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Opfer des Brustimplantate-Skandals unterstiitzen: vzbv Stellungnahme 24.04.2012

Der Antrag ,,Opfer des Brustimplantate-Skandals unterstiitzen — Keine
Kostenbeteiligung bei medizinischer Notwendigkeit” fordert die Abschaffung des 8§52
Abs. 2 SGB V riickwirkend zum 6. Januar 2012. An diesem Tag hat das Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BphArM) empfohlen, schadhafte Brustimplantate
zweier Hersteller aufgrund der gesundheitlichen Risiken zu entfernen.

Der Skandal um die Brustimplantate des franzdsischen Herstellers Poly Implant
Prothése (PIP) zeigt, dass das Verschuldensprinzip, das in der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) systemfremd ist, zu nicht absehbaren zusatzlichen Harten
fur die Betroffenen fihren kann. Die kriminellen Zusammenhéange bei der Produktion
verhindern vermutlich ein Eintreten der Haftpflichtversicherung fiir die Schaden der
betroffenen Patientinnen und Patienten.

Nach der Regelung des § 52 Abs. 2 miissen gesetzlich Versicherte, die unter
Komplikationen infolge &sthetischer Operationen, Piercings und Tatowierungen leiden,
in angemessener Hohe an den Kosten weiterer Behandlungen beteiligt werden. Der §
52 Abs. 1 enthalt demgegeniber eine kann-Bestimmung hinsichtlich der
Kostenbeteiligung bei Krankheiten infolge vorséatzlicher Handlungen wie zum Beispiel
Verbrechen.

Bereits dieser Wertungswiderspruch, der Menschen, die eine asthetische Operation
durchfuhren lassen, schlechter stellt als solche, die ein Verbrechen begehen, spricht
fur die Streichung beziehungsweise Angleichung des zweiten Absatzes. Dass bislang
jéhrlich nur Kosten unter 100.000 Euro angefallen sind, deutet darauf hin, dass die
Regelung Gberhaupt entbehrlich ist. Die singulare Herausnahme bestimmter Risiken
aus der Solidaritat sollte zudem kein Tur6ffner fur andere Schuldtatbestande im
Bereich der gesundheitlichen Versorgung sein. Sie stellt in ihrer jetzigen Form aber
eine gravierende Ungleichbehandlung gegeniiber anderen risikobehafteten
Lebensentscheidungen dar.

Der Verbraucherzentrale Bundesverband ist der Auffassung, dass die Entfernung
schadhafter Medizinprodukte eine medizinisch notwendige Heilbehandlung darstellt,
auch wenn diese wie im Fall der PIP Brustimplantate urspriinglich aus asthetischen
Grinden eingesetzt worden sind. Die Kosten fur die Extransplantation sind daher
vollstandig von der Gesetzlichen Krankenversicherung zu tibernehmen. Bei
Patientinnen nach Brustkrebs wird zusatzlich auch der Austausch der Implantate von
der Krankenversicherung getragen.

Patientensicherheit und Risikoaufklarung

Der Verbraucherzentrale Bundesverband begriif3t dariiber hinaus ein griindliches
Nachdenken tber eine Fondsregelung - wie im Antrag der Fraktion DIE LINKE
gefordert -, damit nicht vorhersehbare Folgebehandlungen medizinisch nicht indizierter
Leistungen nicht automatisch von der Versichertengemeinschaft ibernommen werden
missen, wenn die Betroffenen nicht in der Lage sind, die anfallenden Kosten zu
bestreiten. Wirksame Mechanismen, die die Eigenverantwortung unterstitzen, sollten
zusatzlich vorgesehen werden. Eine Beratungspflicht bei einer unabhéangigen Stelle
ware hier zu erwagen.

Im Patientenrechtegesetz sollte ausdricklich klargestellt werden, dass tber
Arzneimittel und Medizinprodukte der Risikoklassen Il bis lll, soweit sie im Rahmen der
Behandlung in Anwendung kommen, aufgeklart werden muss.
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Stichprobenuntersuchungen wie zuletzt im Jahr 2010 von der Verbraucherzentrale
Hamburg durchgefihrt, zeigen, dass Leistungserbringer ihrer Aufklarungspflicht
tberwiegend nicht gentigen. Die Rechtsprechung verlangt bei nicht notwendigen
Eingriffen ,schonungslose Aufklarung” im Hinblick auf Risiken, Erfolgsaussichten und
vorhersehbare Folgebehandlungen wie den Austausch eines Implantats nach
mehreren Jahren. Dies sollte ebenfalls ausdriicklich kodifiziert werden.

Es darf keine Anreize geben, mdglichst preisgiinstige Medizinprodukte an Patientinnen
und Patienten zu verwenden, wenn diese in den Kdrper eingebracht werden.
Revisionsbehandlungen sind sehr viel schwerwiegender als das Absetzen eines
Medikaments, wenn nachtragliche Beanstandungen vorliegen.

Zulassung und Nutzenbewertung fur Medizinprodukte

Der PIP Skandal hat gezeigt, dass die CE-Kennzeichnung keine ausreichende
Regulierung fiir risikoreiche Medizinprodukte darstellt. Der vzbv fordert eine
Verscharfung des deutschen Medizinproduktegesetzes und eine systematische Reform
der entsprechenden EU Richtlinien, um ein Zulassungsverfahren und erganzend eine
madglichst zeitnahe Nutzenbewertung zu etablieren. Die Bundesregierung hat bislang
nur ihren Willen bekundet auf der EU-Ebene auf scharfere Kontrollen hinwirken zu
wollen.

Da das Medizinproduktegesetz (MPG) bislang keine Haftungs- und Auskunftsnormen
enthalt, muss es im Interesse der Patientensicherheit zeitnah nachgebessert werden.
Fur Hersteller sollte keine Mdglichkeit bestehen bei Vergleichen im Vorfeld von
Prozessen eine Schweigepflicht von Betroffenen zu verlangen.

In den vergangenen zehn Jahren hat die Zahl der Risikomeldungen im Bereich der
Medizinprodukte stark zugenommen: 2019 Meldungen im Jahr 2001 stehen 6138 im
Jahr 2011 gegeniber. Laut Bundesregierung ist zudem von einer relativ hohen
Dunkelziffer nicht gemeldeter Vorkommnisse auszugehen.*

Der Verbraucherzentrale Bundesverband fordert die Bundesregierung auf, wirksame
Sanktionen bei nicht erfolgten Meldungen vorzusehen und gleichzeitig eine
Meldeoption fur Patienten zu schaffen.

- Risikoreiche Medizinprodukte sollten wie Arzneimittel zugelassen werden.
(amtliche Zulassung statt Zulassung durch staatlich zugelassene Institutionen
wie TUV)

- Prifung auf Qualitdt und Sicherheit vor der Zulassung (gegebenenfalls in
Innovationszentren)

- mdglichst frihe Nutzenbewertung
- unangemeldete Prufungen nach der Zulassung

- Schnellstmdgliche Einfilhrung von Registern, damit die Ruckverfolgbarkeit bei
Beanstandungen maoglich ist

! Antwort auf die Kleine Anfrage der Fraktion DIE LINKE 17/9009



