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Kleine Anfrage  
 

der Abgeordneten Dr. Marret Bohn (BÜNDNIS 90/DIE GRÜNEN)  
 

und  
 

Antwort 
 

der Landesregierung – Ministerium für Arbeit, Soziales und Gesundheit 
 

Silikonimplantate der französischen Firma Poly Impl antat Prothese  

 
Vorbemerkung der Fragestellerin: 
Die französische 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 reißen und beinhalten ein 
erhöhtes Risiko für verschiedene Gesundheitsschädigungen bis zur Krebserkran-
kung. Das französische 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 Ländern sollen 
zahlreiche Frauen betroffen sein. 
 
 
Vorbemerkung der Landesregierung:  
Vermarktung, Vertrieb und Export der PIP-Brustimplantate wurden bereits Anfang 
2010 europaweit von der zuständigen französischen Behörde AFSSAPS untersagt. 
 
Betroffen sind neben den PIP-Implantaten, die seit 2001 hergestellt wurden, auch die 
Brustimplantate M-Implants des niederländischen Herstellers Rofil Medical Neder-
land mit den Modellbezeichnungen IMGHC-TX, IMGHC-MX, IMGHC-LS. Diese Imp-
lantate sollen nach Aussage der niederländischen Behörde identisch mit den betrof-
fenen PIP-Brustimplantaten sein. 
 
Laut Kundenliste der französischen Behörde AFSSAPS haben auch ein Kranken-
haus und eine Privatklinik in Schleswig-Holstein die betroffenen PIP- bzw. Rofil-
Brustimplantate verwendet. Das zuständige Landesamt für soziale Dienste (LAsD) 
hat daraufhin die betroffenen Einrichtungen bereits Anfang April 2010 über das An-
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wendungsverbot und fortlaufend über die Maßnahmenempfehlungen des Bundesin-
stitutes für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) unterrichtet. 
 
Seit dem 06. Januar 2012 empfiehlt das BfArM als Vorsorgemaßnahme 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 können den als Anlage beigefügten 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 für Arbeit, Soziales und 
Gesundheit (MASG) bei allen in Frage kommenden Krankenhäusern und nieder-
gelassenen Ärzten des Landes Schleswig-Holstein.  

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

 
Erkenntnisse über 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 erhöhtes Krebsrisiko besteht, ist noch nicht abschließend geklärt. Meldun-
gen über Krebsfälle bei Frauen mit den betroffenen Implantaten in Deutschland 
liegen dem BfArM bislang nicht vor.  

 
 

2. Ist die Landesregierung bei der Abwägung einer deutschen Strategie im Umgang 
mit den die Gesundheit gefährdenden Brustimplantaten beteiligt oder hat sie 
Kenntnis über den aktuellen Sachstand der Strategien von Bundesregierung, 
Krankenkassen, ÄrztInnen oder Krankenhäusern? 
 
Antwort: 
Das BfArM ist auf der Grundlage des Medizinproduktegesetzes (MPG) und der 
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV) für die Erfassung, Auswer-
tung und Bewertung von Risiken durch Medizinprodukte und insoweit für die Ko-
ordinierung der zu ergreifenden Maßnahmen zuständig. So auch im Fall der feh-
lerhaften PIP- und Rofil-Brustimplantate.  
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Das BfArM ist in das europäische Überwachungssystem der Medizinprodukte-
Vigilanz eingebunden, innerhalb dessen die Erkenntnisse über die fehlerhaften 
PIP- und Rofil-Brustimplantate gegenseitig ausgetauscht und abgestimmt wer-
den. Es steht dabei in engem Kontakt mit den zuständigen Obersten Landesbe-
hörden, den zuständigen Überwachungsbehörden sowie den Fachgesellschaften 
und Ärzten.  

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

 
 
 

3. Plant die Landesregierung eine Aufklärung oder Informationskampagne in Zu-
sammenarbeit mit ÄrztInnen, Krankenhäusern oder Krankenkassen? 

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

 
Darüber hinaus wurde eine flächendeckende Abfrage in den schleswig-
holsteinischen Krankenhäusern sowie bei den in Frage kommenden niedergelas-
senen Operateuren zum Einsatz von PIP- bzw. Rofil-Brustimplantaten durchge-
führt, so dass hier insgesamt eine ausreichende Information der Ärzteschaft ge-
geben ist. 

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

 
Erster Ansprechpartner für die betroffenen Frauen muss immer der behandelnde 
Arzt bzw. die behandelnde Ärztin sein, denn das weitere Vorgehen bzw. der Zeit-
punkt einer Explantation kann nur nach individueller Risikoabwägung und im per-
sönlichen Gespräch zwischen Arzt und Patientin abgeklärt werden. 

 
Umfassende und aktuelle Informationen für Ärzte und betroffene Frauen stellt das 
BfArM auf seiner Internetseite zur Verfügung (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 darüber hinaus im engen Kontakt mit den beiden betroffenen Ein-
richtungen in Schleswig-Holstein und überwacht die von dort veranlassten Maß-
nahmen fortlaufend (siehe Vorbemerkung).  
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4. Wie beurteilt die Landesregierung die Kostenübernahme bei einer operativen Ent-
fernung der die Gesundheit gefährdenden Brustimplantate? Unterstützt sie die 
Forderung, dass die Kosten zur Vermeidung drohender Gesundheitsschäden 
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 übernommen. 
 
Handelt es sich um schadhafte Implantate, sind mögliche Regressansprüche ge-
genüber dem Leistungserbringer oder dem Hersteller zu prüfen. Bei Implantaten, 
die aus rein ästhetischen Gründen eingesetzt wurden, sog. Schönheitsoperatio-
nen, sieht der § 52 Abs. 2 SGB V vor, dass die Krankenkassen die Frauen an den 
dadurch entstandenen Kosten beteiligen müssen.  

 
 
 










