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Aufbereitung durch externe Dienstleister und
die neue RKI/BfArM-Empfehlung

C. Jékel

| 1. Einfiihrung

Die Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung (MPBetreibV) [1] verlangt die Auf-
bereitung mit geeigneten validierten
Verfahren unter nachvollziehbarer Ge-
wihrleistung des Erfolgs dieser Verfah-
ren und unter Ausschluss einer Gefihr-
dung der Sicherheit und Gesundheit von
Patienten, Anwendern oder Dritten. Da-
bei sind die Angaben des Herstellers zu
beriicksichtigen, § 4 Abs. 2 Satz 1 MPBe-
treibV. Eine ordnungsgemiBe Aufberei-
tung in diesem Sinne wird vermutet, wenn
die gemeinsame Empfehlung der Kommis-
sion fiir Krankenhaushygiene und Infek-
tionsprivention am Robert Koch-Institut
und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte zu den Anforderun-
gen an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten (RKI/BfArM-Emp-
fehlung) beachtet wird. Diese gesetzliche
Vermutung fithrt zu einer medizinproduk-
te- und haftungsrechtlichen Beweislast-
umkehr. Werden die Vorgaben der RKI/
BfArM-Empfehlung nicht beachtet, muss
der fiir die Aufbereitung Verantwortliche
nachweisen, dass er die ordnungsgemaRe
Aufbereitung anderweitig sicherstellt. Das
ist aber —soweit in der verwaltungsgericht-
lichen Rechtsprechung ersichtlich—noch
keinem Betreiber bzw. Aufbereiter gelun-
gen [2]. Entsprechend schwierig wird es,
sich in diesem Fall haftungsrechtlich zu
entlasten, zumal der Bereich der Aufbe-
rejtung dem Organisationsbereich unter-
fillt, in dem die Rechtsprechung Fehler-
freiheit fordert (sog. vollbeherrschbares
Risiko) [3].

Die RKI/BfArM-Empfehlung wurde kiirz-
lich grundlegend {iberarbeitet. Auch die
neue Fassung enthdlt Vorgaben zur Auf-
bereitung durch Dritte (z. B. externe Un-
ternehmen). Diese neuen Vorgaben sind
aber in einigen Punkten etwas missver-
standlich. Der folgende Beitrag will dem

Anwender in der Praxis helfen, die Miss-
verstindnisse aufzukliren und die Anfor-
derungen einer praktischen Losung zu-
zufithren.

| 2.Die neue RKI/BfArM-Emp-
fehlung
Die {iberarbeitete RKI/BfArM-Empfeh-
lung [4] ersetzt die Fassung von 2001 [5].
Die {iberarbeitete RKI/BfArM-Empfehlung
besteht aus Textteil und acht Anlagen. Sie
gilt sowohl fiir den stationdren als auch
fiir den ambulanten Bereich. In der No-
velle wurden wesentliche Inhalte aus der
«Empfehlung fiir die Uberwachung der
Aufbereitung von Medizinproduktens» der
Arbeitsgruppe Medizinprodukte (AGMP)
beriicksichtigt. Dies gilt insbesondere fiir
einigen der Anlagen. Die Empfehlung «In-
fektionspravention in der Zahnheilkunde
- Anforderungen an die Hygiene» [6] wur-
de nicht in die RKI/BfArM-Empfehlung
integriert. Die RKI/BfArM-Empfehlung
verweist lediglich darauf, dass sich in der
Empfehlung «Infektionsprivention in der
Zahnheilkunde — Anforderungen an die
Hygiene» beispielhaft Hilfen zur Anwen-
dung in der Praxis finden.
Im Gegensatz dazu wurde die Empfeh-
lung «Anforderungen an die Hygiene bei
der Aufbereitung flexibler Endoskope und
endoskopischen Zusatzinstrumentariums»
[7] als Anlage 8 in die RKI/BfArM-Emp-
fehlung aufgenommen.
Im Folgenden wird nur {iberblicksartig auf
einige Neuerungen eingegangen:

Risikoeinstufung

Die Einteilung der Risikoeinstufung in
unkritisch, semikritisch und kritisch ent-
spricht der alten Textfassung. Die Kriteri-
en zur Erlduterung sind teilweise verstind-
licher gefasst. Neu ist, dass bei kritischen
Medizinprodukten thermolabile Produkte
immer zur Einstufung Kritisch C fithren.

» Instrumentenaufbereitung

» RKI/BfArM-Empfehlung
» externe Aufbereitung

Maschinelle vs. manuelle Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren

Bei Kritisch-B-Produkten wird nur noch
«grundsétzlich» die maschinelle Reini-
gung/thermische Desinfektion in Reini-
gungs- und Desinfektionsgeriten (RDG)
verlangt. Das bedeutet, dass im Ausnah-
mefall auch manuelle Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren bei Kritisch-B-
Produkten zuldssig sind.

Verlangt wird aber in jedem Fall die Si-
cherstellung einer standardisierten und
reproduzierbaren Reinigung mit nachge-
wiesener Wirkung (einschlieRlich derjeni-
gen bei inneren Oberflachen). In Abschnitt
1.3 verweist die neue RKI/BfArM-Emp-
fehlung darauf, dass bei Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren insbesondere ma-
schinelle Verfahren validierbar und vor-
rangig anzuwenden sind. Manuelle Rei-
nigungs- und Desinfektionsverfahren
miissen hingegen stets nach dokumen-
tierten Standardarbeitsanweisungen und
mit auf Wirksamkeit gepriiften, auf das
Medizinprodukt abgestimmten (d. h. ge-
eigneten und materialvertraglichen) Mit-
teln und Verfahren validiert durchgefiihrt
werden. Die RKI/BfArM-Empfehlung gibt
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zu den Standardarbeitsanweisungen de-
taillierte Hinweise.

Die Verwendung des Begriffs «grund-
satzlich» bedeutet, dass im Regelfall eine
maschinelle Reinigung und Desinfektion
stattzufinden hat. Nur im Ausnahmefall
ist eine manuelle Reinigung und Desin-
fektion zuldssig. Die Neufassung der RKI/
BfArM-Empfehlung spricht als Ausnahme
beispielhaft den Fall an, dass bestimm-
te Medizinprodukte der Gruppe B nicht
maschinell zu reinigen oder zu desinfi-
zieren sind.

Externe Zertifizierung bei Kritisch-C-Pro-
dukten

Abschnitt 1.2.1 der RKI/BfArM-Empfeh-
lung enthilt weiterhin die Forderung nach
externer Zertifizierung bei Kritisch-C-Pro-
dukten. Dabei wird aber nicht mehr auf
eine von der ZLG akkreditierte Stelle ab-
gestelit, sondern auf eine von der zustin-
digen Behorde anerkannte Stelle. In der
Praxis diirfte sich aber nicht viel Andern,
da die zustindigen Behdrden die ZLG-ak-
kreditierten Stellen anerkennen werden
bzw. die Aufgabe der Anerkennung der
ZLG zugewiesen ist.

Nach der Neufassung entfillt die Forde-
rung nach externer Zertifizierung bei Kri-
tisch-C-Produkten, wenn der Hersteller
des Medizinprodukts konkrete Angaben
zur Verwendung eines anderen bestimm-
ten Sterilisationsverfahrens gemacht hat
und die Anwendung dieses Verfahrens vor
Ort hinsichtlich seiner Wirksambkeit vali-
diert wurde, Abschnitt 1.2.1. In der Pra-
xis wird dies selten vorkommen und daher
keine relevante Rolle spielen.

Zytostatika oder Radiopharmaka
Medizinprodukte, die zur Anwendung von
Zytostatika oder Radiopharmaka dienten,
miissen nunmehr zwingend von der Auf-
bereitung ausgeschlossen werden. In der
alten Fassung war dies noch eine Soll-Vor-
schrift.

Riickverfolgbarkeit

Die Riickverfolgbarkeit wird bei Kritisch-
C-Produkten auf der Ebene des einzelnen
aufbereiteten Produkts gefordert. Bei Kri-
tisch-A- und Kritisch-B-Produkten reicht
eine Riickverfolgbarkeit auf die jeweilige
Charge.

Anlagen der RKI/BfArM-Empfehlung
Die neue RKI/BfArM-Empfehlung enthalt
folgende Anlagen:

— Anlage 1 Zum Begriff «geeignete vali-
dierte Verfahren»

— Anlage 2 ZuAbschnitt 2.2.3 «Priifung
der technisch-funktionellen Sicherheit»

— Anlage 3 Inbetriebnahme und Betrieb
von Reinigungs-Desinfektionsgerdten
(RDG) zur Aufbereitung von Medizin-
produkten (Checkliste)

— Anlage 4 Inbetriebnahme und Betrieb
von Kleinsterilisatoren zur Aufbereitung
von Medizinprodukten (Checkliste)

— Anlage 5 Ubersicht iiber Anforderun-
gen an Aufbereitungseinheiten fiir Me-
dizinprodukte

— Anlage 6 Sachkenntnis des Personals

— Anlage 7 MaBnahmen zur Minimie-
rung des Risikos einer Ubertragung der
CJK/vCJK durch Medizinprodukte

— Anlage 8 Anforderungen an die Hygi-
ene bei der Aufbereitung flexibler En-
doskope und endoskopischen Zusatz-
instrumentariums

Die Anlage 4 enthilt einen Anhang: Hin-
weise zum Einsatz von biologischen und
chemischen Indikatoren.

Die Anlage 7 enthilt einen Anhang: Hin-

weise auf den Endoskop-Pool an der Uni-

versitdtsmedizin Gottingen.

Die Anlage 8 enthilt mehrere Anhange:

— Anhang 1: Checklisten zur manuellen
(ggf. teilweise mit maschineller Unter-
stlitzung) und maschinellen Endoskop-
Aufbereitung

— Anhang 2: Checklisten zur Aufbe-
reitung von endoskopischem Zusatzins-
trumentarium

— Anhang 3: Hinweise zur hygie-
nisch-mikrobiologischen Kontrolle der
Endoskop-Aufbereitung

— Anhang 4: Hinweise zum Personal-
schutz in der Endoskopie

— Anhang 5: Querverweise zu anderen ge-
setzlichen Regelungen und Empfehlun-
gen, auf die die vorliegenden Empfeh-
lungen Bezug nehmen

— Anhang 6: Zur Aufbereitung flexibler
Zystoskope und Bronchoskope

— Anhang 7: Aufbereitung von Ultra-
schallsonden zur Anwendung in der
Gynikologie

— Anhang 8: Aufbereitung von Ultra-
schallsonden mit Schleimhautkontakt.

| 3.Festlegungen zur Aufberei-

tung durch externe Aufbereiter
In der Praxis wird die Aufbereitung hiufig
ausgelagert und an externe Dienstleister
vergeben (Outsourcing). Diese Dienstleis-
tungen werden von externen Aufberei-
tungsunternehmen, Krankenhdusern mit
ZSVA oder groBen Praxen mit der Mog-
lichkeit der Aufbereitung iibernommen.
Im Fall der Auslagerung der Aufbereitung
miissen die Verantwortungsbereiche klar
abgegrenzt werden. Es bleibt allerdings
festzuhalten, dass die Letztverantwortung
fiir die Aufbereitung immer beim Betrei-
ber der jeweiligen Medizinprodukte ver-
bleibt. Das bedeutet, dass der Betreiber
den externen Aufbereiter sorgfiltig aus-
wihlen muss.

Anzeigepflicht und Uberwachung

Betriebe und Einrichtungen, die keimarm
oder steril zur Anwendung kommende Me-
dizinprodukte «ausschlieRlich fiir andere»
aufbereiten, haben dies der zustidndigen
Behorde anzuzeigen, § 25 Abs. 1 MPG. Im
Umkehrschluss bedeutet dies, dass Be-
triebe und Einrichtungen, die nicht aus-
schlieRlich fiir andere aufbereiten, nicht
dieser Anzeigepflicht unterliegen. Aller-
dings unterliegen sie — wie jeder Betrieb
bzw. jede Einrichtung, in der Medizinpro-
dukte aufbereitet werden — der Uberwa-
chung durch die zustindige Landesbe-
horde, § 26 Abs. 1 MPG.

Schriftlicher Vertrag

Die RKI/BfArM-Empfehlung enthilt in
Abschnitt 1.1 Vorgaben fiir die Aufbe-
reitung durch Andere. Es wird zundchst
«empfohlen», die Rechte und Pflichten des
Betreibers und des Auftragnehmers, und
die Modalititen der Ubergabe, Riickgabe
und Aufbereitung der Medizinprodukte
schriftlich in einem Vertrag zu fixieren.
Diese Vorgabe ist zwar als Empfehlung ge-
fasst. Aus haftungsrechtlichen Griinden
und aus Griinden der Beweissicherung ist
aber dringend anzuraten, dieser Empfeh-
lung nachzukommen. Die Kommentarlite-
ratur geht sogar davon aus, dass die Uber-
wachungsbehodrden das Vorliegen eines
schriftlichen Vertrages fiir die Aufberei-
tung verlangen und dies bei Inspektionen
auch iiberprifen werden [8]. Es ist also
davon auszugehen, dass das Fehlen eines
schriftlichen Vertrages die Uberwachungs-
behdrden bei Inspektionen zu entsprechen-
den Mingelriigen veranlassen wird.
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Qualititsmanagementsystem

Dariiber hinaus ist vorgeschrieben, dass
das auftragnehmende Unternehmen ein
Qualitditsmanagementsystem nachzuwei-
sen hat, das die Erfiillung der in der RKI/
BfArM-Empfehlung genannten Anforde-
rungen sicherstellt.

«Zulassung» gemdp3 § 10 und § 25 MPG
SchlieRlich verlangt die RKI/BfArM-Emp-
fehlung, dass der externe Aufbereiter ge-
maB §10 und §25 MPG zugelassen sein
muss. Die letztgenannte Forderung wird
in der Praxis zu Verwirrung fithren. Denn
die genannten Vorschriften enthalten kei-
ne Regelungen zu einer «Zulassung».

§ 10 MPG enthalt die Voraussetzungen fiir
das erstmalige Inverkehrbringen und die
Inbetriebnahme von Systemen und Be-
handlungseinheiten sowie fiir das Sterili-
sieren von Medizinprodukten in bestimm-
ten Fillen. So muss beispielsweise nach
§10 Abs. 3 MPG bei einer Sterilisation fiir
das erstmalige Inverkehrbringen ein Kon-
formitdtsbewertungsverfahren durchge-
fiihrt und eine Konformititserklarung ab-
gegeben werden. Das gilt entsprechend,
wenn Medizinprodukte, die steril ange-
wendet werden, nach dem erstmaligen In-
verkehrbringen aufbereitet und an andere
abgegeben werden.

Diese Vorschrift regelt aber nicht den Nor-
malfall der Aufbereitung durch externe
Dienstleister. Denn gemaR §3 Nr. 11 Satz 4
MPG liegt gerade keine Abgabe an andere
vor, wenn Medizinprodukte fiir einen an-
deren aufbereitet und an diesen zuriickge-
geben werden. Jedenfalls enthdlt §10 MPG
keine Vorgaben fiir eine «Zulassung».

§ 25 MPG enthilt die allgemeinen Anzei-
gepflichten, z. B. die Anzeigepflicht fiir
Aufbereiter, die ausschlieBlich fiir ande-
re aufbereiten. Auch diese Vorschrift ent-
halt keine Vorgaben fiir eine «Zulassung».

Die Vorgabe hinsichtlich §10 und §25 MPG
ist offensichtlich missgliickt. Es soll da-
mit nicht auf eine «Zulassung» abgestellt
werden. Gemeint ist vielmehr, dass der ex-
terne Aufbereiter, der ausschlieRlich fiir
andere aufbereitet, seiner Anzeigepflicht
nach §25 Abs. 1 MPG nachgekommen sein
muss. Ahnliches gilt fiir die Sterilisierung
nach §10 Abs. 3 MPG. In diesem Fall hat
die Anzeigepflicht gemaR §25 Abs. 2 MPG
zu erfolgen.

Der Bezug der neuen RKI/BfArM-Emp-
fehlung auf §10 MPG bedeutet lediglich,
dass derjenige, der fiir das erste Inver-
kehrbringen oder fiir andere sterilisiert,
die entsprechenden Konformitatsbewer-
tungsverfahren durchzufithren und die
Konformititserklirung abzugeben hat.
Das betrifft allerdings nicht den Normal-
fall der Aufbereitung durch externe Un-
ternehmen, in denen der Betreiber seine
eigenen Medizinprodukte zuriickerhilt.
Nicht geregelt ist, wie der Betreiber si-
cherstellen soll, dass der externe Aufberei-
ter seiner Anzeigepflicht nachgekommen
ist. Denkbar ist zum einen die Nachfrage
bei der zustindigen Uberwachungsbehdr-
de. Zum anderen kann man sich dies aber
auch im Vertrag schriftlich zusichern las-
sen.

| 4.Fazit

Die Anderungen der RKI/BfArM-Empfeh-
lung konnten hier nur schlaglichtartig dar-
gestellt werden. Die Voraussetzungen der
RKI/BfArM-Empfehlung an die Aufberei-
tung durch Andere haben sich — mit einer
Ausnahme - nicht gedndert. Neu hinzu-
gekommen ist der Verweis auf die «Zu-
lassung» des externen Aufbereiters ge-
maR §10 und §25 MPG. Dies ist aber nicht
als «Zulassung» zu verstehen. Vielmehr
muss der externe Aufbereiter seine ent-

sprechenden medizinprodukterechtlichen
Pflichten nach diesen Vorschriften erfiillt
haben, was insbesondere bei Aufbereitern,
die ausschlieRlich fiir andere aufbereiten,
die Erfiillung der Anzeigepflicht nach §25
Abs. 1 MPG bedeutet. |
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