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Sehr verehrte Frau Kollegin, sehr geehrter Herr Kollege

Vor Beginn des IV. Quartals diesen Jahres ein kurzer Ruckblick auf die @k#gtaten der vergangenen
3 Monate Ganz allmahlich scheinen sich auch die wissenschaftliékéwitaten und auch das
Kongressvesen wieder zu normalisieren

Die Herbsttagung der CTAC gemeinsam mit der CURAC, die uns in den vergangenen Monaten noch viel
Sorgen gemacht hat (s. Newsletter 28), konnte letztendlich doch reibungslos und sehr erfolgreich als

Hybridveranstaltung in Hamburg stattfinden. Diejenigen von uns, die vor Ort prasent sein konnten (es war
Uberraschend viele!)sathwoberm adiee¢  nraickidhgEogssnaireg r

Auch das zweite Ziel konnte erreicht werden: In gemeinsamer Absprache mit den Vertretern der DGOU, ¢
Kinder- und Neurochirurgie wurde besprochensslair alle gemeinsam ein Wei3buch zur Digitalisierung
unter dem Dach der DGCHagbeiten wollen- ein Erfolg, auf den wir als gemeinsame Sektion der DGCH

ein bsxchen stolz sein kénnen. Jetzt kommt es darauf an, die ganz aktuellen Erfahrungen der letzten Mon
mit in das Papier einzuarbeiten. Wir hoffen dabei sehr auf Ihre geschfitatieeit.

Die Fruhjahrstagung der CTAC sollte unseres Erachtens im Jahr 2021 in Wirzburg nachgeholt werden. D
Vorgesprache mit der DGE BV wurden bereits gefuihrt. Fur lhre Meinung sind wir dankbar.

Bis dahin mit den besten kollegialen Grifien

Prof. Dr.Hubertus FeulRRner Univ.-Prof. Dr.Markus Kleemann

Prof. Dr.Dirk Wilhelm
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1. Bericht Uber die CTAC Herbsttagung am 19. 9. 2020 in Hamburg

Am 19. September fand die Herbsttagung der CTAC im Rahmen der 19. CURAC Jahrestagung an der
Technischen Universitdt Hamburg in Hamburg Harburg statt.

Fur langere Zeit war nicht klar gewesen, ob die Herbsttagung tberhaupt stattfinden kénnte. Wir haben un:
aber dann recht bald zu einer pragmatisptimistischen Vorgehensweise entschlossen und auf jeden Fall
eine Durchfuihrung vorgesehen. Von der aktueBé@oation wollten wir abhangig machen, ob die
Herbsttagung rein virtuell, als Hybridveranstaltung oder gar als konventionelle Prasenzveranstaltung
veranstaltet werden sollte.

In enger Absprache mit dem Konggerasidenten der CURAC, Herrn Prof. Alexan@ehlaefer, haben wir

ein Hybridformat vogesehen, das sich schon ther Jahrestagung der CARS im Juni diesen Jahres in
Munchen aulRerordentlich bewéhrt hat. Alle Mitglieder der CURAC wurden fristgerecht zur Veranstaltung
eingeladen, wobei freigestelitar, ob diese Teilnahme personlich oder per Teleprésdoigen sollte.

Unter den gegebenen Umstanden hat sich die gewahlte Organisationsform sehr gut bewahrt. Mehr als eir
Drittel des Prasenzauditoriums waren CTAC Mitglieder. Nennenswerte technischier@iteiten traten

nicht auf

CTAC Sitzung | : Die neue AMedical Device Regul a
Vorsitzende: Beat Miller, Wolfram Lamadé, Dirk Wilhelm

V. l. n. r.: Beat Muller, Wolfram Lamadé, Dirk Wilhelm

Das erste Hauptthema war ®dieeviEienfRiegrud md i denrr meu
Auf den ersten Blick scheint dieses Thema eigentlich nur fur die Hersteller von Medizinprodukten relevant
zu sein. Ersim Nachhinein wird deutlich, dasdber auch wir als Chirurgen und Anwender ebenfalls von

den Auswirkungen deer neuen Regularien direkt und unmittelbar betroffen sind. Medizintechnik steht im
besonderen Fokus unserer Sektion; seitens der CTAC haben wir deshalb eine der beiden Sitzungen der
neuen MDR gewidmet.

Die Einfuhrung in die Thematik gab Dr. K. Irion, deremalige-orschungchef eines grof3en deutschen
Medi zinprodukteherstellers, mi t s e-denienm Voerrtbrlai gc |
Umstandehalber war Dr. Irion dazu gezwungen, seinen Vortrag aus einem osterreidhctehen halten.
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Trotzdem war die Kommunikation mit den Vorsitzenden und dem realen und virtuellen Auditorium
abgesehen von einigen kurzen Audiounterbrechuagenblemlos.

Regularien in der Medizintechnik — ein Uberblick

CURAC 2020, Hamburg

Die Préasentation von Dr. K. Irion

Er zeigte im historischen Uberblick ditwicklung der regulatorischen MaRnahmen, die sich auf
Medizinprodukte im weitesten Sinn beziehen und die Entwicklung uiveitkehrBringung von

innovativen Geraten/Verfahren zunehmend mehr komplizieren, verteuern und verlangsamen. Der Auslose
fur die dcerzeit aktuelle erhebliche Verscharfung der Regularien war der sogrédPimplantatSkandal.

Die schon nach der damaligen Rechtslage eindeutig kriminelle Handlungsweideren Folgehatten
wahrscheinlich verhindert werden kdnnen, wenn ein firmeneigener Sicherheitsbeauftragter in Frankreich
vorgeschrieben gewesen walr@eressierte politische Kreise haben diesen ggj&doch dazu genutzt, die
Regularien noch einmal zu verscharfen. Viellegtiaind hier die gutgemeinte Absicht, die

Patientensicherheit noch einmal zu verbessern, tatsachlich im Vordergrund.

Historie: Regularien der Medizintechnik
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Es steht jedenfalls fest, dadie Regulationsintensitat immer mehr zunimmt: Wahrend die NDRrtikel
und 60 Seiten umfasstweist die aue MDR 97 Artikel und 269 Seiten a@ib dadurch die
Patientensicherheit und die Effizienz der Krankenversorgung wirklich gesteigerisivirdglich Die
praktische Lebenserfahrung macht eher skept&olHand konkreter Beispiele wurden die
Herausforérungen und Folgen der MDR fir die Beteiligten des Gesundheitssystems dargestellt.

Der zweite Referent war Prof. Meining, der Ordinarius fur Gastroenterologie an der Universitat Wirzburg
der selbst auf demeébiet der interventionellen Endoskopiel3erodentlich forschungsund
entwicklungsaktiv ist.

Unikliniki
Warzburg U )¢

> Die neue MDR ist auch fiir den forschungsaktiven Mediziner
ein ,Problem* (V.a. klinische Evaluation)

» Hoffnung/ Vorteile:
— Mediziner dirfen mitreden
— Einheitliche Sicherheit in der Therapie
— Register als Datenquelle

— Studienqualitat zur Evaluation von MP steigt
— Europaische Harmonisierung der MP-Zulassung ;
‘ / l‘ “

Prof. Meining: Das Beste aus einer insgesamt unglicklichen Situation machen!

Er schilderte die erheblichen Problendie sich kiinftig insbesondere in der Evaluationsphase von
innovativen Produkten zerwarten sind. Es ist zu erwartenssldie Industie Zulassungsstudien kinftig in

die Lander verlagérin denen weniger strikte Regularien geltewestigatorinitiated -studiesverden

kunftig kaum noch durchfiihrbarbar sein und der birokratische Aufwand wird gewaltig zunehmen. Einige
positive Aspekte sind jedoch auch erkennbar: Fachkollegen dirfen (und sollen) mitreden, wertvollere
Register als bisher werden bereitgestellt ungliobierweise steigt auch die Qualitat der Studien

Fr. JuliaSteckeley Geschaftsfuhrerin der MedicalMountains Gmlbetjte die Sichtweise der
medizintechnischen Unternehmen dar.
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m EE Die MedicalMountains GmbH ist eine Organisation

—  zur Vernetzung und Unterstiitzung aller Akteure der
Medizintechnikbranche.

= =¥ Wir fordern D alog, verbinden Stirken und

i schaffen Plattformen fiir den Austausch:

g =¥ Durch strategische und systematische

Abstimmungen ermoglichen wir

Kooperationen und Synergien.

EmT Emm e !

Refe—renﬁn Fr. Julia Steckerle, MedicalMountains

Sie aul3erte zahlehe, gut nachvollziehbare Bedenken. Da auch lange bewéhrte Produkte aufwandige
Zertifizierungen durchlaufen missen, werden viele Unternehmen aus Kostengrtinden ihr Produktfolio
reduzieren miussen. Diese Gefahr von Engpéassen erhéht sich zusatzlich dadevedledarodukte nicht
re-zertifiziert werden kdnnen, da die Zahl der zulassungsbefugten Stellen dramatisch geschrumpft ist.
Nischenprodukte werden sich viele Firmen kinftig einfach nicht mehr leisten kbnnen und die
Innovationstatigkeit steht durch die Betung durch die neuen Regularien nahezu still, wovon natdrlich in
erster Linie KMU getroffen sind, die der eigentliche Innovationsmotor sind. Die Zulassung von innovativen
Losungen wird kinftig fast nur noch auf dem-a®erikanischen Markwirtschaftlichmdglich sein, wobei

die FDA in vielen Hinsichten pragmatischer und flexibler reagiert.

Desungeachtet mrsgin Deutschland/Europa dringend angestrebt werden, an den Kliniken die erforderlichen
Prufkapazitaten zu schaffen, um die gewaltige Evaluatioms Piifleistung erbringen zu kénnen, die in
Zukunft unabdingbar ist.

Natdrlich stehen wir jetzt vor einem Fait daccompli: Wo jetzt noch gehandelt werden lssiensi in vier
Punkten zusammen:

B&standssc.hut? fordern! Wo Sicherheit und klinischer Nutzen
durc_h Ilangjahnge Nutzung evident ist, sollte es keine oder
eumindest vereinfachte Re-Zertifizierungsverfahren geben, um

Produkt-Engpasse zu verhindern und Kliniken nicht zu
uberlasten.

Fur neue Produkte sollte zudem ein schrittweiser Marktzugang
(Stufenplan) unter Beobachtung und angepasst an die
vorhandene Infrastruktur moglich sein.

= Vereinfachte Prufverfahren von Nischenprodukten, um die
Vielfalt und Spezialisierung medizinscher Losungen in der EU zu
halten.

= Diskriminierungsfreier garantierter Zugang zu Benannten Stellen
fr alle Unternehmen oder zumindest Duldungs-Regelungen fur
Produkte/Hersteller, die in der , Zertifizierungs-Warteschleife”
hangen.

Handlungsbedarf aus Sicht von Medical Mountains
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Der Vortrag wurde intensiv diskutiert, wobei auch die Frage aufgeworfen wurde, walitisthe
Entscheidungstrager im Allgemeinen zu einer dffentlichen Erlauterung/Rechtfertigung ihrer
Entscheidungsgrinde wenig Neigung zeigen.

Aus der Sichter Zulassungjnstanzen stelle Dr. Dr. Ulrich Nitsche / TUV Siid, die neue SituatiorDdar.
Dr. Nitsche ist von Hause aus Chirurg und steht bei der Zertifiziesomgsagean vorderster Front.

{ 2=
Al /*\Q

Konsequenzen der neuen MDR

- fiir die Zulassungsinstanzen
- i 0
- Dr. Dr. Ulrich Nitsche i
L
i L l s . Clinical Center of Excellence (CCE) -t
TUV SUD Product Service GmbH Gl

ulrich.nitsche@tuvsud.com :
—

Dr. Dr. Nitsche: Die Zertifizierungsinstanzen werden von den Anfordeungen tberrollt!

Abgesehen davon, daasf die Benannten Stellen eine Lawine von &Rl Neuzertifizierungen zurollt,
missen auch ausreichend viele klinische Partner gefunden werden, die die geforderten praktischen
Evaluationenibernehmekdnnen (und wolle).

Ausblick

- (derzeit noch teilweise) fehlende Guidance Dokumente und Pradenzfalle
- Mehr Datenvolumen auf weniger Benannte Stellen

- Inteme Prozess der Benannten Stellen noch im dynamischen Aufbau

TUV SUD MHS jahriich +20% Personal

EUDAMED upload ?2? = B e e i
Auslaufende MDD Autorisierungen %
Remote Audits unter Corona

L w—
A = ol v

Ob sich alle diese Probleme innerhalb eines Jahres l6sen lassen?
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Der Abschlssvortrag dieser Sitzung kam von unserem CTAC Mitglied der ersten Stunde, Prof. Dr.
WolframLamad&aus Pfor zhei m. Der Titel seine Prasentat
Regul arien toten?*

MDR - ...gut gemeint...

Erhohte Patientensicherheit ohne medizinischen Fortschritt?

Wolfram Lamadé: Kénnen Regularien téten?

In einer kritischen, teilweise sehr pointierten Weise kommentierte Wolfram Lamadé in seinem sehr
geistréachen und auRerst unterrsimerVortrag die vielen negativen Begleiteffekte der Uberregulation in

der Medizin und speziell in der Chirurgler begann mit einer schlaglichtartigen Darstellung von drei
eindrucksvollen Beispielen von vermeintlich perfekalenerten, hochstwertig zertifizierten technischen
Losung, die nichtsdestoweniger in einer Katastrophe endgténit fir Schritt entwickelte er seine
Vorstellungen, wie statt der immer mehr grassierenden Uberregulierung personliches Verantwortungsgefi
fachliches Kdnnen, Ehrlichkeit, aber auch ein gewisses Mal3 an RisikobereiteshBftste fur den
Patienterbewirken. Ein ausschliel3lich an dem Kriterium der Sicherheit orientierte defensive Medizin halt
dem Kranken wertvolle Heilungschancen vor
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CTAC Sitzung | 1: Der Akognitivef OP

Die zweite Sitzungles Tagest and unt er dem Théma , Der ,kognit:.
Die Moderation tibernahmen Daniel Ostler (vor Ort), Andreas Kirschniak (teleprasent) und Markus
Kleemann (teleprasent)

}~» ; y B, - . ’-; ~
Die Moderatoren der zweiten Sitzung: Dani el Ost
S¢dseei)

DenerstenVortrag ber nahm Martin Wagner/ Hei del berg mit d

Der datengetriebene, kognitive Op

Martin Wagner, Beat Miiller

Forschungsgruppe , Kiinstliche Intelligenz und Kognitive Robotik*
in der Sektion Minimalinvasive und Roboterassistierte Chirurgie
CURAC 2020, Hamburg 19.09.20 — keine Interessenskonflikte

Martin Wagner, Heidelberg

Vorsitzender: Prof. Dr. med. Hubertus Feul3ner, Forschungsgruppe MITI, Trogerstrale 26, 81675 Miunchen
Tel.: 089-4140 2030 Fax.: 089-4140 6030 Mail: hubertus.feussner@tum.de

Stellvertretender Vorsitzender und Schriftfihrer: Univ.-Prof. Dr. med. Markus Kleemann, Kliniken Dr. Erler GmbH
Klinik fur Allgemein-, Viszeral und GefaRchirurgie; Kontumazgarten 4-18, 90429 Nurnberg
Tel.: 0911 /2728-381 Mail: Viszeralchirurgie@erlerklinik.de


mailto:Viszeralchirurgie@erler-klinik.de

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR CHIRURGIE

SEKTION FUR MINIMAL INVASIVE, COMPUTER- UND TELEMATIK-ASSISTIERTE CHIRURGIE y

Auf ihn folgte Beat Muller

Intraoperative Entscheidungsunterstiitzung
in der chirurgischen Onkologie

—

oL sy R e e e [
peat Muller, Heidelberg

CURAC Hamburg 2020 | Prof. Dr. Beat Miller | Heidelberg University Heidelberg

Am Rednerpult: Beat Miller

Daniel Ostler referiertéber die Bedeutung von akustischen Phdnomeneseasorischen Input im
, Kognitiven OP": ,Verbesserung der chirurgische

Daniel Ostler
Von Dirk WilhelmkamdetUber si cht svortrag , Der kognitive OP
Die beiden |l etzten Vortrage bezogen sich beide

Tobias Czempiel: RecCNO: Surgical Phase Recognition with Mtétge Temporal @volutional
Networks
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Lukas Bernhard: Technische Module: PLAFOKON

Tobias Czempiel (virtuell prasent) Lukas Bernhard (vor Ort)

Zum Abschlgsder Sitzung wies D. Ostler auch namens seineC@ars sehr zu Recht daraufhin, daks
Sitzung ,Der kognitive OP" innerhalb von 1 % St
Uber den heutigen Stand und kinftige Entwicklungstrends gednetiee, wie er zurzeit tberhaupt moéglich

ist.

2. Aktuell er Stand des Wei Cbuchs; ADigitalisier

Mit Beginn des Frihjahrs lag bereits eine finale Version des Weil3buchs vor, die nun den Mitgliedern der
CTAC vorgelegt werden sollte. Durchrd&inbruch der Corona Pandemie kam es jedoch auch im Bereich
der Digitalisierung zu massiven Anderungen, die nun erst einmal in dem Papier beriicksichtigt werden
missen. Dabei konnte erfreulicherweise erreicht werdessjetat die urspringlich isoliert vamnander
unternommenen Initiativen in einzelnen Fachdisziplinen nach vielen Vorgesprachen zusansdengefa
werden konnten. Es wird also nun ein gemeinsame
unter dem Dach der Deutschen Gesellschaft furugdie geben. Wir gehen davon aus, dadsdie erste

Version den Mitgliedern der CTAC noch vor der Jahreswende fiir eine bisiesBion vorlegen kdnnen,
sodasslie daraufhin verbesserte Version derdgbffichkeit zum Chirurgenkongre2621 vorgestellt werde
kann.
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3. Frihjahrsmeeting 2020 der CTAC

Bei der Planung des Frihjahrsmeetingentieren wir uns ja tUblicherweis@é der Jahrestagung der DGE

BV. Diese plant, den ausgefallenen Korg2020 in der Zeit vom 8. 4-10. 4. 2020 in Wirzburg
nachzuholenin Absprache mit Prof. Meining ist der Platz fur die CTAC selbstverstandlich wieder
reserviert, denn auch seitens der DGE BV wird CTAC als gewachsener Teil des Kongresses betrachtet.
Wenn von unserer Seite ein li&reaminggeplant ist, méden wir es allelings separat vornehmen. Wir
sollten das in den nachsten Monaten intern kléaren
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