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Sehr geehrter Herr Muller-Gerbes,

als Rechtsanwaltin fur Medizinrecht und Spezialistin fur haftungsrechtliche Félle des Medi-
zinproduktegesetzes bin ich anwaltlich fir Krankenkassen und Einzelmandanten tatig. In
diesem Zusammenhang hat man mich mehrfach gebeten, der Frage nachzugehen, wer ne-
ben der Firma ,Poly Implant Prothése" fiir das Inverkehrbringen der gefahrlichen Brustimp-

lantaten verantwortlich sein kdonnte. AuRerdem bin ich Geschaftsfiihrerin der ,Deutschen
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Berlin, den 02.01.2012

Akademie fur Medizinrecht" (DAfMR), die sich mit Themen dieser Art befasst.

Deswegen wende ich mich fragend in folgender Angelegenheit an Sie:

in einer Pressemitteilung vom 29.12.2011 erklaren Sie zu den Medienberichten der letzten

Tage Uber Poly Implant Prothése (PIP) unter anderem folgendes:

,TUV Rheinland hat fiir Poly Implant Prothése ein so genanntes Konformitatsbe-
wertungsverfahren nach der européischen Richtlinie fir Medizinprodukte zur CE-
Kennzeichnung von silikongeftllten Brustimplantaten (Klasse Il Medizinprodukte)
durchgefihrt. Es handelt sich dabei nicht um eine Produktprifung am Imp-
lantat selbst. Die Prifungen der Produktunterlagen und die Auditierung des
Qualitatsmanagementsystems bei der Firma vor Ort durch TUV Rheinland erfolg-
ten in voller Ubereinstimmung zu den gesetzlichen Vorgaben (dazu gehért auch,

dass Audits angekundigt werden).

Wie bei dem Zulassungsverfahren erforderlich hat TUV Rheinland die Produkt-
dokumentation der Implantate geprift und nicht die Implantate selbst getes-



tet, ebenso wenig das verwendete Silikon. TUV Rheinland hat weiterhin vor
Ort Verfahrensweisen der Herstellung der Implantate und das Qualitdtsmanage-
ment des Herstellers gepruft.”

Als benannte Stelle hatte der TUV Rheinland vor allem § 7 der Verordnung tiber Medizinpro-
dukte zu beachten. Hiernach hatte er das Konformitatsbewertungsverfahren fir Medizinpro-
dukte der Klasse Ill, namlich das Verfahren der EG-Konformitatserklarung (vollstandiges
Qualitatssicherungssystem) nach Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG fur die PIP-

Brustimplantate, durchzufihren.

Nach dem zitierten Anhang Il der Richtlinie hatte der TUV nicht nur die Produktdokumentati-
on der Firma zu prufen, sondern in einem vielschichtigen, gestaffelten Kontrollverfahren fol-

gendes zu unternehmen:

In der ersten Stufe musste er eine formliche Uberpriifung (Audit) des Qualitatssicherungs-
systems durchfuihren, um festzustellen, ob die Brustimplantate den einschlagigen Bestim-
mungen dieser Richtlinie entsprechen. Insbesondere muss mindestens ein Mitglied des Pruf-
teams Erfahrungen mit der Bewertung der betreffenden Technologie haben. Das Bewer-
tungsverfahren schliel3t eine Besichtigung der Betriebsstatten der Herstellers und, falls dazu
hinreichend Anlass besteht, der Betriebsstatten der Zulieferer des Herstellers und/oder sei-

ner Subunternehmer ein, um die Herstellungsverfahren zu tberprufen.
In der zweiten Stufe hatte der TUV die Produktauslegung zu kontrollieren.

In der dritten Stufe hatte er Gberwachend sicherzustellen, da’ der Hersteller die Verpflich-
tungen, die sich aus dem genehmigten Qualitatssicherungssystem ergeben, ordnungsgemarn

einhalt.

Vor allem hatte der TUV regelmaRig die erforderlichen Inspektionen und Bewertungen durch-
zufihren, um sich davon zu lberzeugen, dal3 der Hersteller das genehmigte Qualitatssiche-
rungssystem anwendet. Zudem hatte er ausdricklich die Mdglichkeit, unangemeldete Be-
sichtigungen beim Hersteller durchfiihren. Dabei konnten erforderlichenfalls Prifungen zur
Kontrolle des ordnungsgeméaflen Funktionierens des Qualitatssicherungssystems durchge-

fuhrt werden.

Auf diesem Hintergrund ist es nicht nachvollziehbar, dass der TUV Rheinland
o auf keiner Stufe der Zertifizierungsverfahrens die Zusammensetzung
der Implantate analysiert hat und meint, es sei nur seine Aufgabe
gewesen die Produktunterlagen zu prifen.
o die Kontrolle des Qualitdtsmanagementsystems bei der Firma vor
Ort auf die Kontrolle der Dokumente und nicht der Implantate be-

schréankte.



e ohne wichtige Grinde auf unangekindigte Besuche der Hersteller-
firma verzichtet hat, obwohl er ausdricklich hierzu gesetzlich er-
méachtigt war.

Damit hat der TUV Rheinland offensichtlich vor allem seine Uberwachungspflichten
verletzt.

Erst die Verletzung dieser Pflichten hat es der PIP jahrelang ermdglicht, ein Fullmaterial zu
verwenden, das tddlich wirken kann und Gesundheitsschaden schlimmster Art verursacht.
Dem TUV Rheinland war es ohne weiteres moglich und zumutbar, stichprobenweise unan-
gemeldet im Herstellerwerk oder im Handel/ in Krankenh&usern Silikonproben zu entneh-
men, diese zu analysieren und zu prifen, ob das Implantat weiterhin in Ubereinstimmung mit
den Produktunterlagen hergestellt wurde. Stattdessen hat er sich auf die ihm Uberlassenes
Dokumente und die AuBerungen der Herstellerfirma verlassen

Hierzu verweisen wir auf Anhang 1 zu dem grundlegenden Sicherheitsanforderungen und
Verfahren zur Konformitatsbewertung gemaf der Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinpro-
dukte in Bezug auf Brustimplantate vom 01.09.2002, Referenz-Nr.: 9212/0902, die lhnen si-
cherlich bekannt sein durfte.

Hiernach ist vor allem eine detaillierte chemische Charakterisierung des Fillmaterials durch-
zufiihren. Das Ergebnis der chemischen Analyse des Referenzprodukts, das der Erstzulas-
sung zu Grunde lag hat der Hersteller dem TUV-Rheinland zur Verfiigung gestellt. Schon ei-
ne einzige Kontrollanalyse in den Folgejahren hatte in der Gegeniberstellung zum Ergebnis
der Erstanalyse sofort das betrugerische Vorgehen der Herstellerfirma offen gelegt. Ohne
Not hat der TUV-Rheinland auf diese MaRnahme verzichtet und hat unter Missachtung sei-
ner Uberwachungspflichten weiter das CE-Kennzeichen vergeben. Erst diese fortwahrende
Zertifizierung ermoglichte dem Hersteller sein verbrecherisches Tun, indem dieser statt des

Originalmaterials gefahrliches, billiges Silikon vertrieb.

Wir erwarten Ihre Stellungnahme.

Frist: 3 Tage

Mit freundlichen Griissen

Dr. Schultze-Zeu
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