Medizinischer Fortschritt und alternde Gesellschaften fiihren zu einer erhohten
Nachfrage nach medizinischen Implantaten.

Implantate

Mit der weltweit steigenden Lebenserwartung steigt auch
die Nachfrage nach Medizinprodukten und insbesondere
nach medizinischen Implantaten stetig an. Medizinische Im-
plantate sind Gerate oder Gewebe, die im Korper platziert
werden. Bekannte Implantate sind Prothesen, die fehlende
Korperteile ersetzen. Andere Implantate liefern Medika-
mente, iberwachen die Korperfunktionen oder unterstiitzen
die Organe. Die meisten Implantate bestehen aus Metall, Ke-
ramik oder Kunststoff, konnen aber auch aus menschlichem
oder tierischem Gewebe wie Haut oder Knochen hergestellt
werden. In bestimmten Fallen enthalten Implantate Elektro-
nik, z. B. in Herzschrittmachern. Einige Implantate sind bio-
aktiv, wie z.B. subkutan implantierte Medikamentensysteme.

Implantate konnen dauerhaft eingesetzt oder entfernt wer-
den, wenn sie nicht mehr benotigt werden. Knie- oder Hiif-
timplantate zum Beispiel sollen dauerhaft sein, aber Chemo-
therapie-Ports oder Schrauben zur Fixierung von Knochen-
briichen konnen entfernt werden, wenn sie nicht mehr be-
notigt werden. Zu den Risiken, die sich aus medizinischen
Implantaten ergeben, gehoren die typisch chirurgischen Ri-
siken wie Blutungen oder Infektionen wahrend der Platzie-
rung oder Entfernung und das Versagen von Implantaten.
Einige Patienten leiden auch unter allergischen oder Unver-
traglichkeitsreaktionen auf die in Implantaten verwendeten
Materialien. Mit der Zeit konnen sich Implantate bewegen,
brechen oder nicht mehr richtig funktionieren. In diesem
Fall konnen Patienten eine zusatzliche Operation benoétigen,
um das Implantat zu reparieren, zu ersetzen oder zu entfer-
nen.

In der Vergangenheit waren mehrere Gruppen von Implan-
taten von schweren Nebenwirkungen und Komplikationen
betroffen. Dies fiihrte weltweit zu erheblichen Produkthaf-
tungsanspriichen. Beispiele fiir solche Implantate sind:

* Brustimplantate

* Metall-auf-Metall-Hiiftimplantate

» Wirbelsdulenimplantate

» Implantierbare Defibrillatoren

+ Implantate zur Korpergewichtsreduzierung
* Vena cava inferior Filter
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Neue Gerateanwendungen werden immer komplexer, was
eine korrekte Anwendung herausfordernd macht. In den
meisten Fallen von Komplikationen ist menschliches Versa-
gen die Hauptursache. Selbst fehlerreduzierende Systeme,
die in neue Gerate eingebaut werden, konnen kritische oder
lebensbedrohliche Vorfalle nicht immer verhindern. Bei der
Markteinfiihrung neuer Gerate ist das Wissen iiber mogliche
Nebenwirkungen, Komplikationen und die langfristige Si-
cherheit oft begrenzt. Dies ist natiirlich immer der Fall bei
neuen Produkten, aber im Zusammenhang mit der Verwen-
dung von Implantaten besteht ein besonderer Bedarf an
griindlicher Schulung und Ausbildung der Anwender. Es
gibt wissenschaftliche Belege dafiir, dass der Lernprozess
umso lianger dauert, je komplexer die Technologien und An-
wendungen sind. Dariiber hinaus muss das Einwilligungs-
verfahren flir Patienten diese Aspekte beriicksichtigen. Ins-
besondere wenn Diagnose und/oder Therapie experimentel-
len Charakter haben, miissen die besonderen Bedingungen
und Probleme ausfiihrlich besprochen werden. Mogliche zu-
kiinftige Anwendungen neuer Implantate sind 3D-gedruckte
orthopéadische Implantate und so genannte "intelligente" Im-
plantate, die den Arzten in Echtzeit ein Feedback iiber den
Funktionszustand eines Implantats geben.

Schadenersatzanspriiche bei Implantaten betreffen vor al-
lem die Produkthaftungs- und Produktriickruf-Versicherun-
gen. In erster Linie ist die Produkthaftung gefahrdet. In den
letzten Jahrzehnten fiihrten mehrere Produkthaftungsan-
spriiche zu erheblichen Auszahlungen. Da Implantate ldnger
oder lebenslang im Korper bleiben sollen, konnen die mog-
lichen Nebenwirkungen und Komplikationen schwerwie-
gend sein, da der gesamte Korper durch systemische Effekte
im Zusammenhang mit dem jeweiligen Implantat betroffen
sein kann. Sobald schwere Nebenwirkungen und Komplika-
tionen mit einem Implantat beobachtet werden, kommt es
typischerweise zum Riickruf des jeweiligen Produkts. Daher
ist es wahrscheinlich, dass die Produktriickrufversicherung
zusammen mit der Produkthaftungspolice in Anspruch ge-
nommen wird.
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