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Stetig steigende Kosten so-
wie wachsende Anforderun-
gen an die Behandlungsquali-
tat im Gesundheitswesen las-
sen der Aufbereitung und
Wiederverwendung von Me-
dizinprodukten steigende Be-
deutung zukommen. Traditio-
nell werden einige Medizin-
produkte von der Industrie als
Mehrwegprodukte vertrieben.
Hierzu gehoren zahlreiche
konventionelle Chirurgiein-
strumente. Ein groRRer Teil
von hochwertigen Medizin-
produkten, vorrangig Neuent-
wicklungen im Bereich mini-
mal invasiver Techniken, wird
von den Herstellern hingegen
als ,Einmalprodukt/single use*
deklariert.

Eine solche Kennzeichnung
bedeutet aber nicht zwangs-
laufig, dass eine Aufbereitung
unmdglich ist. Sie besagt
vielmehr nur, dass die Her-
steller dieser Produkte keine
geeigneten validierten Aufbe-
reitungsverfahren entwickelt
haben und keine Garantie fur
die erneute Anwendung die-
ser Produkte Gbernehmen.
Bei der Nutzung entspre-
chender Verfahren ist jedoch
nach den gesetzlichen Vor-
gaben eine Aufbereitung auch
fur diese Produkte erlaubt.

Innovative Technologien er-
moglichen heute die sichere
Aufbereitung und Wiederver-
wendung vieler komplexer
und hochwertiger Medizinpro-
dukte bei Gewahrleistung der
vollen Produktqualitat und
Patientensicherheit. Die kon-
sequente Nutzung dieser

Aufbereitung von Medizinprodukten —
Neue Regelungen zur Gewahrleistung von
Sicherheit und Wirtschaftlichkeit’

Technologien fir Kranken-
hauser und im niedergelasse-
nen Bereich ermdglicht die
Realisation von Wirtschaft-
lichkeitsreserven in Milliar-
denhohe fir das deutsche
Gesundheitssystem, ohne
Leistungseinschrankungen flr
den Patienten.

Neue gesetzliche Regelun-
gen, konkret das 2. Medizin-
produkte-Anderungsgesetz
(2. MPGANdG), die gednderte
Medizinprodukte-
Betreiberverordnung
(MPBetreibV) und eine ver-
bindliche Richtlinie des Ro-
bert-Koch-Instituts (RKI) hin-
sichtlich der Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinpro-
dukten, haben flr eine klare
Definition der Rahmenbedin-
gungen fur die Aufbereitung
von Medizinprodukten ge-
sorgt.

Die damit verbundenen An-
forderungen sind somit ein-
deutig festgelegt und vom
Gesetzgeber durch die Be-
nennung in § 4 Abs. 2
MPBetreibV als malRgeblich
anerkannt.

Der gesetzliche Rahmen fiir
die Aufbereitung von Medi-
zinprodukten

Mit dem Anfang dieses Jah-
res in Kraft getretenen 2. Ge-
setzes zur Anderung des Me-
dizinprodukte-Gesetzes soll
u.a. die Aufbereitung von Me-
dizinprodukten so geregelt
werden, dass ein Hochstmal}
an Qualitat und Sicherheit der
Medizinprodukte nach der

Aufbereitung gewahrleistet
werden kann. Die politische
Bedeutung dieser Neurege-
lung hat Bundesgesund-
heitsministerin Ulla Schmidt
wie folgt hervorgehoben:
~Wichtig ist mir persdnlich ein
umfassender vorbeugender
Verbraucherschutz. Insofern
bin ich erfreut, dass unser
Vorschlag, die Aufbereitung
von Medizinprodukten strin-
genter zu regeln, auf breite
Zustimmung im Bundestag
gestolen ist.”

Mit dieser Gesetzesanderung
ist die Aufbereitung nunmehr
wie folgt definiert: ,Die Aufbe-
reitung von bestimmungsge-
malM keimarm oder steril zur
Anwendung kommenden Me-
dizinprodukten ist die nach
deren Inbetriebnahme zum
Zwecke der erneuten Anwen-
dung durchgeflihrte Reini-
gung, Desinfektion und Steri-
lisation einschlielich der da-
mit zusammenhangenden
Arbeitsschritte sowie die Pri-
fung und Wiederherstellung
der technisch-funktionellen
Sicherheit* (§ 3 Nr. 14, 2.
MPGANdG).

Eine definitionsmalfige Unter-
scheidung in Ein- und Mehr-
wegprodukte wird im MPG
und dessen nun vorliegenden
Anderungen nicht getroffen.
Die Aufbereitung ist ,unter
Beachtung der Angaben des
Herstellers mit geeigneten
validierten Verfahren so
durchzufihren, dass der Er-
folg dieser Verfahren nach-
vollziehbar gewahrleistet ist
und die Sicherheit und Ge-
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sundheit von Patienten, An-
wendern oder Dritter nicht
gefahrdet wird.“ (§ 4 Abs. 2
MPBetreibV).

Die Anforderungen an die
einzusetzenden Verfahren fur
die Aufbereitung sind enorm
hoch und Ubersteigen haufig
die Moglichkeiten einer Kran-
kenhaussterilisation. Die vom
MPG geforderte Uberpriifung
der Funktionsfahigkeit sowie
der hygienischen Sicherheit
des betreffenden Produkts
kann insbesondere fur viele
hochspezialisierte Medizin-
produkte sowie solche Pro-
dukte, die vom Hersteller zu-
nachst als Einmalprodukte
deklariert sind, aufgrund feh-
lender technischer und per-
soneller Voraussetzungen im
Krankenhaus nicht durchge-
fuhrt werden. In diesen Fallen
muss eine gewerbliche Aufbe-
reitung durch externe spezia-
lisierte Unternehmen in An-
spruch genommen werden.
Dies gilt unabhangig davon,
ob es sich um Einweg- oder
Mehrwegprodukte handelt.

Unter der Bedingung, dass
die Aufbereitung in einem ge-
schlossenen Kreislauf zwi-
schen der auftraggebenden
Klinik und dem beauftragten
aufbereitenden Betrieb er-
folgt, findet kein erstmaliges
Inverkehrbringen statt. Nach §
3 Nr. 11 2. MPGANdG liegt
eine derartige Abgabe eines
Medizinprodukts an andere
dann nicht vor, ,wenn Medi-
zinprodukte fur einen anderen
aufbereitet und an diesen zu-
rickgegeben werden®.

Zur Sicherstellung einer fach-
gerechten gewerblichen Auf-
bereitung ist vorgesehen,
dass der Betreiber mit der
~Wiederaufbereitung nur Per-
sonen beauftragen darf, wel-
che die Sachkenntnis, Vor-
aussetzungen und erforderli-

chen Mittel zur ordnungsge-
malfen Ausflhrung dieser
Aufgabe besitzen®. (§ 2 Abs.
1 MPBetreibV).

In diesem Rahmen hat im
August 2001 zeitgleich mit der
parlamentarischen Beratung
des 2. MPG-AndG die Kom-
mission fur Krankenhaushy-
giene und Infektionspraventi-
on beim Robert-Koch-Institut
(RKI) und des Bundesinstituts
fur Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) eine Emp-
fehlung zu den ,Anforderun-
gen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinpro-
dukten® ausgesprochen. Die-
se als ,RKI-Richtlinie” be-
kannte Empfehlung bestimmt
im einzelnen die Anforderun-
gen, die jeweils an die Aufbe-
reitung zu stellen sind.

Der Inhalt des mit dem 2.
MPGANdG neu vorgegebe-
nen Ordnungsrahmens ist
durch die detaillierten Emp-
fehlungen dieser Richtlinie in
den Grundzligen Uber das
RKI und das BfArM ausgefullt
worden. Durch die Einfiihrung
umfassender Regularien wer-
den Einschrankungen hin-
sichtlich der Qualitat und Si-
cherheit aufbereiteter Medi-
zinprodukte ausgeschlossen.

Bei der Aufbereitung eines
Einmalprodukts muss beach-
tet werden, dass die Produkt-
haftung des Herstellers nach
der ersten Anwendung er-
lischt. Falls ein Dritter die
Aufbereitung als externe
Dienstleistung durchflihrt,
sollte dieser eine der Pro-
dukthaftung entsprechende
vertragliche Haftung Gber-
nehmen, welche Uber eine
Versicherung in ausreichen-
der Héhe gedeckt ist.

Weiterhin wird in der genann-
ten Richtlinie empfohlen, ,die
Rechte und Pflichten des

Betreibers und des Auftrag-
nehmers und die Modalitaten
der Ubergabe und Riickgabe
der Medizinprodukte schrift-
lich in einem Vertrag zu fixie-

ren-.

Anforderungen an eine
Aufbereitung von kritischen
Medizinprodukten mit vali-
dierten Verfahren

Die genannte Richtlinie des
RKI nimmt eine Risikobewer-
tung und Einstufung von Me-
dizinprodukten vor. Als kriti-
sche Medizinprodukte gelten
solche, ,die die Haut oder
Schleimhaut durchdringen
und dabei in Kontakt mit Blut,
inneren Geweben oder Orga-
nen kommen*“. Weiterhin wird
festgestellt, dass ,konstruktive
und materialtechnische De-
tails des Produktdesigns er-
héhte Anforderungen an die
Aufbereitung stellen“ kdnnen.
Darauf basierend wird unter
den kritischen Medizinproduk-
ten eine Gruppe abgegrenzt,
bei ,denen an die Aufberei-
tung besonders hohe Anfor-
derungen gestellt werden
missen®.

Dies sind u.a. ,Medizinpro-
dukte, bei denen

die Effektivitat der Rei-
nigung nicht durch In-
spektion unmittelbar
beurteilbar ist (z.B. we-
gen langer, enger ins-
besondere endstandi-
ger Lumina, Hohlrau-
men mit nur einer Off-
nung (keine Durchspu-
lung, sondern nur Ver-
diinnung mdglich),
komplexer, schlecht
zuganglicher und daher
schlecht bespltlbarer
Oberflachen);

die Anwendungs- oder
Funktionssicherheit be-
einflussende Effekte
der Aufbereitung (ein-



schliel3lich des Trans-
ports) auf das Medizin-
produkt und seine Ma-
terialeigenschaften
nicht auszuschlieen
sind (z.B. knickempfind-
liche Produkte, emp-
findliche Oberflachen)
und die somit einen er-
héhten Aufwand bei der
technisch-funktionellen
Prifung erfordern oder
die Anzahl der Anwen-
dungen oder der Aufbe-
reitungszyklen durch
den Hersteller auf eine
bestimmte Anzahl be-
grenzt ist".

Mit Verweis auf den
nach § 4 MPBetreibV
notwendigen Einsatz
~geeigneter, validierter
Verfahren“ empfiehlt
die RKI-Richtlinie, dass
»die Validierung dem
Medizinprodukt* sowie
~Seiner Risikobewer-
tung und Einstufung
angemessen sein soll*
und ,nach den aner-
kannten Regeln der
Technik unter Bertck-
sichtigung des Standes
von Wissenschaft und
Technik® zu erfolgen
hat.

Dazu werden im einzelnen
Parameter genannt, mit de-
nen der Nachweis erbracht
werden kann, dass die Aufbe-
reitung in einer Form durch-
geflhrt wurde, ,die die Erzie-
lung der jeweils vorgegebe-
nen Spezifikationen garan-
tiert".

Einschidtzung des DIAM

Der Deutsche Interessenver-
band zur Férderung der Qua-
litat bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten e.V. (DIAM)
engagiert sich bundes- und
europaweit flr eine fortschrei-
tende Professionalisierung

der Medizinprodukte-
Aufbereitung mit dem Ziel der
Einfuhrung einheitlich hoher
Qualitatsrichtlinien. In diesem
Kontext war der DIAM auch in
die Diskussion der unter Fe-
derfihrung des RKI sowie
unter Beteiligung des BMG,
des BfArM und anderer Insti-
tutionen erfolgten Novellie-
rung der RKI-Richtlinie einge-
bunden.

Die von den Beteiligten im
Ergebnis vorgelegte Empfeh-
lung stellt nicht nur einen
Standard, sondern einen
Konsens dar, wie eine quali-
tatsgerechte Aufbereitung von
Medizinprodukten auf héchs-
tem Sicherheitsniveau durch-
geflihrt werden kann. Die
Verankerung dieser Anforde-
rungen in Form der Benen-
nung in der MPBetreibV be-
deutet auch aus Sicht des
DIAM einen wesentlichen
Schritt hin zur Qualitatssiche-
rung in der Medizinprodukte-
Aufbereitung und zur Star-
kung der Patientensicherheit.
Die Uberwachung der Einhal-
tung der Anforderungen zur
Aufbereitung wurde in § 26
MPG geregelt.

Auch kinftig muss es vor-
dringliche Aufgabe sein, die
Aufbereitung von Medizinpro-
dukten zu optimieren und
sinnvoll zu nutzen, sei es,
dass Produkte, die heute kos-
tenintensiv entsorgt werden,
dem System, d.h. dem Kran-
kenhaus, nach einer Aufberei-
tung ebenso sicher und so
funktionsfahig wieder zur Ver-
fligung gestellt werden, oder
sei es dadurch, dass die Ar-
beitsablaufe der Aufbereitung
in den entsprechenden Abtei-
lungen der Kliniken optimiert
und wirtschaftlicher sowie si-
cherer gestaltet werden.

Aufbereitung von Medizin-
produkten — Wirtschaftsfak-
tor und Beitrag zur Kosten-
reduzierung

Die Aufbereitung von Medi-
zinprodukten ist auf dem We-
ge, sich zu einem eigenstan-
digen Wirtschaftszweig zu
entwickeln. Wesentliche Ur-
sachen daflr sind einerseits
die steigenden technischen
Anforderungen an die Aufbe-
reitung von Medizinprodukten
im Hinblick auf die zu validie-
renden Verfahren und die da-
fur bendtigten Einrichtungen
und Maschinen, bedingt durch
die Fortschritte in der Medi-
zintechnik, insbesondere der
minimal-invasiven Chirurgie,
und andererseits die enorm
gestiegenen Ausgaben im
Gesundheitswesen, nicht zu-
letzt durch den vermehrten
Einsatz von teuren Einweg-
medizinprodukten.

Der Markt flr Medizinproduk-
te in Europa betragt jahrlich
insgesamt 33 Mrd. EUR, da-
von sind rund 8 Mrd. EUR
dem Segment der hochwerti-
gen oder Hightech-
Medizinprodukte zuzuordnen.
Auf Deutschland entfallt dabei
ein Anteil von rund einem
Drittel. In deutschen Kran-
kenhausern wird derzeit eine
grole Anzahl hochwertiger
medizinischer Einwegproduk-
te eingesetzt.

Insgesamt geben die deut-
schen Krankenhauser jahrlich
rund 6,5 Mrd. EUR fur Medi-
zinprodukte aus. Im Bereich
der niedergelassenen Arzte
belaufen sich die Ausgaben
hierftr auf 5,5 Mrd. EUR. Ne-
ben den Personalkosten sind
sie damit einer der grof3en
Kostenblocke.

Wirden die heute bestehen-
den technischen Moglichkei-
ten der Aufbereitung konse-



quent genutzt, lieen sich
Einsparungen in der GréRen-
ordnung von einigen Milliar-
den Euro realisieren. Dieses
Potential kann durch die sys-
tematische Weiterentwicklung
der Aufbereitungsverfahren
schrittweise noch weiter er-
hoéht werden.

Die konkrete Umsetzung von
entsprechenden Einsparun-
gen setzt allerdings voraus,
dass die Krankenhauser und
auch die Arzte im ambulanten
Bereich mit entsprechendem
Medizinprodukteverbrauch
tatsachlich die Vorteile der
oben erwahnten Verfahren
nutzen.

Spezialaufbereitungs-
dienstleister — Anforderun-
gen fiir ein HéchstmaR an
Qualitat

In Deutschland haben sich

gen Besitzer — das Kranken-
haus bzw. den Anwender —
zurtckgesandt werden. Wich-
tig ist, dass diese Spezialun-
ternehmen fur die aufbereite-
ten Produkte haften und ga-
rantieren, dass sie im Ver-
gleich zu Neuprodukten die
gleiche Funktionstlchtigkeit
und Sicherheit bieten.

Inzwischen lassen rund 300
Kunden ihre Medizinprodukte
bei diesen Spezialunterneh-
men aufbereiten. Dabei liegen
die Einsparpotenziale infolge
der Wiederverwendung in ei-
ner GroRenordnung zwischen
45.000 Euro pro Jahr bei klei-
neren Krankenhausern und
bis zu mehreren Millionen Eu-
ro bei Grol3kliniken. Mit der
Einflhrung des Fallpauscha-
len-Systems (DRG) im Kran-
kenhausbereich wird die Er-
schlieBung derartiger Wirt-
schaftlichkeitsreserven noch

Dienstleister etabliert, die eine wichtiger werden.

Aufbereitung von Spezial-
Medizinprodukten anbieten.
Dabei geht es um Produkte
aus deutschen und zuneh-
mend auch anderen europai-
schen Krankenhausern, von
denen viele bislang mangels
entsprechender Aufberei-
tungstechnologien entsorgt
werden mussten. Diese
Dienstleistungsunternehmen
haben validierte Aufberei-
tungsverfahren entwickelt, die
dafir garantieren, dass die
aufbereiteten Medizinproduk-
te den Betrieb in einem hy-
gienischen und funktions-
technischen Bestzustand ver-
lassen, den einige nicht ein-
mal bei ihrer Erst-
Auslieferung vom Original-
Hersteller hatten.

Durch ein einzigartiges Kodie-
rungssystem, das DataMatrix-
System, muss gewahrleistet
werden, dass die Medizinpro-
dukte wieder an ihre jeweili-

So kostet z.B. ein neuer Bal-
lonkatheter flr die Behand-
lung von Herzgefalveren-
gungen durchschnittlich 200
EUR; durch die Aufbereitung
kénnen bis zu 50 Prozent die-
ser Kosten eingespart wer-
den. Jahrlich werden an die
450.000 Katheter in Deutsch-
land verwendet, so dass allein
bei diesem einen Medizinpro-
dukt schon erhebliche Ein-
sparsummen maoglich sind.

Die Weiterentwicklung ist
konsequenterweise auch das
Anbieten der Aufbereitung
von ,Standard*-
Medizinprodukten in den
Zentralsterilgutversorgungs-
abteilungen (ZSVA) der Kran-
kenhduser. Dabei wird im
Rahmen von Outsourcing-
Projekten eine Lésung aus
einer Hand entwickelt, von
der Reorganisation und dem
Betrieb Uber die Planung, den

Bau, die Investition in neue
Aufbereitungstechnik und de-
ren Finanzierung.

Der neue Ansatz in der Auf-
bereitung wird begleitet durch
einen intensiven Austausch
mit der Wissenschaft und der
Industrie. Durch die Zusam-
menarbeit in verschiedenen
Projekten wird das Know-how
in der Aufbereitung von Medi-
zinprodukten zur Verbesse-
rung der Medizinprodukte, der
Prozesse und nicht zuletzt im
Dienste der Sicherheit und
der Qualitat der Behandlung
des Patienten eingebracht.



