MEDIZIN

Zahme Priifer

Ob Hiiftprothesen oder
Herzschrittmacher: Hersteller von
Medizinprodukten verhindern
strengere Zulassungsregeln — ein
Risiko fiir die Patienten.

raftlos taumelt die todkranke Frau
I{ﬁber den Krankenhausflur. Thr Ge-

sicht ist aschfahl, ein weiller Mor-
genmantel bedeckt ihren gebeutelten Kor-
per. Ihr Name ist Florence. Sie muss drei
Jahre lang warten, bis sie ihr lebensret-
tendes Implantat erhalt. Und das nur, weil
irgendwelche Biirokraten in Briissel die
Kontrollen fiir Medizinprodukte dndern
wollen. Florence hat aber keine drei Jahre
mehr, ihre Lebenszeit lduft ab.

In Wirklichkeit ist die Kranke eine
Schauspielerin. Das Filmchen, in dem sie
die Leidende mimt, findet sich auf einer
aufwendig produzierten Website mit
dem Titel: ,Verliere keine drei Jahre!“
Mit ein paar Klicks kann der Nutzer eine
Mail an seinen Europa-Abgeordneten
versenden, um gegen die angeblich le-
bensbedrohlichen Pliane der EU zu pro-
testieren.

Hinter der Kampagne steckt Eucomed,
der Dachverband der europiischen Me-
dizinproduktefirmen. Die tiber 25000
dort organisierten Hersteller und Liefe-
ranten verkaufen Herzklappen, Brustim-
plantate oder Stents. So unterschiedlich
ihre Produkte, so einig sind sie in ihrer
Angst, die EU konnte ihre Geschifte rui-
nieren.

In Wahrheit wiirden die Briisseler Pla-
ne nicht die Gesundheit der Patienten ge-
fahrden, sondern den Einsatz allzu ris-
kanter Medizinprodukte. Dabei kénnen
die Lobbyisten bereits einen wichtigen
Teilerfolg verbuchen: Ein zentral geregel-

Patientenschutz mit System

Risikoklassen fiir Medizinprodukte
nach europaischen Richtlinien

Risiko Klasse Beispiel

sehr hoch Il Brustimplantate, Hiift-
prothesen, Herzkatheter

hoch 115) Kiinstliche Linsen, Kon-
dome, Rontgengerate,
Infusionspumpen

mittel lla Zahnfiillungen, Rontgen-
filme, Horgerate, Ultra-
schallgerate

gering Lesebrillen, Rollstiihle,

Pflaster, Fieber-
thermometer

Quelle: Bundesministerium fiir Gesundheit

tes Zulassungsverfahren hat der Gesund-
heitsausschuss des Parlaments Ende Sep-
tember abgelehnt.

,»Ich bin seit tiber 20 Jahren in Briissel,
aber einen solchen Lobbydruck habe ich
noch nie erlebt®, sagt die sozialdemo-
kratische EU-Parlaments-Vizeprisidentin
Dagmar Roth-Behrendt. Als Berichterstat-
terin des Parlaments tritt sie weiter fir
ihr Vorhaben ein, eine zentrale Stelle bei
der Europédischen Arzneimittelkommis-
sion einzurichten.

Bislang gibt es mehr als 80 private Zu-
lassungsinstitute in Europa. In Deutsch-
land etwa bieten TUV oder Dekra den
Service an; die Qualitit der Priifer in an-
deren Mitgliedstaaten ist sehr unter-
schiedlich, viele sind recht zahm. Ein Her-
steller kann frei wihlen, welcher Priifer
sein Produkt zulassen soll — und zwar in
ganz Europa. Allzu streng diirfen die In-
stitute also nicht priifen, sonst miissen sie
mit weniger Kunden rechnen.

,Das System ist kaum zu kontrollieren,
wir konnen nicht einmal sagen, wie viele
Hochrisikoprodukte derzeit auf dem
Markt sind“, kritisiert Deborah Cohen
vom Fachmagazin ,,British Medical Jour-
nal“. Es sei derzeit leichter, ein geféhr-
liches Gerit in Europa auf den Markt zu
bekommen, als in den USA, Japan — oder
sogar China.

Im Kampf gegen neue Regeln behaup-
tet der Lobbyverband Eucomed, eine
strengere Zulassung koste zu viel Zeit,
die kranke Menschen haufig nicht hatten.
Der Standortvorteil gegeniiber den USA
und China, wo neue Produkte erst Jahre
spater auf den Markt kdmen, wiirde auf-
gegeben. Eine verriterische Argumenta-
tion: Viele Produkte, die in Deutschland
in die Klinik gelangen, hétten bei der
strengeren, zeitaufwendigeren Priifung
in den USA gar keine Genehmigung er-
halten.

So veroffentlichte die amerikanische
Gesundheitsbehorde FDA 2012 eine Liste
der zwolf ,,unsichersten und ineffektivs-
ten Medizinprodukte“. In Europa waren

Produktion von Brusti

>
plantaten

sie alle zugelassen worden. Im Ubrigen
stehen Patienten infolge strengerer Kon-
trollen auch nicht ohne Behandlungs-
alternativen da, fast immer gibt es davon
mehr als genug.

In Deutschland organisiert der Bundes-
verband Medizintechnologie (BVMed)
den Widerstand. Aus dem Jahresbudget
von drei Millionen Euro bezahlt Ge-
schiftsfithrer Joachim M. Schmitt die
Lobbyarbeit fiir Mitglieder wie Carl Zeiss
Meditec, Fresenius oder Johnson & John-
son. Unterstiitzer finden sich bei den In-
dustrie- und Handelskammern, der Kran-
kenhausgesellschaft — und dem Wirt-
schaftskreis der CDU. In Briissel 14dt
man regelméfig zu gemeinsamen Abend-
essen ein.

Mit ihren Beschwerden fanden die
Medizingeritehersteller auch bei Volker
Kauder Gehor. Der CDU/CSU-Fraktions-
vorsitzende hat seinen Wahlkreis in
Rottweil-Tuttlingen. Das beschauliche
Schwarzwald-Stadtchen Tuttlingen ist
Firmensitz von tiber 400 Medizingerite-
herstellern, die sich zum regionalen
Lobbyverband ,,Medical Mountains“ zu-
sammengeschlossen haben. Auf dem Kon-
gress ,,Qualitédts- und Sicherheitsinitia-
tive — Endoprothetik 2013“ sprach sich
Kauder denn auch gegen ein zentrales
staatliches Zulassungssystem aus. Und er
telefonierte mit seinem Parteifreund Pe-
ter Liese, der im Gesundheitsausschuss
des EU-Parlaments sitzt und fiir das The-
ma zustandig ist.

Nach der Ablehnung der Christdemo-
kraten soll es nun einen lauen Kompro-
miss geben, iiber den das EU-Parlament
kommende Woche abstimmt. Kiinftig sol-
len nur noch darauf spezialisierte Zulas-
sungsinstitute riskante Produkte wie
Herzschrittmacher genehmigen diirfen.

Vielen Herstellern ist selbst das zu viel
Kontrolle. Um den Kompromiss weiter
aufzuweichen, hat die Lobbygruppe Me-
dical Mountains ausgewihlte Parlamen-
tarier vor der Abstimmung zu einem

Friihstiick eingeladen. NicorA KUHRT
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