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Keine staatliche Zulassung von Medizinprodukten

BERLIN (sun). Trotz PIP-Skandal und Studien zu gefahrlichem Abrieb bei Metall-
Metall-Prothesen bleibt das Bundesgesundheitsministerium (BMG) dabei: Eine
staatliche Zulassung von Medizinprodukten soll es auch kiuinftig nicht geben.

Verbesserungen in der Zulassung seien jedoch
notwendig, sagte Susanne Conze,
Referatsleiterin im BMG, am 21. Méarz in
Berlin. Zum Beispiel mussten Medizinprodukte
leichter rickverfolgt werden kénnen, auch die
Anforderungen an die europaweit etwa 80
benannten Stellen wie dem TUV miissten
konkretisiert werden.

Klare Absage an kompletten
Systemwechsel bei Zulassung

Einem kompletten Systemwechsel erteilte das
BMG jedoch eine klare Absage. Schlief3lich
seien die Anforderungen bei der Zulassung

von Medizinprodukten der Risikoklasse 3 In Verruf geraten: Metall-Metall-Endoprothesen. Doch
bereits so hoch wie fur Arzneimittel, sagte staatliche Kontrolle soll es nicht geben.
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"Prothesen, Implantate, Stents: Ein Markt
ohne Regeln", eine Veranstaltung des Deutschen Arzteblatts am 21. Marz in Berlin.

Aus Sicht des CDU-Politikers Dietrich Monstadt war der Skandal um die Silikonkissen ein
"Uberwachungsproblem”. Ein VorstoR der Unionspolitiker sieht daher vor, dass kiinftig
striktere Kontrollen der Medizinprodukte moglich sein sollen.

Zudem sollen benannte Stellen wie zum Beispiel der TUV Medizinprodukten der hochsten
Risikoklasse die CE-Kennzeichnung nicht mehr nur aufgrund von Herstellerangaben
vergeben durfen.

Doch auch die Union will keinen Systemwechsel: Vor allem kleinere Unternehmen kénnten
grol3e Probleme bekommen, wenn die Zulassungsvoraussetzungen fur Medizinprodukte
massiv verscharft wirden, so Monstadt.

AOK warnt davor, am Status quo festzuhalten

Uwe Deh, Vorstandsmitglied des AOK-Bundesverbandes, warnte davor, das System so zu
belassen, wie es jetzt ist: "Am Ende steht ein Patient." Einige Skandale hé&tten in der
Vergangenheit durch schérfere Zulassungsvoraussetzungen verhindert werden kdnnen.

Es sei nicht verantwortlich dies nur auf kriminelle Energien einiger schwarzer Schafe
zuruckzufuhren: "Das hat auch etwas mit dem Zulassungssystem zu tun", so Deh.

IQWIiG-Chef Jirgen Windeler betonte, es musse die Frage zugelassen werden, warum bei
Medizinprodukten anderes verfahren werde als bei Arzneimitteln. "Dafiir gibt es keinen
medizinischen Grund", so Windeler.

Hadi Saleh, Geschéaftsfuhrer der Medizinprodukte-Firma Biomet Deutschland, warnte davor,
alle Medizinproduktefirmen tber einen Kamm zu scheren. "Wir helfen Millionen Patienten",
so Saleh.
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