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Aufbereitung von Medizinprodukten für Dritte
Die Vorschriften zur Aufbereitung von Medizinprodukten sind im MPG verankert und in der MP-Betreiberverordnung konkretisiert.
1.
§ 3 Nr. 14 MPG enthält die Definition für Aufbereitung: 

„Die Aufbereitung von bestimmungsgemäß keimarm oder steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten ist die nach deren Inbetriebnahme zum Zwecke der erneuten Anwendung durchgeführte Reinigung, Desinfektion und Sterilisation einschließlich der damit zusammenhängenden Arbeitsschritte sowie die Prüfung und Wiederherstellung der technisch-funktionellen Sicherheit.“

2.
Eine Abgabe an andere im Sinne des § 3 Nr.11 MPG liegt nicht vor, wenn dokumentiert ist, dass der Aufbereitende die identischen Medizinprodukte, die er aufbereitet hat, wieder an den Auftraggeber zurückgeliefert hat. Damit ist kein Konformitätsbewertungsverfahren nach § 10 Abs. 3 MPG für den Aufbereitenden erforderlich (so Schneider in Medizinrecht 2002, 453 ff.).

3.
Es besteht eine Anzeigepflicht nach § 25 Abs. 1 MPG bei einer Aufbereitung für Dritte. Die Anzeige ist gemäß der „Verordnung über das datenbankgestützte Informationssystem über Medizinprodukte des Deutschen Instituts für Medizinische Dokumentation und Information“ (DIMDIV) mit einem Online-Erfassungssystem an das Deutsche Institut für Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) zu erstatten. Die komplexe Dateneingabe erfolgt durch den Anzeigepflichtigen und nach dessen Datenfreigabe wird die Anzeige durch das DIMDI an die zuständige Behörde per E-Mail weitergeleitet. Über die erfolgte Freigabe der Daten durch die zuständige Behörde informiert diese den Anzeigepflichtigen mit einer Rückmeldung per E-Mail.


Auf Grund einer solchen Anzeige ist mit einer zeitnahen behördlichen Überwachung zu rechnen. 

4.
Eine Aufbereitung für Dritte unterliegt insoweit gem. § 26 Abs. 1 MPG der Überwachung durch die zuständigen Behörden.

5.
Bei einer Aufbereitung für Dritte sind im Hinblick auf die behördliche Überwachung im Rahmen der Dokumentation die Anschrift des Aufbereitenden und die lückenlose Rückverfolgbarkeit festzuhalten.

6.
Genaue Anforderungen an die Aufbereitung sind gemäß § 14 MPG in den §§ 4 und 8 MPBetreibV festgelegt:


a. 
Die Aufbereitung hat gemäß §§ 1 Abs. 3 und 4 Abs. 1 nach den Vorschriften der MPBetreibV, den allgemein anerkannten Regeln der Technik sowie den Arbeitsschutz- und Unfallverhütungsvorschriften zu erfolgen. 


b.

Nach § 8 Abs. 4 MPBetreibV darf der Betreiber, also der Auftraggeber einer Fremdaufbereitung, nur Personen, Betriebe oder Einrichtungen mit der Instandhaltung (Wartung, Inspektion, Instandsetzung und Aufbereitung) von Medizinprodukten beauftragen, die die Kenntnisse, Voraussetzungen und die erforderlichen Mittel zur ordnungsgemäßen Ausführung dieser Aufgabe besitzen.
Die Konkretisierung dazu findet sich in § 5. Danach sind die Voraussetzungen erfüllt, wenn die mit der Instandhaltung Beauftragten


...

1. auf Grund der jeweiligen Tätigkeit über aktuelle Kenntnisse aufgrund einer geeigneten Ausbildung und einer einschlägigen beruflichen Tätigkeit verfügt, 

2. hinsichtlich der fachlichen Beurteilung keiner Weisung unterliegt und
2. 
über die hierfür erforderlichen Räume einschließlich deren Beschaffenheit, Größe, Ausstattung und Einrichtung sowie über die erforderlichen Geräte und sonstigen Arbeitsmittel verfügen.

→ Wie kann eine ZFA/ZAH bezgl. der MPs eines anderen Arztes, z. B. HNO, Kenntnis besitzen?

→ Wie kann z. B. ein HNO-Arzt bewerten, ob der Aufbereiter über die erforderliche Ausstattung und die erforderlichen Geräte verfügt?

→ Wird der ordnungsgemäße Transport z. B. von der HNO-Praxis zur aufbereitenden Zahnarztpraxis gewährleistet und vor allem der Rücktransport ohne Kontaminationsgefahr durchgeführt?

→ Hat der Auftraggeber die Instrumente ordnungsgemäß in Risikogruppen eingestuft und dementsprechend die Instrumente risikogruppenspezifisch angeliefert?


c.
§ 8 Abs. 1 schreibt als wichtigste Anforderung vor, dass die Aufbereitung von bestimmungsgemäß keimarm oder steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukte unter Berücksichtigung der Angaben des Herstellers mit geeigneten validierten Verfahren so durchzuführen ist, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewährleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten nicht gefährdet wird.

Eine ordnungsgemäße Aufbereitung nach Absatz 1 Satz 1 wird vermutet, wenn die gemeinsame Empfehlung der Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprävention am Robert-Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten beachtet wird.

Die RKI-Empfehlung 2001 enthält jedoch über die Anforderung eines QM-Systems hinaus keine Ausführungen zur Aufbereitung von MP durch Dritte.

Die Absätze 1 und 2 des § 8 MPBetreibV stellen 

· die Betreiberverantwortung bei der Aufbereitung fest,

· verlangen die Bewertung von externen Auftragnehmern durch den Betreiber,

· heben auf die Qualifikation des Personals ab,

· erwarten die erforderlichen Einrichtungen bei der Aufbereitung und 

· erfordern eine umfangreiche und genaue Dokumentation.

Fazit:
Grundsätzlich ist zwar eine Fremdaufbereitung unter Beachtung aller genannten Voraussetzungen möglich. 

Es ist auf Grund der Risiken sowohl für den Auftraggeber = Betreiber als auch für den Aufbereitenden = Auftragnehmer nicht empfehlenswert. Käme z. B. eine behördliche Überwachung zum Betreiber, so führt diese auch zum Aufbereitenden, um die Einhaltung des Aufbereitungsverfahrens zu überprüfen. 

Haftungsrechtlich besteht eine Verantwortlichkeit des Betreibers gegenüber seinen Patienten; zwischen Betreiber und Aufbereitendem besteht ein Vertragsverhältnis, das die Verantwortlichkeiten regeln müsste und damit auch ev. Ansprüche zwischen den Parteien, wenn es Probleme gibt. 

Gemäß § 42 Abs. 2 Nr. 16 MPG handelt ordnungswidrig, wer 

· entgegen § 8 Abs. 4 MPBetreibV eine Person, einen Betrieb oder eine Einrichtung mit der Instandhaltung von Medizinprodukten beauftragt (§ 17 Nr. 4 MPBetreibV), 

· entgegen § 8 Abs. 1 MPBetreibV die Aufbereitung eines dort genannten MP nicht richtig durchführt (vgl. § 17 Nr. 5 MPBetreibV)

Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geldbuße von bis zu 30.000,-- EUR geahndet werden, § 42 Abs. 3 MPG.

Adressat der Bußgeldpflicht ist auch hier nur der Betreiber/Anwender nach § 1 MPBetreibV.

Neben den Ordnungswidrigkeiten besteht noch bei der Missachtung der Verpflichtung zur validierten Wiederaufbereitung die Gefahr der verwaltungstechnischen Inanspruchnahme des Betreibers aus § 28 Abs. 1 i.V.m. Abs. 2 MPG: Von der Festsetzung von Auflagen bis zur Betriebsschließung reicht hier das Spektrum.
Der Aufbereitende muss zudem seine Anzeigepflicht erfüllen, nicht bekannt ist, welche Auflagen außer dem Vorliegen des QM-Systems in der Praxis damit noch verbunden sein können.
Weitergehende Informationen stehen Ihnen unter der Ziffer 3 des „Leitfaden des Landes Baden-Württemberg zur hygienischen Aufbereitung von Medizinprodukten“ zur Verfügung.
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