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ZUSAMMENFASSUNG (ABSTRACT)

Im Gegensatz zu Arzneimitteln wurden Mediz nprodukte in Europa lange Zeit
privatwirtschaftlich zertifiziert statt staatlich geprft, was zu Skandalen wie fehlerhaften
Brust- oder Huftimplantaten fiihrte. Pseudomedizinische Akteure nutzen dieses
Vertrauensdefizit aus, um unbewiesene Methoden zu vermarkten. Echte Reformen erfordern
staatliche Zulassungspfade fur Hochrisikoprodukte und ltickenl ose Register.

Der blinde Fleck der Patientensicherheit:
Medizinprodukte, ihre Regulierung und die fatalen

Folgen flr das Vertrauen

1. Problemdefinition: Der blinde Fleck der staatlichen Kontrolle

Das deutsche und européische Gesundheitssystem gilt in vielen Bereichen als weltweiter
Vorreiter, wenn es um Sicherheit, Versorgungsgualitét und strikte Evidenzbasierung geht. Doch
wer sich die regulatorischen Strukturen genauer ansieht, entdeckt einen eklatanten Widerspruch
in der Architektur unseres Gesundheitsschutzes: den vdllig unterschiedlichen Umgang mit
Arzneimitteln auf der einen und Medizinprodukten auf der anderen Seite.



Wahrend jedes noch so kleine Kopfschmerzmittel, jedes standardisierte Blutdruckmedikament
und jeder Hustensaft Uber viele Jahre hinweg strengstens kontrollierte klinische Studien
durchlaufen muss, bevor es von staatlichen Behdrden wie dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) oder der Europdischen Arzneimittel-Agentur (EMA) zugelassen
wird, galt fur viele Medizinprodukte jahrzehntelang ein erschreckend laxes Regelwerk.

Um diesen dramatischen Unterschied begreiflich zu machen, hilft die M etapher des Bauger Usts
: Ein neues Medikament auf den Markt zu bringen, glich schon immer dem Bau eines gewaltigen
Staudamms. Das Projekt wird von unabhéngigen, staatlichen Gutachtern in jeder Bauphase
penibel Uberwacht, bevor auch nur ein Tropfen Wasser flieRen darf. Ein Medizinprodukt
hingegen — selbst wenn es sich um einen hochkomplexen Herzschrittmacher handelte — glich
lange Zeit eher dem Bau eines privaten Carports. Der Hersteller beauftragte (und bezahlte!)
einen privaten Gutachter, der oft vorrangig die Bauplane auf dem Papier abnahm, anstatt die
Belastbarkeit in der harten Realitdt dauerhaft zu testen.
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Was genau ist der Kern dieses systemischen Problems? Medizinprodukte — eine extrem weite
Kategorie, die vom simplen Heftpflaster und Rollstuhl bis hin zu hochkomplexen,
lebenserhaltenden Implantaten wie Herzschrittmachern, kinstlichen Knie- und HUftgelenken,
Hirnschrittmachern und Defibrillatoren reicht — werden in Europa traditionell nicht "zugelassen”,
sondern lediglich "zertifiziert".



Es handelte sich im Kern um ein privatwirtschaftliches Prifverfahren. Hersteller mussten fir
ihre Produkte lediglich eine sogenannte CE-Kennzeichnung erlangen. Diese Zertifizierung
wurde von privaten Prifstellen, den sogenannten "Benannten Stellen” (wie etwa TUV, Dekra
oder MedCert), vergeben. Die Hersteller bezahlten diese Stellen direkt fur die Zertifizierung.
Dies schuf aus Sicht vieler Gesundheitsexperten einen inhdrenten, hochgefahrlichen
Interessenkonflikt: Der zahlende Kunde der Prifstelle war der Hersteller, nicht der
schutzbeddirftige Patient.

Noch gravierender war in der Vergangenheit das sogenannte " Aquivalenzprinzip". Ein
Medizinproduktehersteller konnte ein neues, invasives Implantat auf den européischen Markt
bringen, ohne jemals eigene prospektive, randomisierte klinische Studien am Menschen
durchgefihrt zu haben, sofern er glaubhaft machen konnte, dass sein neues Produkt einem
bereits existierenden Produkt auf dem Markt "&hnlich” (&quivalent) sai.

[Das fatal e Aquival enzprinzip - Ei n gefahrlicher Doni noeffekt]

Produkt A (1995) ??(wurde zugel assen) ???
Glt als Basis / "Predicate Device"
?
?
Produkt B (2002) ??(beruft sich auf A)??
Wrd zertifiziert (Chne neue Studien!)
?
Ver @anderung: Leicht anderes Materi al.
"
Produkt C (2010) ??(beruft sich auf B)??
Wrd zertifiziert (Weder keine Studien!)
?
Ver @nder ung: Neue For ngebung.
?
[ SKANDAL 2015: Produkt C versagt nmassenhaft im Patienten]
Ursache: Der urspringliche Konstruktionsfehler bestand in kleinsten Nuan
schon bei A. Durch das blinde "Durchw nken" von B und C summ erte
sich das Ri si ko unbemerkt, bis das System kol | abierte.

Wenn jedoch das Vorgangerprodukt bereits unerkannte Méngel aufwies oder die "Ahnlichkeit"
nur auf dem Papier bestand, pflanzten sich Konstruktionsfehler und biokompatible Probleme
unbemerkt fort. Dieser Systemfehler — die Privatisierung der Kontrolle bel gleichzeitiger



massiver Absenkung der wissenschaftlichen Beweislast — hat zu einer enormen Verwundbarkeit
der Patienten gefuhrt und das Vertrauen in die evidenzbasierte Medizin nachhaltig beschadigt.

2. Die wahre Faktenlage (Zahlen, Daten, Fakten)

Die Realitét dieses regulatorischen Defizits ist keine theoretische Befirchtung von Birokraten,
sondern durch harte Zahlen, offizielle Berichte und handfeste, teils todliche Skandale
erschopfend belegt.

Der wohl bekannteste Weckruf, der die massiven Schwéchen des Systems weltweit offenlegte,
ereignete sich Anfang der 2010er Jahre mit dem Skanda um die franzosischen PIP-
Brustimplantate. Das Unternehmen Poly Implant Prothése (PIP) hatte aus reiner Profitgier
jahrelang statt des vorgeschriebenen, teuren medizinischen Silikons billiges, industrielles Silikon
(wie es etwa auf Baustellen verwendet wird) fur seine Implantate verwendet. Die Hullen der
Implantate waren instabil und rissen, das hochtoxische Gel vertellte sich im Korper
hunderttausender Frauen weltweit, verursachte chronische, schwerste Entziindungen und
LymphknotenvergroRerungen. Die zusténdige private Priifstelle (in diesem Fall der TUV
Rheinland) hatte zwar die Papiere des Herstellers geprift und vorher angekindigte
Routinekontrollen durchgefihrt, den massiven industriellen Betrug aber Gber Jahre hinweg nicht
bemerkt, weil echte, unangekindigte Laboranalysen des Silikons nicht zwingend vorgeschrieben
waren.

Im Jahr 2018 deckte das Internationale Netzwerk investigativer Journalisten (IClJ) in
Zusammenarbeit mit dem NDR, WDR und der Suddeutschen Zeitung in den sogenannten
“Implant Files' die globae Dimension des Problems schonungslos auf. Die Recherchen
zeigten, dass unzureichend gepriifte fehlerhafte Medizinprodukte weltweit zu Millionen
schweren Verletzungen, unzahligen unnétigen Re-Operationen und zehntausenden Todesfdlen
beigetragen haben. Die offiziellen Datenbanken spiegeln diese dustere Realitédt wider: Das
BfArM in Deutschland verzeichnet seit Jahren einen drastischen, kontinuierlichen Anstieg der
Vorkommnismeldungen. Wahrend im Jahr 2005 noch rund 4.000 Zwischenfdle mit
Medizinprodukte gemeldet wurden, lag die Zahl im Jahr 2019 bereits bei Uber 18.000, und in
den Folgegjahren Uberschritt sie regelméaldig die Marke von 20.000 gemeldeten unerwinschten
Vorkommnissen jahrlich.

Ein weiteres dramatisches Beispiel, das die orthopadische Fachwelt tief erschitterte, sind die
M etall-auf-M etall-HUftprothesen. Bei diesen Implantaten rieb bei jeder normalen Bewegung



des Patienten Metall direkt auf Metall, wodurch mikroskopisch kleine Kobalt- und
Chrompartikel in den Blutkreislauf und das umliegende Gewebe gelangten. Die Folge waren
nicht nur unfassbare Schmerzen und dramatische Gewebezerstérungen (" Pseudotumore”, die den
Knochen zersetzten), sondern auch massive systemische Vergiftungserscheinungen. Viele dieser
Prothesen wurden auf den Markt gebracht und millionenfach implantiert, ohne dass zuvor in
grofen klinischen Langzeitstudien die Auswirkungen der Metallreibung im menschlichen
Korper adagquat untersucht worden waren.

Das Dilemma der neuen MDR (Medical Device Regulation): Als Reaktion auf diese
untragbaren Missstande fuhrte die Européische Union die Medical Device Regulation (MDR)
ein, die nach einer Ubergangsfrist ab 2021 vollumfanglich gilt. Die Faktenlage zeigt hier jedoch
mittlerweile ein neues, nicht minder dramatisches Problem der politischen Uberreaktion. Die
MDR verlangt nun zwar erfreulicherweise deutlich mehr klinische Daten von den Herstellern
und verschéarft die Auflagen fur die Benannten Stellen, sie bleibt in ihrer Umsetzung jedoch ein
gigantisches burokratisches Monster ohne ordnende staatliche Steuerung.

Offizielle Berichte der Bundesérztekammer, des IQWIiG und spezialisierter Fachgesellschaften
wie der Deutschen Gesellschaft fur Kinderkardiologie (DGPK) warnen eindringlich vor den
Nebenwirkungen dieser Regulierung: Wichtige, seit Jahrzehnten bewdahrte Produkte fir seltene
Erkrankungen (sogenannte " Or phan Devices' —zum Beispiel spezielle Ballonkatheter, winzige
Stents fur Neugeborene oder sehr spezifische Herzklappen) verschwinden aktuell
dtillschweigend vom Markt. Der Grund ist simpel und zutiefst tragisch: Die teure,
hunderttausende Euro verschlingende Neuzertifizierung rechnet sich fur die Hersteller bei
Nischenprodukten (die vielleicht nur 50 Ma im Jahr in ganz Europa gebraucht werden)
wirtschaftlich schlichtweg nicht. Die Blrokratie hat massiv zugenommen, ohne dass ein
effizientes, staatlich finanziertes Zulassungssystem wie bei Arzneimitteln geschaffen wurde, das
solche Hartefdle abfedert.

3. Instrumentalisierung durch Pseudomedizin

Genau hier, in der klaffenden LUcke zwischen berechtigter Kritik an industriellen Fehlern und
der dringenden Notwendigkeit echter, staatlicher Reformen, nisten sich Scharlatane, Esoteriker
und Verschworungsideologen ein. Sie instrumentalisieren das reale, strukturelle Problem der
Medizinprodukte-Regulierung auf perfide Weise fur ihr eigenes, hochprofitables
Geschéftsmodell.



Das Narrativ der radikalen Pseudomedizin-Szene ist so simpel wie verfuhrerisch: Reale,
schmerzhafte Skandale wie die "Implant Files' oder der PIP-Skandal werden von diesen
Akteuren nicht als das benannt, was sie sind — namlich ein regulatorisches und wirtschaftliches
Versagen, das durch bessere Wissenschaft behoben werden muss. Stattdessen dienen diese
echten Tragbdien als vermeintlich ultimativer "Bewels' daflr, dass die "Schulmedizin”, die
"Pharmamafia’ und alle Arzte den Menschen angeblich gezielt schaden wollen. Jedes
Medizinprodukt, vom Titan-Implantat bis zum Herzschrittmacher, wird pauscha as
"unnaturlicher Fremdkorper”, "toxisches Storfeld” oder als Ursache fir eine angebliche
"Vergiftung der Aura’ verteufelt.

Dieser Prozess|8sst sich als Teufelskreisder Radikalisierung beschreiben:

[ Der Teufel skreis des Vertrauensverl| usts]

1. Real er Systenfehler & Skandal
(z.B. defektes Hiftinplantat durch mangel nde Prufung)
?
?
2. Schock & Leid des Patienten
(Chroni sche Schnerzen, traumati sche Re-Operation)
?
?
3. Fundanent al er Vertrauensverl ust
("Die Arzte und Behoérden haben mich verraten")
?
?
4. Einfallstor fir Pseudonedi zin & Esoterik
(Scharl atane versprechen "sanfte, 100% natirliche Rettung")
?
?
5. Abl ehnung evi denzbasi erter Therapien

(Patient verweigert auch extrem sichere, |ebensrettende Eingriffe)

?
?
6. Fatal e gesundheitliche Fol gen
(Der Zustand verschl echtert sich unbehandelt drastisch)

Die Taktik der Instrumentaliserung lauft immer nach exakt demselben, psychologisch
ausgekliigelten Muster ab:



1. Wahrheit alsKdder: Erstens wird eine echte, gut dokumentierte und von seridsen
Journalisten aufgedeckte Verfehlung der Medizinprodukteindustrie zitiert. Dies schafft
beim Zuhdrer sofort ein Gefiihl der Berechtigung (" Sie haben jarecht, in den Implant-
Files stand das ja auch!").

2. Unzulassige Verallgemeinerung: Zweitens wird dieses Systemversagen unzuldssig
verallgemeinert und auf das gesamte medizinische Personal projiziert. Eswird die
absurde Behauptung aufgestellt, der behandelnde Chirurg oder Kardiologe wirde
defekte Implantate wissentlich einsetzen, um "geheime Provisionen" zu kassieren.

3. Dietoxische Scheinlésung: Drittens présentiert der Scharlatan sich als Retter. Anstatt
sich einem risikobehafteten, unnattrlichen Eingriff zu unterziehen, solle der Patient
doch lieber teure, aber nachweislich wirkungsl ose Nahrungserganzungsmittel kaufen.
Oder er solle "Quanten-Heilsteine" auflegen, die Auradurch "Geistheiler” reinigen
lassen oder eine sogenannte "bioenergetische Knorpel-Regeneration” durchfihren.

Besonders zynisch und buchstéblich |ebensgefahrlich wird diese Argumentation bei
lebensrettenden Gerdten wie Herzschrittmachern oder Defibrillatoren (ICD). Verunsicherten
Patienten  wird  von radikalen "Alternativmedizinern” eingeredet, schwere
Herzrhythmusstorungen seien lediglich der Ausdruck "ungelGster seelischer familidrer
Konflikte". Wenn der Patient diese Konflikte durch teure Coachings oder das Einnehmen von
Zuckerkugelchen (Globuli) "l16se", sei kein "gefahrlicher Schrittmacher”" mehr nétig.

Der eklatante Widerspruch bleibt von den Opfern in ihrer Panik oft unbemerkt: Wahrend echte
Kritiker und Reformer des Medizinsystems mehr Wissenschaft, strengere klinische Studien und
mehr Transparenz fordern, verlangen die Pseudomediziner genau das Gegenteil — die vdllige
Abkehr von jeder wissenschaftlichen Uberprifbarkeit.

4. Auswirkungen auf Patienten

Die Konsequenzen dieses doppelten Versagens — das urspriingliche regulatorische Problem auf
der einen Seite und die parasitére, angstschirende Ausbeutung durch die Pseudomedizin auf der
anderen Seite — lasten am Ende des Tages dlein auf den Schultern der schwachsten Glieder in
der Kette: den Patienten. Die physischen und psychischen Auswirkungen sind oft verheerend.

Auf der systemischen Seite leiden Patienten, die Opfer fehlerhafter Implantate wurden,
unvorstellbare Hollenqualen. Eine sogenannte Revision (der vorzeitige, ungeplante Austausch)
eines locker gewordenen Huftgelenks, dessen feine Metallsplitter das Muskelgewebe zersetzt



haben, ist kein trivialer Routineeingriff. Es bedeutet stundenlange, blutige Operationen, ein
extrem hohes Infektionsrisiko, wochenlange Reha-Aufenthalte, chronische Dauerschmerzen,
eine tiefe psychologische Traumatisierung und nicht selten den Weg in die lebensange
Invaliditéat. Diese Menschen fihlen sich vom Staat, der sie eigentlich vor genau solchen Risiken
schiitzen sollte, vollig im Stich gelassen, wenn sie im Nachhinein erfahren, dass Ihr Implantat
primér von einem gewinnorientierten Unternehmen lizenziert wurde.

Dieses reale Trauma treibt viele Patienten unweigerlich in die Arme der Esoterik. Die
Auswirkungen auf der Seite der Pseudomedizin sind jedoch nicht minder zerstérerisch. Aus
purer, nachvollziehbarer Angst vor Operationen, die durch die gezielte Panikmache (Angst-
Marketing) der Alternativmedizin extrem verstarkt wird, verzbgern Menschen dringend
notwendige Eingriffe. Eine Kniegelenksarthrose, die mit einer modernen, hervorragend
gepruften Endoprothese eine schnelle Rickkehr zu einem schmerzfreien, sportlichen Leben
ermoglichen wirde, wird stattdessen Uber viele Jahre verschleppt. Die Patienten ertragen
Dauerschmerz, nehmen isoliert nicht mehr am sozialen Leben teil, die Muskulatur baut sich
irreversibel ab — und alles nur, weil sie Tausende Euro in nutzlose "Magnetfeld-Matten" oder
" Schamani sche Gelenk-Reinigungen” investieren, aus blanker Panik vor der modernen Medizin.

Noch dramatischer wird es, wenn es um Leben und Tod geht. Verzichtet ein Patient aus
panischer Angst vor dem "Fremdkdrper" auf einen dringend indizierten Stent, droht der akute
Herzinfarkt. Die pseudomedizinischen Berater, die ihnen diese fatale Entscheidung eingeredet
haben, Ubernehmen fir diese Todesfdlle am Ende niemas juristische oder moralische
Verantwortung.

Zusétzlich leiden Patienten aktuell massiv unter den unbeabsichtigten Folgen der MDR.
Besonders Eltern herzkranker Kinder stehen vor dem entsetzlichen Problem, dass erfahrene
Cheféarzte ihnen heute mittellen mussen: "Das hochspezialisierte Implantat, das wir seit 15
Jahren extrem erfolgreich bei Neugeborenen wie lhrem nutzen, wird vom Hersteller ab nachsten
Monat nicht mehr produziert. Die neue EU-Zertifizierung kostet ihn drei Millionen Euro, das
rechnet sich fur die 30 Kinder im Jahr schlicht nicht." Diesist der bittere, eiskalte Preis einer gut
gemeinten Uberregulierung, die am Schreibtisch entworfen wurde und die arztliche Realitdt im
OP-Saal komplett ignoriert.

5. Echte Losungsansatze



Um das schwer beschéadigte Vertrauen der Bevolkerung in die Medizin  dauerhaft
wiederherzustellen, dirfen wir weder bei der industrienahen Regulierung der Vergangenheit
verharren noch auf die hohlen Phrasen der Esoterik hereinfallen. Die seridse wissenschaftliche
Fachwelt (wie das IQWIiG, unabhangige Arzneimittelkommissionen und fihrende medizinische
Fachgesellschaften) diskutiert stattdessen klare, strikt evidenzbasierte L osungsansatze, die echte
Sicherheit schaffen:

1. Staatliche Zulassung statt privater Zertifizierung fur Hochrisikoprodukte: Produkte der
hochsten Risikoklassen (Klasse 111 und aktive Implantate der Klasse Ilb — also alles, was
dauerhaft im Korper verbleibt oder |ebenserhaltend ist) diurfen nicht langer von privaten,
gewinnorientierten Unternehmen "geprift" werden. Es bedarf einer strengen, unabhéngigen
Zulassung durch staatliche, steuerfinanzierte Behorden (wie das BfArM oder eine zentralisierte
europédische Agentur), nach exakt denselben rigorosen Malistédben, wie sie fur Arzneimittel
gelten. Der Wirksamkeitss und Sicherheitsnachweis muss zwingend durch prospektive,
randomisierte klinische Studien (RCTs) erbracht werden, bevor das Produkt flachendeckend an
Menschen verwendet wird.

2. Verpflichtender Ausbau digitaler Implantateregister: Das Endoprothesenregister
Deutschland (EPRD) ist ein exzellenter, aber noch zu isolierter Anfang. Hier werden Daten zu
kinstlichen HUft- und Kniegelenken systematisch gesammelt, um Ausfallraten oder
Materiafehler frihzeitig zu erkennen. Eine solche ltckenlose Registrierung muss zwingend und
gesetzlich verpflichtend fur alle Hochrisiko-Medizinprodukte etabliert werden (Post-Market
Surveillance). Nur durch eine Echtzeit-Uberwachung im klinischen Alltag lassen sich Muster
von Komplikationen nach wenigen Monaten erkennen, lange bevor abertausende Patienten
irreparablen Schaden nehmen.

3. Pragmatische Schutzschirme fur " Orphan Devices' (Nischenprodukte): Die Politik auf
EU-Ebene muss die MDR dringend anpassen, um den Verlust von Nischenprodukten sofort zu
stoppen. Fir Medizinprodukte, die fur seltene Erkrankungen (insbesondere in der Kinder- und
Jugendmedizin)  essenziell sind, mussen staatliche  Forderprogramme, massive
Gebuhrenbefreiungen bei der Zertifizierung oder spezialisierte, massiv  beschleunigte
Zulassungspfade ("Fast-Tracks') geschaffen werden. Die Sicherheit der Allgemeinheit darf
niemals dazu fuhren, dass Hersteller sich aus der Versorgung der verletzlichsten Gruppen
unserer Gesellschaft zurlickziehen. Notfalls muss der Staat selbst als Hersteller oder
Lizenznehmer solcher |ebensrettenden Nischenprodukte einspringen.



4. Absolute Entflechtung von Industrie und Fachérzten: Arzte, die im Krankenhaus
entscheiden, welches Implantat eingesetzt wird, mussen vollig unabhéngig von wirtschaftlichen
Interessen der Hersteller agieren. Strenge Transparenzgesetze (vergleichbar mit dem "Sunshine
Act" in den USA) missen jegliche finanziellen Zuwendungen der Industrie an Arzte und
Kliniken zentral, offentlich und fur jeden Patienten mit einem Klick im Internet einsehbar
machen. Korruption oder subtile Beeinflussung durch "Beratervertrage" muss im Keim erstickt
werden, um das érztliche Ethos zu schitzen.

6. Empathie & Respekt (Keine Uberheblichkeit)

Es ist von absolut entscheidender Bedeutung (und oberstes Gebot der YMY L-Richtlinien in der
Gesundheitskommunikation), dass wir als Gesellschaft jenen Menschen, die nach alternativen
Wegen suchen und der modernen Medizin den Ricken kehren, mit tiefem Respekt, unbedingter
Empathie und ehrlichem V erstandnis begegnen.

Niemand wendet sich leichtfertig von der evidenzbasierten Medizin ab, wenn es um das eigene
Uberleben, das Herz oder die eigene Gehfahigkeit geht. Wer sich in die Hande von
Wunderheilern begibt, ist nicht "dumm"”, "naiv" oder "bildungsfern”. Oft sind es vielmehr
Menschen, die von den Schattenseiten und kalten birokratischen Fehlern unseres
Gesundheitssystems extrem hart, teilwelse traumatisch, getroffen wurden.

Stellen Sie sich fur einen Moment vor, Sie legen sich voller Vertrauen auf einen Operationstisch.
Sie Ubergeben Ihr Leben in die Hande von hochdekorierten Experten in Weil3, lassen sich ein
kunstliches Gelenk einsetzen in der Hoffnung auf ein normales Leben — und wachen einige Zeit
spater in einem nicht enden wollenden Albtraum aus Abstol3ungsreaktionen, starken Schmerzen
und wiederholten Re-Operationen auf. Wenn Sie dann noch aus den Abendnachrichten erfahren
mussen, dass Ihr fehlerhaftes Implantat niemals systematisch an Menschen getestet wurde, ist
das ein unbeschreiblicher Schock. Das fundamentale Urvertrauen in die Instanzen, die uns
eigentlich schitzen und heilen sollen, wird im Kern zerschmettert.

Wenn Menschen in dieser volligen Verzweiflung, getrieben von unertraglichem Schmerz und
der nackten Panik vor dem néchsten kalten OP-Saal, den wohlklingenden, liebevollen
Versprechungen der Pseudomedizin Gehdr schenken, ist das ein zutiefst menschlicher,
psychologischer Schutzmechanismus. Sie suchen verzweifelt nach Kontrolle Gber ihren eigenen
Korper, nach sanften Alternativen, nach jemandem, der sich Zeit nimmt, zuhdrt und ihnen
absolute Scherheit verspricht — etwas, das die ehrliche, statistisch basierte Medizin



seridserweise oft nicht leisten kann.

Wir dirfen diese Patienten unter keinen Umsténden von oben herab verurteilen oder belacheln.
Wir mussen ihre tief sitzenden Sorgen todernst nehmen, ihnen geduldig, empathisch und auf
absoluter Augenhohe die wahren Zusammenhange erklaren. Die Schuld liegt niemals beim
verangstigten, leidenden Patienten. Sie liegt bei einem System, das ihn nicht ausreichend vor
industriellen Interessen geschutzt hat, und bei den gewissenlosen Scharlatanen, die diese
berechtigte Todesangst eiskalt und berechnend als Geschaftsmodell ausnutzen.

7. Fazit

Das historisch gewachsene System der Medizinprodukte-Regulierung in Europa wies
fundamentale, strukturelle Fehler auf, die viele Patienten mit ihrer Gesundheit, teilweise mit
ihrem Leben, bezahlen mussten. Gleichzeitig schief?en die aktuellen blrokratischen
Reformversuche der EU teilweise gefdhrlich Uber das Ziel hinaus und geféhrden durch
ausufernde Kosten die Versorgung von Nischenpatienten akut.

Es ist unsere ethische Pflicht, diese Systemfehler schonungslos aufzuzeigen und intelligente,
staatlich kontrollierte Reformen fir ein Hochstmal’ an Patientensicherheit einzufordern. Doch so
berechtigt die harte Kritik am System auch ist: Pseudomedizin, Esoterik und
Verschworungsideologien bieten fur diese hochkomplexen Probleme nicht eine einzige reale
Losung. Sie sind kein Ausweg aus dem Dilemma, sondern eine weitere, geféhrliche Falle, die
aus der Enttauschung und dem Schmerz der Patienten Profit schldgt. Echter Fortschritt entsteht
niemals durch die Flucht in unwissenschaftliche Mérchen, sondern durch unerbittliche
Transparenz, bessere staatliche Kontrollen und eine Medizin, die den Patienten und seine
Sicherheit kompromisslos tber jedes wirtschaftliche Interesse stellt.
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