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1.  �Wettbewerb um Qualität und Patientennutzen ist der Schlüssel für den 
nachhaltigen Markterfolg europäischer Medizinproduktehersteller.

Das sagt die Industrie

Die Industrie brauche den „lead market“ Europa mit niedrigen Marktzugangs-
hürden. Höhere Hürden gefährdeten die Medizintechnikindustrie.

Tatsache ist

Wäre mit dem Ruf nach angemessenen Qualitäts
anforderungen und mehr Patientensicherheit der 
Medizintechnikstandort Europa tatsächlich gefähr-
det, könnten die USA nicht Weltmarktführer in der 
Medizintechnik sein.

Angemessene Anforderungen an Qualität und Nut-
zen von Medizinprodukten erhöhen daher sogar die 
Marktchancen europäischer Hersteller. Sie schaffen 
die Voraussetzung, auch auf dem internationalen 
Markt erfolgreich zu sein. Bleiben die Anforderungen 
– wie im Verordnungsentwurf angelegt – niedrig, ge-
langen weiterhin billige und qualitativ minderwertige 
Produkte auf den Markt. 

Wir sollten nicht – wie jüngst bei der Solartechnik
industrie geschehen – zuschauen, wie eine hervor-
ragend aufgestellte Industrie in kurzer Zeit von der 
Billigkonkurrenz vom Markt verdrängt wird. Die Folgen 
sind gravierend. Bei einfachen Medizinprodukten wie 
Venenverweilkanülen erleben wir das schon seit ge-
raumer Zeit. Der kaufmännische Direktor einer Klinik 
kauft lieber die billigen Kanülen, auch wenn diese 
nicht richtig scharf sind. Der Arzt sticht dann eben 
auch zweimal zu, bis die Kanüle die Vene trifft. Dies ist 
für den Patienten wahrlich kein Vergnügen, und die Fir-
ma, die in Qualität investiert, hat eben Pech gehabt.

Eine Hüftprothese, die vor ihrem Einsatz beim Men-
schen in umfangreichen Tests erprobt wird, ist für 
den Patienten sicherer. Die Klinik aber, die ein qua-
litativ preiswerteres Modell einsetzt, bekommt die-
selbe Fallpauschale wie für ein qualitativ höherwer-
tiges. Der Patient muss sich aber unter Umständen 
viel früher als notwendig erneut operieren lassen, 
was für ihn extrem belastend und mit neuen Risiken 
verbunden ist und für die Versichertengemeinschaft 
teuer. 

Weiteres Beispiel: Ein Krankenhaus bekommt die 
gleiche Fallpauschale, unabhängig davon, ob es ei-
nen Herzschrittmacher mit einer Batterie mit längerer 
oder kürzerer Haltbarkeit einsetzt. 

Wir dürfen nicht zulassen, dass durch ökonomische 
Fehlanreize der Nutzen zweitrangig ist und die Pa-
tientensicherheit gefährdet wird. Ein Qualitätssie-
gel „Proved in Europe“ ist deutlich nachhaltiger 
als ein „lead market“ mit geringen Anforderungen, 
denn es schafft eine Konkurrenzfähigkeit auf den 
internationalen Märkten. Daher ist es besser, wenn 
die Politik den Herstellern hilft, über angemessene 
Hürden zu kommen, als die Hürden für alle niedrig 
zu hängen.

2.  PIP war vor allem auch ein Zulassungsproblem.

Das sagt die Industrie

Der Skandal um die Brustimplantate der französischen Firma  
Poly Implant Prothèse (PIP) beruhe nur auf der kriminellen Energie Einzelner.

Tatsache ist

Gerade der PIP-Skandal zeigt, dass wir ein Zulas-
sungsproblem haben. Ein hohes gesundheitliches 
Risiko stellt nicht nur das verwendete minderwertige 
Industriesilikon dar, sondern die zu geringe Riss-

festigkeit der Hülle der Brustprothese. Es ist nicht 
hinnehmbar, dass in Europa ein Brustimplantat bei 
300.000 Frauen implantiert wurde, das zwei- bis 
sechsmal öfter reißt als andere Modelle. Das hat 
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noch nicht unbedingt etwas mit Kriminalität zu tun, 
sondern hätte in ordentlichen Zulassungsstudien he-
rauskommen können. In den USA gelten weit höhere 
Anforderungen für Brustimplantate aus Silikon.1 Dort 
waren die problematischen PIP-Implantate nie zuge-
lassen, sondern nur zwei Prothesen, die deutlich riss-
festere Hüllen haben, und diese auch nur unter der 
Auflage, weitere Studien durchzuführen. Das derzeit 
in der EU geltende Konformitätsbewertungsverfah-
ren hat keine Erkenntnisse über zu hohe Rupturraten 
gebracht und hätte sie auch nicht erbringen können. 
Dieses Verfahren reicht also nicht aus. 

Die Firma PIP wurde bereits im Jahr 2000 bei einer 
Prüfung durch die amerikanische Zulassungsbehör-
de FDA mit Brustimplantaten auffällig, die mit Koch-
salz gefüllt waren. Das führte dazu, dass die FDA 
diese Implantate vom Markt genommen hatte. Ein 
entsprechend vorliegender „warning letter“ der FDA 
hätte bei der Benannten Stelle zu einer erhöhten 
Aufmerksamkeit führen müssen.2 

Unangemeldete Kontrollen beim Hersteller sind zwin-
gend und notwendig. Vor minderwertigen Medizin-
produkten werden die Patienten aber nur durch an-
gemessene medizinische Studien vor der Zulassung 
geschützt.

Quelle(n):	 �1Guidance for Industry and FDA Staff. Saline, Silicone Gel, and Alternative Breast Implants. Document issued on: November 17, 2006

	 2FDA Warning Letter to Mr. Mas, Poly Implants Protheses, France. 22 June 2000

3.  �Im Vergleich zur Zulassung von Arzneimitteln bestehen für den Markt
zugang von Hochrisiko-Medizinprodukten nur geringe Anforderungen.

Das sagt die Industrie

Die Zulassung von Hochrisiko-Medizinprodukten sei  
mit derjenigen von Arzneimitteln vergleichbar.

Tatsache ist

Arzneimittel werden entweder von der Europäischen 
Arzneimittelagentur (EMA) oder einer nationalen Zu-
lassungsbehörde zugelassen. Für die Zulassung eines 
Arzneimittels sind hochwertige klinische Studien not-
wendig, in der Regel randomisierte kontrollierte Studi-
en (sog. RCT = randomised controlled trials), in denen 
sowohl die Wirksamkeit (efficacy) als auch die schäd-
lichen Wirkungen (adverse events) untersucht werden. 
Damit wird eine Nutzen-Risiko-Abwägung möglich. 

Bei Hochrisiko-Medizinprodukten sind im Vergleich 
zu Arzneimitteln die Anforderungen bei Marktzugang 
deutlich geringer:

l	 Es fehlt an einer Überprüfung durch eine staat-
liche Behörde. Der Marktzugang von Hochrisiko-
Medizinprodukten erfolgt bisher nur über eine CE-
Kennzeichnung, die eine private Benannte Stelle 
(notified body) ausgibt. 

l	 Die meisten Hochrisiko-Medizinprodukte kommen 
ohne klinische Studien auf den Markt, wobei nicht 

einmal bekannt ist, für wie viele der Hochrisiko-
Medizinprodukte überhaupt Studien durchgeführt 
wurden.1, 2 

l	 Bei Medizinprodukten muss nicht die Wirksam-
keit zur Behebung des Symptoms/der Krankheit 
(efficacy) nachgewiesen werden, sondern nur die 
Leistungsfähigkeit. Ziel eines Ablationskatheters ist 
beispielsweise die Behebung von Herzrhythmusstö-
rungen. Für den Marktzugang muss jedoch nur nach-
gewiesen werden, dass der Katheter Herzgewebe 
veröden kann. Ob dadurch die Herzrhythmusstörung 
behoben wird, ist nicht untersucht worden.

l	 Während das Anwendungsgebiet von Arzneimit-
teln klar definiert ist und dafür im Rahmen des 
Zulassungsverfahrens durch klinische Studien die 
Wirksamkeit belegt werden muss, ist die Zweck-
bestimmung von Medizinprodukten oftmals weiter 
gefasst, als dies – wenn überhaupt – in Studien 
geprüft worden ist. 
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Die Anforderungen an die Patientensicherheit 
von Hochrisiko-Medizinprodukten muss sich 
an der Arzneimittelzulassung orientieren

Diese Unterschiede beim Marktzugang sind nicht 
nachvollziehbar, da gerade Implantate ebenso wie 
Arzneimittel in den menschlichen Organismus einge-
bracht werden und in einigen Fällen sogar Arzneimit-
tel abgeben. Das Anwendungsrisiko ist bei implan-
tierbaren Medizinprodukten immer besonders hoch: 
Unwirksame oder nebenwirkungsreiche Arzneimittel 
lassen sich absetzen. Ist aber beispielsweise ein 

Stent implantiert, kann er – wenn überhaupt – nur 
mit sehr hohem Aufwand und Komplikationsrisiko 
wieder entfernt werden. 

Der Unterschied kann also nicht darin liegen, dass 
es sich einmal um chemische und ein anderes mal 
um physikalische Wirkungen handelt. Aufgrund des 
bestehenden Gesundheitsrisikos und aus Gründen 
der Patientensicherheit müssen Hochrisiko-Medizin
produkte vor Markteintritt genauso ausreichend 
geprüft sein und anschließend adäquat überwacht 
werden wie Arzneimittel.

Quelle(n):	 1�Frage MdB Biggi Bender an die Bundesregierung Deutschland. Wie viele Medizinprodukte der Risikoklasse III, insbesondere aus der 
Gelenkendoprothetik, wurden seit Inkrafttreten der 4. Novelle des Gesetzes über Medizinprodukte (MPG) in den Verkehr gebracht, und in 
welchem Umfang wurden für diese Medizinprodukte tatsächlich klinische Prüfungen angemeldet und durchgeführt? Und weitere Fragen, 
80 ff. in Drs. 17/9887

	 2�Thompson, Matthew at al. Medical device recalls and transparency in the UK. BMJ 2011;342:d2973

4.  Regelungen, die nicht überprüft werden, sind unwirksam.

Das sagt die Industrie

Bei der Meldung von Auffälligkeiten und Fehlern von Medizinprodukten  
gebe es zwar Vollzugsdefizite, aber kein Regulierungsdefizit. Die bestehenden 

Regelungen reichten also aus und müssten nur umgesetzt werden.

Tatsache ist

Nach dem Vorschlag der EU-Kommission sind Ärzte 
verpflichtet, Fehler zu melden. Es gibt jedoch keine 
Regelung, wie die Fehlermeldung überwacht werden 
soll oder welche Maßnahmen erfolgen, wenn eine 
solche Meldung nicht erfolgt. Ohne wirksame Über-
wachung und Sanktionen ist eine solche Verpflich-
tung also völlig wirkungslos, sodass in der Tat ein 
Regulierungsdefizit besteht. Auch das Verbot, bei 
einer roten Ampel die Straße zu überqueren, ist nur 
wirksam, weil diese Regelung stichpunktmäßig über-
wacht und mit Strafen verbunden ist.

l	 Es gibt bei Hochrisiko-Medizinprodukten keine 
amtliche Ermittlungspflicht durch die Behörden. 
Selbst wenn in methodisch hochwertigen Studien 
Hinweise auf Fehler von Medizinprodukten auftau-
chen, müssen die Behörden nicht ermitteln. Zum 
Beispiel gibt es Stents, die in die Gehirngefäße im-
plantiert werden, um Schlaganfälle zu vermeiden. 
Eine randomisierte kontrollierte Studie (SAMM-
PRIS) zeigte 2011, dass die zur Verminderung des 
Schlaganfallrisikos entwickelten intrakraniellen 
Stents nicht das Infarktrisiko senkten, sondern die 

Zahl der Schlaganfälle nach einem Jahr von 12,8 
Prozent auf 20 Prozent fast verdoppelten.1 

	 Das sind pro 1.000 behandelter Patienten 78 
vermeidbare Schlaganfälle. Allein in Deutschland 
wurden mit dieser Methode seit ihrer Zulassung 
bereits mehr als 3.500 Patienten unkontrolliert be-
handelt, während die SAMMPRIS-Studie aufgrund 
der erhöhten Schlaganfallquote nach 451 Patien-
ten abgebrochen wurde. Nach solchen Studien
ergebnissen besteht ein Gefahrenverdacht, der zu 
einer behördlichen Ermittlung führen müsste. 

l	 In den USA besteht eine Meldepflicht. Dies führt 
sogar so weit, dass Anwender von Medizinproduk-
ten in Deutschland Fehler an die amerikanische 
Zulassungsbehörde FDA melden, nicht aber an die 
deutschen Behörden. 

l	 Auch nach dem aktuellen Verordnungsentwurf der 
EU-Kommission besteht für gemeldete Fehler kei-
ne Transparenz. Damit fehlt ein wichtiger Nutzen 
durch die Meldung von Fehlern für die Anwender, 
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da eine Rückmeldung, ob es sich um einen Ein-
zelfall handelt oder solche Fehler bereits häufiger 
gemeldet wurden, nicht erfolgt. Dass Transparenz 

möglich ist, zeigen die USA. Dort sind alle ge-
meldeten Fehler auf den Internetseiten der FDA 
öffentlich zugänglich.

Quelle(n):	 1�Chimowitz MI, Lynn MJ, Derdeyn CP et al. Stenting versus Aggressive Medical Therapy for Intracranial Arterial Stenosis 	
N Engl J Med 2011 365; 11:993-1003

5.  �Eine behördliche Zulassung bringt Sicherheit und kann ausreichend 
schnell sein.

Das sagt die Industrie

Eine Zulassung durch staatliche Stellen bringe gegenüber der CE-Kennzeichnung 
durch Benannte Stellen („new approach“) keinen Sicherheitsgewinn und verlang

same den Patientenzugang zu Medizinprodukten (Stichwort: „Innovationsbremse“).

Tatsache ist

Gerade das Zulassungsverfahren bei der amerikani-
schen Zulassungsbehörde FDA zeigt, dass man – im 
Vergleich zur EU – ein höheres Sicherheitsniveau er-
reichen und einen schnellen Zugang zu Medizinpro-
dukten sicherstellen kann, ohne den Nachweis der 
Wirksamkeit durch Studien und die Patientensicher-
heit opfern zu müssen.

1. �Gewinn an Sicherheit durch eine  
staatliche Zulassung: 

Von der FDA wurden 2012 Beispiele für Hochrisiko-
Medizinprodukte veröffentlicht, die in Europa zugelas-
sen wurden und dort zu großen Gesundheitsschäden 
geführt haben, die aber in den USA nie zugelassen 
wurden. Beispiele: 

l	 PFO-Verschlusssysteme (PFO = persistierendes Fo-
ramen ovale; also eine nach der Embryonalzeit ver-
bleibende Verbindung zwischen rechtem und linken 
Herzvorhof): Mindestens zwölf PFO-Verschlusssys-
teme, die im Herzen implantiert werden, um Schlag-
anfälle zu vermeiden, erhielten einen Marktzugang 
in der EU. Später zeigten Studien für die Zulassung 
in den USA, dass ein in der EU zugelassenes PFO-
Verschlusssystem Schlaganfälle nicht besser ver-
hindert als blutverdünnende Medikamente. Es ver-
ursacht aber im Gegensatz zu den Blutverdünnern 
unter Umständen Herzperforationen oder andere 
ernsthafte Komplikationen. Eines dieser Produkte 
(Solysafe von Swiss Implant) brach zudem bei vie-
len Patienten. Da die Firma sofort Insolvenz anmel-
den musste, erhielten nicht einmal die schwerstens 
betroffenen Patienten Schmerzensgeld. 

l	 Stentimplantate von verschiedenen Herstellern zur 
Behandlung von Aortenaneurysmen (Aussackung 
der großen Körperschlagader) wurden in der EU nach 
begrenzter Testung zugelassen. Beim Zulassungsver-
fahren in den USA fand die FDA heraus, dass viele 
der in der EU angewandten Produkte schwere Risiken 
für die Patienten bargen, unter anderem Blutgerinn-
sel, Versagen der Implantate und Aneurysmariss.

l	 Der medikamentenfreisetzende Stent CoSTAR, der 
in der EU nach begrenzter Prüfung auf den Markt 
kam, wurde in der EU vom Markt genommen, als 
sich bei einer Studie zur Zulassung in den USA 
zeigte, dass die Patienten öfter nachoperiert wer-
den mussten und häufiger Herzinfarkte erlitten als 
bei den zuvor gebräuchlichen medikamentenfrei-
setzenden Stents.1

Auch der Test von Journalisten des British Medical 
Journal und des Daily Telegraph zeigt, wie wenig sicher 
das Verfahren mit Benannten Stellen ist2: Es war pro-
blemlos möglich, die CE-Kennzeichnung für eine Hüft-
prothese zu bekommen und sie auf den Markt zu brin-
gen, obwohl das gleiche Modell gerade zuvor aufgrund 
von schweren Schäden vom Markt genommen wurde 
und den Patienten geraten wurde, diese Endoprothese 
in einer erneuten Operation austauschen zu lassen. 

Übertragen auf die Medikamentenzulassung wäre 
das so, als ob ein Hersteller im Jahr 2013 ein gene-
risches Contergan als Schlafmittel für schwangere 
Frauen ohne weitere klinische Studien auf den euro-
päischen Markt bringen dürfte. 
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2. �Zeit für Marktzulassung im Vergleich  
zu den USA: 

Auch die Behauptung, dass durch die Zulassungs
regeln der Marktzugang von Medizinprodukten in den 
USA im Vergleich zu Europa viel länger dauern würde, 
ist zu hinterfragen. 

In den USA dauert die Zulassung für Produkte, die 
sich auf Studien für bereits auf dem Markt befindli-
che Produkte beziehen können (sogenanntes 510(k)-
Verfahren), im Mittel etwa 90 Tage. Für Produkte, für 
deren Zulassung neue Studien vorgeschrieben sind, 
dauert eine Zulassung in den USA (sogenanntes PMA-
Verfahren) im Mittel rund 518 Tage. In Europa gibt es 
keine einheitliche Zeitvorgabe zur Erlangung einer CE-
Kennzeichnung. Die Dauer bis zum Erteilen der Kenn-
zeichnung ist bei den Benannten Stellen uneinheitlich.

In dem Artikel von Cohen2 aus dem Jahr 2012 „How 
a fake hip showed up failings in European device 
regulation“ (BMJ 10/2012) werden Benannte Stellen 
aus der Slowakei und der Türkei als „very, very fast“ 
beschrieben. Gerade in diesem Beispiel aber wurde 
die Patientensicherheit völlig vernachlässigt. 

Für andere Benannte Stellen (in Deutschland zum 
Beispiel der TÜV) werden für eine CE-Kennzeichnung 
einer Endoprothese auch mehrere Monate benötigt. 
Es entstehen deutlich fünfstellige Gebühren. Zudem 
bestehen rigide Auflagen. Einem Hersteller wurde 
zum Beispiel auferlegt, bis zur Re-Zertifizierung be-
lastbare klinische Daten vorzulegen.

Der Vergleich der Verfahrensdauer zwischen den USA 
und der EU hat eine weitere schwere Verfälschung:

l	 In den USA beinhaltet die Zeit des Bewertungs
verfahrens auch die Konzeption und Durchführung 
der notwendigen Studien. Dies dürfte auch der 
maßgebliche Grund für die Verfahrensdauer von 
im Schnitt 518 Tagen (im PMA-Verfahren) sein. 

l	 Werden in Europa klinische Studien durchgeführt, 
erfolgen diese vor der Bewertung durch die Be-
nannte Stelle. Die Zeit für Konzeption und Durch-
führung der Studien geht daher in Europa nicht in 
die für die zur Marktzulassung benötigte Zeit ein.

Quelle(n):	 �1FDA. Unsafe and Ineffective Devices Approved in the EU that were Not Approved in the US. May 2012

	 2Deborah Cohen. Faulty hip implant shows up failings of EU regulation. BMJ 2012;345:e7163 

6.  �Robodoc hat viele Menschen in Europa schwer geschädigt.

Das sagt die Industrie

Robodoc sei als Argument für eine zentrale Zulassung nicht  
geeignet, da Robodoc auch in den USA zugelassen wurde.

Tatsache ist

Erst nach Änderungen der Software, die zu einer höhe-
ren Sicherheit geführt haben sollen, wurde das Gerät 
2008 in den USA zugelassen.1 

Aber auch wenn die spätere Zulassung in den USA 
nicht vertretbar sein sollte, entschuldigt sie nicht den 
Marktzugang in Europa 1996 und die Schädigung der 
vielen europäischen Patienten.

Hintergrund: Es erscheint schlüssig, dass ein bei der 
Implantation einer Hüftprothese eingesetzter Operati-
onsroboter, der auf fünf Hundertstel Millimeter genau 
arbeitet – und damit viel genauer als der freihändig 
operierende Operateur –, eine höhere Passgenauigkeit 

und bessere Einheilung der Prothese, somit eine kürzere 
Nachbehandlungsphase und eine höhere und schnelle-
rer Belastbarkeit der Prothese erzielt. In den USA hatte 
das Gerät zunächst keine Zulassung erhalten. Für den 
europäischen Markt genügte 1996 eine Überprüfung 
auf technische Sicherheit durch den TÜV-Rheinland für 
die europaweite Anwendung. Aussagefähige klinische 
Studien waren für den Marktzugang nicht notwendig 
und wurden auch nicht durchgeführt. 60 Kliniken in 
Deutschland erwarben diesen Operationsroboter zu 
einem Stückpreis von etwa 500.000 DM. Mit der Zeit 
zeigte sich jedoch, dass mit der sogenannten Robodoc-
Methode operierte Patienten bis zu 25 Prozent häufiger 
schwerwiegende Nebenwirkungen hatten.2, 3, 4
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Insbesondere traten häufiger Schädigungen der Ge-
säßmuskeln auf und sogar Nervenlähmungen, was 
mit einer oft erheblichen Einschränkung der Geh-
fähigkeit verbunden war. Zudem fräste der Roboter 
oft zu viel Knochen aus dem Becken. Und auch der 
Nutzen blieb aus: Es zeigte sich keine bessere Be-
lastbarkeit und auch keine längere Haltbarkeit. Die 

Kliniken stellten die Verwendung von Robodoc ein, 
60 Kliniken hatten einen finanziellen Schaden durch 
die verfehlte Investition. Den größten Schaden hat-
ten jedoch die Patienten zu tragen, bei denen die 
Operationsmethode oft lebenslange Behinderungen 
verursacht hatte.

Quelle(n):	 1�FDA. Unsafe and Ineffective Devices Approved in the EU that were Not Approved in the US. May 2012
	 2�Honl M et al. Comparison of Robotic-Assisted and Manual Implantation of a Primary Total Hip Replacement: A Prospective Study. 	

J Bone & Joint Surgery, 2003; 85:1470-1478
	 3�Schulz AP, Seide K, Queitsch C, et al. Results of total hip replacement using the Robodoc surgical assistant system: clinical outcome and 

evaluation of complications for 97 procedures. Int J Med Robot 2007;3(4):301-6
	 4�Schrader P. Consequence of evidence-based medicine and individual case appraisal of the Robodoc method for MDK and the malpractice 

management of insurance funds and the principles of managing innovations. Gesundheitswesen 2005;67(6):389-395

7.  �Die Hersteller sparen an der Haftpflichtversicherung, im Schadensfall 
gehen die Geschädigten oft leer aus.

Das sagt die Industrie

Die im BVMed zusammengeschlossenen Unternehmen stünden für fehlerhafte 
Produkte ein. Eine Haftpflichtversicherung sei für die Hersteller zu teuer.

Tatsache ist

Für Geschädigte existiert keine ausreichende Absi-
cherung bei möglichen Schäden durch fehlerhafte 
Produkte. Muss ein Unternehmen beispielsweise 
nach einem Serienschaden Insolvenz anmelden und 
können Ansprüche auf Schadenersatz oder Schmer-
zensgeld im Insolvenzverfahren nicht realisiert wer-
den, gehen Patienten in der Regel leer aus, wenn 
keine oder keine ausreichende Haftpflichtversiche-
rung besteht. 

Können die erwähnten Ansprüche gegenüber dem 
Hersteller also nicht geltend gemacht werden, wer-
den Folgekosten wie beispielsweise für zusätzliche 
Behandlungen und/oder Pflegeaufwand häufig auf 
die Kranken- und Pflegeversicherungen beziehungs-
weise andere Sozialversicherungsträger übertragen 
und die Solidargemeinschaft wird dadurch belastet. 
Es ist aber nicht die Aufgabe von beitragsfinanzier-
ten Kranken- beziehungsweise Sozialversicherungen, 
unternehmerische Risiken von Medizinprodukteher-
stellern zu tragen. 

Beispiel: Die Firma ESKA Implants musste aufgrund 
des Serienschadens eines ihrer Produkte Insolvenz 
anmelden. Es ging dabei um „fehlerhafte Hüftimplan-
tante mit häufig brechenden Konusadaptern“. Die 

Regulierungen bezüglich Schmerzensgeld und Kos-
ten für Austauschoperation stehen noch immer aus. 

Beispiel: Im Fall der Brustimplantate der Firma Poly 
Implant Prothèse (PIP), die kurz nach Bekanntwerden 
des Betrugsskandals Insolvenz anmelden musste, 
übernehmen die Krankenkassen zunächst die Kos-
ten für die Austauschoperation. Die geschädigten 
Patientinnen, die sich die Implantate aus kosmeti-
schen Gründen (sogenannte Schönheitsoperation) 
einsetzen ließen, zahlen danach die neuen Implanta-
te sowie den gesetzlich vorgesehenen Behandlungs-
kostenanteil aus der eigenen Tasche.

Beispiel: Die österreichische Firma Falcon Medical 
GmbH hatte Kurzschafthüftprothesen auf den Markt 
gebracht, die sehr häufig brachen. Den betroffenen 
Patienten wurde geraten, die Hüfte wegen der Bruch-
gefahr des Knochens austauschen zu lassen. Die 
zu niedrige Haftpflichtversicherungssumme war aber 
offensichtlich sehr schnell erschöpft, sodass sich der 
Hersteller danach, statt zu regulieren, verklagen ließ. 

Die Beispiele verdeutlichen, dass obligatorische Haft-
pflichtversicherungen mit ausreichender Deckungs-
summe sowie Direktanspruch des Geschädigten ge-
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genüber dem Haftpflichtversicherer erforderlich sind. 
Denn es darf nicht sein, dass der geschädigte Patient 
oder die Kranken- oder Pflegekasse beziehungsweise 
ein anderer Sozialversicherungsträger auf den Kos-
ten für Folgebehandlungen sitzen bleibt und der Pati-
ent kein Schmerzensgeld erhält, wenn der Hersteller 
des fehlerhaften Produktes zahlungsunfähig ist, nur 
damit die Firmen an der Versicherungspolice sparen 
können. Dass obligatorische Haftpflichtversicherun-
gen möglich sind, zeigen nicht nur die Produkte, bei 
denen aufgrund der Strahlenschutzverordnung Versi-
cherungen obligat sind. 

Dass der Haftpflichtschutz für alle Hochrisiko-Medi-
zinprodukte möglich ist, zeigt Frankreich.1, 2 In Fällen, 
in denen der Haftpflichtversicherer sich weigert, den 
Hersteller zu versichern, wird in Frankreich aufgrund ei-
ner Verordnung das Bureau Central de Tarification ein-
geschaltet und die Versicherungsprämie festgesetzt. 
Weigert sich der Haftpflichtversicherer dennoch, so 
kann ihm in Frankreich das Versicherungsgeschäft un-
tersagt werden. Die Überprüfung des Risikos des Me-
dizinproduktes durch den Haftpflichtversicherer bietet 
im Übrigen den Vorteil, dass gegebenenfalls Produkte 
mit einem unvertretbar hohen Gefahrenpotenzial vor 
Markteintritt identifiziert werden und so gar nicht erst 
auf den Markt gelangen. Eine EU-Verordnung muss 
aber sicherstellen, dass die Versicherungspflicht 
nicht auf ein Staatsgebiet begrenzt ist, das heißt, 

ganz gleich, wo sich in der EU der Schaden ereignet, 
muss der Versicherungsschutz gegeben sein. 

Und zum Kostenargument der Industrie: Wenn alle 
Hersteller Haftpflichtkosten tragen müssen, reichen 
sie diese im Preis an die Käufer weiter. Im Übrigen 
ist auch davon auszugehen, dass verantwortungs-
volle Hersteller bereits jetzt freiwillig Haftpflichtver-
sicherungen abschließen, um ihr Unternehmen vor 
finanziellen Verlusten oder Insolvenzen zu schützen.

In Ergänzung einer obligaten Haftpflichtversicherung 
wäre zusätzlich – wie in Frankreich – ein Entschä-
digungsfonds (Garantiefonds) für Patienten vorzu-
sehen (Commission d’Indemnisation des Victimes 
d’Infractions – C.I.V.I), denn wenn Hersteller und 
Haftpflichtversicherer ausfallen, können Geschädig-
te keinerlei Ansprüche mehr durchsetzen. (Beispiel 
Brustimplantate der französischen Firma Poly Im-
plant Prothèse [PIP]: Spanische Geschädigte haben 
zunächst ihre Prozesse gegen den Haftpflichtversi-
cherer, die Allianz France, verloren, weil im Versi-
cherungsvertrag der Versicherungsschutz auf franzö-
sisches Staatsgebiet begrenzt wurde. Ursprünglich 
wollte die Allianz France PIP nicht versichern und 
ist hierzu über das Bureau Central de Tarification 
„gezwungen“ worden, durfte aber den Vertrag auf 
Schäden in Frankreich begrenzen.)

Quelle(n):	 �1www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000020891399&dateTexte=20100217
	 2�Endrös, Florian. Medizinhaftung und Versicherung in Frankreich – Neue Rechtsprechung. Versicherungspflicht für Medizinprodukte. 	

Phi – 6/2003:227

8.  �Für Arzneimittel muss der Nutzen in methodisch hochwertigen Studien 
nachgewiesen werden. Hochrisiko-Medizinprodukte können sogar ganz 
ohne Studien auf den Markt gelangen.

Das sagt die Industrie

Für Studien zu Medizinprodukten bestünden heute schon  
so hohe Anforderungen wie für Arzneimittel.

Tatsache ist

Für die Zulassung von Arzneimitteln werden in der 
Regel randomisierte kontrollierte Studien zum Nach-
weis der Wirksamkeit und Sicherheit verlangt. Für 
Medizinprodukte gibt es keine Anforderungen an die 
methodische Qualität der Studien. Als klinische Stu-
dien gelten hier auch einfache und aussagelose Fall-

serien. Die Wirksamkeit des Medizinprodukts (effica-
cy) muss anders als bei Arzneimitteln nicht belegt 
werden, es genügt der Nachweis der Leistungsfähig-
keit. Es besteht sogar für Hochrisiko-Medizinprodukte 
die Möglichkeit, auf klinische Studien komplett zu 
verzichten. 
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Lediglich bei den Regelungen zur Durchführung von 
Studien (Ethikvotum, Monitoring) bestehen gleich 
hohe Anforderungen. Diese sind aber für die Belast-

barkeit der Aussagen zu Nutzen und Sicherheit nicht 
hinreichend.

9.  �Die Anforderung an den Marktzugang von Klasse-III-Medizinprodukten 
erreicht bei Weitem nicht den Standard der Arzneimittelzulassung.

Das sagt die Industrie

Bei Produkten der höchsten Risikoklasse (Klasse III) – hierzu gehören  
die meisten Implantate – seien die gesetzlichen Anforderungen an die  

CE-Zulassung vergleichbar hoch wie beim Arzneimittelrecht.

Tatsache ist

Es gibt keine CE-Zulassung, sondern lediglich eine 
CE-Kennzeichnung, die für Hochrisiko-Medizinpro-
dukte durch Benannte Stellen erfolgt. Die meisten 
Hochrisikoprodukte kommen ohne Studien auf 
den Markt und nicht einmal das deutsche Bundes
gesundheitsministerium kann sagen, für wie viele 
der 371 Hochrisiko-Medizinprodukte, die seit 2010 
auf den Markt kamen, Studien durchgeführt wurden. 

Zudem: Wenn es so wäre, wie von der Medizinpro-
dukte-Industrie behauptet, gäbe es keinen Grund, 
warum man nicht dieselben Regelungen für den stu-
dienbasierten Nachweis der Wirksamkeit für Hoch-
risiko-Medizinprodukte einführen sollte, wie sie für 
die Arzneimittelzulassung gelten. 

10.  �Gute Beispiele zeigen: auch für Medizinprodukte sind randomisierte 
Studien möglich.

Das sagt die Industrie

Arzneimittel und Medizinprodukte unterschieden sich fundamental,  
deshalb seien keine randomisierten kontrollierten Studien (RCTs)  

möglich und keine behördliche Zulassung sinnvoll.

Tatsache ist

Erfolgreiche Studien wie SAMMPRIS (Stenting versus 
Aggressive Medical Therapy for Intracranial Arterial 
Stenosis) zeigen, dass man auch für Medizinproduk-
te aussagefähige randomisierte kontrollierte Studien 
durchführen kann.1

Eine behördliche Zulassung ist bei Hochrisiko-Me-
dizinprodukten für die Patientensicherheit genauso 
angemessen und notwendig wie für Arzneimittel. 

l	 Es gibt einige Beispiele, bei denen Produkte als 
Arzneimittel oder als Medizinprodukt zugelassen 
werden können.

l	 Implantate werden ebenso wie Arzneimittel in den 
menschlichen Organismus eingebracht und geben 
in einigen Fällen sogar Arzneimittel ab. Das An-
wendungsrisiko ist bei implantierbaren Medizin-
produkten immer besonders hoch: Unwirksame 
oder nebenwirkungsreiche Arzneimittel lassen sich 
absetzen. Ist zum Beispiel ein medikamentenfrei-
setzender Stent implantiert, kann er – wenn über-
haupt – nur mit sehr hohem Aufwand und einem 
hohen Komplikationsrisiko wieder entfernt werden. 

l	 Es kann nicht darauf ankommen, ob es sich um 
chemische oder physikalische Wirkungen handelt, 
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sondern aufgrund des bestehenden Gesundheits-
risikos und aus Gründen der Patientensicherheit 
müssen Hochrisiko-Medizinprodukte vor Markt-

eintritt genauso ausreichend  geprüft sein und 
anschließend adäquat überwacht werden wie Arz-
neimittel.

Quelle(n):	 1�Chimowitz MI, Lynn MJ, Derdeyn CP et al. Stenting versus Aggressive Medical Therapy for Intracranial Arterial Stenosis. 	
N Engl J Med 2011 365; 11:993-1003

11.  �Auch komplexe Studien sind durchführbar.

Das sagt die Industrie

Studien mit Medizinprodukten in der operativen  
Medizin seien von hoher Komplexität.

Tatsache ist

Eine hohe Komplexität kann kein Grund sein, den Nut-
zen eines Medizinproduktes nicht zu untersuchen. 

Der Nutzen eines Medizinproduktes hängt oft von zwei 
Faktoren ab: dem Medizinprodukt selbst und vom Kön-
nen des Anwenders (z. B. des Operateurs). Damit bil-
den diese beiden Faktoren eine Kette, die nur so stark 
ist wie ihr schwächstes Glied. Wenn schon das Medi-
zinprodukt keine Wirksamkeit und ein zu hohes Risiko 
hat, ist kein Patientennutzen erreichbar, egal wie gut 
der Operateur ist. Daher ist es notwendig, die Wirksam-
keit eines Medizinproduktes in Studien nachzuweisen. 
Beispiel Bandscheibenprothese: 20 Jahre nach Erstver-

öffentlichung durch Büttner-Janz ist weiterhin kein Pa-
tientennutzen nachgewiesen.1, 2 Gleichzeitig bestehen 
aber sehr schwerwiegende Risiken, unter anderem die 
Gefahr, dass schwere Lähmungen verursacht werden, 
wenn die Bandscheibenprothese verrutscht. 

Ein sehr komplexes Medizinprodukt birgt ein hohes 
Risiko für Anwendungsfehler. (Wenn der Operateur 
nur mit einer ganz genau definierten Kraft mit dem 
Hammer auf einen Hüftkopf schlagen darf, damit 
dieser fest genug auf dem Schaft aufsitzt, aber nicht 
kaputt geht, ist ein anderes Produkt überlegen, bei 
dem solche Fehler nicht auftreten können.)

Quelle(n):	 1�Gravius S, Weißkopf M, Ohnsorge J;  Maus, U, Niethard F, Wirtz DC: Die lumbale Bandscheibenprothese: Eine narrative Übersicht. Dtsch 
Arztebl 2007; 104(38): A-2592 / B-2290 / C-2222

	 2Gamradt SC, Wang JC. Lumbar disc arthroplasty. Spine J. 2005 Jan-Feb;5(1):95-103.

12.  �Hochwertige Studien sind auch ohne Verblindung möglich.

Das sagt die Industrie

Bei Studien mit Medizinprodukten in der operativen Medizin  
seien eine Verblindung und Placebo-Vergleiche schwierig.

Tatsache ist

Nur weil eine Verblindung schwierig ist, heißt das nicht, 
dass keine randomisierte kontrollierte Studie (RCT) 
durchgeführt werden kann. Beispiele: SAMMPRIS1 (sie-
he Seite 4) und PREFERE (Die größte klinische Studie 
auf dem Gebiet der Onkologie. Hierbei werden erst-
mals die vier gängigen Behandlungsoptionen bei Früh-
formen von Prostatakrebs miteinander verglichen).2 

Für randomisierte Studien ist eine Verblindung kei-
ne notwendige Voraussetzung. Scheineingriffe sind 
möglich. Beispiel: Arthroskopiestudie von Bruce 
Mosley (A Controlled Trial of Arthroscopic Surgery 
for Osteoarthritis of the Knee) und Alexandra Kirk-
ley (A Randomized Trial of Arthroscopic Surgery for 
Osteoarthritis of the Knee)3, 4: Eine Gruppe erhielt 
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eine Arthroskopie, bei der anderen wurden nur Haut-
schnitte gemacht. 

Auch ein verblindeter Vergleich mit der Standard
therapie ist in Einzelfällen möglich.

Quelle(n):	 1�Chimowitz MI, Lynn MJ, Derdeyn CP et al. Stenting versus Aggressive Medical Therapy for Intracranial Arterial Stenosis. 	
N Engl J Med 2011 365; 11:993-1003

	 2�www.prefere.de

	 3�Mosley JB, O’Malley K, Petersen NJ, et al. A Controlled Trial of Arthroscopic Surgery for Osteoarthritis of the Knee. 	
N Engl J Med 2002;347:81-88

	 4�Kirkley A, Birmingham TB, Litchfield RB, et al. A Randomized Trial of Arthroscopic Surgery for Osteoarthritis of the Knee. 	
N Engl J Med 2008;359:1097–1107

13.  �Gerade die Lernkurve spricht dafür, vor einer flächendeckenden 
Einführung den Nutzen zu untersuchen.

Das sagt die Industrie

Studien mit Medizinprodukten in der operativen Medizin  
seien von der Lernkurve des Anwenders abhängig.

Tatsache ist

Wird eine neue komplexe operative Methode ein-
geführt, muss diese von den Anwendern (zum Bei-
spiel dem Operateur) zunächst erlernt werden. Mit 
der steigenden Zahl dieser Operationen entwickelt 
sich aufseiten des Operateurs eine Routine, die Er-
gebnisse verbessern sich mit der Zeit analog der 
zunehmenden Geschicklichkeit/Erfahrung. Eine sol-
che Lernkurve muss in allen Kliniken durchlaufen 
werden, in denen ein neues Produkt oder Verfahren 
angewendet wird, und wirkt dem Nutzen eines Medi-
zinprodukts anfangs entgegen. 

Eine Lernkurve schafft für die betroffenen Patienten 
schlechtere Erfolgsaussichten. Daher ist es ethisch 
nicht vertretbar, die Lernkurve und damit verbunde-

ne Schädigungen von Patienten flächendeckend in 
allen Kliniken hinzunehmen, wenn Medizinproduk-
te (nur fünf Prozent der Innovationen erweisen sich 
am Ende als erfolgreich) sich später als unwirksam 
oder schädlich erweisen. Es spricht also alles dafür, 
dass ein neues Medizinprodukt zunächst nur in aus-
gewählten Zentren (Innovationszentren) in Studien 
erprobt werden darf, um dort den Nutzen des Pro-
dukts und das Ausmaß der Lernkurve unter optima-
len Bedingungen zu evaluieren. Daraus lassen sich 
auch die notwendigen Mindestanforderungen an die 
Qualität ableiten. Ist der Nutzen nachgewiesen, kön-
nen die Ärzte der hinzukommenden Kliniken dort das 
Verfahren bei ihren Kollegen lernen und durchlaufen 
somit eine deutlich kürzere Lernkurve.

14.  �Neue Produkte müssen mindestens so gut sein wie die  
bewährten und sich an diesen messen.

Das sagt die Industrie

Die Dauer von Studien mit Medizinprodukten in der operativen Medizin  
sei oft zu lang, weil sich beispielsweise bei der Haltbarkeit von Endoprothesen 

erst nach einigen Jahren die Spreu vom Weizen trenne.

Tatsache ist

Seit den 1980er-Jahren gibt es Hüftendoprothesen, 
die bis zu 25 Jahre halten. Bei Menschen, die mit 

den Großkopf-Metall-auf-Metall-Hüftprothesen ope-
riert wurden, mussten diese bereits nach fünf Jahren 
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wieder ausgetauscht werden.1, 2 Das ist für die Be-
troffenen ein Desaster. Auffälligkeiten zeigen sich oft 
früh. Zum Beispiel hatte sich für die ASR-Hüftprothe-
sen (Metall auf Metall) von DePuy bereits zwei Jahre 
nach Marktzugang eine Auffälligkeit im australischen 
Register gezeigt. 

Postmarketing-Untersuchungen für die Langzeitver-
läufe sind möglich. Langzeitverläufe sind Registern 
zugänglich. 

Wenn bereits Produkte mit sehr langer Haltbarkeit 
auf dem Markt sind (wie bei Hüftprothesen), müs-
sen höhere Anforderungen an die Langzeitergebnisse 
neuer Produkte gelegt werden.

Quelle(n):	 1�Meier, B. Hip Implants U.S. Rejected Was Sold Overseas. New York Times. 02.14.2012

	 2�Hodgkinson J, Skinner J, Kay P. Large Diameter Metal on Metal Bearing Total Hip Replacements. British Orthopaedic Association, 	
British Hip Society. März 2011

15.  �Der Nutzen unter optimalen Bedingungen einer Studie ist die  
Voraussetzung für den Nutzen im klinischen Alltag.

Das sagt die Industrie

Die Übertragung der Ergebnisse von Studien mit Medizinprodukten in  
der operativen Medizin in den klinischen Alltag sei fragwürdig.

Tatsache ist

In Zulassungsstudien wird immer unter optimalen 
Bedingungen und über relativ kurze Zeiträume un-
tersucht; das trifft auch auf Arzneimittel zu. Wird in 
Arzneimittelstudien eine Wirksamkeit nachgewiesen 
(efficacy), werden die Mittel anschließend unter 
Versorgungsbedingungen in sogenannten Postmar-
keting-Studien angewendet. In dieser realen Um-

gebung ist der Effekt (effectiveness) in der Regel 
kleiner. Bei Studien mit Medizinprodukten ist das 
auch so; zudem spielt der Faktor Operateur zusätz-
lich eine Rolle. Die Wirksamkeit unter realen Ver-
sorgungsbedingungen ist dann aber Registern und 
Fehlermeldesystemen sehr gut zugänglich.

16.  �Auch die Testung der Sicherheit von Flugzeugen, Zügen und  
Autos ist teuer – und notwendig.

Das sagt die Industrie

Studien mit Medizinprodukten in der operativen Medizin seien  
sehr kostenintensiv, insbesondere Studien, in denen zwei Therapien/ 

Methoden miteinander verglichen werden (Head-to-Head-Studie).

Tatsache ist

Kein Mensch möchte Versuchskaninchen sein, nur 
weil die Industrie die Kosten für Studien scheuen. Für 
Sicherheit wird beim Auto und beim Flugzeug selbst-

verständlich mitbezahlt. Bei Arzneimitteln sind Stu-
dien im direkten Vergleich mit der Standardtherapie 
vorgeschrieben und werden auch durchgeführt.

19.
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17.  �Patientensicherheit ist wichtiger als schnelle Produktzyklen.

Das sagt die Industrie

Aufgrund schneller Produktzyklen seien Studien mit Medizin- 
produkten in der operativen Medizin nicht möglich.

Tatsache ist

Die Patientensicherheit sollte höher bewertet werden 
als schnelle Produktzyklen. Für die meisten Anwen-
dungsgebiete existieren bereits gut etablierte und 
erprobte Medizinprodukte (zum Beispiel Endoprothe-
sen). Es zeigt sich immer wieder, dass viele Innovati-
onen den bereits vorhandenen Produkten unterlegen 
sind. So waren beispielsweise Hüftprothesen (Kurz-
schaft-Hüftendoprothesen, modulare Hüftprothesen, 

Großkopf-Metall-auf-Metall-Prothesen) schnellen Pro-
duktzyklen geschuldet und haben den Patienten ge-
schadet. Nicht jede Neuerung bedeutet automatisch 
eine Verbesserung, weshalb es für schnelle Produkt-
zyklen in der Regel keine medizinische Notwendigkeit 
gibt. Bei Flugzeugen wird auch mehr Wert auf Sicher-
heit als auf schnelle Produktzyklen gelegt.

18.  �Hochrisiko-Medizinprodukte machen weniger als zwei Prozent  
der Medizinprodukte aus.

Das sagt die Industrie

Für eine zentrale Zulassung für Hochrisiko-Medizinprodukte durch die Europä
ische Arzneimittel-Agentur (EMA) würden dort viel zu viele Mitarbeiter benötigt.

Tatsache ist

Wenn Spezialisten für Hochrisiko-Medizinprodukte 
nicht mehr an den mehr als 80 Benannten Stellen 
vorgehalten werden müssen, sondern zentral bei 
der EMA arbeiten, würde der Personalbedarf sogar 
sinken.

Nur weniger als zwei Prozent der Medizinproduk-
te sind Hochrisiko-Medizinprodukte. In der DIMDI-

Datenbank sind 1.052 Hochrisiko-Medizinprodukte 
erfasst. Über die Zahl der europaweit auf den Markt 
gelangten Hochrisiko-Medizinprodukte liegen keine 
Daten vor. Geschätzt werden kann, dass europaweit 
etwa 2.000 Hochrisiko-Medizinprodukte auf dem 
Markt sind. Von 2010 bis 2012 gelangten 371 neu 
in Deutschland auf den europäischen Markt.

19.  �Ein schneller begrenzter Marktzugang in Innovationszentren ist mit 
Studien vereinbar.

Das sagt die Industrie

Studien mit Medizinprodukten in der operativen Medizin seien zeit- 
aufwendig und verzögerten daher die Zeit bis zum Marktzugang.

Tatsache ist

Eine Zulassung in Innovationszentren unter kon-
trollierten Bedingungen ermöglicht einen frühen 

Marktzugang. So ist auch die Regelung in den USA 
(IDE=Investigational Device Exemption).

19.
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20.  �Die CE-Kennzeichnung garantiert nicht Nutzen und  
Patientensicherheit.

Das sagt die Industrie

Die Zertifizierung von Medizinprodukten stünde für geprüfte Sicherheit.

Tatsache ist

Selbst wenn gewährleistet wäre, dass die klinische 
Bewertung eines Medizinproduktes hochwertig sei-
ne Sicherheit und Wirksamkeit belegt. Ein zentrales 
Problem bleibt: Die Zweckbestimmung von Medizin-
produkten umfasst im Gegensatz zu den USA in der 
Regel einen viel breiteren Bereich als der Inhalt der 
klinischen Bewertung. Darüber hinaus wird die Einhal-
tung der Zweckbestimmung unzureichend überprüft. 

Beispiel: Die Stent-Endoprothese Gore® Viabahn® 
(Gore Viabahn) wurde in klinischen Studien zur Be-

handlung von Gefäßverengungen in der Oberschen-
kel- und Leistenarterie untersucht. Der Hersteller 
wirbt auf seiner Website mit exakt diesen Anwen-
dungsbereichen. In Europa hingegen ist eine Anwen-
dung des Produktes in weiteren Bereichen möglich, 
zum Beispiel in Arterien des Bauchraums oder sogar 
in Gehirngefäßen. Außerdem ist sie nicht nur auf die 
Behandlung von Verengungen beschränkt, sondern 
auch bei Gefäßerweiterungen (Aneurysmen), also 
einem völlig anderen Krankheitsbild möglich, ohne 
hierfür geprüft worden zu sein. 

21.  �Die Zahl der neuen Hochrisiko-Medizinprodukte ist weit geringer  
als behauptet.

Das sagt die Industrie

Die amerikanische Zulassungsbehörde FDA erteile nur 50 Zulassungen pro Jahr; 
in der DIMDI-Datenbank würden jährlich 300 neue Hochrisiko-Medizinprodukte 

mit Marktzugang (CE-Kennzeichnung) über Deutschland aufgeführt.

Tatsache ist

In der DIMDI-Datenbank sind 371 neue Hochrisiko-
Medizinprodukte für den Zeitraum März 2010 bis Juni 
2012, also zwei Jahre und drei Monate, verzeich-
net. Das sind etwa 165 pro Jahr. Fraglich ist aber, 
ob die Zahlen überhaupt vergleichbar sind. Aus wie 

vielen Produkten besteht zum Beispiel eine Hüften-
doprothese (Schaft, Kopf, Pfanne, Inlay = 4 oder 
ein System = 1). Der Marktzugang von jährlich 300 
Hochrisiko-Medizinprodukten, von denen die Indust-
rie spricht, ist also eine nicht nachvollziehbare Zahl.

22.  �Ein sicherer und schneller Zugang zu lebensrettenden Innovationen 
kann nur in Studienzentren garantiert werden.

Das sagt die Industrie

Patienten brauchten einen schnellen Zugang zu lebensrettenden Innovationen.

Tatsache ist

Ein breiter Zugang zu erwiesenermaßen lebensret-
tenden Innovationen wird vonseiten der gesetzlichen 

Krankenversicherung voll unterstützt. Die meisten 
Hochrisiko-Medizinprodukte sind nicht lebensret-

19.
Argumentationsp
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tend. Zudem existieren meist bereits gut erprobte 
und wirksame Behandlungsmethoden und Produk-
te am Markt, zum Beispiel implantierbare Defibril-
latoren oder Hüftgelenksersatz. Viele vermeintlich 
„lebensrettende“ Medizinprodukte wurden und wer-
den vor Vorliegen wichtiger Studienergebnisse an 
Tausenden Patienten angewendet, in der Hoffnung, 
Leben zu retten. Immer wieder entpuppen sich inno-

vative Medizinprodukte aber im Nachhinein als eher 
schädlich.1, 2

Ein sicherer Zugang zu Innovationen, über deren Nut-
zen und Risiken man noch nicht genug weiß, erfolgt 
am besten im Rahmen von Studien und in Einrich-
tungen, die sich mit diesen Innovationen auskennen.

Quelle(n):	 1�Genous Stent zur Behandlung von Gefäßverengungen in den Herzkranzgefäßen: 	
http://www.g-ba.de/downloads/39-261-1681/2013-03-21_KHMe-RL_AK-Stents_BAnz.pdf?

	 2�GSilk Stent zur Behandlung von Erweiterungen in Gehirnarterien: 	
http://www.mhra.gov.uk/Publications/Safetywarnings/MedicalDeviceAlerts/CON076289

23.  �Patientennutzen und Sicherheit der renalen Denervation sind unklar.

Das sagt die Industrie

In Europa würden zum Beispiel Patienten mit der lebensrettenden  
„renalen Denervation“ behandelt, während in den USA sieben Millionen 

Patienten auf die Zulassung dieser Innovation warten müssten.

Tatsache ist

Mit diesen Medizinprodukten werden gezielt sympa-
thische Nervenbahnen verödet, die zu den Nieren 
führen, um so den Blutdruck zu senken. Das Ludwig-
Boltzmann-Institut hat im Jahr 2012 die vorliegen-
den Studien zur „renalen Denervation“ in einem HTA-
Bericht überprüft.1 Fazit: Zwar wird der Blutdruck ge-
senkt, jedoch bei vielen Patienten nur unzureichend 
und bei einigen gar nicht. Dagegen steigen die kurz- 

und langfristigen Nebenwirkungen wie zum Beispiel 
die Schädigung der Nierenarterie oder Rücken- und 
Nierenschmerzen. Ob die beobachtete Blutdrucksen-
kung Auswirkungen auf die Erkrankung oder die Mor-
talität der Patienten hat, ist nicht bekannt. Es ist somit 
völlig unklar, ob diese Medizinprodukte eine relevante 
Wirksamkeit haben. In jedem Fall werden die behan-
delten Nervenbahnen unwiederbringlich abgetötet.

Quelle(n):	 1�Reichel M, Zechmeister-Koss I. Perkutane renale Denervation bei therapieresistenter Hypertonie. 	
Decision Support Document Nr. 45/ 1. Update 2012

24.  �Rückschlüsse aus der unzureichenden europäischen Marktüber
wachung auf die Sicherheit von Medizinprodukten sind unsinnig.

Das sagt die Industrie

Studien hätten belegt, dass das US-amerikanische Zulassungssystem genauso 
viel Sicherheit gebe wie das europäische System der Konformitätsbewertung.

Tatsache ist

Diese Aussage bezieht sich auf eine Studie der Bos-
ton-Consulting-Group, nach der es keine signifikan-
ten Unterschiede bezüglich der Rückrufrate zwischen 
den USA und Europa gebe. Da Rückrufe eigenverant-

wortliche Maßnahmen der Hersteller sind, ist es nicht 
verwunderlich, dass sich diese zwischen den USA 
und Europa nicht unterscheiden. In den USA kann 
– im Gegensatz zu Europa – eine Behörde aufgrund 
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von Sicherheitsbedenken die Zulassung von Medizin-
produkten einschränken oder gar entziehen. Diese 
Maßnahmen werden selten getroffen, leisten aber ei-
nen entscheidenden Beitrag zur Patientensicherheit. 
So entzogen die USA nach einem Skandal Ende der 
1990er-Jahre sämtlichen Silikon-Brustimplantaten 
für 14 Jahre die Zulassung; in Europa durften die 
gleichen Produkte weiterhin implantiert werden.1 
Aufgrund der höheren Schlaganfallrate (vgl. SAMM-
PRIS-Studie) als schwere Nebenwirkung schränkte 
die amerikanische Zulassungsbehörde FDA auch 
die Zulassung des sogenannten „Wingspan Stents“ 
drastisch ein, sodass nur noch eine sehr kleine Pati-

entengruppe damit behandelt werden darf; in Europa 
bestehen solche Einschränkungen weiterhin nicht.2

Bauchgurte zur Fixierung von Patienten führen immer 
wieder zu schweren Verletzungen und Todesfällen. 
Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte warnt vor der Anwendung dieser Gurte. Ein 
Rückruf durch die verantwortlichen Landesbehörden 
erfolgte bislang nicht. 

Die nicht höheren Rückrufraten in Europa sind daher 
keinesfalls ein Beleg für die gleiche Patientensicher-
heit. Man kann aus ihnen lediglich schließen, dass die 
Marktüberwachung nicht optimal durchgeführt wird.

Quelle(n):	 1�Information der FDA über Neuzulassung von Brustimplantaten: Update on the Safety of Silicone Gel-Filled Breast Implants (2011) – 	
Executive Summary. 22.06.2011

	 2�Zulassungsbeschränkung der FDA für den Wingspan Stent: FDA Safety Communication: Narrowed Indications for Use for the Stryker 
Wingspan Stent System. 31.1.2013

25.  �Der Nutzen eines Medizinproduktes an sich ist die Voraussetzung  
für den Nutzen durch einen Anwender.

Das sagt die Industrie

Medizinprodukte seien in ihrer Wirksamkeit immer vom Anwender  
abhängig. Ein Medikament müsse nur geschluckt werden.

Tatsache ist

Der Nutzen eines Medizinproduktes hängt oft von 
zwei Faktoren ab: dem Medizinprodukt selbst und 
vom Können des Anwenders (zum Beispiel des Ope-
rateurs). Damit bilden diese beiden Faktoren eine 
Kette, die nur so stark ist wie ihr schwächstes Glied. 
Wenn das Medizinprodukt keine Wirksamkeit und ein 

zu hohes Risiko hat, ist ein Patientennutzen weder 
von einem guten noch von einem schlechten Opera-
teur erreichbar. Daher ist es notwendig, den Nutzen 
des Produktes in Studien nachzuweisen. Besonders 
komplexe Medizinprodukte sollten zudem eine be-
sondere Qualifikation der Anwender erfordern. 

26.  �Die Beweislast muss im Schadensfall ausgewogen verteilt werden.

Das sagt die Industrie

Die Rechtslage der geschädigten Patienten sei ausreichend gewährleistet.

Tatsache ist

Der Haftungsanspruch ist im Produkthaftungsrecht 
verortet. Dem widerspricht, dass es sich bei Medi-
zinprodukten nicht um Produkte des täglichen Le-
bens handelt, sondern um Gegenstände zur Heilung 
oder zur Verhütung von Krankheiten und damit im 

weitesten Sinne um Gesundheitsleistungen am/im 
Menschen. Daher müssen Auskunftsanspruch und 
Gefährdungshaftung in der Medizinprodukteverord-
nung verankert und aus der Produkthaftungs-Richtli-
nie herausgenommen werden. Erforderlich ist, dass 
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im Schadensfall die Beweislast ausgewogen verteilt 
wird. Sind Produktfehler und Schaden nachgewie-
sen, dann muss zugunsten des Patienten eine ge-

setzliche Kausalitätsvermutung greifen, das heißt, 
es ist dann zu vermuten, dass der Schaden auf das 
Produkt zurückzuführen ist.

27.  �Die Beweislast, wer schuld war, darf nicht beim Patienten abgeladen 
werden.

Das sagt die Industrie

Das Medizinprodukt wurde möglicherweise falsch eingebaut und sei daher  
nicht ursächlich verantwortlich für den aufgetretenen Schaden.

Tatsache ist

Wenn es mehrere potenzielle Schädiger (zum Bei-
spiel der Hersteller des Medizinprodukts oder der 
Operateur) gibt, sollte das Prozessrisiko nicht auf den 
geschädigten Patienten verlagert werden. Kommt ne-
ben einem Produktfehler auch ein Behandlungsfehler 

als Schadensursache in Betracht, sollte die Beweis-
last für den Behandlungsfehler als Schadensursache 
oder Mitursache bei dem Medizinprodukte-Hersteller 
liegen. 

28.  �Zur Geltendmachung von Ansprüchen müssen Patienten  
im Schadensfall ein Auskunftsrecht gegenüber Herstellern  
und Behörden haben.

Das sagt die Industrie

Geschädigte Patienten brauchen keinen Zugang zu Produktunterlagen,  
die vom Hersteller als Geschäftsgeheimnisse angesehen werden.

Tatsache ist

Patienten verzichten aufgrund des Prozessrisikos oft 
auf die Durchsetzung ihrer Ansprüche, weil ihnen im 
Vorfeld nicht die Unterlagen zur Verfügung stehen, 
mit denen sich klären lässt, ob das Medizinprodukt 
fehlerhaft war.

Für die prozessuale Chancengleichheit ist ein Aus-
kunftsanspruch gegenüber dem Hersteller nötig, der 
Geschädigte in die Lage versetzt, alle Fakten zu er-
langen, die für die Prüfung seiner Ansprüche benötigt 

werden. Das sind etwa Auskünfte über Gesundheits-
beeinträchtigungen die im Zusammenhang mit dem 
Medizinprodukt auftreten, Symptome die nach er-
neuter Anwendung wieder auftreten oder verschwin-
den, nachdem das Medizinprodukt entfernt wurde.

Das Auskunftsrecht muss ebenso gegenüber europä-
ischen und nationalen Behörden sowie den Benann-
ten Stellen gelten.

19.
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29.  �Umfassende Informationsrechte müssen garantiert werden.

Das sagt die Industrie

Die vorgesehene Verbesserung des Zugangs der Öffentlichkeit zum  
elektronischen Vigilanzsystem (Eudamed) ist zu weit gefasst.

Tatsache ist

Der im Verordnungsentwurf vorgesehene einge-
schränkte Zugang der Öffentlichkeit zu dem elekt-
ronischen Vigilanzsystem reicht nicht aus. Alle An-
wender, die Angehörigen der Gesundheitsberufe 

sowie die Kranken- und Sozialversicherer haben ein 
berechtigtes Interesse daran, bei Vorkommnissen 
frühzeitig Kenntnis zu erlangen. Es sollten deshalb 
umfassende Informationsrechte garantiert werden.
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