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Die Abgeordneten zum Nationalrat Apfelbeck, Dr. Partik-Pable, Hal
ler haben am 21. Jänner 1993 unter der Nr. 4160/J an mich eine 
schriftliche parlamentarische Anfrage betreffend Silikon-Implanta
te gerichtet, die folgenden Wortlaut hat: 

"1. Sind Ihrem Ressort Hintergrund, Ergebnisse und Auswirkungen 
der Silikonstudie bekannt? 

2. Ist Ihrem Ressort auch die Auswertung der Ergebnisse durch die 
Medizinische Universitätsklinik Graz, Klinische Immunologie 
und ImmunhäIDatologie, bekannt? 

3. Welchen Standpunkt vertritt Ihr Ressort hinsichtlich des 
Einsatzes von Silikon-Implantaten inklusive Folgewirkungen? 

4. Hat Ihr Ressort bzw. der Oberste Sanitätsrat zum Einsatz von 
Silikon-Implantaten inklusive Folgewirkungen bereits Empfeh
lungen oder Warnungen abgegeben? 

5. Wenn nein: wann werden Sie dem Informationsbedürfnis der 
österreichischen Patientinnen Rechnung tragen?" 

Diese Anfrage beantworte ich wie folgt: 

Zu den Ausführungen in der Präambel der Anfrage ist zu bemerken, 
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daß die medizinische Problematik von Silikonbrustimplantaten in 

Österreich seit Kundmachung des Moratoriums der amerikanischen 

Food and Drug Administration von einer Expertengruppe beim Bundes

ministerium für Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz fortlau

fend beobachtet wird. 

Dieser Arbeitsgruppe gehören führende österreichische Vertreter 

aus den Bereichen plastische Chirurgie, Immunologie, Rheumatolo

gie sowie Experten für Fragen der Biokompatibilität von 

Implantaten an. 

Möglichen Auswirkungen von Silikonimplantaten auf das Immunsystem 

wird dabei besondere Aufmerksamkeit geschenkt. 

In Österreich wurden zu diesem Aspekt von mehreren Institutionen 

bereits Untersuchungen durchgeführt und bei einer Tagung der 

Österreichischen Gesellschaft für Plastische, Ästhetische und Re

konstruktive Chirurgie zur Diskussion gestellt. 

Zu den Fragen 1 und 2: 

Die erwähnte Studie ist meinem Ressort bekannt; maßgebliche Mitar

beiter der Studie sind auch in der Expertengruppe des Bundesmini

steriums für Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz vertreten. 

Zu Frage 3: 

Der Einsatz von Silikonimplantaten hat unter Beobachtung einer 

Reihe von Vorsichtsmaßnahmen zu erfolgen. So sind bei jeder Pati

entin individuell Nutzen und Risiko unter Beachtung der zur Verfü

gung stehenden Alternativen sorgfältig abzuwägen. Die Patientin 

ist eingehend über die Vorteile und Risken einer Implantation auch 

im Vergleich zu möglichen Alternativen aufzuklären. Nach Meinung 

der Expertengruppe im Bundesministerium für Gesundheit, Sport und 

Konsumentenschutz sollte die Implantation nur unter BeaChtung 
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genauer Anwendungsstandards durchgeführt werden. Dies bedeutet, 
daß Vorsichtsmaßnahmen anzuwenden sind, ähnlich jenen, wie man sie 

üblicherweise für klinische Prüfungen vorsieht,. und daß schon vor 

dem Eingriff ein Risikoprofil, vor allem auch in immunologischer 

und rheumatologischer Hinsicht erstellt werden muß. Die möglichen 

operationsbedingten früh-, mittel- und langfristigen Komplikati

onen (wie etwa direkte Operationskomplikationen, Kapselfibrosen, 

Asymmetrien, Kapselrupturen, Volumenschwund etc.) müssen ebenso 
wie die Immunaktivierungsindikatoren in geeigneten Zeitabständen 
über lange Zeit und unter Zuhilfenahme standardisierter 
Checklisten erhoben werden. So können in Einzelfällen mögliche 
ungünstige Reaktionen des Immunsystems frühzeitig erkannt und die 

geeigneten medizinischen Maßnahmen zeitgerecht eingeleitet werden. 

Weiters dürfen selbstverständlich nur qualitativ hochwertige Im

plantateverwendet werden. 

Zu den Fragen 4 und 5: 

Unmittelbar nach der Kundmachung des Moratoriums der FDA hat das 

Bundesministerium für Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz 

gemeinsam mit der Österreichischen Gesellschaft für Plastische, 

Ästhetische und Rekonstruktive Chirurgie empfohlen, in Österreich 

analoge Sicherheitsvorkehrungen wie in den USA zu treffen. Ent

sprechend wurde auch die Öffentlichkeit über die Medien infor
miert. Die gegenwärtigen Bemühungen gehen dahin, unter Berücksich

tigung amerikanischer Erfahrungen einheitliche Anwendungsstandards 

auszuarbeiten, die eine zuverlässige Erfassung von Risikopatien

tinnen und eine langfristige Kontrolle der Implantatverträg

lichkeit gestatten. Sobald neue Beobachtungen vorliegen, werden 

unverzüglich entsprechende Informationen Ärzten und Patientinnen 
zur Verfügung gestellt werden. 
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