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Vorwort

Die Verwendung von Implantaten in der Hernien-/Prolaps- und Kontinenzchirurgie ist operativer Stan-
dard und zählt zu den häufigsten Operationen weltweit. Die Marktzugangsregeln für Medizinprodukte
sind weltweit sehr unterschiedlich. So wurden Netze zur Behandlung der Prolapschirurgie von der Zulas-
sungsbehörde in den USA (FDA) ohne das Vorliegen klinischer Ergebnisse mit diesen Produkten zugelas-
sen. Die Zulassung basierte lediglich auf dem Vergleich zu einem ähnlichen Medizinprodukt, welches
bereits durch die FDA zugelassen wurde (510(k)). Bei einigen dieser Produkte traten jedoch unerwartete
und schwerwiegende Nebenwirkungen auf. Aktuell sind allein in den USA mehr als 36.000 Fälle gericht-
lich anhängig mit Streitwerten bis zu 54 Millionen US$. Es ist zu befürchten, dass eine vergleichbare
Klagewelle auf Europa zu kommt. Hersteller und Ärzte stehen gleichermaßen in der Verantwortung. Die
bloße CE-Kennzeichnung von Medizinprodukten entbindet den Operateur bei Auftreten von Komplika-
tionen nicht von seiner rechtlichen Verantwortung. Deutschland als drittgrößter Medizinprodukte-
ersteller weltweit ist hier gefragt! Ein praktikabler Weg zwischen vereinfachter Zulassung von Medizin-
produkten ohne Einschränkung der Patientensicherheit ist gefordert. In Zusammenarbeit mit der füh-
renden Zulassungsbehörde Europas werden Lösungswege aufgezeigt.

Umfassend wird das Problem in der Zulassung und Verwendung von Implantaten wissenschaftlich aufge-
arbeitet. Ausgewiesene Chirurgen, Urologen, Gynäkologen, Immunologen und Materialforscher stellen
die Problematik dar. Lösungsansätze werden von GMP-Experten und EU-Zulassungsbehörden präsen-
tiert. Bioethische Aspekte werden vom Direktor der UNESCO und Beauftragten für Menschenrechte
diskutiert. Eine Übersetzung wird der Bedeutung der Arbeit nicht gerecht. Deshalb liegt der Beitrag zur
Bioethik in seiner eingereichten Originalfassung vor.

Wir als Herausgeber freuen uns Ihnen eine in dem Umfang erstmalige Darstellung präsentieren zu dür-
fen. Dieses Buch wird dem besseren Verständnis im Umgang mit Fremdmaterialien dienen und ist für
Ärzte, Hersteller, Patienten, Angehörigen wie Selbsthilfeverbänden gleichermaßen hilfreich.

Neuss, Aachen, im März 2015 Thomas Otto
Bernhard Lammers,
Volker Schumpelick
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