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PRAXIS

M edizinprodukte sind 
neben Arzneimit­
teln eine zweite 
wichtige Schiene 

zur Behandlung von Menschen. Im 
Unterschied zu Arzneimitteln, die 
zum Beispiel pharmakologisch oder 
immunologisch wirken, haben Me­
dizinprodukte nur einen physika­
lischen Effekt. So können Augen­
tropfen, die lediglich das Auge 
befeuchten oder Hustensäfte, die 
nur die gereizte Schleimhaut abde­
cken und schützen, Medizinprodukte 
sein. Aber auch Verbandstoffe und 
Krankenpflegeartikel zählen dazu. 
Aber um die geht es hier nicht, 
sondern um eine besonders risiko­
reiche Gruppe von Medizinpro­

dukten, die Implantate. Also Pro­
dukte, die dauerhaft in den Körper 
eingesetzt werden, wie künstliche 
Gelenke und Insulinpumpen. Sie 
sind ein Segen für erkrankte Men­
schen, können Leben retten, aber 
auch gewaltigen Schaden anrich­
ten, wenn sie nicht richtig funktio­
nieren. Trotzdem werden sie längst 
nicht so streng kontrolliert wie Arz­
neimittel.

Wie gefährlich sind Medizin­
produkte? Je nach Gefährdungs­
potenzial werden Medizinprodukte 
in verschiedene Klassen eingeteilt. 
Klasse I, wozu beispielsweise Kom­
pressionsstrümpfe und die meisten 
Verbandmittel gehören, hat ein ge­

ringes Gefährdungspotenzial. Die 
Unterklasse I s umfasst sterile Pro­
dukte, die Unterklasse I m Produkte 
mit Messfunktion. Klasse II a gilt 
für Produkte mit mittlerem Risiko­
potenzial. Dazu gehören zum Bei­
spiel Einmalspritzen, Kontaktlinsen 
und Zahnkronen. Klasse II b um­
fasst Produkte mit erhöhtem Risiko­
potenzial, wie Beatmungsgeräte und 
Blutbeutel, aber auch Kondome. Die 
Klasse III ist für Produkte mit einem 
besonders hohen Gefährdungspo­
tenzial vorgesehen. Dies sind Herz­
katheter, künstliche Gelenke, Stents, 
resorbierbares chirurgisches Naht­
material, Intrauterinpessare und 
Brustimplantate. 
Bei Medizinprodukten der Klasse I 
kann der Hersteller in eigener 
Verantwortung erklären, dass die 
Produkte den Anforderungen ent­
sprechen und welche Normen 
beachtet wurden. Bei Klasse II und 
III muss eine von der EU benannte 
Konformitätsbewertungsstelle be­
auftragt werden. Sie führt die 
Bewertungsverfahren durch. Das 
Medizinprodukt erhält dann ein 
CE-Kennzeichen mit vierstelliger 
Kennnummer.

Was sind die „Implant Files“? 
Ein weltweites Recherchenetz­
werk, an dem 60 Medien, darunter 
in Deutschland NDR, WDR und 
Süddeutsche Zeitung, beteiligt 
waren, hat sich die Kontrolle und 
das Fehlermanagement von Me­
dizinprodukten, insbesondere von 
Implantaten, also Klasse-III-Me­
dizinprodukten, angesehen und 

MEDIZINPRODUKTE

Es geht um Herzschrittmacher, die unkontrolliert Stromschläge auslösen, 
um künstliche Hüftgelenke, die sich im Körper zersetzen und um Brustimplantate 
aus billigem Industriesilikon. Wie kann das passieren?
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Schützt vor Trockenheit1

Befreit die Nase schnell2

3 Unterstützt die natürlichen Abwehrkräfte der Nase

Der zuverlässige Partner für empfi ndliche Schnupfennasen
mit Xylometazolin und Dexpanthenol

D�  p�  t !

Protect mit dem
Dreifach-Eff ekt

Otriven Protect 1 mg/ml + 50 mg/ml Nasenspray, Lösung
Wirkstoff e: Xylometazolinhydrochlorid / Dexpanthenol. Zusammensetzung: 1 ml Lösung enthält 1,0 mg Xylometazolinhydrochlorid und 50,0 mg Dexpanthenol. Sonstige Bestandteile: Natriummonohydrogenphosphat-
Dodecahydrat (Ph.Eur.); Kaliumdihydrogenphosphat; Benzalkoniumchlorid-Lösung; Gereinigtes Wasser. Anwendungsgebiete: Für Erwachsene und Jugendliche über 12 Jahren: Zur Abschwellung der Nasenschleimhaut 
bei Schnupfen (Rhinitis) und zur Förderung der Heilung von Schleimhautschäden, zur Behandlung von anfallsweise auftretendem Fließschnupfen (Rhinitis vasomotorica) und zur Behandlung einer verstopften Nase 
nach Nasenoperationen. Zur Abschwellung der Nasenschleimhaut bei Schnupfen in Verbindung mit akuten Entzündungen der Nasennebenhöhlen (Rhinosinusitis). Gegenanzeigen: Überempfi ndlichkeit gegen 
Xylometazolinhydrochlorid, Dexpanthenol oder einen der sonstigen Bestandteile; trockene Entzündung der Nasenschleimhaut (Rhinitis sicca) oder atrophischer Rhinitis; erhöhter Augeninnendruck, insbesondere bei 
Engwinkelglaukom; Zustand nach transsphenoidaler Hypophysektomie oder anderen operativen Eingriff en, die die Dura mater freilegen; Kinder unter 12 Jahren. Nebenwirkungen: Gelegentlich: Allergische Reaktionen 
(Angioödem, Hautausschlag, Juckreiz). Selten: Herzklopfen, Tachykardie, Hypertonie. Sehr selten: Unruhe, Schlafl osigkeit, Müdigkeit (Schläfrigkeit, Sedierung), Kopfschmerzen, Halluzinationen (vorrangig bei Kindern), 
Arrhythmien, verstärkte Schleimhautschwellung nach Abklingen der Arzneimittelwirkung, Nasenbluten. Krämpfe (besonders bei Kindern). Nicht bekannt: Brennen oder Trockenheit der Nasenschleimhaut, Niesen. Enthält 
Benzalkoniumchlorid. Packungsbeilage beachten. Apothekenpfl ichtig. Stand: 06/2018. GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstraße 4, 80339 München
Marken sind Eigentum der GSK Unternehmensgruppe oder an diese lizenziert. © 2018 GSK oder Lizenzgeber CHDE/CHOTRI/0032/18 – 20181122
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ihre Ergebnisse unter dem Na­
men „Implant Files“ veröffentlicht. 
Demnach werden Medizinprodukte 
nicht ausreichend kontrolliert und 
Probleme werden nicht systematisch 
erfasst. Das System sei „manipulier­
bar, fehlerhaft und verantwortlich 
für ungezählte Tote“. In Deutsch­
land seien im vergangenen Jahr 
mehr als 14 000 Fälle gemeldet wor­
den, bei denen es zu Verletzungen, 
Todesfällen oder anderen Proble­
men gekommen sei, die im Zusam­
menhang mit Medizinprodukten 
stehen könnten, steht in den „Im­
plant Files“. Das Bundesinstitut für 
Arzneimittel und Medizinprodukte 
(BfArM) berichtete 2016 von 12 000 
Fällen. So wichtig die Ersatzteile für 
eine immer älter werdende Gesell­
schaft sind, umso gefährlicher ist 

es, wenn sie schlampig entwickelt 
und nachlässig kontrolliert werden, 
denn dann gelangen minderwertige 
Produkte in den Körper. Und das 
scheint der Fall zu sein.

Wer prüft denn da? Die vom 
BfArM benannten Stellen sind euro­
paweit rund 50 private Anbieter, in 
Deutschland TÜV oder Dekra. Sie 
sind nicht unabhängig, sondern 
werden vom Hersteller beauftragt 
und bezahlt. Die Produkte selbst 
müssen häufig gar nicht untersucht 
werden, viele Anträge werden nur 
auf dem Papier, also anhand der 
eingereichten Unterlagen, geprüft. 
Abgelehnte Unterlagen können bei 
einer anderen Prüfstelle erneut ein­
gereicht werden. Die gesetzlichen 
Krankenversicherungen (GKV) 
sehen ein grundsätzliches Problem. 
„Bei Medizinprodukten kommen 

Scheininnovationen oder sogar 
schädliche Produkte viel zu leicht 
in die Versorgung. Es gibt keine 
sicheren Regeln und Vorgaben, die 
das verhindern“, kritisiert Doris 
Pfeiffer, Vorstandsvorsitzende des 
GKV-Spitzenverbandes. 
Wenn Reklamationen dem Herstel­
ler gemeldet werden, beispielsweise 
von einer Klinik, und der Hersteller 
darauf nicht reagiert, kann sich das 
BfArM einschalten. Es kann aber 
nur eine Empfehlung aussprechen, 
wie vorzugehen ist, es kann nichts 
verbieten oder anordnen. Das 
können nur die Landesbehörden, 
die aber häufig gar nicht reagieren. 
Laut einer Statistik des BfArM 
bleiben knapp 50 Prozent aller von 
Hochrisiko-Produkten verursachten 
Komplikationen ohne Folge. 

Das System hat sich offenbar so 
nicht bewährt. Dass es so lange 
besteht, hängt damit zusammen, 
dass das BfArM bei Problemen mit 
einem Medizinprodukt keinen Ge­
samtüberblick hat. Außerdem ist die 
Lobby der Hersteller groß. Strengere 
Regeln bedeuten höhere Kosten und 
längere Fristen. Auch die privaten 
Prüfstellen haben daran kein In­
teresse, denn durch eine staatliche 
Kontrolle der Medizinprodukte wie 
bei Arzneimitteln würden sie ihr ge­
winnbringendes Geschäftsmodell 
verlieren. 

Wie reagiert die Politik? Aus 
dem Bundesgesundheitsministe­
rium hieß es, man nehme diese Be­
richte sehr ernst. Gesundheitsminis­
ter Jens Spahn (CDU) möchte die 
Situation ändern. 

SPD-Gesundheitspolitiker Karl Lau­
terbach wirft CDU und FDP vor, in 
den vergangenen Jahren schärfere 
Auflagen für Implantate – insbeson­
dere gründlichere Prüfungen vor 
der Freigabe – verhindert zu haben. 
„Als Argument wurde immer wie­
der ins Feld geführt, das schade dem 
Innovationsstandort Deutschland, 
weil viele Implantate-Hersteller hier 
sitzen.“

Was genau soll geschehen? 
Dem Gesundheitsministerium zu­
folge wird eine industrieunabhän­
gige Stelle aufgebaut, bei der alle 
verbauten Implantate gemeldet wer­
den müssen. Außerdem plant der 
Bund seit längerem ein staatliches 
Register, um die Qualität von 
Brustimplantaten, Herzklappen und 

Herzschrittmachern zu ermitteln. 
Das Register soll zeigen, wie lange 
Implantate halten – anhand von 
Daten zu Implantationen und Fol­
ge-Operationen für Korrekturen, 
die Kliniken, Krankenkassen und 
Hersteller verpflichtend liefern sol­
len.
Führen soll die neue Stelle das 
Deutsche Institut für Medizinische 
Dokumentation und Information 
(DIMDI). Ab Mai 2020 muss auch 
eine neue Europäische Medizin­
produkte-Verordnung umgesetzt 
werden. Darin gelten unter anderem 
höhere Anforderung an die Zerti­
fizierungsstellen. Hochrisikopro­
dukte müssen bei der klinischen 
Bewertung von internationalen Ex­
perten beurteilt werden.  n

Sabine Breuer, 
Apothekerin/Chefredaktion 

Medizinprodukte mit einem besonders 
hohen Gefährdungspotenzial sollten so sicher sein 

wie Arzneimittel. Dazu müssen sie aber auch 
so geprüft werden wie Arzneimittel.
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www.klueger-schuesslern.de           Schüßler-Salze von Pflüger auf Facebook! 

NEU: 
Anwendung der Schüßler-Salze
im Video erklärt auf 
www.klueger-schuesslern.de

mit 4 klug abgestimmten Schüßler-Salzen.

Gezielte Unterstützung für den Körper.

Die Stoffwechsel Aktiv-Kombi
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Biochemie Pflüger® Nr. 4 Kalium chloratum D 6, Zusammensetzung: 1 Tablette enthält: Wirkstoff: Kalium chloratum Trit. D 6 250 mg. Biochemie Pflüger® Nr. 8 Natrium chloratum D 6, Zusam-
mensetzung: 1 Tablette enthält: Wirkstoff: Natrium chloratum Trit. D 6 250 mg. Biochemie Pflüger® Nr. 9 Natrium phosphoricum D 6, Zusammensetzung: 1 Tablette enthält: Wirkstoff: Natrium 
phosphoricum Trit. D 6 250 mg. Biochemie Pflüger® Nr. 10 Natrium sulfuricum D 6, Zusammensetzung: 1 Tablette enthält: Wirkstoff: Natrium sulfuricum Trit. D 6 250 mg. Sonstige Bestandteile: 
Calciumbehenat (DAB), Kartoffelstärke. Registrierte homöopathische Arzneimittel, daher ohne Angabe einer therapeutischen Indikation. Gegenanzeigen/Nebenwirkungen: keine bekannt. Enthalten 
Lactose. Packungsbeilage beachten. Homöopathisches Laboratorium Alexander Pflüger GmbH & Co. KG | 33378 Rheda-Wiedenbrück | info@pflueger.de | www.pflueger.de

Aktuelle Veranstaltungstermine unter www.pflueger.de. 

Medizinische Fachberatung   +49 5242 9472-130   medinfo@pflueger.de

Verkauf   +49 5242 9472-30   verkauf@pflueger.de
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