehmen der Medizintechnik und der Gesundheits-
versorgung gewann 2019 unter dem Projekt-Akronym ,KIKS* den KlI-Wettbewerb der
Bundesregierung. Seit Januar 2020 entwickeln die Partner des vom BMWi geforder-
ten Projekts die technische Infrastruktur und darauf aufbauende Anwendungen. Im
Mittelpunkt steht die Strukturierung von Daten mit Hilfe kuinstlicher Intelligenz und die
Schaffung eines rechtssicheren Rahmens zur Weitergabe und Nutzung klinischer Da-
ten. So lassen sich kiunftig z.B. Leistung und Sicherheit von Medizinprodukten objektiv
und weitgehend automatisiert messen. Administrative Aufgaben der Gesundheitsver-
sorgung, z.B. bei der Dokumentation und Patientenbefragung, kénnen durch entspre-
chende Anwendungen erledigt werden. Besonderes Merkmal des Projekts ist die
enge Kooperation zwischen Industrie, Forschung und Versorgung. Durch den Zugang
zu technischen und medizinischen Daten mit grof3er Tiefe und einer Vielzahl von Ba-
sisdiensten bietet das Okosystem den Partnern die Méglichkeit, eigene Gesundheits-
anwendungen mit geringem Aufwand zu entwickeln und vom rechtssicheren, validier-
ten Rahmen von AIQNET zu profitieren.

Weitere Informationen unter www.aignet.eu

Uber die BioRegio STERN Management GmbH:

Die BioRegio STERN Management GmbH ist Wirtschaftsentwickler fur die Life-Sci-
ences-Branche. Sie fordert im 6ffentlichen Auftrag Innovationen und Start-ups und
tragt so zur Starkung des Standorts bei. In den Regionen Stuttgart und Neckar-Alb mit
den Stadten Tldbingen und Reutlingen ist sie die zentrale Anlaufstelle fir Griinder und
Unternehmer.

Die BioRegion STERN zahlt zu den grof3en und erfolgreichen BioRegionen in
Deutschland. Alleinstellungsmerkmale sind die bundesweit einzigartige Mischung aus
Biotechnologie- und Medizintechnikunternehmen sowie die regionalen Cluster der Au-
tomatisierungstechnik, des Maschinen- und Anlagenbaus.
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