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Als Dachverband von 117 Bundesverbanden der Selbsthilfe chronisch kranker und
behinderter Menschen sowie 13 Landesarbeitsgemeinschaften mit rund 1 Mio Mit-
gliedern begrufBt die BAG SELBSTHILFE nachdricklich die Starkung der Rolle der
obersten Bundesbehorden. Sie halt diese MaBnahme fir einen wichtigen Baustein
fur ein Mehr an Patientensicherheit im Bereich der Medizinprodukte und hatte eine
entsprechende zentrale Stelle mit MaBnahmebefugnis in ihrer Stellungnahme zum
GSAV sowohl fur den Arznei- als auch fur den Medizinproduktebereich gefordert.
Vor diesem Hintergrund wird die vorgesehene Zentralisierung der MaBnahmen im

Bereich der Medizinprodukte als wichtiger erster Schritt sehr positiv gesehen.

Uber diese Frage hinaus hat die BAG SELBSTHILFE jedoch an einigen Stellen noch

Anderungs- oder Erginzungsbedarf:

1. Barrierefreiheit der Informationen, die den Patientinnen und Patienten
zur Verfiigung gestellt werden (8 5 Abs. 2 Nr. 4, Abs. 3 MDG)

Damit ein gleichberechtigter Zugang von Patientinnen und Patienten zu Medizin-
produkten gewahrleistet wird und keine Gesundheitsgefahrdung durch den Einsatz
entsteht, mussen diese gleichberechtigt informiert werden, das heiBt barrierefrei-
en Zugang zu den Gebrauchsanweisungen erhalten. Die Bundesministerien haben
als Trager offentlicher Gewalt im Sinne der Behindertengleichstellungsgesetze da-
fur Sorge zu tragen, dass ihre bzw. die von ihnen geforderten Informationsangebote
auch barrierefrei zuganglich sind. Hinzu kommt der in § 17 SGB | zum Ausdruck
kommende Grundsatz, dass Sozialleistungen barrierefrei auszufuhren sind. Diese
Pflicht kann erfullt werden, indem die Antragssteller im Rahmen der Versorgung
mit Medizinprodukten zur Zurverfligungstellung barrierefreier Gerate, aber auch

Bedienungsanleitungen verpflichtet werden.

Zur Gewabhrleistung der Patientensicherheit sieht es die BAG SELBSTHILFE insoweit
als notwendig an, dass den Patientinnen und Patienten Informationen bzw. insbe-
sondere die Gebrauchsanweisung in barrierefreien Formaten zur Verfugung gestellt
werden. Dies beinhaltet insbesondere Informationen in leichter Sprache und Infor-
mationen in Formaten, die fur Sehbehinderte geeignet sind (wahlweise in Braille,

als Audioformat, in elektronischer Form oder in GroRdruck).



In einem ersten Schritt hat sich etwa der GKV-Spitzenverband diesen Malhgaben bei
der Erstellung des Hilfsmittelverzeichnisses genahert und folgende Anforderungen

an die Gebrauchsanweisungen bei Hilfsmitteln' formuliert:

,»- Die ordnungsgemdyfe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstdndliche

Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

-- Technische Daten/Parameter

-- Reinigungshinweise

- Angabe der Nutzungsdauer

- Herstellererkldrung lber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer flir
blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemdyf3 den Angaben im An-

tragsformular Abschnitt V*

Die Herstellererklarung uber die Verfugbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fur
blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Form kann vor allem durch die
Zurverfugungstellung von barrierefreien elektronischen Formaten geschehen (z.B.
der Word-Version), welche dann von den Versicherten in der Vorlesefunktion ge-
nutzt werden kann. Eine solche Verfligbarkeit einer elektronischen Form kann auch
fur andere Personengruppen wichtig sein, etwa wenn man die Erlauterungen man-

gels deutscher Sprachkenntnisse Ubersetzen lassen kann. Auch die Allgemeinver-

! Hilfsmittelverzeichnis des GKV-Spitzenverbandes: Beispiel Applikationshilfen: https:/hilfsmittel.gkv-
spitzenverband.de/untergruppeAnzeigen_input.action?untergruppeld=34, Unter Medizinische Anforderungen
Nr. V. Diese Anforderungen finden sich in der iiberwiegenden Zahl der Produktgruppen (die etwas ,dlteren* PG
enthalten diese Anforderung noch nicht).
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standlichkeit der Gebrauchsanweisung durfte insgesamt innerhalb der Bevolkerung

zur Vermeidung von Fehlgebrauch beitragen.

Auch wenn diese Formulierung die Barrierefreiheit sicherlich nicht in Ganze ab-
deckt und eher eine Kompromisslosung darstellt, so wird sie dennoch als wichtiger
erster Schritt auf dem Weg in ein barrierefrei ausgestaltetes Gesundheitssystem
angesehen. Von daher fordert die BAG SELBSTHILFE, zumindest diese Aspekte auch

in dem vorliegenden Gesetzentwurf abzubilden.

2. Teilnahme von nichteinwilligungsfahigen Personen an Studien (§ 18 Abs. 3
MDG)

Die BAG SELBSTHILFE begruft nachdrucklich, dass die Bundesregierung die Abwei-
chungsmoglichkeit der EU-Richtlinie 2017/746 zur In-Vitro Diagnostik nutzt und
festlegt, dass keine gruppennutzigen Leistungsstudien mit dauerhaft nichteinwilli-
gungsfahigen Personen und Minderjahrigen durchgefuihrt werden durfen. Aus unse-
rer Sicht steht diese Regelung in Bezug auf gruppennitzige Forschung im Einklang
mit der verfassungsrechtlichen Rechtsprechung und den Mahgaben der UN-
Behindertenrechtskonvention, wonach niemand ohne seine freiwillige Zustimmung

medizinischen oder wissenschaftliche Versuchen unterworfen werden darf.

Kritisch sieht die BAG SELBSTHILFE jedoch die Durchbrechung dieses Grundsatzes
bei In-Vitro-Diagnostika fur Menschen, die zunachst einwilligungsfahig waren, je-
doch im weiteren Verlauf nichteinwilligungsfahig werden. Aus ihrer Sicht bestehen
Zweifel, ob es Uberhaupt moglich ist, zu dem Zeitpunkt, an dem die Einwilligung
fur die spatere Studie gegeben wird, die Ausgestaltung der Studie und den (grup-
pennutzigen) Nutzen abzuschatzen; diese Gesichtspunkte flieBen jedoch regelma-
Rig in einen verantwortlichen Einwilligungsprozess einer Person ein, so dass aus
unserer Sicht fraglich ist, ob eine solche vorausschauende Einwilligung diesen Pro-
zess wirklich im Voraus abbilden kann bzw. ob hier Uberhaupt eine ausreichende

Aufklarung erfolgen kann.

Insoweit bleibt aus ihrer Sicht offen, ob und welchen Anwendungsbereich diese

Norm in der Praxis haben wird und wie die MaRRgaben der Rechtsprechung zur Be-



stimmtheit von Patientenverfugungen umgesetzt werden konnen. Hinzu kommt,
dass Erfahrungen mit der Umsetzung der entsprechenden Regelung im AMG noch
nicht vorliegen, da § 40b AMG noch nicht in Kraft getreten ist. In Anbetracht des-
sen und angesichts der moglichen Durchbrechung wichtiger verfassungsrechtlicher
Grundsatze ist aus unserer Sicht fraglich, ob eine entsprechende Regelung uber-

haupt als verhaltnismaflig angesehen werden kann.

Erganzend verweisen wir hierzu auch auf die Stellungnahme unseres Mitgliedsver-

bandes, der Bundesvereinigung Lebenshilfe.

3. Beteiligung von Patientenvertretern an den Ethikkommissionen (§ 22
MDG)

Bereits jetzt ist es in vielen Landern gangige Praxis, dass Patientenvertreter an den
Ethikkommissionen beteiligt werden, um Patientenerfahrungen wirksam in die Ent-
scheidungsfindung einbeziehen zu konnen. Da derzeit Patientenvertreter regelma-
Rig aus Verbanden gewonnen werden, hat dies zudem den Vorteil, dass nicht nur
die einzelne Erfahrung, sondern kollektive Patientenerfahrungen bericksichtigt
werden konnen. Dies gilt insbesondere auch bzgl. der Teilnahme an Studien, da
einige Organisationen, insbesondere im Bereich der seltenen Erkrankungen, die
Forschung in ihrem Indikationsbereich unterstutzen und teilweise auch zur Stu-
dienteilnahme aufrufen (soweit bestimmte Anforderung wie etwa die zwingende

Veroffentlichung der Studie erfullt sind).

Um diese sinnvolle Teilnahme von Patientenvertreterinnen und Patientenvertretern
abzusichern, halt es die BAG SELBSTHILFE fur zielfuhrend, die Teilnahme von Pati-
entenvertreterinnen und Patientenvertretern als MaBgabe auch gesetzlich zu re-

geln.

4. Paritdtische Besetzung der Ethikkommissionen (§ 22 MDG)

Soweit der Entwurf das Ziel eines Strebens nach paritatischer Besetzung der Ethik-
kommissionen formuliert, wird dies zwar begruft, allerdings nicht als ausreichend

verbindlich in der Ausgestaltung angesehen. Die BAG SELBSTHILFE fordert insoweit
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eine entsprechende gesetzliche Verpflichtung der Ethikkommissionen zur Herstel-

lung einer paritatischen Besetzung der Ethikkommissionen.

Berlin, 20. 9. 2019



