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Stellungnahme zum Antrag der Fraktion der SPD: Gleiche Sicherheits-
standards fiir Medizinprodukte wie bei Medikamenten _
(Drucksache19/1085)

Sehr geehrter Herr Vorsitzender,
sehr geehrte Abgeordnete,

fur die Gelegenheit zur Stellungnahme zum oben bezeichneten Antrag be-
danken wir uns sehr. Die Verbraucherzentrale Schleswig-Holstein e.V.
(VZSH) berat und informiert zu den Fragen des Verbraucherschutzes und
setzt sich sowohl auf Landesebene als auch auf Bundesebene fiir die Inte-
ressen der Verbraucher*innen ein. Dazu gehéren im groRen Mafe auch die
Interessen der Patienten*innen.

Sowohl in der Patientenbeteiligungsverordnung als auch in der Pflegebediirf-
tigtenbeteiligungsverordnung ist der Verbraucherzentrale Bundesverband
als mafigebliche Organisation in der Patientenbeteiligung im Gesundheits-
wesen bezeichnet. In Analogie dazu beteiligt sich die Verbraucherzentrale
Schleswig-Holstein auf Landesebene in der Patientenvertretung und Pflege-
beddrftigtenvertretung des Landes.

Die gesetzliche Definition von Medizinprodukten ist in § 3 des Gesetzes
Uber Medizinprodukte geregelt. Kurzgefasst sind danach Medizinprodukte
solche Produkte mit einer medizinischen Zweckbestimmung, die vom Her-
steller fiir die Anwendung beim Menschen bestimmt sind. Dazu gehéren
Implantate, Produkte zur Injektion, Infusion, Transfusion und Dialyse, hu-
manmedizinische Instrumente, medizinische Software, Katheter, Herz-
schrittmacher, Dentalprodukte, arztliche Instrumente, Labordiagnostika und
ahnliche. Die Sicherheitsstandards ergeben sich bisweilen aus dem Medi-
zinproduktegesetz, der Medizinproduktesicherheitsverordnung und der Ver-
ordnung Uber klinische Prifung von Medizinprodukten. In dem Medizinpro-
duktegesetz ist bereits ein Verfahren zur Benennung, Uberwachung und
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Leistungsbewertung von Medizinprodukten geregelt, auch Voraussetzun-
gen furs Inverkehrbringen sind darin enthalten. Die Eignung von Medizin-
produkten flr den vorgesehenen Verwendungszweck ist durch eine klini-
sche Bewertung anhand von klinischen Daten zu belegen, soweit nicht in
begriindeten Ausnahmefallen andere Daten ausreichend sind. Die klinische
Bewertung schliel3t die Beurteilung von unerwiinschten Wirkungen sowie
die Annehmbarkeit des in den Grundlegenden Anforderungen der Richtli-
nien 90/385/EWG und 93/42/EWG genannten Nutzen-/Risiko-Verhaltnisses
ein. Zudem ist in der Medizinproduktesicherheitsverordnung das Verfahren
einer Risikobewertung aufgrund von Vorkommnissen aufgefiihrt.

Man kénnte also fast zu der Erkenntnis gelangen, dass die Sicherheitsstan-
dards bereits genligend vorgegeben sind. Jedoch zeigen Recherchen, wie
die ,The Implant Files“, dass die Sicherheitsstandards offensichtlich immer
noch nicht konkret genug verfasst sind. Das bietet Herstellern den Raum,
weiterhin zweifelhafte und unsichere Produkte auf den Markt zu bringen.
Insbesondere bei Produkten mit einem héheren Risiko wie kiinstlichen
Hlftgelenken, Herzschrittmachern oder Brustimplantaten muss eine hdhere
Sicherheit fir Patienten geschaffen werden. Dann kénnen Patienten*innen
auch wieder mehr Vertrauen in Medizinprodukte fassen.

Aus diesen Griinden beflrworten wir den Antrag der SPD, gleiche Sicher-
heitsstandards fur Medizinprodukte wie bei Medikamenten einzufiihren. Die
oben bezeichneten Gesetzestexte missen noch prazisere Regelungen zur
Zulassung und Priifung basierend auf evidenzbasierten klinischen Untersu-
chungsreihen enthalten. Auch die Nachhaltigkeit soll durch ausfiihrliche
Evaluationen der Medizinprodukte zur Qualitétssicherung fiihren und diese
im Gesetz klar aufgenommen werden. Zu der Uberwachung sollten auch
unangekiindigte Kontrollen bei den Herstellern eine Regel sein, damit diese
ihre Produkte nicht im Nachgang auf billigere und qualitativ schlechtere Ma-
terialien umstellen kénnen.

Gerade vor dem Hintergrund unserer Position als Patientenvertreter kén-
nen wir eine rasche und unblrokratische Entschadigungsregelung fir Pati-
enten*innen nur unterstitzen. Darlber hinaus pladieren wir fir mehr Trans-
parenz, damit Patienten*innen sich stets Uber die Medizinprodukte infor-
mieren kénnen.
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