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Fast alle drztlichen Praxen verwenden
Medizinprodukte und sind somit ver-
pflichtet, auch die einschligigen um-
fangreichen und fir den einzelnen Arzt
nur schwer tiberschaubaren Vorschrif-
ten und Richtlinien zu beachten. Bei
den Begehungen von Praxen durch die
zustindigen Gesundheitsimter - vgl. da-
zu auch [1] - stellen diese nicht selten
diesbeztigliche Mingel fest. Als beson-
ders problematisch erwies sich dabei in
den letzten zwei Jahren die Aufberei-
tung bestimmungsgemaf keimarm oder
steril zur Anwendung kommender Me-
dizinprodukte und die Qualifikation
damit befasster Praxismitarbeiter dar.
Um fir diesen Bereich ...

 eine moglichst landeseinheitliche und
fiir die Arzte in Praxen transparente
und berechenbare Vorgehensweise
der Uberwachungsbehérden zu errei-
chen,

 sicherzustellen, dass geltende Vor-
schriften beachtet und in einer mit
dem Praxisalltag vereinbaren Weise
umgesetzt werden

* und schlie3lich fir Arzthelfer/innen
bzw. Medizinische Fachangestellte ge-
eignete Fortbildungen anbieten zu
konnen,

haben sich das Hessische Sozialministe-
rium und die Landesirztekammer Hes-
sen in einem sehr konstruktiven Dialog
auf die unten beschriebene gemein-
same Vorgehensweise geeinigt. Ziel die-
ses Beitrages ist es deshalb, einerseits
allgemein verstindlich die einschligige
Rechtslage fur drztliche Praxen darzu-
stellen und andererseits, die vereinbar-
te zukiinftige Vorgehensweise vorzu-
stellen.
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Aufbereitung von Medizinprodukten -
Verankerung im Medizinproduktegesetz
(MPG)

Der Begriff der Aufbereitung bestim-
mungsgemif keimarm oder steril zur
Anwendung kommender Medizinpro-
dukte istin § 3 Nr. 14 MPG [2] definiert.
Durch diese Definition wird klargestellt,
dass zur Aufbereitung nicht nur Reini-
gung, Desinfektion und Sterilisation
einschlieBlich der damit zusammenhin-
genden Arbeitsschritte, sondern auch
die Priifung und ggf. Wiederherstellung
der technisch-funktionellen Sicherheit
gehoren. Weiter wird in § 14 MPG gefor-
dert, dass das Errichten, Betreiben, An-
wenden und Instandhalten von Medi-
zinprodukten nur nach Mafgabe der
MPBetreibV erfolgen darf. Medizinpro-
dukte durfen nicht betrieben und ange-
wendet werden, wenn sie Mingel auf-
weisen, durch die Patienten, Beschiftig-
te oder Dritte gefihrdet werden kénnen.

Genavue Anforderungen an die
Aufbereitung in den §§ 2 und 4 der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV) [3]

Allgemeine Anforderungen

Die Aufbereitung hat gemifd § 2 Abs. 1
nach den Vorschriften der MPBetreibV,
den allgemein anerkannten Regeln der
Technik sowie den Arbeitsschutz- und
Unfallverhiitungs-Vorschriften - vgl. da-
zu auch [1] - zu erfolgen.

§ 4 Abs. 2 Satz 1 schreibt als wichtigste
Anforderung vor, dass die Aufbereitung
von bestimmungsgemaf keimarm oder
steril zur Anwendung kommenden Me-
dizinprodukten unter Berticksichtigung
der Angaben des Herstellers mit geeig-
neten validierten Verfahren so durchzu-
fihren ist, dass der Erfolg dieser Ver-
fahren nachvollziehbar gewihrleistet ist
und die Sicherheit und Gesundheit von

Patienten, Anwendern oder Dritten nicht
gefihrdet wird.

Eine ordnungsgemifde Aufbereitung nach
Satz 1 wird vermutet, wenn die gemein-
same Empfehlung der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionspri-
vention am Robert-Koch-Institut (RKI)
und des Bundesinstitutes fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM)
(Nachfolgend als RKI-BfArM-Empfehlung
bezeichnet.) zu den Anforderungen an
die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten beachtet wird [4].

Spezielle Anforderungen an die
Qualifikation des mit der Aufberei-
tung beschiftigten Personals:

Die Aufbereitung darf nur entsprechend
qualifiziertem Personal Gibertragen wer-
den. Die § 2 Abs. 2 und § 4 Abs. 1 formu-
lieren grundsitzliche Anforderungen
an die Qualifikation der mit der Auf-
bereitung befassten Personen und an
die dafir erforderliche sidchliche Aus-
stattung. Nach § 4 Abs. 3 sind die Vor-
aussetzungen des Absatzes 1 erfillt,
wenn die mit der Instandhaltung Beauf-
tragten ...

1. auf Grund ihrer Ausbildung und
praktischen Titigkeit tiber die erfor-
derlichen Sachkenntnisse bei der
Instandhaltung von Medizinproduk-
tenund ...

2. uber die hierfir erforderlichen Riu-
me einschlies3lich deren Beschaffen-
heit, GroBe, Ausstattung und Ein-
richtung sowie uber die erforder-
lichen Gerite und sonstigen Arbeits-
mittel verfiigen.

Nach der Wartung oder Instandsetzung
an Medizinprodukten mussen die fir
die Sicherheit und Funktionsttichtigkeit
wesentlichen konstruktiven und funk-
tionellen Merkmale geprift werden, so-



weit sie durch die Instandhaltungsmaf-
nahmen beeinflusst werden konnen
(§ 4 Abs. 4). Die mit den Prifungen
Beauftragten mussen ebenfalls die ent-
sprechenden Voraussetzungen (nach Ab-
satz 3) erfullen und in ihrer fachlichen
Beurteilung weisungsunabhingig sein
(§ 4 Abs. 5).

Probleme nach den Erfahrungen der
Behérden bei UberwachungsmaBnahmen
Beim Vollzug der Medizinprodukte-Be-
treiberverordnung betreffend die ord-
nungsgemife Aufbereitung von Medi-
zinprodukten zeigten sich immer wie-
der Probleme hinsichtlich der Anforde-
rungen an die Sachkenntnis mit der
Durchfithrung der Aufbereitung betrau-
ter Personen. Wihrend es in den zentra-
len Sterilgutversorgungsabteilungen der
Krankenhiuser aufgrund der Aufgaben-
spezialisierung der dort Beschiftigten
selten Anlass zu Diskussionen uiber die-
se Anforderungen gibt, gestaltet sich die
Situation in Praxen niedergelassener
Arzte differenzierter. Fiir die Praxismit-
arbeiter ist die Aufbereitung von Me-
dizinprodukten nur ein Teilgebiet ihres
Aufgabenspektrums. Zudem differieren
die Anforderungen je nach medizinischer
Fachdisziplin ebenso wie aufgrund des
unterschiedlichen Ausbildungsstandes
dieser Personen. Aber auch in Arztpra-
xen ist die ordnungsgemifRe Aufberei-
tung von Medizinprodukten mit Blick
auf deren funktionelle und hygienische
Anwendungssicherheit eine wichtige
Vorraussetzung drztlichen Behandlungs-
erfolges und ein Gebot des Patienten-
und Anwenderschutzes. Fur eine ord-
nungsgemife Aufbereitung ist neben
den dafur notwendigen apparativen
Vorraussetzungen das Wissen um die
ordnungsgemifie Durchfithrung essen-
tiell.

Gemeinsamer Losungsansatz des
Hessischen Sozialministeriums und der
Landesdrztekammer Hessen

Die zustindigen Fachreferate im HSM
haben gemeinsam mit der Landesirz-
tekammer die Ist-Situation im Bereich
arztlicher Praxen analysiert und zusam-
men mit der Carl-Oelemann-Schule (COS)
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ein Fortbildungsprogramm erarbeitet,
um derzeit noch bestehende Defizite in
der Sachkunde des Praxispersonales
(mit einer erfolgreich abgeschlossenen
Ausbildung zum Medizinischen Fachan-
gestellten/zur Medizinischen Fachange-
stellten oder Arzthelfer/Arzthelferin) fur
die AufbereitungvonMedizinprodukten
bis einschlieflich der Risikogruppe
,Kritisch B“ nach RKI-BfArM-Empfeh-
lung [4] der vertragsirztlichen Situation
angepasst und innerhalb eines Uber-
schaubaren Zeitrahmens zu 16sen. An-
gesichts der relativ groRen Zahl der die-
se Qualifikation benotigenden Personen
und der zur Verfiigung stehenden Schu-
lungskapazititen ist die Umsetzung
uber einen Drei-Jahres-Zeitraum ab
1. Januar 2008 vorgesehen. Spétes-
tens ab 1. Januar 2011 muss dann in
jeder steril anzuwendende Medizin-
produkte aufbereitenden Praxis
mindestens ein/e Mitarbeiter/in
uber die notwendige Sachkenntnis
verfiigen. Vorgesehen sind dafiir unter
anderem folgende Mainahmen:

(1) Arzthelfer/innen/medizinische
Fachangestellte mit abgeschlosse-
ner Berufsausbildung, die keine
Fortbildung ,Ambulantes Ope-
rieren“ absolviert haben, konnen
(Sofern sie in einem Eingangstest
ausreichende einschligige Grund-
kenntnisse nachweisen.) die zur Auf-
bereitung von Medizinprodukten er-
forderliche Sachkenntnis in einem
30 Stunden Kurs der COS mit einer
fachtheoretischen und fachprakti-
schen Lernerfolgskontrolle erwerben.
Nach erfolgreicher Absolvierung des
Kurses erhalten sie dariber ein vom
Hessischen Sozialministerium und
der Landesirztekammer gemeinsam
getragenes Zertifikat.

(2) Arzthelfer/innen/medizinische
Fachangestellte, die bereits eine
Fortbildung ,Ambulantes Ope-
rieren“ an der COS absolviert
haben, konnen durch einen 14 Stun-
den Kurs der COS die Sachkenntnis
zur Aufbereitung von Medizinproduk-
ten hinzu erwerben. - Lernerfolgs-
kontrolle, Zertifikat etc. wie unter (1)

(3) Zukiinftige Kurse ,Ambulantes
Operieren“ der COS werden 80
Stunden umfassen und die Sach-
kenntnis zur Aufbereitung mit ein-
schlieRen.

(4) Fur die weitere Zukunft ist beabsich-
tigt, dass die erforderliche Sach-
kenntnis betreffend die Aufberei-
tung von Medizinprodukten bereits
im Rahmen der Ausbildung zur/zum
medizinischen Fachangestellten auto-
matisch mit deren Abschluss ohne
zusitzliche Fortbildung erworben
wird.

Im Hinblick auf den Vollzug des Medi-
zinproduktegesetzes bzw. der Medizin-
produkte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV) sowie des Infektionsschutz-
gesetzes sind die Vollzugsbehorden tiber
das dargestellte Vorgehen informiert
und werden dies im Rahmen ihrer gesetz-
lich vorgeschriebenen Uberwachungs-
tatigkeit in eigener Zustindigkeit und
nach eigenem Ermessen beachten.
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