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l. Einfiihrung
1. Einleitung und Ausgangslage

1.1 Grundsé&tzliche Anmerkungen

In der Gesundheitspolitik kommt dem vorbeugenden Gesundheitsschutz gine zentrale Bedeutung zu,
da es hier um sensible Frage- und Problemstellungen geht. Hochste Sorgfalt ist insbesondere dann
geboten, wenn Patienten sich in unmittelbarer #rztlicher Behandlung befinden. So haben Patienten
unbestritten nicht nur einen Anspruch auf die Einhaltung allgemeiner Hygienevorschriften (siehe u.a.
die "Aktion saubere Hande"), sondern auch auf den Einsatz von einwandfreien Medizinprodukten — im
ambulanten und stationdren Bereich. Da mit Krankheitserregern kontaminierte Medizinprodukte eine
Quelle von Infektionen im Zusammenhang mit einem medizinischen Eingriff sein kénnen, ist eine
sach- und fachgerechte Aufbereitung dieser Medizinprodukte ein unverzichtbares Muss in der tagli-
chen Praxis. Dafur sind neben Ge- und Verbotsnormen auch Empfehlungen in Form allgemeingiltiger
Anforderungen notwendig, die die Beteiligten in die Lage versetzen, anwendungssichere Medizinpro-
dukte in allen Bereichen der Medizin zur Verfiigung zu stellen.
Ausgehend davon hat die Bundesregierung mit dem Zweiten Gesetz zur Anderung des Medizinpro-
duktegesetzes (Inkrafttreten: 1. Januar 2002) ein ganzes Biindel von Anderungen und Ergénzungen
des Medizinprodukiegesetzes und der Medizinprodukte-Betreiberverordnung sowie untergesetzlicher
Regelungen vorgeschlagen'. Mit diesen neuen Regelungen sollten

¢ die schon bestehenden hohen Anforderungen an die Aufbereitung von Medizinprodukten pra-

Zisiert und verscharft werden,
¢ die Aufbereitung von sog. Einmalprodukten nicht verboten und
¢ bzgl. der Anforderungen an die Aufbereitung im Interesse des vorbeugenden Patientenschut-
zes nicht zwischen Mehrfach— und den sog. Einmalprodukten unterschieden werden.

Der Deutsche Bundestag und der Bundesrat haben dieses Gesetz tber alle Fraktions- und Partei-
grenzen hinweg damals elnstimmig verabschiedet.

1.2 Darstellung der Zustandigkeiten in Deutschland

Der fdderale Aufbau der Bundesrepublik Deutschland fihrt dazu, dass es auch im Bereich der Aufbe-
reitung von Medizinprodukten verschiedene Zusténdigkeiten und damit mehrere Verantwortliche gibt.
Der Bund ist zusténdig flr die Gesetz- und Verordnungsgebung. Die Lander fihren entsprechend Art.
83 GG das Medizinproduktegesetz aus und sind insoweit nach § 26 Medizinproduktegesetz (MPG)
auch fur die Uberwachung der Gesundheitseinrichtungen und der externen Aufbereiter zustandig.
Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und das Robert-Koch Institut {RKI)
sind als Bundesoberbehérden verantwortlich fir den wissenschaftlichen Input (hier insbesondere die

' Eine ausfithrliche Darstellung der in Deutschland seit dem 1. Januar 2002 geltenden Rechtslage findet sich in
Anhang Il zu diesem Bericht (S. 35£.).



RKI/BfArM-Empfehlung?). Verantwortung vor Ort tragen aber insbesondere auch die Betreiber von
Medizinprodukten, die die Aufbereitung von Medizinprodukten veranlassen, sowie die Anwender, die
sich vor jeder Anwendung vom ordnungsgeméBen Zustand und von der Funktionsfahigkeit der Medi-
zinprodukte Uberzeugen missen. Fur diesen Personenkreis gelten neben den medizinprodukterecht-
lichen Vorschriften im Verhaltnis zu ihren Patienten auch allgemeine Haftungsvorschriften des Bur-
gerlichen und des Strafrechts.

Die letzten Jahre haben gezeigt, dass fur die Einhaltung der bestehenden Vorschriften eine funktio-
nierende Uberwachung durch die Lander unverzichtbar ist. Es besteht allerdings keine bundeseinheit-
liche Vorgehensweise hinsichtlich des Umfangs der Uberwachung.

Anlasslich einer Bund-Lander-Besprechung am 18. Dezember 20086 in Bonn zu diesem Thema wurde
folgendes Ubereinstimmend im Protokoll festgehalten:

» Es bestehen einige grundsétzliche und zum Teil schwerwiegende Defizite bei der Uberwa-
chung, deshalb besteht dringender Handlungsbedarf. Die Gestaltung der Uberwachung soll
mdéglichst nach einheitlichen Kriterien erfolgen (siehe hierzu auch den GMK-Beschluss vom
29./30.06.2006}; bei Beachtung dieser Kriterien sind auch landesspezifische (risikoadaptierte)
Schwerpunktsetzungen méglich;

« eine anlassbezogene Uberwachung reicht nicht aus, vielmehr ist neben unangemeldeten
Stichproben nach dem Zufallsprinzip zusétzlich eine anlassunabhéngige, systematische, risi-
koabgestufte Uberwachung notwendig, um die Beachtung der einschlagigen Vorgaben wirk-
sam durchzusetzen; die Betreiber bzw. die ftr die Medizinprodukte Verantwortlichen mtissen
mit einer Uberwachung rechnen;

» die Personalsituation in den L&ndern ist (fast) Oberall schlecht, trotzdem miissen Méglichkei-
ten zu Verbesserung der Uberwachung gefunden werden, insbesondere muss eine adéaquate
personelle Ausstattung der Uberwachungsbehdrden sichergestellt werden;

« es bedarf eines méglichst bundeseinheitlichen, hohen Ausbildungsstandes der Uberwa-
chungsbeamten (dabei auch Unterstiitzung von Weiterbildungsveranstaltungen durch die
Bundesoberbehdrden wie BfArM und RKI);

2 Empfehlung der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionsprévention beim Robert Koch-Institut und
des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM} zu den

.Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten” vom 1.11.2001. Die Mitglieder der
Kommission werden vom Bundesministerium for Gesundheit im Benehmen mit den cbersten Landesgesund-
heitsbehdrden berufen. Vertreter des Bundesministeriums fiir Gesundheit, der obersten Landesgesundheitsbe-
hérden und des Robert Koch-Institutes nehmen mit beratender Stimme an den Sitzungen teil.



s die Zusammenarbeit der Lander muss intensiviert werden, dabei sollten auch neue Formen
der Zusammenarbeit (z.B. |anderibergreifende Inspektionsverbande) gepriift und die bislang
erfolgte inhaltliche Arbeit im Rahmen der AGMP fortgefiihrt werden;

= es besteht zurzeit kein Rechtssetzungsbedarf.

1.3 Sachlage in Europa

Die RICHTLINIE 2007/47/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES zur Ande-
rung der Richtlinien 80/385/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaa-
ten Uber aktive implantierbare medizinische Geréate und 93/42/EWG des Rates iber Medizinprodukte
sowie der Richtlinie 98/8/EG (ber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten ist in der deutschen
Présidentschaft erfolgreich zum Abschluss gebracht worden. In den Verhandlungen der Prasident-
schaft mit dem Européaischen Parlament war die Aufbereitung von Medizinprodukten ein zentrales
Thema. Es wurde schiieBlich ein Kompromiss gefunden, der mehrere Punkte umfasst.
a) Es wurde ein Erwdgungsgrund 7 aufgenommen:
*(7) Es ist inshesondere darauf zu achten, dass die Aufbereifung von Medizinprodukten die Si-
cherheit und Gesundheit der Patienten nicht gefdhrdet. Daher ist es erforderiich, die Definition
des Begriffs ,Einmalprodukt” zu prézisieren und fir einheitliche Kennzeichnung und einheitliche
Gebrauchsanweisunigen zu sorgen. AuB3erdem solite die Kommission weitere Untersuchungen
durchfiihren, um zu ermitteln, ob zusétzliche Mafinahmen angemessen sind, um ein hohes Mafl
an Schutz fdr die Patienten zu gewéhrieisten."”

b} Neu aufgenommen wurde auch eine Definition des "Einmal-Produkts";
" n) ,Einmal-Produkt’: ein Produkt, das zum einmaligen Gebrauch an einem einzigen
Patienten bestimmt ist.”

¢) In den Grundlegenden Anforderungen im Anhang | Abschnitt 13.f werden nun die Hersteller von
Einmal-Produkten verpflichtet, die Anwender tber ihnen bekannte mégliche Risiken im Zusam-
menhang mit einer Aufbereitung der Produkte zu informieren.

d} Aufgenommen wurde auch ein neuer Artikel 12 a:
JArtikel 12a
Wiederaufbereitung von Medizinprodukten
Die Kommission legt dem Européischen Parlament und dem Rat spétestens zum 5. September
2010 einen Bericht iiber die Wiederaufbereitung von Medizinprodukten in der Gemeinschaft vor.
Angesichts der Schiussfolgerungen dieses Berichts unterbreitet die Kommission dem Européi-



schen Parfament und dem Rat zusétzliche Vorschidge, die sie fir sinnvolf erachtet, um ein hohes
MaR an Gesundheitsschuiz sicherzusteflen.”

Die Kommission hat mit den Vorarbeiten begonnen und den Mitgliedstaaten noch Ende 2007 einen
Fragenkatalog Uibersandt, den das BMG beantwortet hat. Im Frihjahr 2008 soll auf der Basis der
ausgewerteten Antworten ein erster Mallnahmenkatalog erarbeitet werden, der die Handlungsoptio-
nen aus Sicht der Europdischen Kommission enthalten soll.

1.4 Vorbemerkungen zum Bericht

Die Bundesregierung ging davon aus, dass nach Inkrafttreten der Neuregelungen zur Aufbereitung
von Medizinprodukten zum 1. Januar 2002 zunachst in einer ca. halbjahrigen Anlaufphase alle Betei-
ligten mit verschiedenen Mitteln (Seminare, Veréffentlichungen etc.) Uber die neuen Vorschriften in-
formiert werden und die zusténdigen Landesbehérden einheitliche Leitfaden zur Durchfiihrung der
Uberwachung implementieren. Nach ca. 3 Jahren sollte das Bundesministerium fir Gesundheit
(BMG}) einen Bericht Giber die Erfahrungen mit der geanderten Rechtslage vorlegen. Es zeigte sich
allerdings schnell, dass die Umstellungsphase wesentlich langer dauern wirde. Um beurteilen zu
kénnen, ob sich die Vorgaben bewdhrt haben, ist mindestens ein Zeitraum von 5 Jahren erforderlich.
Informationsveranstaltungen zum Thema Aufbereitungen, mit denen die "neuen" Regelungen vorge-
stellt werden sollen, liefen im Jahr 2007 immer noch. Auch die Lander haben deutlich mehr Zeit bens-
tigt, um in entsprechenden Projektgruppen die Rahmenbedingungen fir eine einheitliche Uberwa-
chung zu erarbeiten (s.o. unter 1.2.2). So wurde u.a. in der Projektgruppe "RKI/BfArM-Empfehlung"”
der Entwurf einer "Empfehlung fir die Uberwachung der Aufbereitung von Medizinprodukten” erarbei-
tet. Die Empfehiung wurde von Arbeitsgruppe Medizinprodukte der Lander in der Sitzung am 12./13.
Mérz 2008 in Kiel beschlossen. Sie ist kiinftig beim Vollzug des MPG zu Grunde zu legen.

Grundlage fUr den vorliegenden Erfahrungsbericht bildet der Riicklauf eines Fragenkatalogs, den das
BMG im Januar 2007 an die beteiligten Kreise verschickt hat. Neben Behdrden (Lander, Bundesmi-
nisterium der Verteidigung [BMVg], Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln
und Medizinprodukten [ZLG], Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte [BfArM], Robert
Koch-Institut [RKI]) wurden Verbédnde, Organisationen und externe Aufbereiter gebeten, Fragen zum
Thema zu beantworten. Darliber hinaus wurde (ber die Fragebogenaktion mittels einer BMG-
Pressemitteilung berichtet und dazu aufgefordert, sich bei Bedarf an der Aktion zu beteiligen. Insge-
samt sind 78 zum Teil sehr umfassende Stellungnahmen, davon 20 seitens der o0.g. Behérden, im
BMG eingegangen. Der Anhang | enthélt neben einer Auflistung der Behérden, Organisationen, Ver-
b&nde, Sachverstdndigen und Sonstigen, die den Fragenkatalog des BMG beantwortet haben, auch
die entsprechenden Anschreiben des BM(G.



Die Auswertung gestaltete sich schwieriger als erwartet, da die Fragen mehrheitlich nicht mit ja oder
nein, sondern sehr differenziert beantwortet wurden. Zum Teil wurde unabhangig von den Fragen
Stellung genommen. Der vorliegende Bericht stellt daher eine Zusammenfassung aus Antworten der
beteiligten Kreise dar und enthalt zudem Schlussfolgerungen und Vorschlage fiar MaRnahmen. Bei
der Zusammenfassung der Antworten handelt es sich um Trends in den Aussagen. Eine zahlenma-
Rige Auswertung der Antworten, die aufgrund der teilweise extremen Streubreite der Bewertung ein-
zelner Fragenkomplexe durch die beteiligten Kreise sehr schwierig ist, soll in Form von Diagrammen
die Aussagen zum Trend ergénzen. Die Diagramme finden sich im Anhang Il dieses Berichts.

Um angesichts der zusammenfassenden Darstellung allen Einsendern gerecht zu werden und gleich-
zeitig groftmaégliche Transparenz zu gewahrleisten, hat BMG bei den Beteiligten (auBer den Lan-
dern®) angefragt, ob sie mit der Veroffentlichung ihrer Stellungnahme einverstanden sind.

Ein Anlagenband zum Bericht enthélt alle eingegangenen Stellungnahmen, deren Veréffentlichung
nicht ausdrticklich widersprochen wurde. Es wird um die Beachtung einleitender Hinweise gebeten.

2. Ergebnisse der Umfrage in Stichworten

Die Ergebnisse der Umfrage stellen erste Erfahrungen bei der Anwendung der RKI/BfArM-
Empfehlung dar, die jedoch schon jetzt Gberwiegend positive Auswirkungen dieser Empfehlung zei-
gen. Fir eine abschlieBende Bewertung der bestehenden Vorschriften zur Aufbereitung von Medizin-
pradukten ist es aber noch zu frih, da der Umsetzungsprozess der RKI/BfArM-Empfehlung noch lzuft
und im ambulanten Bereich teilweise gerade erst begonnen hat. Auch bei der Uberwachung sind ge-
genwdrtig noch sehr unterschiedliche Herangehensweisen zu beobachten.
Die zentralen bisherigen Erkenntnisse der Umfrage basierend auf der Mehrheitsmeinung® sind:
= der Rechtsrahmen fur die Aufbereitung von Medizinprodukten ist im Grunde ausreichend;
= eine grundlegende Korrektur der Regelungen im Zusammenhang mit der Aufbereitung von
sag. Einmalprodukten in Richtung eines vollstédndigen Verbots ist weder sachdienlich, noch
aus anderen Griinden geboten;
» zur Klarstellung des Gewollten sollten jedoch einige Anpassungen in den kommenden
Rechtssetzungsvorhaben vorgenommen werden;
» fachliche Vorgaben an die Aufbereitungsprozesse von kritischen Medizinprodukten sollten
konkretisiert werden;

® Die Lander wurden vom BMG gebeten, zusétzliche Fragen im Zusammenhang mit praktischen Erfahrungen in
der Uberwachung zu beantworten. Die L&nder haben dazu unter Datenschutz stehende vertrauliche Angaben
gemacht, die nicht fur die Offentlichkeit bestimmt sind.

Da hier nicht jede Einzelmeinung wiedergegeben werden kann, andererseits gegenteilige Positionen nicht
verschwiegen werden sollen, ist insoweit auf den Anlagenband zu verweisen, der alle eingegangenen Stellung-
nahmen enthalt, soweit der Veréffentlichung nicht widersprochen wurde.



= es bestehen erhebliche Unterschiede hinsichtlich der Kenntnis der RKI/BfArM-Empfehlung
zwischen ambulantem und stationdrem Bereich;

» der Uberwachung der Aufbereitungsprozesse in den Gesundheitseinrichtungen und bei den
externen Aufbereitern kommt eine zentrale Bedeutung zu;

» die personelle Ausstattung der Uberwachungsbehérden ist teilweise unzureichend:

« die Bedeutung einer ordnungsgemaéiien Aufbereitung zur Erhéhung des Patientenschutzes
muss noch mehr in das Bewusstsein der Beteiligten geriickt werden.

Il. Einschatzung und Handlungsbedarf aus Sicht der Beteiligten

1. Rechtlicher Rahmen (Medizinproduktegesetz, Medizinprodukte-
Betreiberverordnung)

1.1 Oberste Landesbehdrden fiir Medizinprodukte, BMVg, ZLG, BfArM, RKI
= Einschitzung

Zur Frage, ob die gesetzlichen Vorgaben fir die Aufbereitung von Medizinprodukten ausreichend
sind, reicht das Spektrum der Antworten von einem kurzen "Ja" bis hin zu ausfiihrlichen Darlegungen
der Vorziige der getroffenen Regelungen sowie vereinzelten Vorschligen zur Ergénzung der Vor-
schriften. Grundsétzlich werden die bestehenden rechtlichen Regelungen als ausreichend einge-
schétzt. Sie bieten im Prinzip eine ausreichende Grundlage, um eine sichere Aufbereitung von Medi-
zinprodukten zu gewdhrleisten. Allerdings minden viele Aussagen der Behérden in der Feststellung,
dass letztlich nur eine grindliche und mit einem erhéhten Behérdenaufwand verbundene Uberwa-
chung die sichere Aufbereitung von Medizinprodukten garantiert.

Die Mehrzah! der Behdrden halt es fur sinnvoll und richtig, dass die gesetzlichen Regelungen zur si-
cheren Aufbereitung von Medizinprodukten nicht zwischen der Aufbereitung von Mehrfachprodukten
und sog. Einmalprodukten unterscheiden. Aus Sicht des Patientenschutzes ist es zwingend erforder-
lich, dass Medizinprodukte sicher aufbereitet werden. Daher wire eine Unterscheidung, die eventuell
zu dem Eindruck fuhrt, dass bei Mehrfachprodukten weniger sorgfaltig aufbereitet werden misse,
diesbezlglich kontraproduktiv.

Einzelne Landesbehdrden sind auf die Problematik der sog. Einmalprodukte spezieller eingegangen.
Die Mehrzahl der Lé&nder hélt die bestehenden Regelungen auch im Hinblick auf die Aufbereitung von
sog. Einmalprodukten fiir grundsétzlich ausreichend. Aufgrund der in der Presse wiederkehrenden
Berichterstattung (ber teilweise unzureichend aufbereitete sog. Einmalprodukte wurden aber verein-
zelt Forderungen erhoben, dass Hersteller von sog. Einmalprodukten vor dem Inverkehrbringen die-
ser Produkte, den Behdrden die Griinde fur eine Einstufung als "Einmalprodukt" darlegen sollten.



AuBierdem soliten die Bedingungen, unter denen ein Produkt als sog. Einmalprodukt gekennzeichnet
werden darf, gesetzlich festgelegt werden.

Vereinzeit wurde geduBert, dass ein generelles Verbot der Aufbereitung von sog. Einmalprodukten
den Vorteil haben kénnte, dass der heutige Uberwachungsaufwand flr die Behérden reduziert und
bei den Behdrden somit Kosten eingespart werden kénnten. Unabhangig davon erkennen die Lander
die grundsétziiche Bedeutung der Uberwachung an.

= Handlungsbedarf

Aus Behérdensicht wird allenfalls ein geringer Handlungsbedarf zur Anderung der gesetzlichen Vor-
schriften im Bereich der Aufbereitung von Medizinprodukten gesehen.

Es wurde angeregt, die Einhaltung der einzelnen Vorgaben der RKI/BfArM-Empfehlung gesetzlich
zwingend vorzuschreiben. Es solite insbesondere gewshrleistet werden, dass die Aufbereitung von
Medizinprodukten der Risikoeinstufung "Kritisch C"® nur erlaubt ist, wenn der Aufbereiter ein von einer
unabhéngigen und akkreditierten Stelle gepriftes Qualititsmanagementsystem implementiert hat und
einhalt.

Andere Vorschlige, mit denen die Problematik der z.T. willkirlichen Kennzeichnung der Produkte
durch den Hersteller als Einmal- oder Mehrfachprodukt gelést werden soll, erfordern eine Anderung
der europdischen Vorgaben.

1.2 Verbénde, Organisationen, Sachverstindige und Sonstige
1.2.1 Hersteller

= Einschatzung

Die Hersteller von Medizinprodukten halten die gesetzlichen Regelungen zur Aufbereitung grundsétz-
lich fir ausreichend. Sie verweisen aber darauf, dass die Einhaltung der RKI/BfArM-Empfehlung
rechtlich verbindlicher gemacht werden sollte. Gefordert wird zudem, dass die Aufbereitung von sog.
Einmalprodukten verboten bzw. spezieller geregelt werden muss.

Zentrales Argument fir das Verbot der Aufbereitung von sog. Einmalprodukten ist die Annahme, dass
ein Krankenhaus oder ein externer Aufbereiter nicht in der Lage sind, die Sicherheit und Funktion der
aufbereiteten Produkte vollsténdig zu beurteilen. Da die Produkte speziell fiir den Einmalgebrauch
ausgelegt wurden, wiére eine Aufbereitung immer mit erheblichen Risiken verbunden. Das von vielen
anderen Befragten in diesem Zusammenhang thematisierte

Problem, dass es derzeit im alleinigen Ermessen des Herstellers liegt, auch unter Skonomischen Inte-
ressen seine Produkte als sog. Einmalprodukte zu deklarieren, wird von Herstellern bzw. Hersteller-
banden nicht angesprochen.

® Definition “Kritisch C" nach der RKI/BfArM-Empfehlung: mit besonders hohen Anforderungen an die Aufberei-
tung, thermolabile Produkte / nicht dampfsterilisierbar (Beispiel: Ballonkatheter), vgl. Anhang Il, S. 37/38



= Handlungsbedarf

Obwohl die Hersteller die gesetzlichen Regelungen nicht grundsétzlich in Frage stellen, wird in Bezug
auf sog. Einmalprodukte Handlungsbedarf gesehen.

So wird von manchen ein Verbot der Aufbereitung von sog. Einmalprodukten gefordert. Alternativ wird
vorgeschlagen, die Aufbereitung von sog. Einmalprodukten dem Vorgang des Herstellens gesetzlich
gleichzustellen und von den Aufbereitern ein vollstandiges CE-Konformitits-bewertungsverfahren
(wie flr neue Produkte) zu verlangen.

1.2.2 Anwender und externe Aufbereiter

= Einschatzung

Der Verzicht auf eine Unterscheidung zwischen sog. Einmal- und Mehrfachprodukten sowie die Frage
der Aufbereitbarkeit von sog. Einmalprodukten auf Grundlage der RKI/BfArM-Empfehlung wurde kon-
trovers beantwortet.

Im Gegensatz zu den Herstellern von sog. Einmalprodukten halten die Organisationen, insbesondere
die Krankenh&duser und die externen Aufbereiter, die eine Aufbereitung von Medizinprodukten durch-
fuhren, die gesetzlichen Regelungen fir ausreichend. Mehrere Anwender duBerten sich besorgt dar-
Uber, dass die vom Hersteller gemachten Vorgaben zur Aufbereitung ihrer Mehrfachprodukte nicht
ausreichend sind, um eine sichere Aufbereitung zu garantieren. Andere Berufsgruppen wie z.B.
Zahndrzte halten die gesetzlichen Vorgaben fur zu streng. Dafiir machen sie priméar die vom Gesetz-
geber nicht vorgenommene Unterscheidung zwischen der Aufbereitung von sog. Einmal- oder Mehr-
fachprodukten verantwortlich. Es wird vermutet, dass die undifferenzierte Einbeziehung der sog. Ein-
malprodukte in die Regelung dazu gefithrt habe, dass die gesetzlichen Vorgaben an die Aufbereitung
von Mehrfachprodukten strenger als eigentfich notwendig formuliert worden seien. Diese Vorgaben
kénnten von den Betroffenen nur sehr schwer erfiilit werden. Diesbeziglich wird aber auch auf die auf
regionaler Ebene sehr unterschiedliche Uberwachungspraxis der zustindigen Landesbehdrden ver-
wiesen.

Mehrere Anwender betonten, dass sie gerne vollstindig auf die Aufbereitung von Medizinprodukten
verzichten und im Interesse der Patienten nur noch sog. Einmalprodukte verwenden wollten. Aller-
dings stehe das gegenwdértige Vergiitungs- bzw. Kostenerstattungssystem, insbesondere im ambu-
lanten Bereich, diesem Ansinnen entgegen.

= Handlungsbedarf

Die Mehrzahl der Anwender sowie der Organisationen, die eine Aufbereitung durchfiihren, sehen
keinen akuten Handlungsbedarf in Hinblick auf die gesetzlichen Regelungen.

Auch in Bezug auf festgestellte Mangel bei Aufbereitungsvorschriften fir Mehrfachprodukte wird kein
zusatzlicher gesetzlicher Regelungsbedarf gesehen. Handlungsbedarf wird eher auf der Ebene der
Marktiberwachung und in einer verbesserten Gestaltung einzelner Produktnormen gesehen.



2. RKI/BfArM-Empfehlung

2.1 Oberste Landesbehdrden fiir Medizinprodukte, BMVg, ZLG, BfArM, RKI

= Einschitzung

Grundsétzlich herrscht Einigkeit darliber, dass bei Einhaltung der RKI/BfArM-Empfehlung eine sach-
gerechte Aufbereitung von Medizinprodukten méglich ist. Gleichwohl sehen die Behdrden an einigen
Punkten Nachbesserungsbedarf. Dieser resultiert in erster Linie aus Diskussionen unter den Beteilig-
ten im praktischen Volizug der Empfehlung. Zur Vermeidung von Wiederholungen wird auf den fol-
genden Abschnitt verwiesen.

= Handlungsbedarf

Die AuBerungen der Mehrzahl der Lander (einschlieBlich der ZLG) lassen sich schwerpunktmaRig wie

folgt zusammenfassen:

- Die Fremdzertifizierung einer aufbereitenden Einrichtung sollte bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten der Risikoeinstufung "Kritisch C" verbindlich vorgeschrieben werden.

- Die Begriffe Validierung (bzw. geeignete validierte Verfahren) und Qualifizierung sowie Anforde-
rungen an den sachgerechten Betrieb von Reinigungs-/Desinfektionsgeriten und Sterilisatoren
sind zu definieren.

Die Relation anderer Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspra-
vention beim Robert Koch-Institut zu der RKI/BfAriM-Empfehiung ist klarzustellen. Inhaltliche Diffe-
renzen sind zu vermeiden. Bestehende Differenzen zur Aufbereitung in der Empfehlung ‘Infekti-
onsprévention in der Zahnheilkunde - Anforderungen an die Hygiene’ bedurfen der Abklarung.

- Bundeseinheitliche Vorgaben werden gewlinscht fur die Qualifikation des Personals sowie fur die
baulichen Voraussetzungen und Anforderungen an Aufbereitungseinheiten.

- Weiterhin sollte fiir Medizinprodukte der Kategorie "Kritisch B" *ausschlieRlich die maschinelle
Reinigung/Desinfektion gefordert werden,

Vereinzelt wird die Notwendigkeit der Durchfihrung eines Konformit4tsbewertungsverfahrens bei
der Aufbereitung von sog. Einmalprodukten gesehen. Die Einfihrung eines Qualititsmanage-
mentsystems nach DIN EN ISO 13485 bei Aufbereitung von kritischen Medizinprodukten wird fiir
sinnvoll erachtet.

Die Bundesoberbehdrden betonten die folgenden Aspekte:

- Als Minimalforderung wird die rechtsverbindliche Regelung fiir Aufbereiter von Medizinprodukten
der Risikoeinstufung "Kritisch C" beziiglich der Pflicht zur Zertifizierung durch eine von der ZLG
akkreditierte Stelle angesehen.

® Definition "Kritisch B" nach der RKI/BfArM-Empfehlung: Medizinprodukte mit erhéhten Anforderungen an die
Aufbereitung, thermostabile Produkte / bei 134° C dampfsterilisierbar (Beispiele: Trokar fir die minimalinvasive
Chirurgie und minimalchirurgische Instrumente), vgl. Anhang Il, S. 37/38



Die rechtliche Relevanz fiir weitere themenbezogene Empfehlungen der Kommission for Kran-
kenhaushygiene und Infektionsprévention sollte klargestellt werden.

2.2 Verbidnde, Organisationen, Sachverstindige und Sonstige
2.2.1 Hersteller und Benannte Stelle

= Einschétzung

Die RKI/BfArM-Empfehiung wird fiir Medizinprodukte, die vom Hersteller zur Wiederverwendung vor-
gesehen sind, prinzipiell fir ausreichend angesehen. Wie bei den Behérden wird gleichwohl Nach-
besserungsbedarf gesehen. Die Aufbereitung von sog. Einmalprodukten wird zum Teil generell abge-
lehnt, zum Teil wird fiir die Aufbereitung dieser Medizinprodukte eine Prazisierung der Anforderungen
fur notwendig gehalten.

= Handlungsbedarf

Die hier subsumierten Stellungnahmen lassen sich im Wesentlichen wie folgt wiedergeben:

- Der Geltungsbereich der RKI/BfArM-Empfehiung solite klar geregelt werden, d.h. die Aufbereitung
von sog. Einmalprodukten ist auszuschlieBen. Die Anforderungen an die Aufbereitung sollten mit
Blick auf die Verschiedenheit der Produkte fir bestimmte Produktgruppen konkretisiert werden.

- Die bessere Berlicksichtigung notwendiger Verfahren zur Gewéhrleistung der funktionellen und
sicherheitsrelevanten Eigenschaften wird fur notwendig erachtet.

- Eine Anderung der geforderten Voraussetzungen bei Aufbereitung von Medizinprodukten der Risi-
koeinstufung "Kritisch C" sollte dahingehend angestrebt werden, dass nur dann eine "Fremdzerti-
fizierung" notwendig ist, wenn definitiv keine Vorschrift des Herstellers zur Aufbereitung zur Verfi-
gung gestellt wird.

- Die gemeinsamen Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fir Krankenhaushygiene (DGKH), der
Deutschen Gesellschaft fur Sterilgutversorgung (DGSV) und des Arbeitskreises Instrumentenauf-
bereitung (AKI) sollten der Empfehlung als Anhang beigefiigt werden.

Eine Benannte Stelle bewertet die RKI/BfArM-Empfehlung als ausreichend fiir die Aufbereitung von
wieder verwendbaren Medizinprodukten. Die Aufbereitung von sog. Einmalprodukten sollte aber mit
einem der Konformitatsbewertung vergleichbaren Verfahren unter Zugrundelegung von Risikoanalyse
und Risikomanagement verbunden sein. Fir die Validierung der Verfahren sollte die Einbeziehung
qualifizierter Prirflaboratorien gefordert werden.
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2.2.2 Anwender und externe Aufbereiter

= Einschédtzung

Von der Anwenderseite wird iberwiegend zum Ausdruck gebracht, dass die RKI/BfArM-Empfehlung
ausreichend konkret formuliert sei und ihrem Anspruch, Medizinprodukte sach- und fachgerecht auf-
zubereiten, gerecht werde. Aber auch von dieser Seite werden Optimierungsméglichkeiten gesehen.

= Handlungshedarf
Im Folgenden wird zun&chst auf Stellungnahmen von Arzteorganisationen eingegangen:

Eine stérkere Differenzierung bei der Kategorisierung der Medizinprodukte unter Beriicksichtigung
fachspezifischer Erfordernisse wird fir winschenswert angesehen. Darliber hinaus wird eine bun-
deseinheitliche Risikobewertung und Einstufung der Medizinprodukte gefordert.

Der Begriff Validierung sollte definiert werden.

Bei den Anforderungen an die Qualifikation des Personals sollten bereits vorliegende Kenntnisse
und Erfahrungen beriicksichtigt werden.

Des Weiteren wird auf die notwendige Abklarung der Stellung der RKI/BfArM-Empfehlung zur
Empfehlung ‘Infektionspravention in der Zahnheilkunde - Anforderungen an die Hygiene’ hin-
gewiesen.

Der von medizinischen Fachgesellschaften fiir notwendig erachtete Handlungsbedarf 14sst sich
schwerpunktmafig wie folgt darstellen:

Als Geltungsbereich der RKI/BfArM-Empfehlung wird bisher nur der Krankenhausbereich gese-
hen, nicht die Arztpraxen, der ambulante Bereich usw. Unter diesem Aspekt wird eine erweiterte,
klare Definition des Geltungsbereiches gefordert, wobei auch zu berlicksichtigen sei, dass die
Vorgaben fiir das ambulante Operieren nicht ausreichend seien.

Es werden Querverweise auf andere einschlagige Empfehlungen der Kommission fir Kranken-
haushygiene und Infektionsprévention, klare Vorgaben fur andere medizinische Fachdisziplinen
sowie ein erweiterter Literaturanhang (hier konkret: Aufnahme der Empfehlungen der DGSV) ge-
winscht.

Vereinzelt wird ein Konformitétsbewertungsverfahren fur die Aufbereitung von sog. Einmalproduk-
ten und in Abhéngigkeit von der Produktklasse eine Uberwachung durch Benannte Stellen als
notwendig angesehen.

Die Aufbereitung von Medizinprodukten, die der Risikoeinstufung "Kritisch C" zuzuordnen sind,
sollte generell durch externe Aufbereiter erfolgen, um die notwendigen Materialprifungen zu ge-
wihrleisten.

Die RKI/BfArM-Empfehlung sollte durch Angaben zu baulichen Anforderungen sowie zu notwen-
digen FortbildungsmafRnahmen des Personals ergénzt werden.
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Forderungen der externen Aufbereiter (einschliefllich des Deutschen Interessenverbandes zur Férde-

rung der Qualitat bei der Aufbereitung von Medizinprodukten e.V.) sind u.a. folgende:

- Fur die Aufbereitung von sog. Einmalprodukten ist zur Qualitatssicherung die Einbeziehung von
fertigungsnahen Priflaboratorien mit nachgewiesener Fachkompetenz zu fordern. Die DIN EN
ISO 14971 sollte angewendet werden.

- Bei externer Aufbereitung solite das Qualitdtsmanagementsystem generell von einer akkreditierten
Stelle zertifiziert werden.

- Die Verbesserung der Zertifizierungsregeln der ZLG wird gefordert, z.B. sollten die aufzubereiten-
den Medizinprodukte auf dem Zertifikat aufgeflihrt werden.

- Zwei Aufbereiter sprechen sich fur die Durchfilhrung eines Konformitatsbewertungsverfahrens bei
Aufbereitung von sog. Einmalprodukten bzw. die Gleichbehandlung von Aufbereitern mit Herstel-
lern aus.

- AuRerdem wird auf die notwendige einheitliche Auslegung der RKI/BfArM-Empfehlung durch die
Landerbehdrden und die ZLG hingewiesen.

Wiederholt genannte Forderungen in Stellungnahmen unterschiedlicher Herkunft lassen sich ergan-

zend anflgen:

- prazisere Formulierungen, um Interpretationsspielraume einzuschranken:

- Erstellung einer Liste von sog. Einmalprodukten, deren Aufbereitung zulédssig (bzw. unzuldssig)
ist;

- aktuelle Bewertung der vCJK-Problematik auf Grund der Probleme bei der alkalischen Reinigung.

3. Uberwachung — Erfahrungsberichte der Verbande, Organisationen, Sachver-
standige und Sonstige

3.1 Personelle Ausstattung der Uberwachungsbeh&rden

Die Bundesdrztekammer kommt zu dem Schiuss, dass die personeile Ausstattung sehr unterschied-
lich sei. Auch die Intensit4t der Wahrnehmung der Uberwachungsaufgaben sei langst nicht bundes-
einheitlich gleich,

Die Deutsche Krankenhausgesellschaft schatzt ein, dass die personelle Ausstattung je nach Land
recht unterschiedlich sei. Generell wird von einem Personaldefizit bei den Behérden ausgegangen.
Dies komme auch dadurch zum Ausdruck, dass bei der Uberwachung des ambulanten Bereichs gro-
e Defizite bestehen.

Der Deutsche Interessenverband zur Férderung der Qualitét bei der Aufbereitung von Medizinproduk-
ten ist der Meinung, dass das Uberwachungspersonal meistens mit einem zu groRem Aufgabengebiet
betreut sei. Dies betreffe sowohl die zu bearbeitenden Fachbereiche als auch die Anzahl der zu
Uberwachenden Crganisationen.
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3.2 Fachliche Kompetenz des Uberwachungspersonals

Die Kassenérztliche Bundesvereinigung weist darauf hin, dass von vielen Kassenarztlichen Vereini-
gungen die fachliche Kompetenz des Uberwachungspersonals als ein Hauptproblem dargestellt wer-
de. Zwar sei festzustellen, dass die fachliche Kompetenz im Hinblick auf rein formale Vorgaben nicht
zu beanstanden sei, jedoch werden in vielen Fallen Personen aus medizinfernen Berufen zur Beurtei-
lung der qualitativen Arbeit von Arzten sowie der Aufbereitung von chirurgischen Instrumenten einge-
setzt. Deshalb sollte fur das Uberwachungspersonal bundeseinheitlich eine &rziliche Ausbildung so-
wie eine hygienische Weiterbildung gefordert werden. Weiterhin sollte bei Praxisbegehungen durch
Behdrden gegebenenfalls und auf Wunsch von Vertragsérzten auch entsprechendes #rztliches Fach-
personal der jeweiligen Kassendrztlichen Vereinigung hinzugezogen werden. Auch erscheine in die-
sem Zusammenhang wichtig, dass die Uberwachungsbehtrden ein Bewusstsein fur die unterschied-
liche Ausrichtung der Praxen (Leistungsspektrum) enfwickeln und ihre Ermessensspielraume hin-
sichtlich der im Einzelnen zu stellenden Anforderungen sinnvoll und angemessen nutzen. Weiterhin
wird darauf hingewiesen, dass eine Uberwachung im Sinne einer Beratung und Unterstiitzung als
sinnvoll erachtet werde. Kritisiert wird die mitunter sehr stringente Vorgehensweise in einigen Landern
(namentlich NRW).

Die Bundesérztekammer kommt zu einer dhnlichen Einschatzung. Sie weist darauf hin, dass das
fachliche Niveau sehr unterschiedlich sei. Eine abschlieRende Bewertung tber die formale fachliche
Qualifikation kénne zwar nicht abgegeben werden, jedoch scheine nicht immer eine spezifische Qua-
lifikation fur den Bereich des Gesundheitswesens/der Medizinprodukte vorhanden zu sein. Es wird
darauf hingewiesen, dass aus einigen Landern auch Klage liber unangemessenes Auftreten der mit
der Uberwachung beauftragien Personen erhoben wurde.

Die Bundeszahnérztekammer betont, dass eine wie auch immer geartete Beratungskompetenz in den
Zustandigkeitsbereich der Zahnédrztekammem gehtre. Das bei den Behérden eingestellte Uberwa-
chungspersonal sei nicht in allen Fallen automatisch als fachlich umfassend kompetent einzustufen.
Das sei damit begriindet, dass die spezifischen Erfordernisse in der Zahnmedizin ein spezielles Maf
an fachlicher Kompetenz zur Beurteilung der in den Praxen vorhandenen Gegebenheiten vorausset-
zen. Es wird vorgeschlagen, entsprechende Schulungen durchzufuhren. Hierzu biete sich die Zu-
sammenarbeit mit der jeweiligen Zahnérztekammer an.

Auch von der Deutschen Krankenhausgesslischaft werden Defizite bei der Fachkompetenz der
Uberwachungsbeharden gesehen. Die Einzeleinschatzungen haben jedoch eine sehr grofle Streu-
breite, sie reichen von "hervorragende fachliche Kompetenz" bis "personelle Sach- und Fachkompe-
tenz unzureichend”. Grundsétzlich sei eine fachliche Kompetenz zwar vorhanden, allerdings wenig
praxisnah. Dies fithre bei der Uberwachung der Aufbereitung im klinischen Alltag unter anderem da-
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zu, dass praxisferne Forderungen aufgestellt werden, wahrend beachtenswerte Defizite nicht erkannt
werden. Eine weitere Folge sei die unterschiedliche Auslegung der RKI/BfArM-Empfehlung und die
unterschiedliche Vorgehensweise einzelner Personen bei der Uberwachung.

Der Deutsche Interessenverband zur Férderung der Qualitdt bei der Aufbereitung von Medizinproduk-
ten kommt zu der Einsch&tzung, dass die Fach- und Sachkenntnis beziglich der Aufbereitung beim
Uberwachungspersonal nicht immer gegeben sei. Die Ausbildungsinhalte bei der Ausbildung des
Uberwachungspersonals in den einzelnen Landern differieren stark. Neben der teilweise starken Aus-
lastung, die auch ein Selbststudium verhindere, fehle es an geeigneten Schulungsméglichkeiten fir
das Uberwachungspersonal.

Nach Auffassung des Sachversténdigen Dr. Haind! werde es in einem féderalen System, in dem die
Zustandigkeiten in den Landern teilweise noch auf verschiedene Amter verteilt sind, kaum méglich
sein, Uberall eine hinreichende Qualifikation der Uberwachungsbeamten sicherzustellen. Die im MPG
vorgesehene Hinzuziehung von unabhéngigen Experten finde nicht in ausreichendem Masse statt.

3.3 Handlungsbedarf

Mehrheitlich wird eingeschitzt, dass die personelle Ausstattung je nach Land recht unterschiedlich
ist. Im Allgemeinen wird jedoch von einem Personaldefizit bei den Behérden ausgegangen. Die fach-
liche Kompetenz des Uberwachungspersonals wird ebenfalls sehr unterschiedlich bewertet. Inshe-
sondere wird eine fehlende spezifische medizinische Sachkenntnis bemangelt. Weiterhin ist auch die
Intensitét der Wahrnehmung der Uberwachungsaufgaben nicht bundesweit einheitlich. Diese Ein-
schétzung zeigt, dass auch seitens der Verbénde eine weitere Verbesserung der Qualitit der Uber-
wachung durch die Behorden als wichtiger Schritt bei der Umsetzung der RKI/BfArM-Empfehlung
gesehen wird. Gefordert werden Schulungen fiir die Behérdenmitarbeiter sowie eine Zusammenarbeit
mit den Standesorganisationen.

Auch die betroffenen Behdrden selbst sehen Handlungsbedarf im Hinblick auf die Uberwachung der
Aufbereitung von Medizinprodukten. So wurde durch die Arbeitsgruppe Medizinprodukte der Lander
(AGMP) die Projektgruppe ,RKI-/BfArM-Empfehlung” gebildet. Diese Projekigruppe hat von der
AGMP im Oktober 2005 den Arbeitsauftrag erhalten, eine Handlungsanleitung fir eine bundeseinheit-
liche Auslegung und Uberwachung der Aufbereitung nach der RKI-/BfArM-Empfehlung zu erarbeiten.
Der Entwurf der "Empfehlung fiir die Uberwachung der Aufbereitung von Medizinprodukten™ wurde im
Mérz 2007 der AGMP vorgelegt. Der auf der Grundlage der Stellungnahmen der Lander Gberarbeitete
Entwurf wird auf der 11. Sitzung der AGMP im Marz 2008 erneut beraten.

Aligemein wird eingeschatzt, dass mit der Umsetzung dieser Empfehlung durch die Uberwachungs-
behérden der Lander ein wichtiger Schritt zur Erhéhung der Qualitit der Uberwachung méglich wird.
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4. Materielle und personelie Voraussetzungen, Qualitat der Aufbereitung — Er-
fahrungsberichte der Behdrden

4.1 Aufbereitung in Krankenhéusern (stationérer Bereich)

Zu den materiellen Voraussetzungen ist keine einheitliche Aussage moglich. In den Fallen, wo die
Konzentration der Aufbereitung auf Zentrale Sterilisations-Versorgungs-Abteilungen (ZSVA) oder in-
nerhalb von Krankenh&usern eines gleichen Trégers eine Konzentration der Aufbereitung erfolgt ist,
ist die Ausstattung in der Regel gut bis sehr gut. Nachhalbedarf besteht teilweise noch bei Reini-
gungs-/Desinfektionsgerdten. ZSVAen in Neubauten sind besser ausgestattet als in Altbauten. In den
Altbauten ist jedoch der Trend zur Verbesserung bzw. Erneuerung der Ausstattung zu beobachten.
Problematisch sind allerdings teilweise die riumlichen Voraussetzungen. Eine wichtige Rolle bei die-
sem Prozess spielt die Uberwachung durch die Behérden.

In kleineren Krankenh&usern ist die Ausstattung oft deutlich schlechter. Dies betrifft insbesondere
Uberalterte Reinigungs- und Desinfektionsgeréate. Teilweise geschieht die Reinigung und Desinfektion
auch noch manuell. Verbreitet sind auch noch veraltete Sterilisatoren im Einsatz, die oft nicht validier-
bar sind. Hier besteht ein gréRerer Nachholbedarf.

Die raumlichen Bedingungen sind teilweise unzureichend. Mit der Emeuerung der materiellen Aus-
stattung wurde in vielen dieser kleineren Einrichtungen erst begonnen. Das hat auch tkonomische
Grunde. Aus eben diesen Griinden hat auch ein Teil der kleineren Krankenh#user die Aufbereitung
an externe Dienstleister ausgegliedert oder es haben mehrere Krankenhsuser die Aufbereitung in
einer Einrichtung zentralisiert.

Auch bei den personellen Voraussetzungen gibt es entsprechende Unterschiede. In gréeren Kran-
kenhausern ist die erforderliche Fachkunde in der Regel vorhanden. Besonders in kleineren Einrich-
tungen bestehen jedoch noch Mangel bei der Qualifikation des Personals. Es findet jedoch eine kon-
tinuierliche Verbesserung der Qualifikation des Personals statt.

Insgesamt wurde das Bewusstsein flr eine ordnungsgemiRe Aufbereitung gestarkt. Weiterhin wurde
in den Krankenhausern in vielen Falien erreicht, dass seitens der Leitung der Hauser eine "Aufwer-
tung" der Belange der Aufbereitung von Medizinprodukten erfolgte.

Die Qualitat der Aufbereitung in den Krankenhéusern hat sich wesentlich verbessert. Sie wird mehr-
heitlich mit gut bis teilweise sehr gut eingeschatzt. Es wird jedoch darauf hingewiesen, dass diese
Verbesserung insbesondere durch eine Intensivierung der Uberwachung erreicht werden konnte. Bis
zur vollstédndigen Umsetzung der RKI/BfArM-Empfehlung ist jedoch, insbesondere in kieineren Kran-
kenh&usern, noch viel zu tun.
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4.2 Aufbereitung im ambulanten Bereich

In den Arzipraxen ist die RKI/BfArM-Empfehlung kaum bekannt und nur in wenigen Fillen bereits
umgesetzt. Die Arztekammern der Lander haben bisher, im Unterschied zu den Zahnarztekammern,
kaum Aktivitdten zur Bekanntmachung und Umsetzung der RKI/BfArM-Empfehlung unternommen. In
einigen Landern beginnen jetzt aber die Arztekammern in Zusammenarbeit mit den Uberwachungs-
behérden mit entsprechenden MaRnahmen.

Die materielle Ausstaftung der Arzipraxen wird generell noch als unzureichend eingeschétzt. Die Rei-
nigung und Desinfektion erfolgt fast ausschlieBlich manuell. Die Sterilisatoren sind haufig Uberaltert
und nicht validierbar. Ein schwieriges Problem sind die haufig beengten Raumlichkeiten. Eine Ver-
besserung der materiellen Voraussetzungen beginnt in der Regel erst nach einer behérdiichen Uber-
wachung mit Festlegung entsprechender MaBnahmen. Der Ersatz veralteter Sterilisatoren durch mo-
derne hat (erst) begonnen.

In den ambulanten OP-Zentren ist der erreichte Stand sehr unterschiedlich. Neuere Einrichtungen
haben in der Regel Reinigungs- und Desinfektionsgeréte sowie moderne Sterilisatoren. In alteren
Einrichtungen erfolgt die Reinigung/Desinfektion oft noch manuell und die Sterilisatoren sind meist
veraltet und nicht validierbar. Als Grund fir die schleppende Umsetzung der RKI/BfArM-Empfehlung
werden die hohen Kosten fur Neuinvestitionen genannt. Ein zusatzliches Problem stellt hiufig die
baulich bedingte raumliche Enge dar. Im Vergleich zu Arztpraxen wurde zwar ein héherer Umset-
zungsgrad erreicht, jedoch besteht noch ein betrachtlicher Nachholbedarf im Bereich der ambulanten
OP-Zentren.

In den Zahnarzipraxen wurde ein héherer Umsetzungsgrad der RKI/BfArM-Empfehlung als in den
Arztpraxen erreicht. Dazu tragt auch die zusatzliche RKI-Empfehlung zur "Infektionsprévention in der
Zahnheilkunde - Anforderungen an die Hygiene" teil. Weiterhin spielen die entsprechenden Aktivita-
ten der Zahnédrztekammern der Lander eine wichtige Rolle beim "Umdenken" in diesem Bereich. Aber
auch hier besteht noch Nachholbedarf.

Die personellen Voraussetzungen im ambulanten Bereich sind sehr unterschiedlich. Bei den Arztpra-
xen ist die personelle Ausstattung in der Regel problematisch. Die fehlende Fachkunde bei den Per-
sonen, die mit der Aufbereitung von Medizinprodukten betraut sind, wird dafir als urséchlich angese-
hen. Nicht selten ist die "Sprechstundenhilfe” auch fiir die Aufbereitung zustidndig. Die RKI/BfArM-
Empfehlung ist meist nicht bekannt. Entsprechende Aktivititen der Arztekammern der Lander sind
erst jetzt verstérkt zu becbachten,

In den ambulanten OP-Zentren ist die personelle Ausstattung gegeniiber den Arztpraxen besser, aber
noch nicht befriedigend. Jedoch kommen hier haufig baulich bedingte raumliche Probleme dazu.
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In den Zahnarzipraxen wird die personelle Ausstattung als besser eingeschatzt. Durch die zusitzliche
RKI-Empfehlung zur "Infektionsprévention in der Zahnheilkunde - Anforderungen an die Hygiene"
wurde auBBerdem ein starkeres Bewusstsein fiir die Anforderungen bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten erreicht.

Die Qualitét der Aufbereitung im ambulanten Bereich ist sehr unterschiedlich. Im Allgemeinen wird sie
mit ausreichend bis befriedigend eingeschétzt. Daneben gibt es aber auch noch Abweichungen nach
oben und unten. Der "Nachholbedarf" ist im Bereich der Arztpraxen am gréfiten. Diese Einschétzung
trifft auch fir die Aufbereitung in ambulanten OP-Zentren zu. In den Zahnarztpraxen wird die Qualitzt
der Aufbereitung héher als in den Arztpraxen eingeschétzt. Problematisch erscheint hier allerdings
die Aufbereitung von Hand- und Winkelstiicken.

4.3 Externe Aufbereiter/Dienstleister

Im Bereich der externen Aufbereiter wurde friihzeitig mit der Umsetzung der RKI/BfArM-Empfehlung
begonnen. Die materielle Ausstattung ist in der Regel gut bis sehr gut. In Einzelfélien besteht jedoch
auch hier noch Verbesserungsbedarf. Ein bislang ungeltstes Problem ist bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten der Risikoeinstufung "Kritisch C" die Frage der (freiwilligen) Zertifizierung des Qua-
lititsmanagementsystems durch eine akkreditierte Stelle.

Die personellen Voraussetzungen sind sehr gut. Das Personal verflgt tUber die nach der RKI/BfArM-
Empfehlung erforderliche Sachkunde.

Die Qualitét der Aufbereitung wird Uberwiegend mit gut bis sehr gut eingeschatzt. Sie kann in etwa
mit der Qualitat verglichen werden, die materiell und personell gut ausgestattete (gréBere) Kranken-
h&user erreichen,

4.4 Handlungsbedarf

Generell ergibt sich ein sehr uneinheitliches Bild. Eine allgemeingiltige Aussage ist auch nicht még-
lich, da die Lénder bei der Uberwachung sowohl inhaltlich als auch von der Strategie her unterschied-
lich vorgehen. Der gréere Teil der Lander hat mit der Uberwachung der Krankenh&user begonnen.
Andere haben als einen Schwerpunkt den ambulanten Bereich gewihlt und ein Land hatte nur die
Aufbereitung von flexiblen Gastroskopen iberwacht.

Die getroffenen Aussagen zu den materiellen und personellen Voraussetzungen und der Quialitét der
Aufbereitung sind deshalb unter dem Aspekt einer "Trendeinschétzung" zu betrachten. Mit der
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RKI/BfArM-Empfehlung wurde ein Prozess eingeleitet, der sich im gewissen Sinne in vielen Berei-
chen noch in der Anfangsphase befindet.

Zusammenfassend kann allerdings festgestellt werden, dass es keine Anzeichen dafirr gibt, dass die
bestehenden gesetzlichen Grundlagen nicht ausreichend fur eine ordnungsgemaBe Aufbereitung von
Medizinprodukten seien. Es ist jedoch sicher zu stellen, dass die bestehenden Vorschriften allen Be-
troffenen bekannt sind und auch entsprechend eingehalten werden. Daraus folgt, dass die weitere
Verbesserung der Uberwachung der RKI/BfArM-Empfehlung durch die Behérden héchste Prioritat
besitzt.

lll. Schlussfolgerungen und MaRnahmen

1. Vorbemerkungen

Das BMG sieht nach Auswertung der eingegangenen Stellungnahmen Handlungsbedarf auf ver-
schiedenen Ebenen. Zun#chst ist festzuhalten, dass Uber die tats#chliche Aufbereitungsqualitét in
den Gesundheitseinrichtungen zum Teil widerspriichliche Gutachten vorliegen. Eine bundesweit re-
prasentative Studie existiert nicht. Deshalb soll sich das BfArM dieses Themas federfihrend anneh-
men. Unabhangig davon bedarf es keiner grundsétzlichen Abkehr von dem bisher verfolgten gesetz-
geberischen Ansatz. Ein generelles, undifferenziertes Verbot der Aufbereitung von sog. Einmalpro-
dukten ist nach wie vor nicht angezeigt. Kleinere Korrekturen der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung, die in erster Linie den Charakter von Klarstellungen haben, sind gleichwohl
sinnvoll. Der vorbeugende Patientenschutz ist primar aber durch andere MaRnahmen zu verbessern.
Eine zentrale Rolle spielt dabei, das Bewusstsein der handelnden Akteure fiir eine ordnungsgemafe
Aufbereitung von Medizinprodukien zu schérfen, da diese essentiell fur die Patientensicherheit ist. In
diesem Zusammenhang ist auch auf die hervorgehobene Bedeutung der Uberwachung durch die
Landerbehdrden hinzuweisen, die noch nicht als optimal bezeichnet werden kann. Da zum Teil fir
weitergehende Mafinahmen Vorarbeiten erforderlich sind, wird im Folgenden ein zeitlich gestuftes
Vorgehen vorgeschlagen. Die Einrichtung von Expertenrunden zu einigen Punkten ist notwendig, um
wissenschaftlich fundierte sowie praktikable Verbesserungen vorschlagen zu kénnen.

2. SofortmalRhahmen
2.1 Studie zur Qualitat aufbereiteter Medizinprodukte

Die Diskussionen in den vergangenen Monaten hat gezeigt, dass keine belastbaren Daten zur Quali-
tat aufbereiteter Medizinprodukte in Deutschland vorliegen. So gibt es zwar vereinzelt Gutachten zur
Qualitdt von aufbereiteten sog. Einmalprodukten, die aber lediglich auf punktuellen, zum Teil von
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Fernsehmagazinen initiierten Stichproben basieren. Bundesweite valide Daten, die Handlungsbedarf
in der einen oder anderen Richtung begritnden kénnten, liegen nicht vor. Zahlreiche Lander haben
daher das BMG gebeten zu priifen, ob unter Federfilhrung des BfArM eine breit angelegte Studie zur
Qualitat aufbereiteter Medizinprodukte durchgeflihrt werden kénnte. Da auch die Européische Kom-
mission in Umsetzung von Artikel 12 a der Richtlinie 2007/47/EG des Europsischen Parlaments und
des Rates zur Anderung der Richtlinien 90/385/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschrif-
ten der Mitgliedstaaten {iber aktive implantierbare medizinische Geréte und 93/42/EWG des Rates
Uber Medizinprodukte sowie der Richtlinie 98/8/EG Uber das Inverkehrbringen von Biozid-
Produkten47/2007EG sehr daran interessiert ist, von den Mitgliedstaaten Informationen zu diesem
Thema zu erhalten und deshalb insbesondere die "gréReren” Mitgliedstaaten um Unterstitzung gebe-
ten hat, hat BMG im Dezember 2007 das BfArM beauftragt, eine solche wissenschaitliche Studie zu
konzipieren und anschlieBend durchzufiihren. Vorarbeiten sind bereits erfolgt; ein Grobkonzept ist
erstellt. Bei der Bewertung der Aufbereitungsqualitét soll der Schwerpunkt der Studie liegen auf

¢ einer Untersuchung der Funktionalitat der Aufbereitung,

¢ Kontrolle der Reinigung,

¢ mikroskopischen Untersuchungen von Oberflichen,

» Untersuchungen von Materialverédnderungen sowie

¢ der Untersuchung auf Proteinriicksténde.
Die Studie umfasst auch Grundlagen fir die Prifung der Funktionalitat der Medizinprodukte, da hierin
ein zentraler Punkt fur die Einsatztauglichkeit des Medizinprodukts gesehen wird. Das endgiltige
Konzept wird zurzeit erarbeitet und anschlieBend mit den Beteiligten (insbesondere den Landern)
hinsichtlich der praktischen Vorgehensweise abgestimmt.

2.2 Schreiben des BMG an Verbinde und Organisationen des Gesundheitswe-
sens

Die Bedeutung von Medizinprodukten nimmt in der heutigen Patientenversorgung stindig zu. in den
Fokus riicken dadurch auch Aspekte zur Patientensicherheit, die mit dem Einsatz von Medizinproduk-
ten zusammenhéangen. Zentrales Thema aus Griinden der Sicherheit sind neben technisch einwand-
freien Medizinprodukten auch Fragen der Aufbereitung dieser Produkte. Neben der allgemeinen Hy-
giene in Gesundheitseinrichtungen, die in jingster Zeit wieder verstérkt kommuniziert wird {u.a. die
-Aktion saubere Hénde"), kommt auch der Aufbereitung von Medizinprodukten eine zentrale Bedeu-
tung zu.

Die Stellungnahmen der Lander haben leider ergeben, dass Kenntnis und Umsetzungsgrad der Re-
gelungen zur Aufbereitung von Medizinprodukten alles andere als optimal sind. In einem Schreiben
des BMG an Verb&nde und Organisationen soll daher auf die Bedeutung dieser Vorschriften fiir die
Patientensicherheit hingewiesen werden. Durch ordnungsgemaR aufbereitete Medizinprodukte und
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die Beachtung der damit einhergehenden Hygieneanforderungen kann nicht nur den Patienten Leid
erspart, sondern das Gesundheitssystem von vermeidbaren Folgekosten verschont werden.

2.3 Aufnahme des Themas "Uberwachung" in den Bericht des BMG fiir die 81.
Gesundheitsministerkonferenz am 2. und 3. Juli 2008 in Pl&n

Die eingegangenen Stellungnahmen haben deutlich gemacht, dass die Rolle und Bedeutung der
Uberwachung von allen Beteiligten als sehr wichtig eingeschatzt wird. Zwischen den Lindern gibt es
diesbeziiglich aber nach wie vor erhebliche Unterschiede. Da das oben unter I.1.2. dargestellte Be-
sprechungsergebnis des Bund/Lander-Gespréchs in der Umsetzung defizitar ist, wird das BMG das
Thema Erfahrungsbericht mit dem Schwerpunkt "Bedeutung der Uberwachung" in seinen schriftlichen
Bericht fur die néchste Gesundheitsministerkonferenz aufnehmen. Da die politische Bedeutung der
Uberwachung sehr hoch ist, wie die éffentlichen Reaktionen auf den Gammelfieischskandal Zeigen,
wird Frau Bundesministerin Ulla Schmidt diesen Punkt auch in ihrem mindlichen Bericht ansprechen.

2.4 Auftrag an die Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspriven-
tion beim RKI

Viele Stellungnahmen loben die Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infekti-
onspravention beim Robert Koch-Institut und des Bundesinstitutes fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte zu den ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®
(RKI/BfArM-Empfehlung) als vorbildlich und zielfiihrend. Gleichwohl werden zahireiche Anmerkungen
dahingehend gemacht, dass fir den praktischen Volizug Klarstellungen gewiinscht werden. Es wird
u.a. auch der Wunsch gedullert, die Empfehlung fiir verbindlich zu erklédren, sie dem Stand der Tech-
nik anzupassen oder einen eigenen Abschnitt zur Aufbereitung von sog. Einmalprodukten aufzuneh-
men.

BMG wird daher die Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionsprivention beim RKI bitten,
sich mit den Stellungnahmen der beteiligten Kreise zur RKI/BfArM-Empfehlung auseinanderzusetzen
und bis Ende 2008 {iber einen maglichen Handlungsbedarf Bericht zu erstatten bzw. eine Neufassung
der Empfehlung vorzubereiten.

3. Kurzfristige regulatorische Anderungen

3.1 Pflicht zu einem Qualititsmanagementsystem (QM-System)

Wer Medizinprodukte der Risikoeinstufung "Kritisch C" und damit auch bestimmte sog. Einmalproduk-
te aufbereitet, muss kinftig ein QM-System vorweisen und dies von einer von der Zentralstelle der
Lander fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) akkreditierten Benann-
ten Stelle zertifizieren lassen. Diese Vorgabe ist in der RKI/BfArM-Empfehlung bereits als "Soll-
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Vorschrift’ enthalten. Die eingegangenen Stellungnahmen machen deutlich, dass die Beteiligten die-
se aber nur unzureichend umgesetzt haben.

3.2 Anforderungen an ein Qualititsmanagementsystem fiir Aufbereiter

Dieses QM-System muss grundsitzlich sicherstellen, dass im Rahmen des Aufbereitungsprozesses
von Medizinprodukten der Risikoeinstufung "Kritisch C" firr jedes Produkt eine Einzelproduktpriifung
(100% Prifung der Qualitat, Sicherheit und Funktionalit4t) durchgefiihrt wird. Ist dies bei bestimmten
Produkten wahrend des Aufbereitungsprozesses nicht méglich, ist die Funktionalitst der aufbereiteten
Produkte durch andere MaRnahmen sicher zu stellen. Mit der Verpflichtung zur Erstellung und Zertifi-
zierung dieses QM-Systems muss der Aufbereiter Anforderungen erfillen, die nicht nur mit den An-
forderungen an Hersteiler von Medizinprodukten vergleichbar sind, sondern in Bezug auf die Prafhau-
figkeit sogar dariiber hinausgehen. Dies betrifft z.B. die Forderung nach einer generellen Pflicht zur
Zertifizierung des QM-Systems sowie der Einzelprlifung der Funktionalitit der Produkte.

Damit héngt die Verpflichtung zusammen, fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten der Risikoein-
stufung "Kritisch C" speziell passende Anforderungen an das QM-System zu erarbeiten. Diese Anfor-
derungen werden sich hinsichtlich der Beherrschung der einzelnen Prozesse und Verfahren an den
Normen fur Hersteller orientieren. Allerdings sind die spezifischen Besonderheiten der Aufbereitungs-
prozesse im Hinblick auf die ProzeRvalidierung, die Sicherstellung der Produkt- und Materialeigen-
schaften sowie der funktionellen Sicherheit zu beriicksichtigen.

Daflir stehen zwei Wege zur Verfigung:

Das DIN kénnte beauftragt werden, eine entsprechende Norm zu erarbeiten. Alternativ kénnte die
ZLG beauftragt werden, gemeinsam mit RKI und BfArM eine entsprechende "Good Manufacturing
Practice"-Vorschrift zu erarbeiten. Diese kénnte sich an der ISO 13485 (QM-Norm fir Medizinproduk-

te-Hersteller) orientieren. Hier muss mit den Beteiligten gekiart werden, welcher Weg zielfiinrender
ist.

Umgesetzt werden kdnnten die unter 2.1 und 2.2 genannten Punkte mit der n4chsten Novelle der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung. Da die Anforderungen an das QM-System noch erstellt wer-
den missen, wird dieser Punkt erst mit einer zeitlichen Verzégerung in Kraft gesetzt werden kénnen.

4. Weitere denkbare Optionen

Im Folgenden werden weitere denkbare Optionen dargestellt, die aber vor einer Entscheidung einer
intensiven Diskussion mit den beteiligten Kreisen bedurfen.

4.1 RKI/BfArM-Empfehlung verbindlich machen

Mit der Forderung, die RKI/BfArM-Empfehlung fur verbindlich zu erkléren, sind eine Reihe von Fragen
zu beantworten. Da die Empfehlung als Norm konzipiert ist, werden etliche Vorgaben mit "sollen”
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oder "kénnen" eingeleitet. Daher kann von dieser Empfehlung auch abgewichen werden, wenn eine
taugliche Aufbereitungsalternative nachgewiesen werden kann.
Wirde die RKI/BfArM-Empfehlung verbindlich gemacht, milsste auch geklart werden, welche Funkti-
on dann weitere Empfehlungen der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention
wie z.B. die
* "Infektionsprévention in der Zahnheilkunde - Anforderungen an die Hygiene" vom 10. April
2006 oder die
= "Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung flexibler Endoskope und endoskopischen
Zusatzinstrumentariums" vom 1. April 2002
kinftig noch hatten,
Zu bedenken ist zudem, dass nach Aussage von juristischen Experten die RKI/BfArM-Empfehiung
schon heute faktisch verbindlich ist, da ein Alternativhachweis eigentlich nicht zu fuhren sei. Einige
Gerichtsentscheidungen (u.a. OVG NRW vom 9.11.2007 Az.: 13 B 1192/07 — 16 L 1008/07 Dussel-
dorf) bestétigen diesen Eindruck.

4.2 Generelles Verbot der Aufbereitung von sog. Einmalprodukten

Auch wenn dies vereinzelt gefordert wird, gibt es daflir nach wie vor keine fachlich (iberzeugende
Begrundung. Als eine wesentiiche Grundlage filr ein solches Vorgehen fehlt eine europaweit verbind-
liche Vorgabe fur die Hersteller, wann solche Produkte als Einmalprodukte gekennzeichnet werden
durfen. Nicht zuletzt deshalb sollten zunéchst die laufenden Untersuchungen der Européaischen
Kommission und der von ihr bis Ende 2010 zu fertigende Bericht abgewartet werden.

4.3 Negativliste von Produkten, die nicht aufbereitet werden diirfen

Nach Schétzungen der Behorden werden heute im Vergleich zu frither nur noch ca. 10 % der s0qg.
Einmalprodukte von den externen Aufbereitern aufbereitet. Dies ist ein Beleg dafirr, dass viele sog.
Einmalprodukte entsprechend dem heutigen Stand der Technik nicht sicher aufbereitet werden kén-
nen. Um zum Beispiel zu verhindern, dass neue, noch nicht im Markt etablierte Aufbereiter mit dem
Angebot werben kénnen "wir bereiten auf, was andere nicht mehr aufbereiten”, kénnte eine solche
Verbotsliste durchaus Sinn machen. Auch Erfahrungen aus anderen Mitgliedstaaten oder anderen
Nationen kénnten genutzt werden. Eine Grundlage fir einen solchen Ansatz bietet aber auch die
"Anweisung Uber die Wiederverwendung von ausgewihlten medizintechnischen Verbrauchsmateria-
lien" vom 27. Juli 1981 des Ministeriums fir Gesundheitswesen der DDR,

4.4 Genehmigungsvorbehalt fir die Aufbereitung besonders kritischer sog.
Einmalprodukte

Grundlage wére ein faktisches Verbot der Aufbereitung bestimmter kritischer Produkte, die entspre-
chend dem jeweils aktuellen Stand der Technik und Wissenschaft nicht sicher aufbereitet werden
kénnen. Um Innovationen nicht zu behindern, miisste als Ausnahme von der Regel sine erlaubte
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Aufbereitung von einem speziellen Zulassungsverfahren abhdngig gemacht werden. Dies kénnte um-
gesetzt werden, indem fr externe Aufbereiter und Sterilisationseinheiten von Krankenhausern, die fiir
Dritte bestimmte sog. Einmalprodukte aufbereiten, neben der Einhaltung eines Qualitdtsmanage-
mentsystems (s.0. 2.1 und 2.2) sine Genehmigung firr diese Tatigkeit gefordert wird, die entweder
durch eine Behdrde oder eine beliehene private unabhéngige Organisation erteilt wird. Die genehmi-
gende Stelle misste die vorgelegten Validierungsdaten auch hinsichtlich der funktionellen Sicherheit
der jeweiligen Produkte bewerten.

Durch diese staatliche Kontrolle wirde ein hohes Mal} an regulatorischer Sicherheit implementiert.
Die Aufbereitung von bestimmten kritischen sog. Einmalprodukten wiére prinzipiell weiterhin méglich.
Sie wire allerdings auf die Falle beschrankt, in denen zuvor die produktbezogene Freigabe des Ver-
fahrens erfolgt ist.

In den USA vorhandene Erfahrungen und Listen kénnten fir die Bewertungen genuizt werden. Durch
das Zulassungsverfahren wére eine Technologieoffenheit gewahrieistet, d.h., mit dem Antragsverfah-
ren kdnnten Produkte, die nach heutigen Erkenntnissen nicht sicher aufbereitet werden kénnen, zu-
knftig doch aufbereitet werden. Deutschland ware mit diesem Verfahren in der Lage, fachliche Kom-
petenzen aufzubauen, die spéter als Referenz fiir eine EU-Regulation der Aufbereitung dienen kénn-
ten.

Die fur diese Aufgabe notwendigen fachlichen Kompetenzen und ggf. Laborkapazitaten missen auf-
gebaut bzw. weiterentwickelt werden (Personal- und Sachkosten). Die Kosten fur die Genehmigung
mussten von den Antragstellern bezahlt werden. Diese wiirden den Endabnehmern und damit dem
Gesundheitswesen in Rechnung gestellt. Neben diesen Gesichtspunkten stellen sich weitere Fragen
zur Praktikabilitit eines solchen Ansatzes, die zunichst von Experten beantwortet werden miissen.

4.5 Festlegung von zusitzlichen Kennzeichnungsvorschriften

Im Gesetz oder in einer Verardnung kéinnten Mindestanforderungen an die Kennzeichnung von wie-
deraufbereiteten sog. Einmalprodukten festgelegt werden (spezielle Seriennummern, max. Aufberei-
tungszykien, durchgefilhrte Aufbereitungszyklen, Adressen der Aufbereiter, ggf. sicherheitsrelevante
Informationen etc.). Die Vorteile i&gen in einer besseren Anwenderinformation sowie einer praktikab-
len Ruckverfolgbarkeit der Produkte. Vor dem Hintergrund der Vermeidung unnétiger Biirokratie ist
aber zu bedenken, dass sich Kennzeichnungsvorgaben zumindest teilweise schon aus den Bestim-
mungen zur Produkthaftung oder anderen Vorschriften ergeben. Hierzu bedarf es auch einer Debatte
auf europdischer Ebene, wahrscheinlich auch Diskussionen mit den USA, Japan und anderen starken
Exportnationen von Medizinprodukten, um eine einheitliche Kennzeichnung sicherzustellen.
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5. Weitere Vorgehensweise

Die in Teil lll. dargesteliten Optionen kénnen entweder sofort umgesetzt oder sind in einem noch fest-
zulegenden Verfahren mit den beteiligten Kreisen zu diskutieren. In diesen Diskussionen kénnen von
den Beteiligten selbstversténdlich auch weitere Handlungsalternativen eingebracht werden.
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Anhang |

1. BMG-Anschreiben an Verbinde, Organisationen, externe Aufbereiter

Verbande und Organisationen
(It. Verteiler)

Bonn, im Januar 2007

Erfahrungsbericht zur Aufbereitung von Medizinprodukten in Deutschland

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Aufbereitung von Medizinprodukten ist ein schwieriger Prozess, an den im Interesse der Patien-
tensicherheit sehr hohe Anforderungen zu stelien sind, Am 1. Januar 2002 ist ein ganzes Biindel von
Anderungen und Ergénzungen des Medizinproduktegesetzes und der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung sowie untergesetzlicher Regelungen in Kraft getreten. Mit diesen neuen Rege-
lungen wurden die Vorgaben bei der Aufbereitung von Medizinprodukten im Sinne des vorbeugenden
Patientenschutzes stringenter gefasst. Auch auf die zentrale Bedeutung der Uberwachung der Aufbe-
reiter durch die zustéindigen Behérden wurde in diesem Zusammenhang hingewiesen.

Schon im Jahr 2002 hat das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) angekiindigt, einen Bericht
zum Thema ,Erfahrungen mit den ge&nderten Regeln zur Aufbereitung von Medizinprodukten® erstel-
len zu wollen. Es ist nunmehr vorgesehen, diesen Bericht bis Ende 2007 den parlamentarischen
Gremien vorzulegen. Ziel ist eine ehrliche Bestandaufnahme der tatséchlichen Situation in Deutsch-
land. Dafiir bend&tigt das BMG lhre Mitwirkung.

Ich bitte Sie deshalb, mir eine Stellungnahme, insbesondere zu den nachfolgenden Fragen,

bis 18. Mai 2007
zukommen zu lassen.
Selbstverstandlich sind weitergehende Anmerkungen zu hier nicht explizit genannten Gesichtspunk-
ten nicht nur méglich, sondern ausdriicklich erwiinscht.

l. Rechtlicher Rahmen einschl. fachlicher Empfehlungen:

1. Halten Sie den von Bundestag und Bundesrat einstimmig beschlossenen Grundsatz, im Inte-
resse des vorbeugenden Patientenschutzes strenge Vorgaben fir die Aufbereitung von allen
Medizinprodukten zu machen und dabei nicht zwischen sog. Einmal- und Mehrfachprodukten
zu unterscheiden, im Lichte der Erfahrungen der letzien Jahre nach wie vor fiir richtig?

2. Zur Zeit Praxis in Deutschland: Wer die strengen Vorgaben der "Empfehlung der Kommission
fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert-Koch-Institut und des Bundes-
instituts far Arzneimittel und Medizinprodukte zu den Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten" (RKI/BfArM-Empfehlung) einhilt, kann auch sog. Einmal-
produkte aufbereiten. Halten Sie dies fur sachgerecht? Wenn nein, warum nicht?
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Unabhéngig von Ihren Antworten zu Fragen 1 und 2;
3. Halten Sie die bestehenden gesetzlichen Regelungen mit den konkreten Anforderungen an die
Aufbereitung von Medizinprodukten flir ausreichend, um eine sichere Aufbereitung dieser Me-
dizinprodukte zu erméglichen? Wenn nein, wo sehen Sie konkreten Nachbesserungsbedarf?

4. Sind die ,Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionsprévention
am Robert Koch-Institut und des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten® (RKI/BfArM-Empfehlung) ausreichend
konkret?

Halten Sie Prazisierungen/Erganzungen zu folgenden (beispielhaften) Stichpunkten fiir erfor-
derlich?
- Geltungsbereich
- Verhdltnis zu weiteren Empfehlungen der Kommission firr Krankenhaushygiene und In-
fektionsprévention am Robert Koch-Institut
Sehen Sie ansonsten beziiglich der RKI/BfArM-Empfehlung Anderungs- oder Ergénzungsbe-
darf?

Il. Erfahrungen im Zusammenhang mit der Uberwachung

5. Halten Sie die personelle Ausstattung der Behérden fiir die Uberwachung der bestehenden
gesetzlichen Regeln flr ausreichend? Bestehen aus lhrer Sicht Defizite? Wenn ja, welche?

6. Wie schétzen Sie die fachliche Kompetenz des Uberwachungspersonals ein? Sehen Sie Ver-
besserungsbedarf? Wenn ja, welchen?

7. Wie schétzen Sie die qualitativen Verbesserungen bei der Aufbereitung ein, die mit den 2002
eingefuhrten Anderungen und Ergénzungen des Medizinproduktegesetzes und der Medizin-
produkte-Betreiberverordnung erreicht wurden?

Mit freundlichen Grifien

Im Auftrag
Dr. Schwerdtfeger
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2. BMG-Anschreiben an die Behoérden

Oberste Landesbehérden
Medizinprodukte

BMVg

ZLG

BfArM

RKI

Bonn im Januar 2007

Erfahrungsbericht zur Aufbereitung von Medizinprodukten in Deutschland

Die Aufbereitung von Medizinprodukten ist ein schwieriger Prozess, an den im Interesse der Patien-
tensicherheit sehr hohe Anforderungen zu stellen sind. Am 1. Januar 2002 ist ein ganzes Bundel von
Anderungen und Ergénzungen des Medizinproduktegesetzes und der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung sowie untergesetzlicher Regelungen in Kraft getreten. Mit diesen neuen Rege-
lungen wurden die Vorgaben bel der Aufbereitung von Medizinprodukten im Sinne des vorbeugenden
Patientenschutzes stringenter gefasst. Auch auf die zentrale Bedeutung der Uberwachung der Aufbe-
reiter durch die zustandigen Behdrden wurde in diesem Zusammenhang hingewiesen.

Schon im Jahr 2002 hat das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) angekiindigt, einen Bericht
zum Thema ,Erfahrungen mit den geénderten Regeln zur Aufbereitung von Medizinprodukten® erstei-
len zu wollen. Es ist nunmehr vorgesehen, diesen Bericht bis Ende 2007 den parlamentarischen
Gremien vorzulegen. Ziel ist eine ehrliche Bestandaufnahme der tatsachlichen Situation in Deutsch-
land. Dafir bendtigt das BMG |hre Mitwirkung.

Ich bitte Sie deshalb, mir eine Stellungnahme, insbesondere zu den nachfolgenden Fragen,

bis 18. Mai 2007
zukommen zu lassen.
Selbstversténdlich sind weitergehende Anmerkungen Ihrerseits zu hier nicht explizit genannten Ge-
sichtspunkten nicht nur méglich, sondern ausdrlicklich erwiinscht.

Von einer Beteiligung der fur die Uberwachung vor Ort zustandigen Behdrden durch Sie gehe ich aus.
l. Rechtlicher Rahmen einschl. fachlicher Empfehlungen:

1. Halten Sie den von Bundestag und Bundesrat einstimmig beschlossenen Grundsatz, im Inte-
resse des vorbeugenden Patientenschutzes strenge Vorgaben fur die Aufbereitung von allen
Medizinprodukten zu machen und dabei nicht zwischen sog. Einmal- und Mehrfachprodukten
zu unterscheiden, im Lichte der Erfahrungen der letzten Jahre nach wie vor fir richtig?

2. Zur Zeit Praxis in Deutschland: Wer die strengen Vorgaben der "Empfehlung der Kommission
for Krankenhaushygiene und Infektionsprévention beim Robert-Koch-Institut und des Bundes-
instituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zu den Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten” (RKI/BfArM-Empfehlung) einhalt, kann auch s0g. Ein-
malprodukte aufbereiten. Halten Sie dies fir sachgerecht? Wenn nein, warum nicht?

Unabh&ngig von lhren Antworten zu Fragen 1 und 2:
3. Halten Sie die bestehenden gesetzlichen Regelungen mit den konkreten Anforderungen an

die Aufbereitung von Medizinprodukten fur ausreichend, um eine sichere Aufbereitung dieser
Medizinprodukte zu erméglichen? Wenn nein, wo sehen Sie konkreten Nachbesserungsbe-
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darf?

Sind die ,Empfehlungen der Kommission flr Krankenhaushygiene und Infektionspravention
am Robert Koch-Institut und des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten” (RKI/BfArM-Empfehlung) ausreichend
konkret?
Halten Sie Prézisierungen/Erganzungen zu folgenden (beispielhaften) Stichpunkten fur erfor-
derlich?

- Geltungshereich

- Verhéiltnis zu weiteren Empfehlungen der Kommission fur Krankenhaushygiene und in-

fektionspravention am Robert Koch-Institut )

Sehen Sie ansonsten beziiglich der RKI/BfArM-Empfehlung Anderungs- oder Ergénzungsbe-
darf?

Il. Erfahrungen im Zusammenhang mit der Uberwachung

5.

In welchem Umfang sind die entsprechenden Regelungen, insbesondere die RKI/BfArM-
Empfehlung, bei den Aufbereitern bekannt und wie wurden sie umgesetzt (differenziert nach
Krankenhdusern, Arztpraxen und externen Aufbereitern)?

Wie wird die materielle und personelle Ausstattung der Aufbereiter eingeschétzt (z.B. techni-
sche Ausstattung und Zahl und Qualifikation des Personals, organisatorische Regelungen wie
2.B. die Festlegung der Verantwortlichkeiten)?

Welche Méngel wurden insbesondere festgestellt?

Wie wird die Zusammenarbeit mit Behérden anderer betroffener Bereiche (beispielsweise In-
fektionsschutzgesetz, amtsérztlicher Dienst) eingeschétzt?
Werden hier Méglichkeiten gesehen, etwaige personelle Engpésse zu iberbriicken?

Wie schéatzen Sie die qualitativen Verbesserungen bei der Aufbereitung ein, die mit den 2002
eingefuhrten Anderungen und Erg&nzungen des Medizinproduktegesetzes und der Medizin-
produkte-Betreiberverordnung erreicht wurden?

lll. Zusatzinformationsbedarf des BMG
Unabhangig von diesen fiir den Bericht an den Gesundheitsausschuss des Deutschen Bundestages
vorgesehenen Fragekomplexen, ist das BMG zusétzlich an Antworten auf folgende Fragen interes-

siert:

1.

Welche Probleme wurden im Rahmen der Uberwachung bei der Aufbereitung von Medizin-
produkte (z.B. fehlerhaft aufbereitete MP, mégliche Ursachen) festgestellt? Welche MafR3nah-
men wurden ggf. eingeleitet?

Wie schatzen Sie generell die Qualitat der Aufbereitung von Medizinprodukten aufgrund der
Uberwachungsergebnisse ein (differenziert nach Krankenh&usern, Arztpraxen und externen
Aufbereitern)?

Mit freundlichen Gri3en
Im Auftrag
Dr. Schwerdtfeger
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3. Auflistung der vom BMG angeschriebenen Behérden, Verbinde, Organisatio-

nen, externen Aufbereiter und Sonstige

Antwort

ja nein
Sozialministerium Baden-Wirttemberg x
Bayerisches Staatsministerium fiir Umwelt, Gesundheit und VVerbrau- X
cherschutz
Senatsverwaltung fur Gesundheit, Soziales und Verbraucherschutz x
Berlin
Ministerium fur Arbeit, Soziales, Gesundheit und Frauen des Landes x
Brandenburg
Der Senator fiir Arbeit, Frauen, Gesundheit, Jugend und Soziales der X
Freien Hansestadt Bremen
Behorde fiir Soziales, Familie, Gesundheit und Verbraucherschutz der X
Freien Hansestadt Hamburg
Hessisches Sozialministerium X
Sozialministerium des Landes Mecklenburg-Vorpommern x
Niederséchsisches Ministerium fiir Soziales, Frauen, Familie und Ge- X
sundheit
Ministerium fur Arbeit, Gesundheit und Soziales NRW X
Ministerium fOr Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen des x
Landes Rheinland-Pfalz
Ministerium fir Umwelt des Saarlandes X
Sachsisches Staatsministerium fiir Wirtschaft und Arbeit X
Ministerium fiir Gesundheit und Soziales des Landes Sachsen-Anhalt X
Ministerium fiir Soziales, Gesundheit, Familie, Frauen und Senioren X
und Verbraucherschutz (MSGF) des Landes Schleswig-Holstein
Thuringer Ministerium fur Soziales, Familie und Gesundheit b
Bundesministerium der Verteidigung x
Zentralstelle der Lénder fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und X
Medizinprodukten
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte X
Robert-Koch-Institut X
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Antwort

AKI c/o MMM GmbH/Mérfelden-Walkdorf, Arbeitskreis Instrumenten- J: —
aufbereitung

alpha card-x GmbH/Kochel a. See, Medizinische Gerdte GmbH x

Andreas Fahl, Medizintechnik-Vertriebs GmbH/KoIn X
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlich Medizinischen Fachgesell- X
schaften (AWMF)/Diisseldorf

ASCAMED/Aschersleben X
Berendsen GmbH/Hagen X
Bundesérztekammer (BAK)/Berlin ) 4
Bundeszahnéarztekammer (BZAK)/Berlin X

Bundesverband Deutscher Privatkliniken (BDPK)/Berlin X

Bundesverband Medizintechnologie {BVMed)/Berlin b

Berufsverband der Augenérzte (BVA), Landesverband Nordrhein X
Caritas-Behindertenwerk GmbH/Eschweiler x
Charité Betlin, CFM Facility Management GmbH X

Curantex GmbH & Co. KG/Erkelenz X
Deutsche Gesellschaft far Hygiene und Mikrobiologie b 4
{DGHM)/Wirzburg

Deutsche Gesellschaft fir Sterilgutversorgung (DGSV)/Wenzenbach X

Deutsche Gesellschaft fiir Anésthesiologie und Intensivmedizin X
Mirnberg

Deutsche Gesellschaft fiir Chirurgie/Berlin X
Deutsche Gesellschaft fir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und X

Hals-Chirurgie (DGHNO)/Bonn

Deutsche Gesellschaft fiir Endoskopie und Bildgebende Verfahren X
Mainz

Deutsche Gesellschaft fir Krankenhaushygiene (DGKH)/Greifswald b

Deutsche Gesellschaft fur Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie X

(DGMKG)/Hofheim
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Antwort

ja nein
Deutsche Gesellschaft fir Neurologie (DGN)/Lahr X
Deutsche Gesellschaft flir Neurochirurgie/Berlin x
Deutsche Gesellschaft fir Unfallchirurgie Geschéftsstelie im Langen- b4
beck-Virchow-Haus/Berlin
Deutsche Gesellschaft fir Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten X
fBerlin
Deutsche Gesellschaft fir Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde p 4
/Dlsseldorf
DIAM e.V./Berlin, Deutscher interessenverband zur Férderung der X
Qualitét bei der Aufbereitung von Medizinprodukten e.V,
Die gesetzlichen Krankenkassen/Siegburg x
clo Verband der Angestellten-Krankenkassen e. V.
Dienstleistungen fir Krankenh&user GmbH {DLK)Wuppertal X
Deutsche Krankenhausgeseilschaft (DKG)/Berlin X
Deutsche Ophthalmologische Gesellschaft/Minchen X
c/o Augenklinik der Universitst
Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten/Jena X
Dienstleistungszentrum Filssen/Fussen, Textil- und Geb&udereinigung X
GmbH (Behrendsen-Gruppe)
Elbe Kliniken Management & DL GmbH/Stade, Sterilgut-Service Cen- b
ter (88C)
Gesellschaft fiir Zentraisterilisation von Medizinprodukten mbH x
{GZM)/Kornwestheim
Gibu Gesellschatt fir Ingenieur- und Unternehmensberatung GmbH X
fAachen
GKD GmbH/Gummersbach X
Haber-Rentex GmbH/Landstuhl X
Hirtz & Co. KG, Hospitalwerk Kaln X
Homecare Service GmbH/Maxdorf x
Instruclean Darmstadt GmbH/Darmstadt X
Instruclean GmbH/Duisburg X
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Antwort

ja nein
Instruclean GmbH/Kitzingen, Niederlassung Sud X
INSTRUCLEAN GmbH/Hamburg, Niederlassung Nord/Ost X
JG Services GmbH/KéIn X
Kampschulte GmbH & Co KG/Soest X
Kassenérziliche Bundesvereinigung (KBV)/Berlin X
Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung (KZBV)/Berlin X
Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim X
Robert Koch-Institut/Berlin
KSH-Krankenhausservice GmbH/Herdecke - Sterilisationsabteilung X
KTT Krankenhaustechnik Thiringen GmbH/Erfurt x
Medical Order Instruments GmbH/Ahlen X
Medikat GmbH/Hungen x
Medizinischer Dienst der Spitzenverbande der Krankenkassen (MDS) X
{Essen
Medizin & Technik GmbH/Meerbeck X
Martin-Luther-Krankenhaus Schleswig-Holstein GmbH/Schleswig b 4
Orgamed GmbH und Co. KG/Heiligenkad Heiligenstadt im Eichsfeld- X
klinikum
orgaMed/Laatzen, Betriebsgesellschatt fir Zentralsterilisation mbH & X
Co.KG
ReDis GmbH/Bochum, Gesellschaft fur Wiederaufbereitung in der x
Medizin mbH
RLM GmbH/Schwerte X
remed GmbH/Friedeburg, Spezialaufbereitung medizinischer Einmal- X
produkte
Rent a Scope GmbH/Bochum, Dienstleistung in der Medizin X
Rodinger Zentralwéscherei GmbH/Roding X
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Antwort

R8G Rummelsberg Textile Dienste/Schwarzbruck = m:-(l“
Sanitatshaus Dickmann GmbH & Co KG/Geilenkirchen x
Schneidt-Implantate GmbH/Gelnhausen x

Servicezentrum Greifswald GmbH/Greifswald X

Spectaris, Deutscher Industrieverband flir optische, medizinische und X

mechatronische Technclogien e.V.

SRH Kliniken Dienstleistungs GmbH/Gera Im SRH Waldklinikum x
Gera gGmbH

Sterico GbR/Oldenburg x
Sterigenics Germany GmbH (IBA)/Mdrfelden-Waldorf x
Sterigenics Germany GmbH/Wiesbaden x
STERILOG GmbH/Rostock, im Uniklinikum Rostock/iZSVA b
Steristics AG/MUinster X

Vanguard AG/Berlin, Medical Service for Europe X

Verband der privaten Krankenversicherung X
Wascherei Rommel Grete GmbH/Bad Staffelstein b
Wirtschaftsdienste Hellersen GmbH/Liidenscheid-Hellersen X

ZSS Sierilisation Maybach GmbH/Friedrichsthal x
ZSV Log Hell GmbH/Diespeck X
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4. Auflistung derjenigen, die aufgrund der Internetumfrage bzw. wegen der Wei-
terleitung der Umfrage durch die angeschriebenen Verbande geantwortet ha-

ben

Balkenhol/Blume/KeBler/Puppe -podologische Praxen

Beck & Partner, Agentur fir Kommunikationsmarketing/Hamburg

Cleanical GmbH/Berlin

Deutscher Zahnarzte Verband e.V. {DZV)/Gladbach

Eine deutsche Benannte Stelle (will anonym bleiben)

Frankenberger, Horst Dr., Vereidigter Sachverstindiger der IHKf Libeck

Freier Verband Deutscher Zahnarzte e.V. (FVDZ)/Disseldorf, Landesverband Nordrhein

Gastroenterologische Gemeinschaftspraxis/Mainz

Gesundheits-, Veterindr- und Lebensmitteliberwachungsamt Bielefeld

Haindl, Hans Dr./Wennigsen

IEG, Institut fur Hygiene und Umweltmedizin der Universitat Greifswald

Institut fiir Hygiene, Zentrum fur diagnostische und praventive Labormedizin der Charité Berlin

Kohlhaas, Wolfgang/Haan

Lippische Nervenklinik/Bad Salzuflen, Fachkrankenhaus fur Psychiatrie und Psychotherapie

Paul-Gerhard-Stiftung Lutherstadt Wittenberg

QM21 e.V., Qualitatsmanagement filr Zahnarztpraxen/Miinster

Radio Berlin Brandenburg - Redaktion Kontraste

Schormn, Gert Dr./Meckenheim

SMP GmbH, Service fur Medizinprodukte/Tubingen

Siddeutsche Feinmechanik {(SFM)GmbH/\Wichtersbach

Verband der Deutschen Dentalindustrie (VDDI)/KéIn

Vivantes, Institut fiir Hygiene und Umweltmedizin/Berlin

Zahnérztekammer Mecklenburg Vorpommern (ZAK MV)

Zahnarztekammer Schleswig-Holstein (ZK SH)

Zahnérztekammer Westfalen-Lippe (ZAK WL)
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Anhang I
Darstellung der Rechtslage zum Thema Aufbereitung

1. Bundestag und Bundesrat haben im Jahr 2001 einstimmig entschieden, die Aufbereitung von
sog. Einmalprodukten nicht generell zu verbieten. Stattdessen wurden durch eine Vielzahl von MaR-
nahmen hdchste Anforderungen an den Aufbereitungsprozess von Medizinprodukten gestelit. Grund-
pramisse war zudem, bei den Vorgaben nicht zwischen Einmal- und Mehrfachprodukten zu unter-
scheiden, da selbstverstindlich aus Patientensicht alle Medizinprodukte nach einer etwaigen Aufbe-
reitung sich in einwandfreiem Zustand befinden missen.

Dabei wurde folgende Systematik hinsichtlich der gesetzlichen und sonstigen Vorgaben bei den An-
forderungen an die Aufbereitung entwickelt:

Medizinproduktegesetz
v

Medizinprodukte-Betreiberverordnung
v
RKUBfArM-Empfehlung zur Aufbereitung von Medizinprodukten

2, Die zentrale Schutzvorschrift des Medizinproduktegesetzes (MPG) ist § 4, der auszugsweise
folgendes regelt:

§ 4 Verbote zum Schutz von Patienten, Anwendemn und Dritten

(1 Es ist verboten, Medizinprodukte in den Varkehr zu bringen, zu errichten, in Betrieb zu hehmen, zu betreiben ader
anzuwenden, wenn
1. der begrindete Verdacht besteht, dass sie die Sicherheit und die Gesundheit der Patienten, der Anwender ader

Dritter bei sachgeméRer Anwendung, Instandhaltung und ihrer Zweckbestimmung entsprechender Verwendung
uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaften vertretbares Mal hinausgehend gefahrden
oder

AuBerdem enthélt § 14 MPG u.a. das strafbewehrte Verbot des Betreibens oder Anwendens von
Medizinprodukten, die Méngel aufweisen, durch die Patienten, Beschéftigte oder Dritte gefahrdet
werden kdnnen.

Damit miissen Medizinprodukte bei ihrem Einsatz frei von Mangeln sein, egal ob sie neu oder aufbe-
reitet sind. Die Haftung obliegt dabei dem Betreiber oder Anwender (Arzt). Der Hersteller von als
+Einmalprodukt* gekennzeichneten Medizinprodukten, die aufbereitet werden, haftet nicht fur Schi-
den, die durch eine fehlerhafte Aufhereitung eingetreten sind.
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Um nun den Beteiligten néhere Anhaltspunkte fur ein ordnungsgemiies Vorgehen geben zu kénnen,
wurde in § 37 Abs. 5 MPG die Erméchtigungsgrundlage firr die Betreiberverordnung erweitert.

3. Um der aktuellen Aufbereitungspraxis gerecht zu werden, war es notwendig, den Anwendungsbe-
reich der Medizinprodukte-Betreiberverordnung in § 1 dahingehend zu erweitern, dass die Rege-
lungen zur Instandhaltung auch fur externe Aufbereiter gelten. Ergénzungen in

§ 2 stellen sicher, dass bei der Instandhaltung der Stand der Technik beachtet werden muss {Absatz
1) und die Instandhalter Gber die erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung verfiigen, um
qualifiziert Medizinprodukte in Stand halten zu kénnen (Absatz 2). Des Weiteren regelt § 4 Abs. 1 die
Pflichten des Betreibers im Zusammenhang mit der Aufbereitung, d.h. er erhélt genaue Vorgaben,
wen er mit dieser Aufgabe betrauen darf. Dies gilt sowohl fur den Fall, dass die Aufbereitung inner-
halb des Krankenhauses in der entsprechenden Abteilung erfolgt, als auch fUr die Beauftragung eines
externen Dienstleisters.

Die zentrale Vorschrift bzgl. der Aufbereitung ist § 4 Abs. 2 in Verbindung mit Abs. 4. Textauszug:

§ 4 Instandhaltung

83 B.ie Aufbereitung von bestimmungsgemal keimarm oder steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten ist
unter Berucksichtigung der Angaben des Herstellers mit geeigneten validierten Verfahren so durchzufiihren, dass der
Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder
Dritten nicht gefahrdet wird. Dies gilt auch firr Medizinprodukte, die vor der erstmaligen Anwendung desinfiziert oder sterili-
siert werden. Eine ordnungsgemiBe Aufbereitung nach Satz 1 wird vermutet, wenn die gemeinsame Empfehlung der
Kommission filr Krankenhaushygiene und Infektionspriavention am Robert Koch-Institut und des Bundesinstitutes
flr Arzneimittel und Medizinprodukte zu den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinpro-
| dukten beachtet wird. Die Fundstelle wird vom Bundesministerium far Gesundheit im Bundesanzeiger bekannt gemacht.
| (3)

(4) Nach InstandhaltungsmaBnahmen an Medizinprodukten mtissen die flir die Sicherheit und Funktionstichtigkeit
| wesentlichen konstruktiven und funktionellen Merkmale geprift werden, soweit sie durch die InstandhaltungsmaRnahmen
beeinflusst werden kénnen.

Die Forderung nach einem validierten Verfahren {das gewiinschte Ergebnis muss nachweislich vor-
liegen) setzt im Grunde ein geeignetes Qualitdtsmanagementsystem voraus. Da gerade der Punkt
Validierung immer wieder zu Fragen gefihrt hat, ist fur die Praxis die Vermutung, dass eine ord-
nungsgemalBe Aufbereitung dann gegeben ist, wenn die gemeinsame RKI/BfArM-Empfehlung beach-
tet worden ist, sehr hilfreich.

Dieser Richtlinie kommt daher eine hohe Bedeutung zu. Auf Veranlassung des BMG wurde die im
Bundesgesundheitsblatt 12/92 veréffentlichte Anlage zu Ziff. 7 der Richtlinie fur Krankenhaushygiene
und Infektionsprévention grundlegend Uberarbeitet. Im November 2001 wurde der ,alte” Text durch
die Empfehlungen der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionsprévention am Robert
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Koch-institut und des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und Medizinprodukte zu den Snforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten® ersetzt.

Die Vermutungswirkung bei Einhaltung dieser ,Empfehlung® erhht die Bedeutung der Richtfinie er-
heblich, auch wenn eine alternative Vorgehensweise bei der Aufbereitung méglich ist. Allerdings ist
dann der Nachweis gefordert, ein gleichwertiges Schutzniveau auf andere Weise zu erreichen, was
nicht einfach sein drfte. Die Richtlinie kann zwar nicht sicherstellen, dass ein Medizinprodukt nach
seiner Aufbereitung neu ist, aber ihre Einhaltung gewéhrleistet, dass von dem Produkt keine Gefah-
ren fir den Patienten ausgehen. Insoweit gibt die Richtlinie den Beteiligten praxisrelevante Kriterien
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten durch konkrete Anforderungen an die Validierung sowie
Vorgaben hinsichtlich des Qualitdtsmanagementsystems.

3. Die RKI/BfArM-Empfehlung ist wie folgt gegliedert:

Grundsitzliches

Verantwortung

Voraussetzungen fiir die Aufbereitung

Validierung der Aufbereitungsverfahren

Sicherung der Qualitat der zur Anwendung kommenden Aufbereitungsprozesse

hwiha

Durchfiiﬁrung der Aufbereitung
Aufbereitung nicht angewendeter Medizinprodukte
Aufbereitung angewendeter Medizinprodukte

NNN = = - -

[

3 Transport und Lagerung

Tabelle mit Ubersicht {iber die Risikoklassifizierung
Anhang

A. Gesetze, Verordnungen und Richtlinien

B. Normen

Literatur und Links

Die Aufbereitung beginnt mit der Risikoeinstufung eines jeden Medizinprodukts mit der Folge, dass

bereits vor der Aufbereitung generelle Anforderungen an die Aufbereitung der einzelnen Produkte
festgelegt werden. Es wurden drei Klassen festgelegt, wobei in zweien eine weitere Differenzierung
erfolgt.
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Im Uberblick sieht dies wie folgt aus:

I. Unkritische Medizinprodukte

Medizinprodukte, die nur mit intakter Haut in
Berlhrung kommen

Il. Semikritische Medizinprodukte

Medizinprodukte, die mit Schleimh&uten oder
krankhaft geschadigter Haut in Beriihrung

kommen

LA ohne besondere Anforderungen an die Auf-
bereitung

i.B mit erhéhten Anforderungen an die Aufberei-

tung, z.B. Produkte mit langen, engen Lumi-
na, Hohlkérper mit nur einer Offnung

lll. Kritische Medizinprodukte

sonstige Medizinprodukte zur Anwendung am
Menschen, z. B. Produkte zur chirurgisch-
invasiven Anwendung, Versorgung von Wun-
den, Durchleitung von Kérperflissigkeiten
oder Applikation von sterilen Arzneimitteln

LA ohne besondere Anforderungen an die Auf-
bereitung

. mit erhéhten Anforderungen an die Aufberei-
tung, thermostabile Produkte / bei 134°C
dampfsterilisierbar

lH.c mit besonders hohen Anforderungen an die

Aufbereitung, thermolabile Produkte / nicht
dampfsterilisierbar

4. Wer Medizinprodukte ausschlieBlich fur andere aufbereitet hat dies nach § 25 Abs. 1 Satz 1 MPG

anzuzeigen. Diese Dienstleister wurden zudem der behérdlichen Uberwachung nach § 26 Abs. 1

MPG unterstelit.
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Anhang Il

Vorbemerkung

Die foigenden Diagramme geben ausschlielich einen zahlenm#Bigen Uberblick Uber die zu den ein-
zelnen Fragen im BMG eingegangenen Antworten. Basis fiir die Diagramme sind demnach die Ant-

worten von 20 Behorden und 59 Verbénden, Organisationen, Sachverstéandigen und Sonstigen. Eine
die Regeln der Statistik beachtende Aussage zur Situation in Deutschland ist mit diesen Diagrammen

nicht méglich. Die Diagramme geben allerdings einen Trend wieder, der Basis flr weitere Diskussio-
nen mit den beteiligten Kreisen ist.

1. ZahlenméBige Darstellung der Antworten auf die Fragen 1 bis 4

Frage 1:

Halten Sie den von Bundestag und Bundesrat einstimmig beschlossenen Grundsatz, im Interesse des vor-
beugenden Patientenschutzes strenge Vorgaben fur die Aufbereitung von allen Medizinprodukten zu ma-
chen und dabei nicht zwischen sog. Einmal- und Mehrfachprodukten zu unterscheiden, im Lichte der Erfah-
rungen der letzten Jahre nach wie vor fur richtig?

Behorden (20 Antworten)

Keine klare
Position/Keine
Erfahrung
Ablehnung 1
Zustimmung mit 0
Auflage pNg—
y

5

\Zustimmung
14

Die Bezeichnung "Zustimmung mit Auflage” bedeutet, dass insbesondere eine verbesserte Kenn-
zeichnung und ausfOhrlichere Produktinformationen bei den sog. Einmalprodukten gewiinscht wer-
den.
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Verbénde, Organisationen, Sachverstindige, Sonstige

(59 Antworten)
Keine klare
Position/Keine
Erfahrung
10
Zustimmung
27

—
Zustimmung mit

Auflage
7

Die Bezeichnung "Zustimmung mit Auflage" bedeutet, dass mit Ausnahme der Hersteller insbeson-
dere eine optimierte Kennzeichnung und ausfihrlichere Praduktinformationen bei den sog. Einmal-
produkien gewlnscht werden.

Frage 2:

Zur Zeit Praxis in Deutschland: Wer die strengen Vorgaben der "Empfehiung der Kommission fir Krankenhaus-
hygiene und Infektionspravention beim Robert-Koch-Institut und des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte zu den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten" (RKI/BfArM-
Empfehlung) einhalt, kann auch sog. Einmalprodukte aufbereiten. Halten Sie dies fur sachgerecht? Wenn nein,
warum nicht?

Behdrden (20 Antworten)

Keine klare |
Position/Keine [
Ablehrung Erfabrung |

Zustimmung mit
Auflage

Die Bezeichnung "Zustimmung mit Auflage” bedeutet, dass insbesondere Ergénzungs- und Konkreti-
sierungsbedarf in Richtung zusétzliche Anforderungen fur die Aufbereitung von sog. Einmalprodukten
gewinscht wird.
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Verbinde, O isati , Sact tindige, S i
{59 Antworten)

Keine klare
PositiorVKeine

Asstimmung mit
Auflage
12

Die Bezeichnung "Zustimmung mit Aufiage” bedeutet, dass insbesondere Erganzungs- und Konkre- |~
tisierungsbedarf in Richtung zusstzliche Anforderungen fiir die Aufbereitung von sog. Einmalpro-
dukten gewlinscht wird.

Frage 3:

Halten Sie die bestehenden gesetzlichen Regelungen mit den konkreten Anforderungen an die Auf-

bereitung von Medizinprodukten fiir ausreichend, um eine sichere Aufbereitung dieser Medizinpro-
dukte zu erméglichen? Wenn nein, wo sehen Sie konkreten Nachbesserungsbedarf?

Behotrden (20 Antworten)

Keire klare
Position/Keine

Die Bezeichnung "Zustimmung mit Auflage” bedeutet, dass insbesonders Konkretisierungsbedarf bei
§ 4 Abs. 2 MPBetreibV im Hinblick auf die Veerbindlichkeit der RKI/BfArM-Empfehlung und die Einfih-
rung von speziellen Qualititsmanagementsystemen fur Aufbersiter von kritischen Medizinprodukten
gewitnscht warden,
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Verbénde, Organisationen, Sachverstindige, Sonstige
{59 Antworten)

Die Bezeichnung "Zustimmung mit Auflage” bedeutet, dass insbesondere Konkretisierungsbedarf =
bei § 4 Abs. 2 MPBetreibV im Hinblick auf die Verbindlichkeit der RKI/BfArM-Empfehlung und spe-
Ziellere Anforderungen fur die Aufbereitung von sog. Einmalprodukten gewlnscht werden.

Frage 4:

Sind die ,Empfehlungen der Kommission filr Krankenhaushygiene und Infektionspravention am Robert Koch-
Institut und des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten® (RKI/BfArM-Empfehlung) ausreichend konkret? Halten Sie Prazisierungen/Erganzungen zu
folgenden (beispielhaften) Stichpunkten fur erforderlich?

- Geltungsbereich

- Verhéltnis zu weiteren Empfehlungen der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektions-

pravention am Robert Koch-Institut

Sehen Sie ansonsten bezuglich der RKI/BfArM-Empfehlung Anderungs- oder Erganzungsbedarf?

Behirden (20 Antworten)
I Keine Hare
Efahrung o

e

0

"Nachbesserungsbedarf' bedeutet u.a. der Wunsch, den Geltungsbereich zu prazisieren, Ergdnzun- fi

gen aufgrund praktischer Erfahrungen vorzunehmen sowie eine regelméakige Adaption an den Stand
von Wissenschaft und Technik.
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Verbéinde, Organisati . Sact tindige, Sonst

{59 Antworten)
Keine Klare
Position/Kelne .
Austimnung
Erfagwxg / 10

Ahlehnung

im Prirnzip ok, aber
Nachbesserungs-
bedarf
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2. ZahlenméBige Darstellung der Antworten auf die Fragen 5 bis 7 aus Sicht der
Verbdnde, Organisationen, Sachverstindige, Sonstige

Frage 5:

Halten Sie die personelle Ausstattung der Behdrden fiir die Uberwachung der bestehenden gesetzlichen Re-
gein fiir ausreichend? Bestehen aus |hrer Sicht Defizite? Wenn ja, welche?

Verbiéinde, Organisationen, Sachverstiindige, Sonstige
{58 Antworten)

Keine Hare
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Frage 6:

Wie schétzen Sie die fachliche Kompetenz des Uberwachungspersonals ein? Sehen Sie Verbesserungsbe-
darf? Wenn ja, welchen?

T . -
(59 Antworten)
{Mehrfachnennungen moglich)
Keine KHare

Rosition/Keine Kompetenz ok

Frage 7:

Wie schatzen Sie die qualitativen Verbesserungen bei der Aufbereitung ein, die mit den 2002 eingeflihrten An-

derungen und Ergénzungen des Medizinproduktegesetzes und der Medizinprodukte-Betreiberverordnung er-
reicht wurden?

Verbiinde, Organisationen, Sachverstiindige, Sonstige
(59 Antworten)




3. ZahlenmiRige Darstellung der Antworten auf die Fragen 5 bis 8 aus Sicht der
Behdrden

Frage &6:
In welchem Umfang sind die entsprechenden Regelungen, inshesondere die RKI/BfArM-Empfehlung, bei den

Aufbereitern bekannt und wie wurden sie umgesetzt (differenziert nach Krankenh&usem, Arztpraxen und exter-
nen Aufbereitern)?

Behdirden (20 Antworten)
zum ambulanten Bareich (ochne Zahniirzte) - Regelungen belkannt

Behbrden (20 Antworten)
zum ambulanten Bereich {ohhe Zahnéirzte) -
Regelungen umgesetzt
Keine Hare Urgesetzt
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Behéirden (20 Antworten)
zu Zahrérzten - Regelungen bekannt

Keine Klare

Behérden (20 Antworten)
zu Zahnarzten - Regelungen ungesetzt

Keine Hare
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Behdrden (20 Antworten)
zum stationéiren Bereich - Regelungen bekannt

Keine Kare

Behdirden (20 Antworten)
zum stitiongiren Bereich - Regelungen umgesetzt

Keine Kare

Nur teibveise
ungesetzt
7
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Behdrden (20 Antworten)
zu ambulanten OP’s - Regelungen bekannt

Die meisten Behorden haben zu ambulanten OP s keine speziellen Angaben gemacht.

Behérden (20 Antwortan)
zu ambulanten OP’s - Regelungen umgesetzt

Keine Kare
Position/Aussage
15

Die meisten Behérden haben zu ambulanten OP s keine speziellen Angaben gemacht.
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Behdrden (20 Antworten)
Zzu externen Aufbereiterm - Regelungen bekannt

Keine Hare
RositiordAussage

e

thadwesebdmt/ 13

0

In der Kennzeichnung "Keine klare Position/Aussage” sind auch die Linder enthalten, die
nicht Uber externe Aufbereiter verfugen.

Behiirden (20 Behorden)
zu externen Aufbereitern - Regelungen umgesstzt

In der Kennzeichnung "Keine klare Position/Aussage” sind auch die L4nder enthalten, die
nicht tber externe Aufbereiter verfiigen.
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Frage 6:

Wie wird die materielle und personelle Ausstattung der Aufbereiter eingeschétzt (z.B. technische Ausstattung
und Zahl und Qualifikation des Personals, organisatorische Regelungen wie z.B. die Festlegung der Verant-
wortlichkeiten)?

Welche Mangel wurden insbesondere festgestellt?

Behérden (20 Antworten)
zum ambulanten Bereich {ohne Zahnéirzte) - Ausstatiung

Awsstattung weniger ‘

1

Behérden (20 Antworten)
zum ambulanten Bereich (ohne Zahnéirzte) - fesigestellte Meingel
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Behéirden (20 Antworten)
zu Zahnérzten - Ausstatiung

Kaine KHare
Rositiory
12
Behdrden (20 Antworten)
2u Zahnéirzten - festgestslite Mzingel
{Mehrfachnennungen méglich)
Viinge! bei der
Ausbildung des
PFersonals
Keine Here Aussage 6
13

Organisatorische
~ Mngel (auch baulicher
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Behorden (20 Antworten)
zum stationgiren Bereich - Ausstattung

Keine Klare

Position/Aussage

Ausstattung weniger /

gut
4

\_Aussmﬂung gut
1

—

Behérden (20 Antworten)
zum stationdren Bereich - fesigestelite Méingel
(Mehrfachnennungen mdéglich)

Mengel bei der
Ausbildung des
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Bohérden (20 Antworten)
Zu ambulanten OP’s - Aussiathung

Die Kennzeichnung "Keine klare Position/Aussage” enthélt auch die Lander, die ambulante OP’s
| noch nicht Uberwacht haben bzw. auf diese Einrichtungen nicht gesondert eingegangen sind.

Behérden (20 Antworten)
zu ambulanten OP’s - fesigestellte Neingel

NENgel bei der COrganisatorische

Die Kennzeichnung “Keine klare Position/Aussage" enthalt auch die Lander, die ambulante OP’s ——
noch nicht Gberwacht haben bzw. auf diese Einrichtungen nicht gesondert eingegangen sind.
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Behdrden (20 Antworten)
zu exteren Aufhereitern - Ausstattung

Die Kennzeichnung "Keine klare Position/Aussage” enthélt auch die Lénder, in denen keine ex-
temen Aufbereiter vorhanden sind.

Behérden {20 Antworten)
zu externen Aufbereitern - festgestellte Meingel
{Mehrfachnennungen maglich)

Meingel bel der coriestor
Ausbiicng des NMeingel (auch bZOJ::H
Fersonals Art)

Die Kennzeichnung "Keine klare Position/Aussage” enthalt auch die Lander, in denen keine ex-
ternen Aufbereiter vorhanden sind.
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Frage 7:
Wie wird die Zusammenarbeit mit Behérden anderer betroffener Bereiche (beispielsweise Infektionsschutzge-

setz, amtsarztlicher Dienst) eingeschétzi?
Werden hier Méglichkeiten gesehen, etwaige personelle Engpasse zu (berbriicken?

Behorden (20 Antworten)
zur landesintermen Zusammenarbeit

Ziusamrenarbeit
/ \nﬁgichuﬂsim;on
12
Zusanrenarbeit
sinmwoll
2

Frage 8:
Wie schétzen Sie die qualitativen Verbesserungen bei der Aufbereitung ein, die mit den 2002 eingefiihrten
Anderungen und Ergdnzungen des Medizinproduktegesetzes und der Medizinprodukte-Betreiberverordnung

erreicht wurden?
Behdrden (20 Antworten)
: Beutiche
Keine Mare Aussage,
kann nicht eingeschizt Vefbessze"'ge"

werden

4

Die Einschétzungen hinsichtlich der Verbesserungen differieren erheblich zwischen dem ambu-
lanten Bereich auf der einen sowie dem stationaren Bereich und den externen Aufbereitern auf

der anderen Seite.
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