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Sehr geehrter Herr Mitzlaff,

hiermit iibersende ich [hnen die zu {hrer Eingabe angeforderte
Stellungnahme des Bundesministeriums fiir Gesundheit mit der

Bitte um Kenntnisnahme. Nach Auffassung des
Ausschussdienstes sind die Ausfilhrungen nicht zu beanstanden.
Im Hinblick auf die ausfiihrlichen Erliuterungen des
Fachministeriums mochte ich das Petitionsverfahren

abschlieBen.

Wenn Sie mit dieser Bewertung nicht einverstanden sind, teilen
Sie dies dem Ausschussdienst bitte innerhalb von sechs Wochen
mit. Fiir diesen Fall bitte ich um genaue Darlegung, was im
Einzelnen noch Gegenstand einer Prifung
durch den Petitionsausschuss des Deutschen Bundestages sein
soll. Sofern keine RiickiduBerung Ihrerseits erfolgt, ich
davon aus, dass ich Ihre Eingabe als erledigt kln?.

Mit freundlichen GriiBen

im Auftrag

/. V. Dziedzioch
Wecken
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Eingabe des Petenten Herrn Jorg Mitzlaff vom 7. August 2020
Ihr Schreiben vom 13. Oktober 2020
Pet.-Nr. 2-19-15-21201-036805

7u der o. a. Eingabe nehme ich wie folgt Stellung:

Die Petition befasst sich mit den Nebenwirkungen von Brustimplantaten und dem Phanomen
einer ,Breast Implant Illness” BII (Brustimplantat-}(rankheit). Der Petent fordert die Anerken-
nung verschiedener Symptome als Krankheit auf unterschiedlichen Ebenen, eine Offenlegung
der Inhaltsstoffe von Brustimplantaten durch alle Hersteller, deren ausfiihrliche Kennzeichnung
sowie das Verbot aller gesundheitsgeféhrdenden Implantate. Zudem mahnt er bessere Kennt-
nisse innerhalb der Gesundheitsversorgung einschlieflich der Arzteschaft zu dieser Symptoma-

tik an.

Das fiir die Risikoerfassung und -bewertung von Medizinprodukten zustandige Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) nimmt Hinweise auf einen moglichen Zusam-
menhang zwischen Brustimplantaten und der Symptomatik der ,Brustimplantat-Krankheit
(BII)“ sehr ernst und steht mit anderen européischen Behorden und der US Food & Drug Admi-
nistration (FDA) im Austausch zu dem Thema. Mit den derzeit bekannten internationalen Er-

kenntnissen liegen jedoch bislang keine belastbaren wissenschaftlichen Daten vor, die den Kom-
plex der BII klar charakterisieren bzw. einen kausalen Zusammenhang zu entsprechenden Im-
plantaten belegen wiirden.

Anders als beziiglich des Brustimplantate-assoziierten anaplastischen grofizelligen Lymphoms
(ALCL) welches als Krankheitsbild durch die Weltgesundheitsorganisation (WHO) anerkannt 1s’t
fehlt es bisher fiir die diskutierte Symptomatik der BII auch seitens der WHO an einer Klassifizi;—
rung per ICD-10-Code und Anerkennung als Erkrankung. Insofern fehlt es fiir eine Anerkennung




der unspezifischen Symptomatik als Brustimplantat-Krankheit bisher an der wissenschaftlichen

Grundlage.

Das BfArM sieht gemeinsam mit der Mehrheit der Vertreter in der Task Force der europaischen
Medizinproduktebehérden daher die Notwendigkeit, weitere wissenschaftliche Daten zu gene-
rieren, wie sie z.B. aus dem aktuell im Aufbau befindlichen Deutschen Implantateregister zu er-
warten sind. Dariiber hinaus hat das BfArM Arztinnen und Arzte aufgefordert, entsprechende
Verdachtsfille zu melden.

Beziiglich der Angaben zu Inhaltsstoffen von Medizinprodukten ist der Nachweis der Sicherheit
und Leistungsfahigkeit des Medizinproduktes Gegenstand der Konformitatsbewertung durch die
Benannte Stelle. Der Hersteller muss in diesem Zusammenhang mit geeigneten Methoden nach-
3 weisen, dass die enthaltenen und in den Organismus migrierbaren Stoffe unbedenklich sind. Nur
Produkte, die iiber diesen Nachweis verfiigen, erhalten den Zugang zum europiischen Markt und
diirfen den Patientinnen und Patienten angeboten werden. Auf europaischer Ebene wurden die
Regelungen fiir das Inverkehrbringen und die Uberwachung von Medizinprodukten an verschie-
denen Stellen durch die iberwiegend zum 26. Mai 2021 in Kraft tretende Medizinprodukteverord-

nung noch verscharft, um die Sicherheit der Patientinnen und Patienten weiter zu erhéhen.

Im Hinblick auf eventuelle regulatorische Mafnahmen wie z.B. Verkaufsverbote gegeniiber ein-
zelnen Medizinprodukten oder Medizinproduktegruppen ist immer eine Abwagung zwischen Ri-
siken und medizinischem Bedarf bzw. Nutzen vorzunehmen. Von einem Bedarf an Brustimplan-
taten ist angesichts der geschatzten Anzahl von weltweit etwa 35 Millionen verkauften Brustim-
plantaten auszugehen. Dabei erméglichen texturierte, anatomisch geformte Brustimplantate z.B.
im Rahmen der Rekonstruktion nach Brustkrebs in der Regel asthetisch zufriedenstellendere Er-
gebnisse als es glattwandige, runde Implantate vermogen.

Das Vorsorgeprinzip der Europaischen Union lasst Mainahmen zum Schutz der Bevolkerung
swar bereits dann zu, wenn noch keine hinreichende wissenschaftliche Evidenz fiir ein unvertret-

bares Risiko vorliegt, es miissen allerdings mindestens wissenschaftlich belastbare Hinweise zu-

grunde liegen. Dies ist jedoch nach Sicht der bewertenden Behorden - wie ausgefiihrt - derzeit

nicht der Fall.

Stattdessen empfiehlt das BfArM zur friihzeitigen Erkennung etwaiger Komplikationen generell

eine jahrliche Nachsorgeuntersuchung bei einem Facharzt und die Kontrolle per UanschalL um
 Gesundheitsbeeintrachtigungen durch Brustimplantate zu vermeiden Dieser Empfe bg

sich auch die FDA angeschlossen. T st
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Die Petition sowie eine Kopie dieses schreibens sind beigefugt.

Im Auftrag



