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Kleine Anfrage

der Abgeordneten Dr. Marret Bohn (BUNDNIS 90/DIE GRUNEN)
und

Antwort

der Landesregierung — Ministerium fur Arbeit, Soziales und Gesundheit

Silikonimplantate der franzdsischen Firma Poly Impl antat Prothese

Vorbemerkung der Fragestellerin:

Die franz6sische Firma Poly Implantat Prothese (PIP) hat an Stelle von speziellem
medizinischem Silikon billiges Industriesilikon in ihren Brustimplantaten verwendet.
Die minderwertigen Kissen stehen in Verdacht, leichter zu rei3en und beinhalten ein
erhohtes Risiko fir verschiedene Gesundheitsschadigungen bis zur Krebserkran-
kung. Das franzosische Gesundheitsministerium hat vor Weihnachten die Empfeh-
lung ausgesprochen, PIP Implantate operativ entfernen zu lassen. In Frankreich sind
etwa 30.000 Frauen betroffen. Auch in Deutschland und anderen L&andern sollen
zahlreiche Frauen betroffen sein.

Vorbemerkung der Landesregierung:
Vermarktung, Vertrieb und Export der PIP-Brustimplantate wurden bereits Anfang
2010 europaweit von der zustandigen franzdsischen Behdrde AFSSAPS untersagt.

Betroffen sind neben den PIP-Implantaten, die seit 2001 hergestellt wurden, auch die
Brustimplantate M-Implants des niederlandischen Herstellers Rofil Medical Neder-
land mit den Modellbezeichnungen IMGHC-TX, IMGHC-MX, IMGHC-LS. Diese Imp-
lantate sollen nach Aussage der niederlandischen Behdrde identisch mit den betrof-
fenen PIP-Brustimplantaten sein.

Laut Kundenliste der franzosischen Behdrde AFSSAPS haben auch ein Kranken-
haus und eine Privatklinik in Schleswig-Holstein die betroffenen PIP- bzw. ROofil-
Brustimplantate verwendet. Das zustandige Landesamt fur soziale Dienste (LAsD)
hat daraufhin die betroffenen Einrichtungen bereits Anfang April 2010 Uber das An-
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wendungsverbot und fortlaufend tber die Malihahmenempfehlungen des Bundesin-
stitutes fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) unterrichtet.

Seit dem 06. Januar 2012 empfiehlt das BfArM als VorsorgemalRnahme die PIP- und
Rofil-Brustimplantate entfernen zu lassen. Wie dringend eine Entnahme der betroffe-
nen Implantate im Einzelfall ist, sollte vor jeder Operation zwischen Arzt und Patien-
tin besprochen werden.

Weitere Informationen kbnnen den als Anlage beigefiigten Informationen entnommen
werden, die das BfArM unter folgendem Link bereitstellt:
http://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/riskinfo/empfehlungen/PIP/pip-node.html

1. Ist der Landesregierung bekannt, wie viele Frauen in Deutschland bzw. In
Schleswig-Holstein Implantate der Firma PIP erhalten haben und bei wie vielen
es bereits zu Komplikationen gekommen ist?

Antwort:

Es sind bislang 21 Frauen bekannt (Stand 20. Januar 2012), denen PIP- bzw. Ro-
fil-Brustimplantate in Schleswig-Holstein eingesetzt worden sind. Die Zahl ergibt
sich aus einer entsprechenden Abfrage des Ministeriums fir Arbeit, Soziales und
Gesundheit (MASG) bei allen in Frage kommenden Krankenhausern und nieder-
gelassenen Arzten des Landes Schleswig-Holstein.

In Deutschland sind laut BfArM gegenwartig 1.300 betroffene Frauen bekannt
(Stand 18. Januar 2012). Aktuell laufen in den Landern noch entsprechende Ab-
fragen. Das BfArM erwartet belastbare Zahlen fur Deutschland etwa Mitte Februar
2012.

Erkenntnisse Uber die Zahl der Komplikationen im Zusammenhang mit den be-
troffenen Brustimplantaten liegen der Landesregierung nicht vor. Das BfArM hat
bislang 32 Vorkommnismeldungen erhalten (Stand 18. Januar 2012). Die Frage,
ob ein erhdhtes Krebsrisiko besteht, ist noch nicht abschlie3end geklart. Meldun-
gen uber Krebsfélle bei Frauen mit den betroffenen Implantaten in Deutschland
liegen dem BfArM bislang nicht vor.

2. Ist die Landesregierung bei der Abwagung einer deutschen Strategie im Umgang
mit den die Gesundheit gefahrdenden Brustimplantaten beteiligt oder hat sie
Kenntnis Uber den aktuellen Sachstand der Strategien von Bundesregierung,
Krankenkassen, Arztinnen oder Krankenhausern?

Antwort:

Das BfArM ist auf der Grundlage des Medizinproduktegesetzes (MPG) und der
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV) fur die Erfassung, Auswer-
tung und Bewertung von Risiken durch Medizinprodukte und insoweit fur die Ko-
ordinierung der zu ergreifenden MalRnahmen zustandig. So auch im Fall der feh-
lerhaften PIP- und Rofil-Brustimplantate.



Schleswig-Holsteinischer Landtag - 17. Wahlperiode Drucksache 17/2166

Das BfArM ist in das europaische Uberwachungssystem der Medizinprodukte-
Vigilanz eingebunden, innerhalb dessen die Erkenntnisse Uber die fehlerhaften
PIP- und Rofil-Brustimplantate gegenseitig ausgetauscht und abgestimmt wer-
den. Es steht dabei in engem Kontakt mit den zustandigen Obersten Landesbe-
horden, den zustandigen Uberwachungsbehdérden sowie den Fachgesellschaften
und Arzten.

Aktuell fand zum Informationsaustausch und zur Abstimmung des weiteren Vor-
gehens am 16. Januar 2012 eine Sondersitzung beim BfArM mit Vertretern der
Lander und des BMG statt. Im Ergebnis der Sitzung gab es keine neuen Erkennt-
nisse, die eine Anderung der vorliegenden Empfehlung des BfArM vom
06.01.2012 (siehe Anlage) nahe legen wirden.

. Plant die Landesregierung eine Aufklarung oder Informationskampagne in Zu-
sammenarbeit mit Arztinnen, Krankenhausern oder Krankenkassen?

Antwort:

Das MASG hat auf seiner Homepage eine Verlinkung zum Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM), mit dem aufgrund moglicher Gesundheits-
risiken als VorsichtsmalRnahme die Entfernung fehlerhafter Brustimplantate (PIP-
bzw. Rofil-Brustimplantate) empfohlen wird.

Dartber hinaus wurde eine flachendeckende Abfrage in den schleswig-
holsteinischen Krankenhéusern sowie bei den in Frage kommenden niedergelas-
senen Operateuren zum Einsatz von PIP- bzw. Rofil-Brustimplantaten durchge-
fuhrt, so dass hier insgesamt eine ausreichende Information der Arzteschaft ge-
geben ist.

Zum gegenwartigen Zeitpunkt beabsichtigt die Landesregierung aufgrund der um-
fangreichen Berichterstattung sowohl in der Fachpresse als auch in der regiona-
len und in der Uberregionalen Presse sowie im Horfunk, Fernsehen und Internet
keine weiteren Informationskampagnen.

Erster Ansprechpartner fir die betroffenen Frauen muss immer der behandelnde
Arzt bzw. die behandelnde Arztin sein, denn das weitere Vorgehen bzw. der Zeit-
punkt einer Explantation kann nur nach individueller Risikoabwagung und im per-
sonlichen Gesprach zwischen Arzt und Patientin abgeklart werden.

Umfassende und aktuelle Informationen fir Arzte und betroffene Frauen stellt das
BfArM auf seiner Internetseite zur Verfiigung (siehe Anlage). Ein entsprechender
Link findet sich auf der Internetseite des MASG unter:

http://www.schleswig-
holstein.de/MASG/DE/Gesundheit/Patienteninformationen/patienteninfo _node.html

Das LAsD steht dartiber hinaus im engen Kontakt mit den beiden betroffenen Ein-
richtungen in Schleswig-Holstein und tUberwacht die von dort veranlassten Mal3-
nahmen fortlaufend (siehe Vorbemerkung).
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4. Wie beurteilt die Landesregierung die Kosteniibernahme bei einer operativen Ent-
fernung der die Gesundheit gefahrdenden Brustimplantate? Unterstitzt sie die
Forderung, dass die Kosten zur Vermeidung drohender Gesundheitsschaden
durch die Krankenkassen zu tragen sind?

Antwort:

Die Gesetzeslage ist eindeutig: Bei Patientinnen, deren Wiederaufbau der Brust
aufgrund einer Erkrankung als Kassenleistung erfolgt, werden auch die Kosten
eines Implantatwechsels von den Krankenkassen ibernommen.

Handelt es sich um schadhafte Implantate, sind mdgliche Regressanspriiche ge-
genuber dem Leistungserbringer oder dem Hersteller zu prifen. Bei Implantaten,
die aus rein asthetischen Griinden eingesetzt wurden, sog. Schdnheitsoperatio-
nen, sieht der 8 52 Abs. 2 SGB V vor, dass die Krankenkassen die Frauen an den
dadurch entstandenen Kosten beteiligen mussen.
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Startseite Medizinprodukie Informafionen Gber Risiken Empfehlunagen des BfAMM Brustimpiantate

Silikongel-gefiillte Brustimplantate der Hersteller Poly implant
Prothese (PIP) und Rofil Medical Nederiand B.V.

Erstellt: 24.06.2010 © Aktualisiert: 11.01.2012

Bundesministeriums fir Gesundheit wenden:

Birgertelefon zur geselzllchen Krankenversicherung 01805 - 99 66 02*
* Kostenpflichtig: "Fiir diesen Anruf gilt ein Festpreis von 14 Cent pro Minute aus den Festnetzen und maximal 42
Cent pro Minute aus den Mobilfunknetzen.”

Ergénzung vom 06.01.2012:

auf mogliche Rissbildungen der Implantate hin untersuchen lassen sollten, um anschiieend {iber jeweils
geeignete Malnahmen zur Risikominimierung entscheiden zu kénnen. Aufgrund in den letzten Tagen

sofchen Implantaten vermehrt und im Zeitverlauf zunehmend austreten (,ausschwitzen") kann, bei denen keine
Rissbildung vorliegt.

Die Mitteilungen von Arzlen Fachgesellschaften und Kliniken zeigen, dass mc‘igliche Gesundheitsrisiken durch

empfiehit daher, dass die betfroffenen Implantate als Vorsmhtsmaf&nahme entfernt werden sollten. Wie dringend
eine Entnahme im Einzelfall ist, hdngt wesentlich davon ab, wie lange die Patientin das Imptlantat bereits tragt.
Dies sollte deshalb vor jeder Operation zwischen Arzt und Patientin besprochen werden.

Das BfArM steht in engem Kontakt mit den zustindigen Landesbehdrden und Fachgesellschaften sowie den
Behtrden im europdischen Ausland, um weilere Erkenntnisse zu gewinnen. In diesem Zusammenhang weist das
BfArM Arzte und Klintken nochmals eindringlich auf ihre Meldeverpflichtung hin, wenn in der Praxis Schadensfélie
auftreten. Nur auf Basis dieser sogenannten Vorkommnismeldungen kann das BfArM MaBnahmen zur
Risikominimierung treffen.

Ergdnzung vom 23.12,2011:

Empfehlungen des BfArM fiir Patientinnen mit E_{E-Brustimpfantaten

wegen des Risikos mdéglicher Rissbildungen in jedem Fall ihren Emplanuerenden Arzt oder ihre Klinik
aufzusuchen, Ziel dieser vorbeugenden Sicherheitsmaflnahme ist eine individuelle Risikoabwigung bei den
betroffenen Patientinnen. Nur so kann im Einzelfail (ber geeignete Maltnahmen zur Risikominimierung
entschieden werden. ‘

http://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/riskinfo/empfehlungen/PIP/pip-node.html 23.01.2012
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Grundsétzlich sollten Brustimplanlat Patientinnen zunachst ﬂberpriifen oder mit Hilfe ihres Arztes bzw. ihrer

verwendet wurden, Fa!fs dies der Fall Ist, sollte im Gespréch mit dem impiantierenden Arzt untersucht werden, ob
die Implantate erkennbar geschédigt sind oder nicht. Im nachgewiesenen Fall giner Beschadigung bzw.
Rissbildung ist grundsatzlich eine Explantation zu empfehlen um weitergehende Gesundheitsgefahren zu

lassen, spnchl das BfArM hingegen derzeit nicht aus.

Aufgrund des hohen Risikos einer gesundheilsgeféhrdenden Risshildung waren Vedrieb und Verwendung von

unterliegt nichi denselben strengen Qualitdtsanforderungen wie medizinisches Silikon.

In einer jetzt durchgefilhrien Untersuchung der franzdsischen Gesundheitsbehdrden konnte ein Zusammenhang

Gesundheitsbehtrden in Europa werden allerdings wenn nétig weitere Untersuchungen vornehmen. Abhangig
vom Ergebnis dieser Untersuchungen kdnnen mogliche weitergehende Empfehlungen derzeit nicht
ausgeschlossen werden.

22.12.2011 insgesamt 19 Faile gemeldet worden, die Gesamtzahl der Palientinnen mit PIP-Brustimplantaten ist
nicht bekannt.

'@ Deutsche Ubersetzung der Dokumente der franzdsischen Behdrde Afssaps (Grofe: 283 KB)

Erg'dnzung vom 22. 12 2011:

getroffen wurde. Derzeit wird sine Antwort der Arbeitsgruppe des Nationalen Krebsinstitutes (Inca) erwartet auf
deren Basis dann eine Mitteilung veréffentlicht wird.

Das BfArM steht im Austausch mit der franzésischen Behérde und den Behdrden der anderen européischen
Lander und wird (ber aktuelle Entwicklungen informieren.

Erg‘einzung vom 19 05 2011:

Deutsche Uberseizung der aldualisietten Testergebnisse der franzdsischen Behdrde Afssaps

Ergénzung vom 23. 12 2010:

ihrer Internetseite verdffentlicht ( ranzosisch ).

Ergdnzung vom 29.09.2010 (aktualisiert 05.10.2010):
Die franzosische Behorde Afssaps hat am 28.09.2010 die Ergebnisse der Untersuchungen auf |hrer internetseite

vertffentlichi:

http://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/riskinfo/empfehlungen/PIP/pip-node.html 23.01.2012
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Grund der Reizeigenschaften des Gels kann es jedoch bei einigen Patienten zu entziindlichen Reaktionen

kommen.
Das Ergebnis eines Tests zur mechanischen Festigkeit zeigt die Rupturanfilligkeit der Implantate auf.

+ die lstzte Ultraschalluntersuchung von Personen mit PIP-Brustimplantaten sollte nicht ldnger als 6 Monate
zurilckliegen;

* bei einer Ruptur bzw. dem Verdacht einer Ruptur soliten beide Prothesen explantiert werden.
Afssaps wird in den néchsten Wochen in Zusammenarbeit mit Fachleuten einen Leitfaden erarbeiten.

Ergdnzung vom 27.07.2010:

Die franzdsische Behérde Afssaps hat am 26.07.2010 engilschsprachige Informationen mit Hinweisen zum
aktuellen Stand der Untersuchungen veréifenilicht. Die Ergebnisse werden fir Mitte September erwartet.

- Information for women with PiP breast implants — Questions/answers

- Silicone gel breast implants form Poly Implant Prothése Company (PIP) — lnformation

Ergénzung vom 24.06.2010:

Die niedarléndische Behdrde teilte am 21.06.2010 mif, dass die Brustimplantate M-Implants des Herstellers Rofil
und der franzosischen Behérde Afssaps gelten daher fir die Brustimplantate M-Implants mitder
Modellbezeichnung IMGHC-TX, IMGHC-MX und IMGHC-LS entsprechend.

Information vom 01.04.2010:

Die franzosische Behdrde hatte bei einer Inspektion festgestellt, dass die meisten Brustimplantate dieses
Herstellers, die seit 2001 hergestellf wurden, nicht mit dem urspriinglich vorgesehenen und dafir spezifizierten
Silikongel gefiilit sind. Sie entsprechen daher nicht den gesetzlichen Anforderungen (z.B, der Richtlinie

Sicherheit der Impiantate beeinflusst.

Es gibt Minweise, dass Implantate dieses Herstellers auch in Deutschland eingesetzt worden sind.

Herstellers eingesetzt haben, die betroffenen Patientinnen zu informieren und diese Brustimplantate der Fa, PIP
bis auf weiteres nicht mehr einzusetzen. Patientinnen, bei denen Implantate dieses Herstellers eingesetzt worden
sind, sollten sich bei weiteren Fragen mit ihren behandelnden Arztinnen oder Arzten in Verbindung setzen.

Das BfArM hat sich in dieser Sache mit den Uberwachungsbehtrden der Bundeslander in Verbindung gesetzt
und diese informiert, B

Wegen weiterer Informationen verweisen wir auf die Internet-Veroffentlichung der franzdésischen Behérde
[hitp:/fwww.afssaps. fr/infos-de-securite/Communiques-Points-presse/implants-mammaires-en-gel-de-siticone-de-
la-societe-Poly-Implant-Prothese-actualisation-des-Informations-Communique]

Zum Thema:
Deutsche Ubersetzung des akiualisierien Frage-Antwort-Katalogs der franzésischen Behorde Afssaps fiir

Trégerinnen von PIP-Brustimptantaten (Stand April 2011)

http://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/riskinfo/emptehlungen/PIP/pip-node.html ~ 23.01.2012
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Deutsche Ubersetzung der aktualisierten Entscheidungshilfe der franzgsischen Behorde Afssaps fir Tragerinnen
von PIP-Brustimpiantaten {Stand April 2011)

nach cben
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