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Sachkenntnis der mit der Uberwachung der Medizin-
produkteaufbereitung beauftragten Personen

»Sachkenntnis” der mit der Uberwachung der Medizinprodukteaufbereitung beauftragten Personen erfordert ge-
maB Medizinprodukte-Durchfithrungsvorschrift (MPGVwWV) u.a. praktische Erfahrungen in der Medizinprodukte-
aufbereitung, Kenntnisse tiber das Medizinprodukterecht, iiber die Besonderheiten der zu iiberwachenden Me-
dizinprodukte und dber die Einrichtungen und Organisationen des 6ffentlichen Gesundheitswesens, iiber das
allgemeine Verwaltungsrecht sowie iiber die allgemeinen Grundlagen von Qualitdtsmanagementsystemen. Darii-
berhinaus wiinschen sich Teilnehmer erster Pilotlehrgénge der Fachschule fiir Hygienetechnik (FHT)! fiir Mitarbei-
ter der Gesundheits- und Gewerbeaufsichtsverwaltung Kenntnisse, die den Mindestanforderungen von Aufberei-
tungspersonal entsprechen (die sogenannte Fachkunde I/DGSV®).

Eine Standardisierung solcher Behérdenlehrgénge gibt es bisher nicht. Wahrend die Fachkunde | als Mindeststan-
dard fir AEMP?-Mitarbeiter 150 Stunden Praxis und 120 Stunden Theorie fordert, umfassen vergleichbare Lehrgan-
gen fiir Aufsichtspersonen selten mehr als 40 Stunden Theorie. Im Beitrag wird tiber bisherige Erfahrungen berich-

tet.
DIPL-ING. WALTER BODENSCHATZ*

Die Fachschule flir Hygienetech-
nik hat in den vergangenen Jahren
sporadisch - auf Veranlassung von
Behorden - Weiterbildungslehrgén-
ge fir mit der Uberwachung der
Medizinprodukteaufbereitung  be-
auftragte Personen durchgefiihrt.
Die Lehrgénge hatten einen Umfang
zwischen 8 Stunden und 40 Stunden
(= Unterrichtseinheiten a 45 Minu-
ten). Die Teilnehmer kamen sowohl
aus dem Bereich des Offentlichen
Gesundheitsdienstes als auch aus
dem Bereich der Gewerbeaufsicht.
Soweit bekannt, gibt es bisher keine
einheitlichen Regelungen fiir Inhalt
und Umfang solcher Lehrginge.
Dass ein- oder zweitdgige Lehrgidnge
nicht ausreichen, wurde rasch klar.
Nun hat die FHT einen finftagigen
Lehrgang standardmaBig ins Weiter-
bildungsprogramm aufgenommen.

16 Personen nahmen an dem letz-
ten Lehrgang teil ~ 4 Mitarbeiter der
Gewerbeaufsichtsverwaltung, 11
Mitarbeiter aus Gesundheitsamtern,
1 Dienstleister aus dem Bereich Qua-
litdétsmanagement/Validierung. Zwei
der Gesundheitsamtsmitarbeiter
hatten zuvor bereits den Lehrgang
JJechnische/r Sterilisationsassistent/
in Fachkunde |” der DGSV besucht.

Zuvor durchgefiihrte  Weiterbil-
dungslehrgange der FHT zur Uber-
wachung der Medizinprodukte-
aufbereitung mit insgesamt ca. 160
Teilnehmern waren ebenfalls ,ge-
mischt”,

Der jetzige flinftagige Lehrgang hat-
te folgende Inhalte:

« Einfithrung:
- Literatur und Grundlagen
+ Instrumentenkreislauf:
- Risikoeinstufung Medizinpro-
dukte
- Standardarbeitsanweisungen
- Instrumentenkreislauf im Detail
» Sterilgutverpackung:
- Verpackung, Transport und
Lagerung
- Validierung
« Schwerpunkte der Aufbereitung
von Medizinprodukten aus der
Sicht der Krankenhaushygiene:
- Qualitatssicherung
- Aspekte der Validierung und
Zertifizierung
- Kldrung der Vorbedingungen,
fachliche Qualifikation, bauliche
Voraussetzungen
- Besonderheiten im Instrumen-
tenkreislauf

+ Dekontamination und Desinfek-
tion:

- Anforderungen an den Betrieb
von Reinigungs- und Desinfek-
tionsgeraten

- Reinigung und Desinfektion von
Medizinprodukten

- Validierung

« Technische Grundlagen der Steri-
lisation:

- Ubersicht tiber die Verfahrensarten

- Dampfsterilisation: Fehlermég-
lichkeiten, spezielle Probleme
mit minimal-invasiv-chirurgi-
schen Instrumenten, Hohlkor-
per- und sonstigen komplexen
Instrumenten wie Handstlicke im
Dentalbereich

- Méglichkeiten der Routinekont-
rolle von Sterilisationsprozessen
fuir Gro3- und Kleinsterilisatoren

- Sterilisationsverfahren fir ther-
molabile Medizinprodukte (EO,
NTDF, NTP)

- Validierung von Dampfsterilisati-
onsprozessen

« Kleinsterilisatoren:

- Besonderheiten im Vergleich zu
GroB3sterilisatoren

- Anforderungen an Betrieb und
Validierung

« Praxiserfahrungen:

- Erfahrungen mit der Kontrolle
der Instrumentenaufbereitung in
Krankenhaus und Arztpraxis

1) Fachschule fiir Hygienetechnik, 55545 Bad Kreuznach, Frankfurter Strasse 8
2) AEMP: Aufbereitungseinheit fiir Medizinprodukte
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Meinungen der Teilnehmer nach
dem Lehrgang:

FHT: Sie arbeiten als Gesundheitsauf-
seherin in einem Gesundheitsamt.
Haben Sie oft mit der Medizinpro-
dukteaufbereitung zu tun?

Silke U., Gesundheitsaufseherin, Ge-
sundheitsamt H.: Ich selbst noch nicht,
aber es kommt auf mich, auf unser
Amt zu. Wir betreuen mit 2 Kollegen
78.000 Menschen und mdissen uns in
Zukunft auch um die Medizinproduk-
teaufbereitung kiimmern. Deshalb bin
ich hier. In einem so kleinen Amt wie
unserem muss ein Gesundheitsaufse-
her fiir alle Aufgaben eingesetzt wer-
den kénnen. Ich weil3 aber, dass Mit-
arbeiter in grofsen Gesundheitsdmtern
spezielle Arbeitsgebiete abdecken, z.B.
die Krankenhaushygiene. Fiir die ist
diese Qualifikation noch wichtiger.

FHT: Sie haben ebenfalls als Mitar-
beiterin eines Gesundheitsamtes an
diesem 5-Tage-Lehrgang teilgenom-
men. War das ausreichend, zu kurz
oder zu lang?

Simone W,, Hygienekontrolleurin, Ge-
sundheitsamt I.: Der Lehrgang war
wertvoll, aber zu kurz. Es wurden
zwar wichtige Inhalte vermittelt und
es fdllt nun leichter, bei Begehungen
Schwachpunkte zu erkennen;, fiir eini-
ge Themen wurden aber Kenntnisse
vorausgesetzt, die in der Ausbildung
~ zumindest in meiner - nicht vermit-
telt worden sind. Da fdllt es zum Teil
schwer, dem Lehrgang zu folgen. An-
dererseits widre es wiinschenswert,
weitere Themen einzubauen, zum Bei-
spiel gezielte Hinweise, welche Unter-
lagen im Vorfeld einer Inspektion ge-
fordert werden sollten, wie eine solche
Inspektion ablaufen sollte, wie man
einen Validierungsbericht liest. Aul3er-
dem wiire die Besichtigung einer Zen-
tralen Sterilgutversorgung vorteilhaft
oder gar ein Praktikum. Zwei Wochen
sollte der Lehrgang schon dauern.

FHT: Die Uberwachung der MP-Auf-
bereitung erfolgt durch 2 Behdrden,
Gesundheitsamt und Gewerbeauf-
sicht. Sicherlich gibt es hier verschie-
dene Schwerpunkte. Ist es trotzdem
sinnvoll, einen gemeinsamen Lehr-
gang fiir beide anzubieten?

Werner L,  Gesundheitsinspektor,
Gesundheitsamt U.: Die Zusammen-
arbeit mit der Gewerbeaufsicht ist
manchmal schon deshalb unum-
gdnglich, weil ohne sie die rechtliche
Grundlage fehlt, manche Auflagen
durchzusetzen. Aber das ist gebiets-
oder ldnderabhdngig. Beide Behér-
den haben bei der Uberwachung der
Medizinprodukteaufbereitung oft ver-
gleichbare Aufgaben, benétigen also
auch dieselben Kenntnisse. Aber auch
da, wo ganz unterschiedliche Aufga-
ben vorliegen — nehmen wir mal das
Gewerbeaufsichtsthema  ,Meldung
von Vorkommnissen” — sind diese In-
formationen durchaus auch fiir beide
interessant. Ich wiirde einen gemein-
samen Lehrgang fiir beide Behérden
vorziehen.

FHT: Wir haben gehort, dass in man-
chen Gesundheitsamtern bereits
Technische Sterilisationsassistenten
mit Fachkunde Il als Aufsichtsper-
sonen eingesetzt werden, Halten Sie
das fir sinnvoll?

Simone W., Hygienekontrolleurin, Ge-
sundheitsamt I.: Das ist sicherlich sinn-
voll, vor allem, wenn ein grof3es Ge-
sundheitsamt solche Mitarbeiter z.B.
ausschliefSlich in der Krankenhaus-
hygiene einsetzen kann. Eine solche
Person haben wir ja hier im Lehrgang
kennengelernt.

So hatmandas javor Jahren schon mit
der Einstellung von Hygienefachkrdf-
ten begonnen. Ich halte es fiir sinnvoll,
dass ein Mitarbeiter des Gesundheits-
amtes, der die Medizinprodukteauf-
bereitung kontrolliert, mindestens die
Fachkunde I hat - oder aber zumindest
eine spezielle Schulung absolviert hat.
Wenn er die Fachkunde lll hat — auch
ohne Hygienekontrolleur, Gesund-

heitsaufseher oder Hygieneinspektor
zu sein - und gezielt zur Uberwachung
der Medizinprodukteaufbereitung ein-
gesetzt werden kann, ist das sicher ein
Gewinn.

FHT: Die Uberwachung der Medizin-
produkteaufbereitung gehort mit
der krankenhaus-hygienischen Kon-
trolle eigentlich schon immer zu den
Aufgaben des Gesundheitsamtes.
Sie sind ausgebildete Gesundheits-
aufseherin. Waren denn die Inhalte
des absolvierten Lehrganges nicht in
Ihrer Ausbildung enthalten?

Silke U., Gesundheitsaufseherin, Ge-
sundheitsamt H.: Ich habe gerade erst
—in 2012 - meine Ausbildung beendet.
Nahezu alles, was wir hier in diesen
fiinf Tagen behandelt haben, wurde
in meiner Ausbildung nicht angespro-
chen. Allerdings (iberschaue ich nicht,
wie es in anderen Ldndern aussieht:
Die Ausbildung von Gesundheitsauf-
sehern und dhnlichen Qualifikationen
ist meines Wissens nicht bundesein-
heitlich geregelt.

FHT: Was wiirden Sie davon halten,
die Fachkunde | in die Lehrplane fiir
Gesundheitsaufseher einzubinden?

Silke U., Gesundheitsaufseherin, Ge-
sundheitsamt H.: Das widre eine gute
Sache. Entweder einbinden in das
Curriculum oder man macht es wie
beim Desinfektor: Man fordert den
Nachweis der Fachkunde | als Zu-
lassungsvoraussetzung zur Gesund-
heitsaufseher-AbschluSpriifung.  In
meinem Bundesland jedenfalls sind
alle Gesundheitsimter zustdndig flir
die Uberwachung der Medizinproduk-
teaufbereitung und dementsprechend
miissten die Gesundheitsaufseher
auch solche Kenntnisse besitzen,

FHT: Sie kommen von einer Gewer-
beaufsichtsbehérde. Auch Sie fih-
ren die Uberwachung der MP-Auf-
bereitung durch. Haben Sie andere
Schwerpunkte als die Gesundheits-
amter?

Der Hygieneinspektor 01/2014 51



FACHLICHES: INFEKTIONSHYGIENE

Werner G., Dipl-Ing., Regierungsprd-
sidium/Gewerbeaufsicht H.: Zundichst
einmal sind die Rechtsgrundlagen fiir
die Uberwachung unterschiedlich: Fiir
die Gewerbeaufsicht gilt das Medizin-
produktegesetz mit den verschiede-
nenen Verordnungen, fiir die Gesund-
heitséimter  Infektionsschutzgesetz
oder OGD-Gesetze, aber natiirlich
legen auch die Gesundheitsimter die
Regelungen des MPG zugrunde. Wih-
rend es bei den Gesundheitsimtern
vor allem um die infektionshygieni-
sche Uberwachung der Aufbereitung
im Krankenhaus und bei niedergelas-
senen Arzten geht, ist die Gewerbe-
aufsicht auch fiir die Inverkehrbringer
zustéindig. Und wiéhrend die Gesund-
heitsdmter ihr Augenmerk primdr
auf die Hygienesicherheit im Sinne
der RKI-/KRINKO-/BfArM-Empfehlung
richten, geht es bei den Gewerbeauf-
sichtsdmtern schwerpunktmdBig um
die Umsetzung der MPG-Regularien;
als Beispiel sei das Vorkommniswesen
nach §5 MPG genannt.

FHT: Letztenendes geht es auch lhrer
Behdrde darum, die Anwendungssi-
cherheit der Medizinprodukte zu ge-
wihrleisten. Kommt es da nicht oft
zu Uberschneidungen mit den Kon-
trollen der Gesundheitsamter oder
stimmt man sich untereinander ab?

Roland L, Dipl-Ing, Gewerbeauf-
sichtsamt W.: Die Uberwachungsziele
decken sich in weiten Bereichen, das
ist richtig. Dennoch haben wir es mit
zwei unterschiedlichen Behérden mit
unterschiedlichen Aufgaben zu tun.
Die Bemiihungen, Uberschneidun-
gen zu verhindern - z.B. gleichartige
Doppelkontrollen,  unterschiedliche
Forderungen bei gleichartigen Frage-
stellungen - sind vielfiltig. Mitunter
finden Begehungen gemeinsam statt,
mitunter teilt man sich die Begehun-
gen, vielfach gibt es eine enge Zusam-
menarbeit, z.B, wenn es darum geht,
Forderungen der einen Behérde umzu-
setzen, fiir die die andere die rechtliche
Zustdindigkeit hat.
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Trotz vielféiltiger Bemiihungen zur
Harmonisierung der Anforderungen
gibt es natiirlich Iédnderspezifische
Unterschiede, manchmal sogar un-
terschiedliche Auslegungen innerhalb
einzelner Bundesléinder oder durch die
Mitarbeiter dieser beiden Behorden.
Hier besteht noch Abstimmungsbe-
darf.

FHT:  Gesundheitsamtsmitarbeiter
haben regelmiBig einen Gesund-
heitsberuf. Gewerbeaufsichtsmitar-
beiter sind vielfach Angehérige rein
technischer Berufe. Konnten Sie dem
in diesem Lehrgang angebotenen
Stoff dennoch gut folgen oder hitten
Sie weitere Vorkenntnisse benétigt?

Glinter C, Dipl.-Ing., Bezirksregierung/
Gewerbeaufsicht, D.. Die Gesund-
heitsamtsmitarbeiter sind hinsicht-
lich mancher medizinischer Grund-
lagenthemen ~ wie  Mikrobiologie,
Epidemiologie/Infektiologie oder be-
stimmter  krankenhaushygienischer
Aspekte naturgemdl3 meist besser
vorgebildet. Insofern wiire eine geziel-
te Vorbereitung beziiglich dieser The-
men sinnvoll, weil angesichts der doch
vergleichsweise kurzen Lehrgdnge
ein Grundlagenwissen vorausgesetzt
werden mul8 und bei den Gesundheits-
amtsmitarbeitern meist wohl auch
vorhanden ist. Vielleicht kénnte man
schon vor dem Lehrgang Schulungs-
unterlagen zum Eigenstudium und zur
Vorbereitung zur Verfiigung stellen.

FHT: War dieser Lehrgang fiir lhre Ar-
beit niitzlich?

Glinter C, Dipl.-Ing., Bezirksregierung/
Gewerbeaufsicht, D.: Ohne Zweifel. Die
meisten unserer Kollegen kommen
aus technischen Berufen und haben
in krankenhaushygienischen Frage-
stellungen wenig Kenntnisse. Da war
das ein interessanter Einstieg, ich bin
etwas sicherer geworden. Fiinf Tage
sind aber zu kurz, einerseits weil noch
mehr auf Grundlagen eingegangen
werden miisste - z.B. Mikrobiologie,
das fehlt uns; andererseits wiinsche

ich mir noch einige weitere Themen,
wie die rechtliche Bewertung, wenn
von Forderungen abgewichen wird:
auch wadre eine Hospitation in der Ste-
rilgutversorgung sinnvoll, um die Pra-
xis besser kennenzulernen. Realistisch
und praktikabel scheinen mir fiir den
Lehrgang 2 Wochen. Das wiire ange-
messen. Mehr wird schwierig werden.

Was kann man besser machen?
Die mit der Uberwachung der Me-
dizinprodukteaufbereitung  beauf-
tragten Personen mussen sachkun-
dig sein. Bisher ist diese Sachkunde
nicht ausreichend definiert. Im Rah-
men mehrerer Pilotlehrgdnge wur-
den Erfahrungen gesammelt, um
ein Curriculum zu entwickeln und
Erkenntnisse zur notwendigen Lehr-
gangsdauer zu gewinnen.

Alle 16 Teilnehmer des jetzigen Lehr-
ganges haben die umfangreichen
Evaluierungsbogen ausgefiillt und
die eingesetzten, auch an DGSV-
Fachkundelehrgéngen beteiligten
Referenten mit einem Schulnoten-
schnitt von ,gut” bis ,sehr gut” be-
wertet.

Zusammenfassend ergibt sich fol-
gendes:

« Der Einsatz von Referenten, die in
anerkannten  DGSV-Lehrgingen
eingesetzt werden, hat sich be-
wahrt

+ Mitarbeiter des Offentlichen Ge-
sundheitsdienstes und der Gewer-
beaufsichtsverwaltung  kénnen
und sollen beziiglich der Uberwa-
chung der Medizinprodukteaufbe-
reitung gemeinsam geschult wer-
den

- Die Lehrgangsdauer sollte nicht
weniger als 80 Unterrichtseinhei-
ten a 45 Minuten betragen, mehr
als 40 Stunden scheinen im Au-
genblick nicht durchsetzbar.

+ Die Lehrgangsinhalte gemif3 § 12
MPGVwV und des Curriculum des
Lehrganges ,Technischer Sterilisa-
tionsassistent Fachkunde | (DGSV)”
sollten zugrunde gelegt, aber u.a.
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durch folgende Themen ergéanzt

werden

o Anleitung zur Durchfiihrung von
Inspektionen

o Lesen/Auswerten von Validie-
rungsberichten

o Ermittlung des Standes des Wis-
sens und der Technik

o Standardisierung behdrdlicher
Forderungen

0 Durchsetzung behérdlicher For-
derungen

o Ahndung von VerstoBen

+ Mbglichkeiten zur Aneignung im
Einzelfall fehlenden Grundlagen-
wissen sollten im Vorfeld angebo-
ten werden (z.B. durch entspre-
chendes Schrifttum)

Literatur

1. Gesetz Uber Medizinprodukte
(Medizinproduktegesetz - MPG), §26
Durchfiihrung der Uberwachung

2. Bundesministerium fiir Gesund-
heit.  Allgemeine  Verwaltungs-
vorschrift zur Durchfihrung des
Medizinproduktegesetzes (Medizin-
produkte-Durchfiihrungsvorschrift,
MPGVwV) vom 18. Mai 2012, § 12
Sachkenntnis der mit der Uberwa-
chung beauftragten Personen

Erfahrungen mit dem Erwerb der Sachkenntnis der mit der Uberwachung der
Medizinprodukteaufbereitung beauftragten Personen aus Sicht einer Kranken-

haushygienikerin

J. OKPARA-HOFMANN**

Hintergrund

Bereits im Jahre 2003 forderte der
76. Beschluss der Gesundheitsminis-
terkonferenz, dass die Qualitat der
Uberwachung der Aufbereitung der
Medizinprodukte in den Aufsichtsbe-
hérden der einzelnen Bundeslander
vereinheitlicht bzw. standardisiert
werden muss [1]. In Folge dieses Be-
schlusses wurden zwei Projektgrup-
pen der Arbeitsgruppe Medizinpro-
dukte der Lander (AGMP) gebildet.
Hierbei wurde in der Projektgruppe
,Uberwachung der Medizinproduk-
te” eine Verfahrensanweisung erstellt
fur die Uberwachung von Einrich-
tungen, die Medizinprodukte aufbe-
reiten. Diese Verfahrensanweisung
dient bundesweit nur zur internen
Verwendung fiir die Uberwachungs-
behdrden und wurde meines Wissens
nicht verdffentlicht. In einer weiteren
Projektgruppe ,RKI/BfArM-Empfeh-
lung” wurden die Anforderungen
ausgefiihrt, die die Aufbereitungs-
einheiten zu erfiillen haben. In dieser
Projektgruppe habe ich zwei Jahre,
von 2005 bis 2007 als Vertreter fur
Hessen mitgewirkt [2]. Hierbei wurde
u.a. die Sachkenntnis des Personals
der Aufbereitungseinheiten festge-
legt.

Riickblick

Aus meinen praktischen Erfahrungen
in den letzten Jahren auf université-
rer, Landes- und kommunaler Ebene
im o&ffentlichen Gesundheitsdienst
bin ich der Meinung, dass es wichtig
ist, dass auch die Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter der mit der Uber-
wachung der Medizinprodukteauf-
bereitung beauftragten Behérden
Sachkenntnis erhalten. Das Problem
ist, dass die bis meines Wissens 2005
vorhandenen Weiterbildungsmég-
lichkeiten (z.B. Sachkunde, Fachkun-
dekurse der DGSV e.V.) nicht spezi-
fisch auf die Belange dieser Personen
ausgerichtet waren.

In meiner Funktion als Leitung des
Fachgebietes Hygiene in Gesund-
heits- und Gemeinschaftseinrich-
tungen am Hessischen Landesprii-
fungs- und Untersuchungsamt im
Gesundheitswesen (HLPUG) habe
ich im fachlichen Austausch mit den
kommunalen Gesundheitsbehérden
den Bedarf an Weiterbildung ge-
sehen. Daher war ich erfreut, als in
2005 das Hessische Sozialministeri-
um in Kooperation mit der Fachschu-
le fir Hygienetechnik (FHT) unter
der Leitung von Herrn Dipl.-Ing. Wal-
ter Bodenschatz einen solchen Kurs
erstmalig in Wiesbaden angeboten
hat. In diesem Kurs habe ich auch als
Referent mitgewirkt. Das Feedback
der Teilnehmer war positiv, viele wa-

ren aber auch der Meinung, dass der
Kurs zu kurz war und noch mehr auf
die Belange der Uberwachung ein-
gegangen werden mdisste.

Die Ruckmeldung der Teilnehmerin-
nen und Teilnehmer aus dem aktuel-
len Lehrgang des FHT in 2013 zu den
fehlenden Kenntnissen zeigt, dass
die Themen wie z.B. Instrumenten-
kunde, Anwendung von Chemika-
lien zur Instrumentenaufbereitung
dringend notwendig sind. Unver-
zichtbar sind auch speziell die The-
men wie zB. Inspektionstechniken
und bauliche Anforderungen an
Aufbereitungseinheiten. Eine Hos-
pitation in einer ZSVA ware sinnvoll,
damit die Teilnehmer auch die bau-
spezifische Situation vor Ort sehen.
Dies konnte man aber auch alter-
nativ z.B. mit einer virtuellen Tour
(audio-visuell) darstellen, wofiir es
zB. von einer Herstellerfirma eine
CD gibt, die ich kenne. Wiinschens-
wert aus fachlicher Sicht wére auch
ein Kurs in der Zeitdauer von 80
Stunden, jedoch realistisch kénnen
wahrscheinlich nur max. 40 Stunden
Présenszeit durchgefiihrt werden, da
bei den knappen Personalresourcen
der Uberwachungsbehérden lange-
re Abwesenheitszeiten nicht mog-
lich sind.

Hier wiére es sinnvoll, die Vorschla-
ge der Teilnehmerinnen und Teil-
nehmer aufzugreifen, Unterlagen in
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Form einer,Vorbereitung” oder eines
«Pra-Studiums” ggf. sogar online als
e-learning Modul mit Literatur und
anschl. Kenntnis-Fragen als Grundla-
gen anzubieten, damit alle Personen,
unabhéngig von ihren Vorkenntnis-
sen und Berufsbildern mit dem glei-
chen Wissensstand in die Weiterbil-
dung gehen. Des Weiteren wére es
aus meiner Sicht wiinschenswert,
wenn es im Nachgang zu einer sol-
chen Weiterbildung ein geschlos-
senes online-Forum gdbe, in dem
sich die Teilnehmer registrieren und
anschlieend bei schwierigen fach-
lichen Fragen allgemein unter Be-
riicksichtigung des Datenschutzes
austauschen kénnten, damit das be-
hérdliche Vorgehen in den einzelnen
Bundeslandern beim Anwender ein-
heitlicher wahrgenommen wird.

Fazit

18 Jahre nach Inkrafttreten des Me-
dizinproduktegesetzes ist es weiter-
hin notwendig, die Weiterbildung
im Bereich der Uberwachung der
Aufbereitung der Medizinprodukte
nicht nur kontinuierlich voranzutrei-
ben, sondern zu standardisieren.

Im Mai 2012 wurde zwar die allge-
meine Verwaltungsvorschrift zur
Durchfiihrung des Medizinpro-
duktegesetzes  {Medizinprodukte-
Durchfiihrungsvorschrift, MPGVwV)
erlassen, bei der im § 2, Abs. 2 ge-
sagt wird, Zitat: ,Bei der Durchfiih-
rung der Uberwachungsaufgaben
wenden die zustandigen Behérden
ein System zur Qualitdtssicherung
nach § 9 an, dessen Anforderungen
von den zustandigen Obersten Lan-
desbehdrden gemeinsam und ein-
heitlich festgelegt werden” [3]. Dies
muss jedoch meiner Meinung nach
mit Leben gefiillt werden, in dem
ein einheitliches Curriculum mit den
Mindestinhalten der Sachkenntnis
der mit der Uberwachung der Me-
dizinprodukteaufbereitung  beauf-
tragten Personen vorgegeben wird.
AbschlieBend empfehle ich daher,
wenn nicht bereits geschehen, dass
es sinnvoll ist, fir diese Zielgruppe

in Abstimmung mit der DGSV ein
Curriculum zu erstellen, das dann
der Arbeitsgruppe Medizinproduk-
te der Lander (AGMP) vorgestellt
wird, damit dieses von den Landern
und Kommunen umgesetzt werden
kann. Auch nach einer solchen Wei-
terbildung bendtigen die Teilnehmer
und Teilnehmerinnen, analog zu Mit-
arbeitern und Mitarbeiterinnen der
Aufbereitungseinheiten,  regelma-
Bige Fortbildungskurse, da sich die
Rechtsvorschriften d@ndern und die
Entwicklung neuer Medizinprodukte
kontinuierlich voranschreitet.

Dies umzusetzen bleibt die grofRle
Herausforderung der néachsten Jahre.
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