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Wiederverwendung von medizinischen Einmalprodukten

und Patientensicherheit

Vorbemerkung der Fragesteller

In der jiingsten Zeit wurden in mehreren deutschen Krankenhdusern zum Teil
erhebliche Hygienedefizite festgestellt. Die Zentralsterilisationsabteilungen
mehrerer Kliniken (Klinikum Kassel, Klinikum Fulda, Stiddtisches Klinikum
Bogenhausen) mussten geschlossen werden, weil Medizinprodukte nicht ord-
nungsgemal aufbereitet wurden.

In wissenschaftlichen Studien sind nicht unerhebliche Infektionsraten, teil-
weise sogar von bis zu 15 000 Todesfillen durch Krankenhausinfektionen
nachgewiesen. Laut einer aktuellen Stellungnahme der Deutschen Gesell-
schaft fiir Krankenhaushygiene e. V. sterben sogar bis zu 30 000 Patienten pro
Jahr. Die Bewiltigung der Aufbereitungsproblematik von Medizinprodukten
wird darin allerdings nicht konkretisiert; durch die Pflicht zur Einfithrung von
Hygieneverordnungen wird lediglich ein allgemeiner Rahmen zur Verbesse-
rung der Hygienequalitét gesteckt.

Kurz . nach »Bekanntwerden eines schweren Hygienevorkommnisses in
Deutschland hat die Europdische Kommission am 27. August 2010 ihren
,Bericht tiber die Wiederaufbereitung von Medizinprodukten in der Euro-
pédischen Union gemifl Artikel 12a der Richtlinie 93/42/EWG® vorgelegt.
Dazu wurde sie mit der Neufassung der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizin-
produkte vom 5. September 2007 verpflichtet, um sicherzustellen, dass die
Aufbereitung und Wiederverwendung, insbesondere die Wiederverwendung
von Einmalmedizinprodukten, die Gesundheit und Sicherheit der Patienten
nicht gefahrdet.

Zur wissenschaftlichen Untermauerung ihres Berichtes bediente sich die EU-
Kommission des Wissenschaftlichen Ausschusses ,,Neu auftretende und neu
identifizierte Gesundheitsrisiken (SCENIHR), der im April 2010 seine Be-
wertung iiber die Sicherheit von aufbereiteten Einmalprodukten vorlegte. Das
SCENIHR-Dokument beschreibt eine Reihe von Risiken, die Gesundheit und
Leben der Patienten geféhrden konnen, die mit aufbereiteten Einmalprodukten
behandelt werden. Besonders kritisch wird die Wiederverwendung bei invasi-
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ven Einmalmedizinprodukten bewertet und bei solchen, die durch ihr Design
fiir eine Aufbereitung und Wiederverwendung ungeeignet sind.

Die EU-Kommission verweist in ihrem Bericht auf die besondere Entwick-
lung medizinischer Einmalprodukte seit den 80er-Jahren, die dazu fiihrte, dass
die Produkte fiir die vorgesehene Anwendung immer weiter optimiert wurden,
sich aber gleichzeitig durch die Auswahl weniger robuster Materialien und die
Komplexitit ihres Aufbaus immer weniger zur Wiederverwendung eignen.
Fiir diese Produkte fehlen Informationen iiber die Aufbereitung. Konstruk-
tionsmerkmale und Leistungsspezifikationen sind den Aufbereitern unbe-
kannt.

Die EU-Kommission hat die kritische Bewertung der Wiederverwendung von
Einmalprodukten durch das SCENIHR iibernommen und verweist insbeson-
dere auf die Risiken der Kontamination, chemischer Riickstinde und Ande-
rungen in der Funktionalitit aufbereiteter Einmalprodukte. Als besonderes
Problem werden Prionen betrachtet, deren Inaktivierung auf den {iiblicher-
weise verwendeten Materialien nicht moglich sei.

Aussagen tiber die Einspareffekte der Aufbereitung werden als unzureichend
bewertet. Auch die Datenlage 6kologischer Studien, auch im Hinblick auf eine
Schonung der natiirlichen Ressourcen, wird als inkomplett angesehen.

Wihrend in Lidndern wie Frankreich die Wiederverwendung von medizi-
nischen Einmalprodukten ausdriicklich verboten ist, kennt das deutsche Recht
ein solches Verbot nicht. Die Rahmenbedingungen beschreiben die Empfeh-
lung zu den ,,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medi-
zinprodukten* der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspra-
vention beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstituts fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM). Darin wird auf eine Unterscheidung in
Einmal- und Mehrwegprodukte verzichtet und so die Aufbereitung von Ein-
malprodukten zumindest nicht grundsétzlich abgelehnt. Am 31. Mérz 2008
hatte das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMQG) seinen ,,Erfahrungsbe-
richt zur Aufbereitung von Medizinprodukten in Deutschland* vorgelegt. Zu-
sammenfassend wird konstatiert, dass das BMG keine Notwendigkeit fiir eine
grundlegende Anderung des Rechtsrahmens sieht und keine Notwendigkeit,
die Aufbereitung von Einmalprodukten grundsétzlich zu verbieten. Dennoch
wurde das BfArM bereits 4m Jahr 2007 mit einer bundesweiten représentati-
ven Studie zur Qualitit der Aufbereitung in Deutschland betraut. Die Ergeb-
nisse der Studie sind bis‘heute nicht bekannt.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Die Bundesregierung hat dem Thema Aufbereitung von Medizinprodukten
schon aus Griinden der Patientensicherheit stets eine groBe Bedeutung bei-
gemessen. Deshalb wurden und werden die gesetzlichen und untergesetzlichen
Rahmenbedingungen kontinuierlich den neuesten Erkenntnissen angepasst. So
wurden insbesondere im Jahr 2002 im Medizinproduktegesetz und in der Medi-
zinprodukte-Betreiberverordnung die schon bestehenden hohen Anforderungen
an die Aufbereitung von Medizinprodukten prézisiert und verscharft.

Als eine Konsequenz aus dem ,,Erfahrungsbericht zur Aufbereitung von Medi-
zinprodukten in Deutschland“ des BMG vom Miérz 2008 wurden zuletzt im
Jahr 2009 Optimierungen der Regelungen vorgenommen. Danach kann heute
konstatiert werden, dass in Deutschland seit Jahren strenge Vorgaben fiir die
Aufbereitung von Medizinprodukten existieren. Diese gelten uneingeschrankt
flir die Aufbereitung von allen Medizinprodukten, die bestimmungsgemél
keimarm oder steril zur Anwendung kommen, unabhingig davon, ob es sich
um Mehrwegprodukte oder sog. Einmalprodukte handelt.
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Kurz zusammengefasst: in Deutschland gilt zundchst als Grundsatz § 4 Absatz 1
des Medizinproduktegesetzes!. Danach ist es verboten, Medizinprodukte anzu-
wenden, wenn der begriindete Verdacht besteht, dass sie die Sicherheit und die
Gesundheit der Patienten, der Anwender oder Dritter bei sachgeméafBier Anwen-
dung, Instandhaltung und ihrer Zweckbestimmung entsprechender Verwendung
iiber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaften vertretbares
MaB hinausgehend unmittelbar oder mittelbar gefdhrden. Wer dagegen verstofit,
begeht eine Straftat.

Auf die Aufbereitung von Medizinprodukten bezogen wird dieser Grundsatz
konkretisiert durch § 4 Absatz2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung?.
Danach ist die Aufbereitung von bestimmungsgeméal keimarm oder steril zur
Anwendung kommenden Medizinprodukten unter Beriicksichtigung der Anga-
ben des Herstellers mit geeigneten validierten Verfahren so durchzufiihren, dass
der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewihrleistet ist und die Sicherheit
und Gesundheit von Patienten, Anwendern und Dritten nicht gefahrdet wird.
Dabei wird eine ordnungsgemifBe Aufbereitung vermutet, wenn die gemein-
same Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention am RKI und des BfArM zu den Anforderungen an die Hygiene bei
der Aufbereitung von Medizinprodukten3 (RKI/BfArM-Empfehlung) beachtet
wird. In dieser Empfehlung sind Kriterien aufgefiihrt, nach denen die aufzube-
reitenden Medizinprodukte in Risikoklassen eingeteilt werden. Ausgehend von
der jeweiligen Risikoeinstufung des konkreten Medizinproduktes werden difte-
renzierte Anforderungen an die Aufbereitung festgelegt.

Die Einhaltung dieser strengen Vorgaben wiederum wird durch die zustdndigen
Behorden der Linder iiberwacht. Die ,,Empfehlung fiir die Uberwachung der
Aufbereitung von Medizinprodukten enthilt dafiir Rahmenbedingungen fiir
ein einheitliches Verwaltungshandeln in Deutschland.4

In naher Zukunft werden weitere Verbesserungen erfolgen. So wurde der im
Moment in der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention
aktuell weiter zu beratende Text bereits intensiv mit der Arbeitsgemeinschaft
Medizinprodukte der Lander diskutiert und abgestimmt. Die Neufassung be-
rliicksichtigt den aktuellen wissenschaftlichen Kenntnisstand und wird zudem
Anregungen aus der Praxis beriicksichtigen. Auch nach eingehender Diskus-
sion in einer fiir die Uberatbeitung der Empfehlung eingerichteten Arbeits-
gruppe beim RKI und in derKommission fiir Krankenhaushygiene wird es
beim gewdhlten Ansatz (keine Unterscheidung zwischen Mehrfach- und sog.
Einmalprodukten) bleiben. Auch ein generelles Verbot der Aufbereitung von
sog. Einmalprodukten wird von den Experten nicht vorgeschlagen werden.

Als Konsequenz zu den in letzter Zeit aufgetretenen Hygienedefiziten in meh-
reren Kliniken haben die Lander im Mai 2011 eine Projektgruppe ,,Empfehlung
Anderungsbedarf der Regelungen zur Aufbereitung* gebildet und in einer ers-
ten Sitzung verschiedene Punkte wie z. B. die Struktur der Bestimmungen zur
Instandhaltung/Aufbereitung, die Sach- und Fachkunde des Personals, tech-
nische und rdumliche Ausstattung bei der Aufbereitung diskutiert. Im Juni 2011
wird eine aus anderen Griinden angesetzte Bund-Lander-Besprechung genutzt,
um auch iiber dieses Thema zu sprechen. Erst nach Abschluss der Beratungen
wird sich zeigen, ob im Bereich der Aufbereitung von Medizinprodukten ggf.
auch regulatorischer Handlungsbedarf besteht.

I http://www.gesetze-im-internet.de/mpg/index.html

2 http://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv/index.html

3 http://www.rki.de/cln_116/nn_201414/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/
Downloads/Medpro_Rili,templateld=raw,property=publicationFile.pdf/Medpro_Rili.pdf

4 http://www.dimdi.de/static/de/mpg/recht/pg-rki-bfarm-empfehlung.pdf
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1. Wie bewertet die Bunderegierung die Aussagen des SCENIHR-Berichts
iiber das Potenzial der Gefdhrdung von Patienten und Mitarbeitern durch
die Wiederverwendung von aufbereiteten Einmalprodukten?

Der SCENIHR-Bericht identifiziert als Risiken des Aufbereitungsprozesses

- Infektionen durch eine unvollstindige Beseitigung mikrobiologischer Kon-
taminationen,

- toxische Reaktionen durch das Verbleiben von chemischen Resten nach der
Reinigung, Desinfektion und/oder Sterilisation und

« Schiden beim Patienten oder Anwender durch eine Reduktion der Leis-
tungsfahigkeit des Produktes aufgrund von Verdnderungen seiner physika-
lisch-chemischen Eigenschaften.

Der potentielle Schaden sei um so groBler je invasiver die Anwendung des
Produktes ist. Dementsprechend wird das Eindringen in Gewebe oder das Ge-
faBsystem als kritische Anwendung, der Kontakt mit Schleimhduten als semi-
kritische und der Kontakt mit intakter Haut als unkritische Anwendung be-
zeichnet.

Dabei wird betont, dass die Risiken grundsitzlich unabhéngig davon bestiin-
den, ob es sich um ein wiederaufbereitetes sog. Einmalprodukt oder ein Medi-
zinprodukt handelt, das fiir die Wiederaufbereitung vorgesehen ist..Der Unter-
schied zwischen Einmal- und Mehrfachprodukten wird darin_gesehen, dass bei
letzteren die Verfahren und die Bedingungen fiir die Wiederverwendung schon
bei der Entwicklung des Produkts mitberiicksichtigt werden und dass die Infor-
mationen iiber ein geeignetes Verfahren zur Wiederaufbereitung dem Produkt
beigefiigt sein miissen.

Im Hinblick auf die Eigenschaften und die Komplexitat bestimmter Einmalpro-
dukte kommt der Bericht schlieBlich zu der Empfehlung, dass nicht alle Ein-
malprodukte zur Wiederaufbereitung geeignet seien. Die Moglichkeit der Wie-
deraufbereitung hinge von den verwendeten Materialien und der Geometrie des
Medizinproduktes ab. Um die Risiken der Wiederaufbereitung zu identifizieren
und zu minimieren, miisse der gesamte Prozess der Wiederaufbereitung bewer-
tet und validiert werden.

Die im Bericht enthaltene Einschitzung ist im Einklang mit der Auffassung der
Bundesregierung. Um die mit der Aufbereitung von Medizinprodukten verbun-
denen Risiken zu minimieren, stellt das deutsche Medizinprodukterecht sehr
hohe Anforderungen an die Aufbereitung von Medizinprodukten (siche auch
Vorbemerkung). So diirfen sog. Einmalprodukte, die aufgrund ihrer Beschaf-
fenheit die umfassenden Vorgaben nicht erfiillen kénnen, in Deutschland nicht
aufbereitet werden.

2. Unterstiitzt die Bundesregierung die von der EU-Kommission vorgeschla-
gene Pflicht zur Information der Patienten und Einholung einer Patienten-
einverstandniserklarung?

3. Unterstiitzt die Bundesregierung die von der EU-Kommission vorgeschla-
gene Pflicht zur Einfiihrung einer Kennzeichnung von aufbereiteten Ein-
malprodukten?

Wegen des Sachzusammenhangs werden die Fragen 2 und 3 gemeinsam beant-
wortet.

Nach den bisher vorliegenden Erkenntnissen sieht die Bundesregierung weder
die Notwendigkeit einer Aufklarungspflicht des Patienten bei der Anwendung
von aufbereiteten sog. Einmalprodukten noch eine Kennzeichnungspflicht. Fiir
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eine Aufklarungspflicht ist von Bedeutung, ob von der Aufbereitung von sog.
Einmalprodukten (selbstverstdndlich auch bei Mehrfachprodukten) eine signi-
fikante zusétzliche Gefahrenlage entsteht. Wenn die Aufbereitung sicherstellt,
dass von dem aufbereiteten Medizinprodukt fiir den néchsten Patienten keine
Gefahr von Gesundheitsschidden, insbesondere im Sinne von Infektionen, pyro-
genbedingten, allergischen und toxischen Reaktionen oder aufgrund veridnder-
ter technisch-funktioneller Eigenschaften des Medizinproduktes, ausgeht, ist
das Gebot des § 4 Absatz 1 Nummer 1 MPG erfiillt. Unter dieser Vorausset-
zung ist also davon auszugehen, dass aufbereitete sog. Einmalprodukte kein
hoheres Risiko fiir den Patienten beinhalten, als der Einsatz eines neuen Pro-
dukts oder eines aufbereiteten Mehrfachprodukts. Fiir eine allgemeine Aufkla-
rungspflicht des Arztes besteht bei dieser Sachlage dann keine Veranlassung.
Ahnlich verhilt es sich mit der Kennzeichnungspflicht. Gleichwohl wird die
Bundesregierung mit Interesse die Diskussion in den europdischen Gremien
verfolgen und sich ergebnisoffen einbringen.

4. Halt die Bundesregierung es nicht fiir sinnvoll im Rahmen des Hygiene-
gesetzes konkrete Vorgaben zur Minimierung der Patientengefdhrdung zu
machen?

Die Vorkommnisse zu mangelnder Hygiene in Krankenhdusern aus jlingster
Vergangenheit weisen auf mdgliche generelle Probleme bei der Hygiene in
Krankenhéusern hin. Dabei sind aber verschiedene Bereiche zu unterscheiden.
Zum einen ist dies der Bereich der (allgemeinen) Krankenhaushygiene. Die
genannten Zahlen von jahrlich infizierten Patienten.sind in diesem Zusammen-
hang zu sehen. Zu Recht wird dieser Bereich.von der aktuellen Gesetzes-
initiative erfasst. Die davon getrennt zu betrachtende Uberarbeitung der
RKI/BfArM-Empfehlung ,,Anforderungen an‘die Hygiene bei der Aufberei-
tung von Medizinprodukten* aus dem Jahr 2001 -wird — wie oben ausgefiihrt —
in den dafiir zustdndigen Gremien aktuell beraten. Erst anschlieBend steht fest,
ob und wenn ja wie regulatorisch nachjustiert werden muss. Da hier Griindlich-
keit vor Schnelligkeit geht, ist ein getrenntes Vorgehen geboten.

5. Kann die Bundestegierung angesichts der bekannt gewordenen Hygiene-
vorkommnisse” die Aufbereitung von medizinischen Einmalprodukten
noch zulassen?

Der in der Frage intendierte Zusammenhang besteht nach Auffassung der Bun-
desregierung nicht. Laut Mitteilung des hessischen Sozialministeriums werden
in den Zentralsterilisationen der von den Vorkommnissen betroffenen Einrich-
tungen in Kassel und Fulda keine Einmalprodukte aufbereitet. Auch bei der
Aufarbeitung der Vorkommnisse im Klinikum Bogenhausen wurden nach Aus-
sage des Bayerischen Staatsministerium fiir Arbeit und Sozialordnung, Familie
und Frauen nur Mehrfachprodukte vorgefunden. Bei den in den Kliniken aufge-
tretenen Vorkommnissen bei der Aufbereitung von Medizinprodukten handelt
es sich um generelle Qualitdtsprobleme bei der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten, die nicht in einem Zusammenhang mit der Aufbereitung von sog. Ein-
malprodukten stehen. Daraus kann demnach kein Handlungsbedarf im Sinne
der Fragestellung abgeleitet werden.

6. Wann ist mit der Vorlage der BfArM-Studie iiber die Qualitit der Aufbe-
reitung in Deutschland zu rechnen?

Aufgrund der Komplexitit der Thematik wurde vom BfArM zunéchst eine Vor-
studie zur Entwicklung und Validierung geeigneter Methoden konzipiert und
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durchgefiihrt. Diese Vorstudie ist vor Kurzem abgeschlossen worden und wird
derzeit ausgewertet. Da mit den Ergebnissen der Studie insbesondere auch die
Qualitiit der Uberwachung optimiert werden soll, hat jetzt eine enge Abstim-
mung mit den Léndern iiber die weiteren Schritte zu erfolgen. Auch dieses
Thema wird daher Gegenstand des schon erwéhnten Bund-Lander-Gespréchs
im Juni 2011 sein.

7. Mit welchen Vorschriften und UberwachungsmaBnahmen kann die Bun-
desregierung sicherstellen, dass hochkomplexe medizinische Einmalpro-
dukte nach der Aufbereitung die gleichen Leistungsspezifikationen erfiil-
len wie das ungebrauchte Originalprodukt?

Nach wie vor ist die Bundesregierung der Ansicht, dass der regulatorische Rah-
men zur Aufbereitung von Medizinprodukten, einschlieBlich der sog. Einmal-
produkte, ausreichend ist, um Medizinprodukte ordnungsgemal aufzubereiten.
Die in der Vorbemerkung und in den einzelnen Antworten genannten Vorschrif-
ten stellen auch nach Aussagen von Experten sicher, dass aufbereitete Medizin-
produkte gefahrlos wieder verwendet werden konnen. Voraussetzung dafiir ist
allerdings, dass alle gesetzlichen und untergesetzlichen Vorgaben strikt einge-
halten werden. Unverzichtbar dafiir wiederum ist eine funktionietende Uber-
wachung durch die Landesbehdrden. Der Bundesregierung liegen-keine An-
haltspunkte vor, dass diese Uberwachung grundsitzlich nicht funktioniert. Sie
ist zwar optimierbar, setzt aber nicht zwingend Rechtsinderungen voraus. Um
die Lander gleichwohl in diesem Bereich zu unterstiitzen; aber auch ein mog-
lichst bundeseinheitliches Vorgehen zu gewihrleisten, erarbeitet das BMG zur
Zeit eine ,,Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchfithrung des Medizin-
produktegesetzes. Ein erster Arbeitsentwurf liegt vor. Auch dieser Entwurf ist
Gegenstand des bereits erwidhnten Bund-Lénder-Gesprichs im Juni 2011.
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