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I.  Zum Inhalt der Verordnung

Derzeit beschrdnkt 8§83 Absatz4 der Medizinprodukte-Abgabeverordnung
(MPAV) die Abgabe von In-vitro-Diagnostika, die fiir den direkten oder indi-
rekten Nachweis eines Krankheitserregers fiir die Feststellung einer in 8 24
Satz 1 oder Satz 2 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) genannten Krankheit
oder einer Infektion mit einem in 824 Satz 1 oder Satz 2 IfSG genannten
Krankheitserreger bestimmt sind, auf Fachkreise wie Arzte, ambulante und sta-
tiondre Einrichtungen des Gesundheitswesen, Blutspendedienste und Bera-
tungseinrichtungen. Das Abgabeverbot soll dem Schutz der Allgemeinheit und
des Einzelnen dienen, indem es vor Risiken der Laienanwendung und mogli-
chen Lucken in der Krankheitsuiberwachung schutzt.

In den letzten Jahren hat sich die Qualitdat und Handhabbarkeit von In-vitro-
Diagnostika zur Eigenanwendung (Schnelltests fur den Laiengebrauch, soge-
nannte Selbsttests) weiterentwickelt. Insbesondere fur den Nachweis des Hu-
manen Immundefizienz-Virus (HIV) liegen mittlerweile leistungsstarke und fur
Laien gut handhabbare Selbsttests vor. Indem Selbsttests von Menschen ange-
wendet werden, die einen autonomen Weg der Testung wiinschen und sich bis-
lang gar nicht oder nicht regelmaRig testen lassen, erhoht sich durch die Abgabe
der Selbsttests die Wahrscheinlichkeit, dass Infektionen zu einem friheren
Zeitpunkt erkannt und behandelt werden und dadurch die Weitergabe von In-
fektionen verhindert wird. Das Bundesministerium fir Gesundheit hat auRer-
dem vor dem Hintergrund neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse im Juli 2017
einen Fachaustausch zu Selbst- und Einsendetests fir HIV und andere sexuell
Ubertragbare Infektionen mit Vertreterinnen und Vertretern relevanter medizini-
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scher Fachgesellschaften und der Bundesarztekammer, der Lander, des offentli-
chen Gesundheitsdienstes, der AIDS-Hilfen, der Selbsthilfe und der Fachbehor-
den durchgefuhrt. Es bestand breiter Konsens unter den Expertinnen und Exper-
ten, dass Selbsttests fiir sexuell Ubertragbare Infektionen eine sinnvolle und
notwendige Erganzung der bisherigen Testmdglichkeiten darstellen und der Zu-
gang fir Laien deshalb er6ffnet werden sollte. Unter Abwégung aller Gesichts-
punkte kann daher die Beschrankung der Abgabe an Laien flr bestimmte Tests
aufgehoben werden.

Mit der vorliegenden Verordnung soll der MPAV eine Anlage 3 angefligt wer-
den, in der die freigegebenen Tests gelistet werden.

. Empfehlung des Gesundheitsausschusses

Der Ausschuss empfiehlt dem Bundesrat, der Verordnung zuzustimmen.



