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»Gleiche Sicherheitsstandards fur Medizinprodukte wie bei Medikamenten*
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Die Verbraucherzentrale Schleswig-Holstein e.V. berat und informiert zu den Fragen des
Verbraucherschutzes und setzt sich sowohl auf Landesebene als auch auf Bundesebene fur
die Interessen der Verbraucher-Innen ein. Dazu gehdren im grof3en Mal3e auch die
Interessen der Patienten und Patientinnen. Sowohl in der Patientenbeteiligungsverordnung
als auch in der Pflegebediirftigtenbeteiligungsverordnung ist der Verbraucherzentrale
Bundesverband als maf3gebliche Organisation in der Patientenbeteiligung im
Gesundheitswesen bezeichnet. In Analogie dazu beteiligt sich die Verbraucherzentrale
Schleswig-Holstein auf Landesebene in der Patientenvertretung und
Pflegebedurftigtenvertretung des Landes.

Die gesetzliche Definition von Medizinprodukten ist in 8§ 3 des Gesetzes Uber
Medizinprodukte geregelt. Kurzgefasst sind danach Medizinprodukte solche Produkte mit
einer medizinischen Zweckbestimmung, die vom Hersteller fur die Anwendung beim
Menschen bestimmt sind. Dazu gehdéren Implantate, Produkte zur Injektion, Infusion,
Transfusion und Dialyse, humanmedizinische Instrumente, medizinische Software, Katheter,
Herzschrittmacher, Dentalprodukte, arztliche Instrumente, Labordiagnostika und ahnliche.
Die Sicherheitsstandards ergeben sich bisweilen aus dem Medizinproduktegesetz, der
Medizinproduktesicherheitsverordnung und der Verordnung tber klinische Priifung von
Medizinprodukten. In dem Medizinproduktegesetz ist bereits ein Verfahren zur Benennung,
Uberwachung und Leistungsbewertung von Medizinprodukten geregelt, auch
Voraussetzungen fiirs Inverkehrbringen sind darin enthalten. Die Eignhung von
Medizinprodukten fiir den vorgesehenen Verwendungszweck ist durch eine klinische
Bewertung anhand von klinischen Daten zu belegen, soweit nicht in begriindeten
Ausnahmeféllen andere Daten ausreichend sind. Die klinische Bewertung schlief3t die
Beurteilung von unerwiinschten Wirkungen sowie die Annehmbarkeit des in den
Grundlegenden Anforderungen der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG genannten
Nutzen-/Risiko-Verhéltnisses ein. Zudem ist in der Medizinproduktesicherheitsverordnung
das Verfahren einer Risikobewertung aufgrund von Vorkommnissen aufgefiihrt. Man kdnnte
also fast zu der Erkenntnis gelangen, dass die Sicherheitsstandards bereits gentgend
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 hdheren Risiko, wie kiinstlichen
Huftgelenken, Herzschrittmachern oder Brustimplantaten muss eine héhere Sicherheit fiir
Patienten geschaffen werden. Dann kénnen Patientinnen und Patienten auch wieder mehr
Vertrauen in Medizinprodukte fassen.

Aus diesen Griunden beflirwortet die Verbraucherzentrale e.V. den Antrag der SPD, gleiche
Sicherheitsstandards fir Medizinprodukte wie bei Medikamenten einzufiihren. Die oben
bezeichneten Gesetzestexte miissen noch prazisere Regelungen zur Zulassung und Prifung
basierend auf evidenzbasierten klinischen Untersuchungsreihen enthalten. Auch die
Nachhaltigkeit soll durch ausfihrliche Evaluationen der Medizinprodukte zur
Qualitatssicherung fiihren und diese im Gesetz klar aufgenommen werden. Zu der
Uberwachung sollten auch unangekiindigte Kontrollen bei den Herstellern eine Regel sein,



verbraucherzentrale JREZXX 2L 7% .

damit diese ihre Produkte nicht im Nachgang auf billigere und qualitativ schlechtere
Materialien umstellen kdnnen. Gerade vor dem Hintergrund unserer Position als
Patientenvertreter kdnnen wir eine rasche und unburokratische Entschadigungsregelung far
Patienten nur unterstitzen. Dartber hinaus pladieren wir fir mehr Transparenz, damit
Patientinnen und Patienten sich stets tber die Medizinprodukte informieren kénnen.
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