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Fast alle ärztlichen Praxen verwenden 
Medizinprodukte und sind somit ver-
pflichtet, auch die einschlägigen um -
fang reichen und für den einzelnen Arzt 
nur schwer überschaubaren Vorschrif-
ten und Richtlinien zu beachten. Bei 
den Begehungen von Praxen durch die 
zuständigen Gesundheitsämter – vgl. da -
 zu auch [1] – stellen diese nicht selten 
diesbezügliche Mängel fest. Als beson-
ders problematisch erwies sich dabei in 
den letzten zwei Jahren die Aufberei-
tung bestimmungsgemäß keimarm oder 
steril zur Anwendung kommender Me -
dizinprodukte und die Qualifikation 
da  mit befasster Praxismitarbeiter dar. 
Um für diesen Bereich ...

eine möglichst landeseinheitliche und •	
für die Ärzte in Praxen transparente 
und berechenbare Vorgehensweise 
der Über wachungsbehörden zu errei-
chen,
sicherzustellen, dass geltende Vor -•	
schrif ten beachtet und in einer mit 
dem Praxisalltag vereinbaren Weise 
umgesetzt werden
und schließlich für Arzthelfer/innen •	
bzw. Medizinische Fachangestellte ge -
eignete Fortbildungen anbieten zu 
kön  nen,

haben sich das Hessische Sozial minis te-
rium und die Landesärztekammer Hes-
sen in einem sehr konstruktiven Dialog 
auf die unten beschriebene gemein-
same Vorgehensweise geeinigt. Ziel die-
ses Beitrages ist es deshalb, einerseits 
allgemein verständlich die einschlägige 
Rechts lage für ärztliche Praxen darzu-
stellen und andererseits, die vereinbar-
te zu  künftige Vorgehensweise vorzu-
stellen.

Aufbereitung von Medizinprodukten – 
Verankerung im Medizinproduktegesetz 
(MPG)
Der Begriff der Aufbereitung be  stim-
mungsgemäß keimarm oder steril zur 
Anwendung kommender Medizin pro-
dukte ist in § 3 Nr. 14 MPG [2] definiert. 
Durch diese Definition wird klargestellt, 
dass zur Aufbereitung nicht nur Reini-
gung, Desinfektion und Sterili sa tion 
einschließlich der damit zusam men hän -
genden Arbeitsschritte, sondern auch 
die Prüfung und ggf. Wiederherstellung 
der technisch-funktionellen Sicherheit 
gehören. Weiter wird in § 14 MPG gefor-
dert, dass das Errichten, Betreiben, An -
wenden und Instandhalten von Medi-
zin produkten nur nach Maßgabe der 
MPBetreibV erfolgen darf. Medizinpro-
dukte dürfen nicht betrieben und ange-
wendet werden, wenn sie Mängel auf-
weisen, durch die Patienten, Beschäf tig-
te oder Dritte gefährdet werden können.

Genaue Anforderungen an die  
Auf be rei tung in den §§ 2 und 4 der 
Medizin produkte-Betreiberverordnung 
(MPBetreibV) [3]

Allgemeine Anforderungen
Die Aufbereitung hat gemäß § 2 Abs. 1 
nach den Vorschriften der MPBetreibV, 
den allgemein anerkannten Regeln der 
Technik sowie den Arbeitsschutz- und 
Unfallverhütungs-Vorschriften – vgl. da -
zu auch [1] - zu erfolgen. 
§ 4 Abs. 2 Satz 1 schreibt als wichtigste 
Anforderung vor, dass die Aufbereitung 
von bestimmungsgemäß keimarm oder 
steril zur Anwendung kommenden Me -
dizinprodukten unter Berücksichtigung 
der Angaben des Herstellers mit geeig-
neten validierten Verfahren so durchzu-
führen ist, dass der Erfolg dieser Ver -
fahren nachvollziehbar gewährleistet ist 
und die Sicherheit und Gesundheit von 

Patienten, Anwendern oder Dritten nicht 
gefährdet wird.
Eine ordnungsgemäße Aufbereitung nach 
Satz 1 wird vermutet, wenn die gemein-
same Empfehlung der Kommission für 
Krankenhaushygiene und Infektionsprä-
vention am Robert-Koch-Institut (RKI) 
und des Bundesinstitutes für Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) 
(Nachfolgend als RKI-BfArM-Empfeh lung 
bezeichnet.) zu den Anforderungen an 
die Hygiene bei der Aufbereitung von 
Medizinprodukten beachtet wird [4].

Spezielle Anforderungen an die 
Qualifikation des mit der Aufbe rei-
tung beschäftigten Personals:
Die Aufbereitung darf nur entsprechend 
qualifiziertem Personal übertragen wer-
den. Die § 2 Abs. 2 und § 4 Abs. 1 formu-
lieren grundsätzliche Anforderungen 
an die Qualifikation der mit der Auf-
bereitung befassten Personen und an 
die dafür erforderliche sächliche Aus-
stattung. Nach § 4 Abs. 3 sind die Vor-
aussetzungen des Absatzes 1 erfüllt, 
wenn die mit der Instandhaltung Be  auf-
tragten ... 

1. auf Grund ihrer Ausbildung und 
praktischen Tätigkeit über die erfor-
derlichen Sachkenntnisse bei der 
Instandhaltung von Medizinproduk-
ten und ...

2. über die hierfür erforderlichen Räu-
me einschließlich deren Beschaf fen-
heit, Größe, Ausstattung und Ein-
rich  tung sowie über die erforder-
lichen Geräte und sonstigen Arbeits-
mittel verfügen.

Nach der Wartung oder Instandsetzung 
an Medizinprodukten müssen die für 
die Sicherheit und Funktionstüchtigkeit 
wesentlichen konstruktiven und funk-
tionellen Merkmale geprüft werden, so -
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weit sie durch die Instandhaltungs maß-
nahmen beeinflusst werden können  
(§ 4 Abs. 4). Die mit den Prüfungen 
Beauftragten müssen ebenfalls die ent-
sprechenden Voraussetzungen (nach Ab -
satz 3) erfüllen und in ihrer fachlichen 
Beurteilung weisungsunabhängig sein 
(§ 4 Abs. 5).

Probleme nach den Erfahrungen der 
Behörden bei Überwachungsmaßnahmen
Beim Vollzug der Medizinprodukte-Be-
 treiberverordnung betreffend die ord-
nungsgemäße Aufbereitung von Medi-
zin produkten zeigten sich immer wie-
der Probleme hinsichtlich der Anfor de-
rungen an die Sachkenntnis mit der 
Durchführung der Aufbereitung be trau-
ter Personen. Während es in den zentra-
len Sterilgutversorgungsabteilungen der 
Krankenhäuser aufgrund der Auf gaben-
spezialisierung der dort Beschäftigten 
selten Anlass zu Diskussionen über die-
se Anforderungen gibt, gestaltet sich die 
Situation in Praxen niedergelassener 
Ärzte differenzierter. Für die Praxis mit-
arbeiter ist die Aufbereitung von Me -
dizinprodukten nur ein Teilgebiet ihres 
Aufgabenspektrums. Zudem differieren 
die Anforderungen je nach medizini scher 
Fachdisziplin ebenso wie aufgrund des 
unterschiedlichen Ausbildungs standes 
dieser Personen. Aber auch in Arzt pra-
xen ist die ordnungsgemäße Aufberei-
tung von Medizinprodukten mit Blick 
auf deren funktionelle und hygienische 
Anwendungssicherheit eine wichtige 
Vorraussetzung ärztlichen Behand lungs-
erfolges und ein Gebot des Patienten- 
und Anwenderschutzes. Für eine ord-
nungsgemäße Aufbereitung ist neben 
den dafür notwendigen apparativen 
Vor raussetzungen das Wissen um die 
ordnungsgemäße Durchführung essen-
tiell.

Gemeinsamer Lösungsansatz des 
Hessischen Sozialministeriums und der 
Landesärztekammer Hessen
Die zuständigen Fachreferate im HSM 
haben gemeinsam mit der Landes ärz-
tekammer die Ist-Situation im Bereich 
ärztlicher Praxen analysiert und zusam-
men mit der Carl-Oelemann-Schule (COS) 

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-
stell ten oder Arzthelfer/Arzthelferin) für 
die Aufbereitung von Medizinprodukten 
bis einschließlich der Risikogruppe 

„Kritisch B“ nach RKI-BfArM-Empfeh-
lung [4] der vertragsärztlichen Situation 
angepasst und innerhalb eines über-
schaubaren Zeitrahmens zu lösen. An -
gesichts der relativ großen Zahl der die-
se Qualifikation benötigenden Perso nen 
und der zur Verfügung stehenden Schu-
lungskapazitäten ist die Umsetzung 
über einen Drei-Jahres-Zeitraum ab 
1. Januar 2008 vorgesehen. Spätes-
tens ab 1. Januar 2011 muss dann in 
jeder steril anzuwendende Medi zin-
produkte aufbereitenden Praxis 
mindestens ein/e Mitarbeiter/in 
über die notwendige Sachkenntnis 
verfügen. Vorgesehen sind dafür unter 
anderem folgende Maßnahmen:

(1) Arzthelfer/innen/medizinische 
Fachangestellte mit abgeschlos se-
ner Berufsausbildung, die keine 
Fortbildung „Ambulantes Ope-
rie ren“ absolviert haben, kön nen 
(Sofern sie in einem Eingangs test 
aus reichende einschlägige 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 darüber ein vom 
Hessischen Sozialministerium und 
der Landesärztekammer gemeinsam 
getragenes Zertifikat. 

(2) Arzthelfer/innen/medizinische 
Fachangestellte, die bereits eine 
Fortbildung „Ambulantes Ope-
rie ren“ an der COS absolviert 
haben, können durch einen 14 Stun-
den Kurs der COS die Sach kenntnis 
zur Aufbereitung von Me  dizin pro duk-
ten hinzu erwerben. – Lerner folgs-
kontrolle, Zertifikat etc. wie unter (1)

(3) Zukünftige Kurse „Ambulantes 
Operieren“ der COS werden 80 
Stunden umfassen und die Sach-
kennt nis zur Aufbereitung mit ein-
schließen.

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

Im Hinblick auf den Vollzug des Me  di-
zinproduktegesetzes bzw. der Medizin-
p r o d u k t e - B e t r e i b e r ve r o rd nu ng 
(MPBetreibV) sowie des Infektions schutz-
gesetzes sind die Vollzugsbehörden über 
das dargestellte Vorgehen informiert 
und werden dies im Rahmen ihrer ge  setz-
lich vorgeschriebenen Überwa chungs-
tätigkeit in eigener Zuständigkeit und 
nach eigenem Ermessen beachten.
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