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Die Wiederaufbereitung von Medizinprodukten in der Praxis

Rechtsanwiltin Maria Heil, M.C.L., und Rechtsanwalt Dr. Mathias Klimper'

Das Thema der Wiederaufbereitung von gebrauchten Me-
dizinprodukten wurde in den vergangenen Jahren grenz-
iibergreifend kontrovers diskutiert.? Der folgende Beitrag
soll sich jedoch nicht lediglich nabtios in die Vielzabl der
juristischen Verdffentlichungen rund wm die Wiederaufbe-
reitungsthematik einreihen. Vielmebr gebt es aus aktuellem
Anlass der Verdffentlichung des ,Erfabrungsberichts zur
Aufbereitung von Medizinprodukten™® durch das Bundes-
gesundbeitsministerium auch darum, die Wiederaufberei-
tung in der Praxis darzustellen und deven Vor und Nach-
teile kritisch zu hinterfragen.

I. Regulatorischer Rahmen

Die grundlegenden rechtlichen Rahmenbedingungen fiir
eine Wiederaufbereitung von Medizinprodukten legr die
europdische Richelinie 93/42/EWG* fest, die zuletzt durch
die Richtlinie 2007/47/EWG? gedndert wurde.

Daraus resultierend bilden national im Wesentlichen das
Medizinproduktegesetz (MPG) und die Medizinproduki-
ebetreiberverordnung (MPBetreibVQ) in Verbindung mit
der ,,Empfehlung zu den Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®, herausgege-
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ben von der Kommission fiir Krankenhaushygiene und In-
fektionsprévention beim Robert Koch Institut (RKI} und
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM)® (im Folgenden RKI/BfArM-Empfehlung), die
rechtlichen Grundlagen.

Die Aufbereitung wird in § 3 Nr. 14 MPG definiert. ,, Auf-
bereitung von bestimmungsgemdf keimarm oder steril zur
Amwendung kommenden Medizinprodukten™ ist danach,
die ,nach deren Inbetriebnabme zum Zwecke der erneuten
Anmwendung durchgefiihrte Reinigung, Desinfektion und
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Sterilisation einschliefillich der damit zusammenbingenden
Arbeitsschritte sowie die Priifung und Wiederherstellung
der technisch-funktionellen Sicherbeit®. Eine definitions-
mifige Unterscheidung der Aufbereitung von Ein- und
Mehrmalprodukten wird im MPG nicht getroffen.

Weitere rechtliche Vorgaben zur Durchfithrung des Aufbe-
reitungsprozesses sind m §4 Abs. 2 MPBetreibVO nor-
miert, Danach sind Wiederaufbereitungsmafinahmen ,,mit
geeigneten validierten Verfabren so durchzufiibren, dass
der Erfolg dieser Verfabren nachvollziehbar gewdibrleistet
ist und die Sicherbeit und Gesundheit von Patienten, An-
wendern oder Dritten nicht gefibrder wird“. §4 Abs. 2
MPBetreibVO beinhaltet hierbei eine gesetzliche Vermu-
tungsregel, wonach von einer ordnungsgeméfien Anfberei-
tung ausgegangen werden kann, wenn die RKI/BfArM-
Empfehlung beachtet worden ist.”

Der durch das MPG und die MPBetreibVQ vorgegebene
Ordnungsrahmen wird somit durch die RKI/BfArM-Emp-
fehlung konkretisiert und durch die Benennung in §4
Abs. 2 MPBetreibVQ erkennt der Gesetzgeber die RKU/
BfArM-Empfehlung auch als mafigebliche Vorgaben fiir
die Wiederaufbereitung an.?

Diese RKI/BfArM-Empfehlung nimmt einc Risikobewer-
tung und Einstufung von Medizinprodukten vor und unter-
scheidet im Einzelnen beziiglich der Anforderungen, die an
eine Wiederaufbereitung zu stellen sind, zwischen ,unkriti-
schen®, ,semikritischen® und ,kritischen® Produkeen, d.h.
Medizinprodukten mit der héchsten Risikoeinstufung.”

Il. Die Wiederaufbereitung in der Praxis
1. Problemstellung/Ausgangslage

Der Ansatzpunkt der gesamten Aufbereitungsdiskussion
liegt in der Entstehung nosokomialer Infelctionen und den
damit verbundenen Hafrungsrisiken. Unter nosokomialen
Infektionen werden jegliche Infektionen verstanden, die in
einem zeitlichen Zusammenhang mit einem Aufenthalt in
einem Krankenhaus oder einer anderen Gesundheitsein-
richtung stehen, soweit die Infektionen nicht schon vorher
vorhanden waren.'® Nosokomiale Infektionen entstehen
zumeist durch den Einsatz von mit Krankheitserregern
kontaminierten Medizinprodukten, weshalb einer fachge-
recht durchgefithrten Aufbereitung dieser Produlkee in der
Praxis hochste Prioritdt zuteil werden muss.

Die Anforderungen an die Wiederaufbereitung von ge-
braochten Medizinprodukten in Deutschland sollen daher
ein Hochstmaf an Sicherheit und Qualitit der aufbereite-
ten Produkee gewdhrleisten.

Basis der Aufbereitung von Medizinprodukten und der me-
dizinischen Hygiene muss es daher sein, Patienten, Anwen-
dern und Dritten hochgradig Schutz zu bieten. Vorgeschrie-
ben sind validierte Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisa-
tionsprozesse, die einen nachvollziehbaren Erfolg mit sich
bringen. Es wird dabei fiir jedes Medizinprodukt eine
Ristkobewertung durchgefithrt und so das jeweilige Produkt
einer Risikoklasse nach der RKI/BfArM-Richtlinie zugeord-
net (unkritisch, semikritisch, kritisch). Nach dieser Risiko-
klassifizierung richret sich dann ein klar definierter Prozess-
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ablauf der Aufbereitung nach der RKIBfArM-Richtlinie.
Somit ist die RKVBfArM-Empfehlung als , geeignetes vali-
diertes Verfabren™ 1.5.v. § 4 Abs. 2 MPG anzusehen.

Bei den sowohl in der juristischen, als auch in der medizini-
schen Literatur diskutierten Problemen der Wiederaufbe-
reitung gebrauchter Medizinprodukte geht es vor allem um
die Frage, inwiefern die bestehenden gesetzlichen Regelun-
gen einen hinreichenden Standard an Sicherheit und Quali-
tit garantieren kdnnen. Diese stehen insbesondere im Zu-
sammenhang mit der héchst umstrittenen Aufbereitung
von sogenannten ., Einmalartikeln®. Des Weiteren wird die
Diskussion von der Problematik bestimmt, in wieweit die
gesetzlichen Normen eine ausreichende Bestimmtheit auf-
weisen. Diese Bestimmtheit sollee das Erfordernis jeglicher
Klarstellungen und Auslegungen entbehrlich machen, so
dass die Einhaltung der Aufbereitungsprozesse in den Ge-
sundheitseinrichtungen und bei externen Aufbereitern ga-
rantiert werden konnen. Die Unterscheidung zwischen ei-
ner internen Aufbereitung in den jeweiligen Gesundheits-
zentren (Krankenhduser, Arztpraxen, Labore, etc.) und
einer solchen bei externen Aufbereitungsunternehmen (sog.
»Lohnsterilisierer”) wird insbesondere bei den spiter noch
anzusprechenden Haftungsfragen relevant.

2, Anderungen durch die Richtlinie 2007/47/EWG

Die im Jahr 2007 verabschiedete Anderungsrichtlinie
2007/47/EWG? brachte im Bereich der Wiederaufberei-
tung von Medizinprodukten leider niche die von der Praxis
im Bereich der Aufbereitung medizinischer Einwegartikel
herbeigesehnten Klarstellungen. Es wurde lediglich der Be-
griff des ,,Einwegprodukts® in Artikel 1 Abs. 2 Buchstabe
n) definiert und fiir eine einheitlichere Kennzeichnung, so-
wie einheitlichere Gebrauchsanweisungen gesorgt. Ein Ein-
wegproduke ist danach ein Produkt, das fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmr ist.

Kennzeichnungen miissen nach Anhang I Abschnitt 13.3
Buchstabe f) gegebenenfalls Hinweise darauf enthalten,
dass das jeweilige Geriit fiir den einmaligen Gebrauch be-
stimmt ist. In Anhang I Abschnitt 13.6 Buchstabe i} wird
beziiglich der Gebrauchsanweisungen gefordert, dass diese
Informationen iiber herstellerbekannte Merkmale und
technische Fakroren enthalten muss, soweit dem Hersteller
eventuell vom Produkt ausgehende Gefahren bei einer Wie-
derverwendung bekannt sein sollten.'? Im Falle der Ent-
behrlichkeit einer Gebrauchsanweisung nach Abschnitt
13.1 muss der Hersteller vorhandene Informationen zu-
mindest auf Anfrage zuginglich machen.

7 Gassner, Das Zweite Gesetz zur Anderung des Medizinproduktegeset-
zes, NIW 2002, 5. 864.

8 Schneider, Die Aufbereitung und Wiederverwendung von (Einweg-)
Medizinprodukten, MedR 2002, 5. 455.

9 Messing, Aufbereitung von Medizinprodukten, HomeCase Journal
2007, S. 21

10 Pschyrembel, Klinisches Worterbuch, Stichwort ,noskomiale Infekiio-
nen”, 261, Auflage, Berlin 2007,

11 Siehe zu den durch die Richtlinie 2007/47/EWG erfolgten Anderungen
an der Medizinprodukterichtlinie ausfiihrlich Klitmper/Vallebregt, MPR
2008, 5. 571f, insbesondere 5. 641 zum Themna Wiederaufbereitung.

12 Schorn, Review zum EU-Medizinprodukterecht: Neues europdisches
Recht zu Medizinprodukten, MP) 2007, S. 57.
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Die Kontroverse in Bezug auf eine rechtliche Standardisie-
rung fiir dic Wiederaufbereitung gebrauchter Medizinpro-
dukte innerhalb Europas spiegelt Artikel 12a der Ande-
rungsrichtlinie wieder. Danach wird die Kommission auf-
geforderr, dem Europiischen Parlament und dem Rat
spatestens bis September 2010 einen Bericht iiber die Wie-
deraufbereitung von Medizinprodukten in der Europii-
schen Gemeinschaft vorzulegen. Nach Priifung dieses Be-
richts soll die Kommission dem Rat Vorschldge unterbrei-
ten, die ein noch héheres Mafl an Gesundheitsschutz
innerhalb der Mitgliedsstaaten gewihrleisten wiirden.

Das Bundesgesundheitsministerium hat seinen nationalen
Erfahrungsbericht zur Aufbereitung von Medizinproduk-
ten in Deutschland bereits im Mirz 2008 verdffentlicht.
Ein abschlieRendes Ergebnis dieses Berichts und eine da-
raus moglicherweise resultierende rechtliche Vereinheitli-
chung der Aufbereitungspraxis auf europiischer Ebene
sind jedoch sicherlich nicht vor dem Jahr 2010 zu erwar-
ten.

3. Kennzeichnung als ,,Einmalprodukt®
a) Unterscheidung ,,Mehrfach” vs. ,Einmalprodukt*

Abgesehen von der in der medizinprodukeerechtlichen An-
derungsrichtlinie 2007/47/EWG vorhandenen und oben
bereits erwihnten Definition des Begriffs ,, Einmalproduke®
liegen insbesondere auf nationaler Ebene in Deutschland
keine Legaldefinitionen vor.*® Dem Wortlaut nach handelt
es sich um ein Medizinprodukt, das zur einmaligen Ver-
wendung bestimmt ist. Der Begriff des ,,Mehrfachproduk-
tes® ist hingegen um einiges unbestimmter. Fraglich ist da-
bei insbesondere, ob bzw. inwiefern eine Begrenzung der
Anzahl der Wiederverwendungen fiir diese Produktgruppe
besteht! und inwieweit die Klassifizierung als ,,Einmal-
produkt® einen verbindlichen Charakrer hat,

Eine einmalige Verwendung von Medizinprodukten sehen
die Hersteller fiir bestimmte, oft auch sehr kostenintensive,
Medizinprodukte vor. Diese werden, entgegen der
»Zweckbestimmung® des Herstellers als Einmalprodukrt,
aus Kostengriinden in der Praxis hiufig wieder aufbereitet
und erneut verwendet. Das Kernproblem dieser Aufberei-
tungspraxis liegt dabei in der Frage, ob eine Sterilisation
dieser Produkte unter Beachtung der Validierungsvorgaben
der RKI/BfArM-Richtlinie tiberhaupt méglich ist und so-
mit auch rechtlich nicht zu beanstanden ist. Insbesondere
kommt es dabei auf die Produktbeschaffenheit solcher, zu-
meist fiir die minimalinvasive Chrirurgie bestimmrter In-
strumente an. Die Designvalidierung von Einwegproduk-
ten erfolge fiir eine einmalige Produktanwendung.

Ein Mehrfachprodukt wird dagegen so entwickelt, dass
seine Aufbereitung nach validierten Verfahren und unter
Beriicksichtigung der Herstellerangaben zuverlissig még-
lich ist. Die Validierung des Designs und die Validierung
des Aufbereitungsprozesses liegen dabei in einer Hand!S.
Dagegen fehlen dem Aufbereiter eines Einmalprodukts ne-
ben den Angaben zur Aufbereitung auch die Designinfor-
mationen und die Produktspezifikationen.t¢

Abgesehen davon treten bei der Aufbereitung von ,,Ein-
malartikeln“ weitere hygienerelevante Parameter hinzu,
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wie beispielsweise Art und Ausmaf der potenziellen Kon-
tamination, die Reinigungsleistung der eingesetzten Ver-
fahren, die Temperaturbestindigkeit bestimmter material-
technischer Eigenschaften des Medizinprodukts sowie die
Leistungsgrenzen der zur Aufbereitung eingesetzten Ver-
fahren.' Die Aufbereitung von zur einmaligen Verwen-
dung klassifizierten Medizinprodukten kann nicht nur eine
unzureichende Sterilisierung zur Folge haben. Es kénnen
durch Reinigungsprozesse zudem auch Materialeigenschaf-
ten negativ beeinflusst werden. Eine validierte Aufberei-
tung von gebrauchten . Einmalartikeln® kann angesichts
dieser hochst diffizilen Gesichtspunkte deshalb nicht
schrankenlos erfolgen. Zwar sind die Anforderungen an
die einzusetzenden Verfahren nach der RKI/BfArM-Richtli-
nie far die Aufbereitung enorm hoch, jedoch kann ohne
die Kennenis von Materialeigenschaften und der Risikobe-
wertung keine Aussagen iiber die Funktionalitit und Si-
cherheit der Produkte nach der Aufbereitung getroffen
werden. ¥

Eine validierte Aufbereitung von Medizinprodukten zur
einmaligen Verwendung kann unter dieser Primisse nicht
erreicht werden,

b} ,Einmalprodukt” als Zweckbestimmung

Weiterhin wird im Wege der Aufbereitungsproblematik der
verbindliche Charakter der Klassifizierung eines Produkts
diskutiert, also ob die Angabe des Herstellers als Einmal-
produkt eine ,, Zweckbestimmung® im Sinne des Medizin-
produkterechts darstellt. Diese Diskussion sofl im Folgen-
den niche fortgefithrt werden. Denn nach richtiger, wenn
auch strittiger Auffassung ist zumindest anerkannt, dass
die Deklarierung als Einmalprodukt seitens des Herstellers
eine Zweckbestimmung im medizinprodukterechtlichen
Sinn darstellt.??

4. Erfahrungsbericht des BMG
a) Zusammenfassung der Stellungnahmen

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat im April dieses
Jahres einen Bericht zum Thema ,, Erfabrungen mit den ge-
dnderten Regeln zur Aufbereitung von Medizinprodukten
in Deutschland” herausgegeben. In diesem Zusammen-
hang hat das Bundesgesundheitsministerium die betroffe-
nen Kreise um Stellungnahmen gebeten. Der Fragenkatalog
behandelt den rechtlichen Rahmen einschlieRlich fachlicher
Empfehlungen und die Erfahrungen im Zusammenhang

13 Schorn, Aufbereftung von Medizinprodukten: Entscheidungskriterien
fiir Regelungen, MP) 2007, S. 172

14 Schorn, MPI 2007, 5. 172.

153 8VMed, Stellungnabme zur Umfrage des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit fiir den Erfahrungsbericht zur Aufbereitung von Medizinpro-
dukten in Deutschland, April 2007.

16 Wilke/Balzer, Rechiliche Rahmenbedingungen und Risiken bei der Auf-
bereitung aktiver implantierbarer Gerdte, MPR 2003, 5. 22.

17 Mielke u.a, Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten, MP) 2002, S. 5.

18 BVMed, Stellungnahme zur Umfrage des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit fir den Erfahrungsbericht zur Aufoereitung ven Medizinpro-
dukten in Deutschland, Aprit 2007.

19 Béckmann in Anhalt/Dieners, Handbuch des Medizinprodukterechts,
§9, Rnsg.
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mit der Aufbereitungsiitherwachung. Das Ergebnis dieser
Umfrage ist nun in dem herausgegebenen Bericht verdffent-
licht worden. Es sind dabei sowohl die Stellungnahmen der
obersten Landesbehérden fiir die Uberwachung des Medi-
zinproduktegesetzes, als auch von Verbinden, Organisatio-
nen und Sachverstindigen enthalten und beriicksichtigt.

Die Mehrzahl der obersten Landesbehtrden hilt es fiir
sinnvoll und richtig, dass die gesetzlichen Regelungen zur
Wiederaufbereitung von Medizinprodukeen keine Unter-
scheidung zwischen ,,Mehrweg“- und , Einmalprodukten®
enthalten. Eine solche Differenzierung kénne suggerieren,
dass eine Wiederaufbereitung von Mehrfachprodukten be-
denkenlos sei.

Auch die bestehenden Regelungen im Hinblick auf die Auf-
bereitung von ,Einmalprodukien® sind nach Ansicht der
obersten Landesbehérden ausreichend. Handlungsbedarf
sehen die obersten Landesbehérden lediglich bei der Auf-
bereitung von Medizinprodukten der Risikoeinstufung
Hkritisch C¥. Diesbeziiglich miisse der RKI/BfArM-Richtli-
nie ein rechtsverbindlicher Status zukommen. Weiterhin
solle eine Aufbereitung von Produkten der Risikoeinstu-
fung . kritisch C* nur erlaubt sein, ,wenn der Aufbereiter
gin von einer unabbingigen und akkreditierten Stelle ge-

priiftes Qualititsmanagement implementiert hat und ein-
hilee 20

Die Hersteller von Medizinprodukten reihen sich in die
Forderung der Landesbehérden ein.?!

Der RKI/BfArM-Empfehlung miisse danach eine rechtliche
Verbindlichkeir zukommen. Des Weiteren solle die Aufbe-
reitung von als ,,Einmalprodukt® in den Verkehr gebrach-
ten Medizinprodukten generell untersagt werden.??

Die Conclusio der Stellungnahmen von Seiten der Anwen-
der und der externen Aufbereiter ist, dass die bestehenden
gesetzlichen Regelungen ausreichend und bestimme genug
seien.?® Handlungsbedarf bestiinde lediglich bei der ver-
besserten Gestaltung einzelner Produktnormen.

b) Handlungsziele

Angesichts dieser divergierenden Ergebnisse wird dem
Bundesgesundheitsministerium bei der Auswertung der
Stellungnahmen ein allen Praxisvertretern gerecht werden-
des Fazit iiberaus schwer fallen. Grundlegend kann jedoch
festgestellt werden, dass die gesetzlichen Regelungen zur
Wiederaufbereitung generell fiir ausreichend gehalten wer-
den.

Als Gberfillig wird jedoch sowohl von den obersten Lan-
desbehérden, als auch von den Herstellern eine gesetzlich
verankerte Einhaltung der Vorgaben der RKI/BfArM-
Richtlinie angesehen.?®

Dem ist insoweit zuzustimmen. Vor Allem im Hinblick auf
die Wiederaufbereitung von Produkten der Risikoeinstu-
fung ,kritisch C* kann eine nicht gesetzlich verankerte
Einhaltung der Vorgaben der RKI/BfArM-Richtlinie einen
den validierten Aufbereitungsmafinahmen entsprechenden
Risikoschutz nicht liefern.??

Des Weiteren ist die Forderung seitens der obersten Lan-
deshehoérden, bei der Aufbereitung von Medizinprodukten
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der Ristkoeinstufung ,kritisch C* eine Aufbereitung nur
zuzulassen, wenn der jeweilige , Aufbereiter ein von einer
unabhdingigen und akkreditierten Stelle gepriiftes Quali-
titsmanagement implementiert hat und einhilt“*®, im
Zuge einer sichereren Aufbereitungspraxis sehr sinnvoll
und begriifenswert. Diesbeziiglich wire auch eine nicht
nur regional stattfindende, sondern national einheitlich er-
folgende Aufbereitungsiiberwachung der Behtrden zur Si-
cherung eines Hoéchstmafles an Patientenschutz ange-
bracht.

Zur Frage der Wiederaufbereitung von ,Einmalproduk-
ten”, sofern man eine solche {iberhaupt gestatten sollte,
sollte zumindest der Aufbereitungsvorgang dem Vorgang
des Herstellens gleich gestelle werden, so dass von Aufbe-
reiterseite ein vollstindiges CE-Konformititsbewertungs-

verfahren durchzufithren wire.?”

Dieses wiirde dann auch im Hinblick auf haftungsrechili-
che Probleme zu klareren und vor allem gerechteren Ergeb-
nissen fithren.

5. Urteil des OVG NRW

Neben der Verdffentlichung des Erfahrungsberichts des
Bundesgesundheitsministeriums sorgte auch ein Urteil des
Oberverwaltungsgerichts Nordrhein-Westfalen vom 9. No-
vember 2007 fiir Aufsehen bei Behdrden, Herstellern und
Aufbereitern. Es ging dabei um die Frage der Wiederaufbe-
reitung von elektrophysiologischen Kathetern zum Einmal-
gebrauch. Tenor der Entscheidung ist eine obergerichtliche
Bestitigung der Vermutungsregel des § 4 Abs. 2 MPBetrei-
berVO, wonach bei Einhaltung der RKI/BfArM-Richtlinie
eine ordnungsgemifie und validierte Aufbereitung der be-
stimmungsgemifl keimarm oder steril zur Anwendung
kommenden Medizinproduktre vermutet wird. Das Ober-
verwaltungsgericht NRW stelle jedoch klar, dass die Ver-
mutungsregel bei Nichteinhaltung der Vorgaben der RKI/
BfArM-Richtlinie nicht eingreifen soll*®. Die RKUBfArM-
Richtlinie legt dem Aufbereiter bei der Wiederaufbereitung
kontaminierter Produkte der Risikoeinstufung , kritisch C*
die Einrichtung eines zertifizierten Qualitdtsmanagement-
systems auf, das durch eine von der Zentralstelle der Lin-
der fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizin-
produkten alkkreditierte Stelle zertifiziert wird.

20 BMG, Erfahrungsbericht zur Aufbereitung von Medizinprodukten (s. Fn.
4), Teil1, 5. 6,

21 BMG, Erfahrungsbericht zur Aufbereitung von Medizinprodukten {s. Fn.
4}, Teil 1, 5. 71.

22 BVMed, Stellungnahme zur Umfrage des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit fiir den Erfahrungsbericht zur Aufbereitung von Medizinpro-
dukten in Deutschland, April 2007.

23 DIAM, Stellungnahme zur Umfrage des Bundesministeriums fiie Ge-
sundheit fiir den Erfabrungsbericht zur Aufbereitung von Medizinpro-
dukten in Deutschland, Mai 2007

24 BMG, Erfahrungsbericht zur Aufbereitung von Medizinprodukten (s. Fn.
4), Teil 1, S. of.

25 BfArM Stellungnahme zum Erfahrungsbericht zur Aufbereitung von
Medizinprodukten in Deutschland, 18.5.2007, 5. 3.

26 BMG, Erfahrungsbericht zur Aufbereitung von Medizinprodukten {s. Fn.
4), Teil 1, 5. 7.

27 BMG, Erfahrungsbericht zur Aufbereitung von Medizinprodukten (s, Fn.
4), Teib1, 5. 7.

28 OVG NRW, Urteil vom g.11.2007, Az. 13 B ng2/07, MPR 2008, 5. 23.
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Im zu entscheidenden Fall sahen die Richter den durch den
Aufbereiter geschlossenen Uberwachungsvertrag beziiglich
eines Qualitdtssicherungssystems fiir die Anforderungen
der RKI/BfArM-Richtlinie als nicht ausreichend an.?®

Das Urteil des Oberverwaltungsgerichts Nordrhein-West-
falen prizisiert zumindest die bis dato schr ,schwammi-
gen“ und durch héchstrichterliche Rechtsprechung auch
nicht konkretisierten Anforderungen an die Wiederaufbe-
reitung von Produkten der Risikoeinstufung , kritisch C*.
Zugleich kommen die Richter mit ihrer Entscheidung auch
den aus dem jetzt erschienenen Erfahrungsbericht hervor-
getretenen Forderungen nach, die Wiederaufbereitung von
Produkten der Risikoklasse ,kritisch C* deutlicher zur reg-
lementieren.

6. EU-Konsultation zur Aufbereitung medizinischer
Einmalprodukte

Am 27. Mai 2008 hat die EU-Kommission das Ergebnis
einer dffentlichen Konsultation zum Thema der Wiederauf-
bereitung von Medizinprodukten vorgelegt. Danach be-
wertet die Mehrheit der Befragten die Aufbereitung medizi-
nischer Einwegartikel als durchaus kritisch.3? Eine Aufbe-
reitung von Einmalprodukten sei nicht ohne Risiko
durchzufiihren.®! Risiken werden vor Allem in der Uber-
tragung von Pathogenen, Kreuzinfektionen und Material-
beeinflussungen gesehen,32

Die Konsultation resultiert aus der Novellierung der euro-
péischen Richtlinie dber Medizinprodukte.

Adressaten der Konsultation waren in erster Linie Behor-
den, Hersteller, Aufbereiter, Einrichtungen des Gesund-
heitswesens und Einzelpersonen. Inhaltlich wurden Fragen
der Wirtschaftlichkeit, der Patientensicherheit, sowie
haftungsrechtliche und auch ethische Fragen behandelt.
Nach Angaben des Bundesverbands Medizintechnologie,
BVMed, wurden ungefahr 60 Antworten eingereicht. Die
Befragten stellten die Aufbereitung von Einmalartikeln
zwar als durchaus wirtschaftlichen Geschiftszweig dar, je-
doch seien eventuelle Gewinnmargen durch ,indirekte®
und ,,versteckte® Kosten schnell zu relativieren. Im Ergeb-
nis seien daher Einmalprodukte nicht ohne Risiko aufzube-
reiten?3,

7. Patientensicherheit vs. Kostenersparnisse

Angesichts steigender Kosten, einem immer hirter um-
kidmpften Gesundheitsmarkt und einer wachsenden Zahl
medizinischen Abfalls steigt die Anzahl der wiederaufberei-
teten ,Finmalarcikel® kontinuierlich. Dabei ist die Ent-
scheidung zwischen der Aufbereitung von Medizinproduk-
ten als Voraussetzung fiir deren erneuten Einsatz oder der
Entsorgung von Medizinprodukten nach einmaligen Ge-
brauch ein Beispiel, bei dem Nutzen und Risiko im Sinne
der nachhaltigen Entwicklung sorgfiltig gegeneinander ab-
gewogen werden miissen.?

Fraglich bei dieser Problematik ist insbesondere, inwieweit
durch die Wiederaufbereitung von als ,,Einmalprodukc®
klassifizierten Medizinprodukten iiberhaupt eine reelle
Kostenersparnis stattfindet. In den vergangenen Jahren
wurde die Praxis mit unterschiedlichsten Studien pro bzw.
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contra 8konomischem Nutzen iiberhduft. Enrscheidend da-
bei ist jedoch die Aussagekraft der einzelnen Studien.

Nach Ansicht von Dr. Hans Haindl, einem in Deutschland
anerkannten Sachverstindigen fiir Medizinprodukte, gibt
es derzeit in Deutschland gerade keine aussagekriftigen
Studien, die eine Kostenreduktion belegen.* Solange eine
Aufbereitung nach den strengen Vorgaben der RKI/BfArM-
Richtlinie und unter Beriicksichtigung der Anschaffungs-
Material- und Personalkosten erfolgt, sei unter dkonomi-
schen Gesichtspunkten ein Einmalprodukt einem Mehr-
wegprodukt vorzuziehen.’® Hingegen weisen Studien aus
den Vereinigten Staaten am Beispiel des ,,Catholic Health-
care West®, einem der zehnt gréfiten Krankenhiuser des
Landes, eine Kostenersparnis von 1,8 Millionen US Dollar
durch die Wiederaufbereitung von ,,Einmalartikeln® aus.3”
Kommerzielle Aufbereiter gehen sogar von méglichen Kos-
teneinsparungen in Milliardenhéhe aus.3®

Insgesamt Gberwiegt jedoch der Eindruck, dass keinerlei
verifizierte Studien zur Kostenreduktion durch die Aufbe-
reitung von Einmalartikeln vorliegen. Praxisgerechte Stu-
dien sind namlich nur unter Beachtung unterschiedlichster
Parameter, wie Anschaffungs-, Material- und Personalkos-
ten zu erreichen.> Diese ,indirekten® Kosten und eventu-
ell entstehende ,versteckte® Kosten durch Infektions-
krankheiten relativieren ex post gesehen die wirtschaftlich
zunichst durchaus attraktiv anmutende Wiederaufberei-
tung von Medizinprodukten erheblich.*® Des Weiteren
muss bei gegenteiligen Studien beachtet werden, dass die
strenge Einhaltung der Vorgaben durch die RKI/BfArM-
Richtlinie immer noch nicht flichendeckend praktiziert
wird und Qualitdtsmanagementsysteme, die weitere Kos-
tenfaktoren beinhalten, nur rudimentir vorhanden sind,

In Anbetracht dessen erscheint gegenwirtig im Rahmen ei-
ner Kosten-Nutzen-Abwigung unter Wahrung der Verhait-
nismifigkeit zur Patientensicherheit eine Aufbereitung von
»Einmalprodukten® auch unter ékonomischen Aspekten
nicht vorbehaitlos sinnvoll.

lll. Haftungsrechtliche Konsequenzen
1. Problemaufriss

Ein hdufig nicht hinreichend beachtetes Problem rund um
die Frage der Aufbereitung von Medizinprodukten liegt in
der Frage der Haftung. Wer ist Hersteller im Rechtssinne?
Wer bringt das Produke erneut in den Verkehr? Zwischen
welchen Parteien entsteht eine Vertragshaftung? Welche

29 OVG NRW, a.a.0,, S. 24.

30 Vgl. BVMed-Pressemeldung 41/08, 28.5.2008.

31 vgl. www.aerzteblatt-studieren.de, News 29.5.2008.

32 Vgl. BvMed-Pressemeldung 41/08, 28.5.2008.

33 vgl. BYMed-Pressemeldung 41/08, 28.5.2008.

34 Gemeinsame Stellungnahme der DGKH und der Z1G: Ethische, hygieni-
sche und juristische Gesichtspunkte der Wiederaufbereitung von Me-
dizinprodukten, August 2006; abrufbar unter www.dgkh.de.

35 Schorn, Aufbereitung ist moglich aber Patientenschutz hat Vorrang,
MPJ 2007, 5. 213,

36 BVMed Newsletter 83/07, 25102007,

37 Landro, Wall Street Journal 1g.3.2008, Page Da.

38 Ghassemieh, Vanguard AG, Publikationen Juli/August 2002.

39 Vgl. BvMed-Pressemeldung 41/08, 28.5.2008; Schorn, MPI 2007, 5. 178.

40 Vgl. BVMed-Pressemeldung 41/08, 28.5.2008.
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Partel kann sich moglicherweise exkulpieren? Angesichts
dieser Fragen und der daraus resultierenden Konsequenzen
fir alle beteiligten Parteien erscheint eine nihere Betrach-
tung der Haftungsproblematik unumginglich.

Nach §2 Abs. 1 MPBeireibVO diirfen Medizinprodukte
nur entsprechend ihrer vom Hersteller festgelegten
nZweckbestimmung® errichtet, betrieben und angewendet
werden, Die ,Zweckbestimmung® ergibt sich aus der
Kennzeichnung und sonstigen Produktinformationen und
wird insoweit vom Hersteller festgelege.!

Demnach 16st eine Benutzung durch den Anwender bzw.
den Betreiber entgegen der Verwendungshinweise des Her-
stellers, bei diesen eine persénliche zivil- bzw. strafrechtli-
che Verantwortung aus.*?

2. Herstellerhaftung

Der Hersteller des Produkts hafret bei Patientenschdden in
der Regel nur nach den Vorschriften des Produkthaftungs-
geserzes und nach deliktsrechtlichen Vorschriften.*> Da der
direkte Bezug von Medizinprodukten vom Hersteller durch
den Patienten lediglich eine seltene Ausnahme darstells,
entfillt zumeist eine vertragliche Herstellerhaftung. %4

Die deliktische und auch die Haftung nach dem Produkt-
haftungsgesetz treten jedoch nur ein, soweit der Hersteller
durch fehlerhafte bzw. mangelhafte Instruktionen den
Schaden kausal herbeigefiihrt hat.*> Da der Hersteller eines
HEinmalprodukts® dieses, alleine dem Wortlaut nach, fiir
eine mehrmalige Verwendung nicht vorgesehen hat, kann
er auch insoweit fiir eventuelle Schiden nicht haften.4¢

3. Aufbereiterhaftung

Besondere haftungsrechtliche Bedeutung erlangt die Aufbe-
reitung von Medizinprodukten durch externe Aufbereiter.
Nach § 10 Abs. 3 Satz 2 MPG wird danach differenziert
ob die Abgabe der wiederaufbereiteten Instrumente oder
Gerite an ,andere” erfoigt. Soweit der Aufbereiter die auf-
bereiteten Instrumente bzw. Gerdie zwar fiir einen Dritten
aufbereitet, anschliefend aber genau diese an den Auftrag-
geber zuriickgibt, liegt eine solche Abgabe an ,andere”
nicht vor.%’

Nur bei einer Abgabe an ,andere” verpflichtet sich jedoch
der Aufbereiter zur Durchfithrung eines erneuten Konfor-
mitidtshewertungsverfahrens fiir das jeweilige Produkt. Pra-
xisrelevanz erfihre diese Regelung insofern, als ein externer
Aufbereiter bei der Riickgabe eines anderen, als des ur-
sprilnglich vom Auftraggeber erhaltenen Produkts, dieses
neu in den Verkehr bringt*® und haftungsrechtlich somit
die Rolle eines Herstellers einnimmt.

Ansonsten kann der Aufbereiter nur insoweit Haftung
iibernehmen, wie es die Durchfithrung des Auftrages auf
der Basis der ihm zur Verfiigung gestellten Informationen
rechtfertigt.®?

Als {iberaus problematisch ist auch die aktuelle Entwick-
lung und teilweise schon weir verbreitete Praxis externer
Aufbereiter zu sehen, Dabei versuchen Aufbereitungsunter-
nehmen sich im Vorfeld mit Aufdrucken wie:
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Resterilisierbares Einmalprodukt
Verantwortung/Haftung liegt beim Anwender

zu exkulpieren.’® Ob dieser Exkuplationsversuch einer ge-
richilichen Uberpritfung mit Erfolg standhalten wiirde,
bleibt abzuwarten. Gerichtliche Entscheidungen liegen
hierzu noch nicht vor,

4. Anwender- und Betreiberhaftung

Das grofite Haftungsrisiko in Bezug auf die Wiederaufbe-
reitung von Medizinprodukten trifft grundsitzlich die be-
handelnden Arzte als Anwender bzw. die jeweiligen Kran-
kenhaustriiger als Betreiber. Die Hafrung des Anwenders
fiir Schiiden, die ein Patient durch die Wiederverwendung
eines Einmalprodukts erleidet, folgt sowohl aus dem Be-
handlungsvertrag, der zwischen dem Arzt bzw. der medizi-
nischen Einrichtung und dem Patienten zustande kommt,
als auch aus Deliktsrecht.”® Der Haftungsmafstab ergibe
sich dabei aus den einschligigen Regelungen des MPG und
der MPBetreibVO. Nach Mafgabe des §4 Abs.2 MP-
BetreibVO miissen Einmalprodukte vor ihrer Wiederver-
wendung ordnungsgemifl aufbereitet worden sein. Einen
MafSstab fiir eine ordnungsgemifle Aufbereitung liefert in-
soweit die RKI/BfArM-Richtlinie. Erfolgt eine Wiederauf-
bereitung nicht nach dieser Maflgabe, kann dieses tiber die
Haftung hinaus auch als Ordnungswidrigkeit nach § 13
Nr. 3 MPBetreibVQ geahndet werden.

Weirere Haftungstatbestdnde kénnen sich aus dem beste-
henden Behandlungsvertrag ergeben. Der jeweilige Arzt ist
verpflichtet, iiber Infektions- bzw. Behandlungsrisiken auf-
zulliren. Findet eine solche Auflcdlirung niche state, haftet
der Arzt wegen Verletzung seiner vertraglichen Pflichten
auf Schadensersatz. Diese Haftung kann der Arzt jedoch
durch ein umfassendes und dokumentiertes Anfkldrungsge-
spriich iiber die Risiken der Verwendung eines aufbereite-
ten Produkts begrenzen.*?

Des Weiteren ist auch Haftungszusagen von professionel-
len Wiederanfbereitern, unter Verweis auf entsprechend
abgeschlossene Policen, mit einiger Skepsis entgegenzutre-

“ten. Aufgrund der fehlenden vertraglichen Beziehung des

Wiederanfbereiters zu den Patienten, wird im Falle eines
Schadens der Patient grundsitzlich seinen Vertragspartner,
ndmlich den Arzt oder das Krankenhaus in Regress neh-

41 Latzeler, Haftung bei der Wiederverwendung von Einmalprodukten,
MTA 20086, 5. 34.

42 Vgl. Welmer, Straf- und zivilrechtliche Haftung fiir den Betreiber von
Medizinprodukten, Teil 2, MPR 2007, 5. 99.

43 Vgl. Ghassemieh, Zentral Sterilisation 2007, 5. 255.

44 Vgl. Liltzeler, MTA 2006, 5. 34.

45 Vpl. Daschner/Bauer, Wiederaufbereitung und Resterilisation, Prisen-
tation 2000, 5. g0.

46 Bickmann in Dieners, Handbuch des Medizinprodukterechts, §g, Rn 23,

47 Wilke/Balzer, MPR 2005, S. 22.

48 Weimer, MPR 2007, 5. 98.

49 Schorn, MP} 2007, 5.181.

50 HygCen Impulse, Der Arzt haftet!, Mai 2006.

51 idtzeler, MTA 2006, 5. 34.

52 Liitzeler, MTA 2006, 5. 35.
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men miissen.>* In der Regel decken die Versicherungen je-
doch nur Fehler des Aufbereiters ab. Erweist sich ein Pro-
dukt trotz einwandfreiem Aufbereitungsprozess als fehler-
haft, so wird sich eine ,,Abwilzung® der Schadenshaftung
auf den Aufbereiter fiir den Anwender sicherlich schwie-
rig gestalten,

V. Fazit und Ausblick

Die Praxis der Wiederaufbereitung von Medizinprodukten
findet weiterhin nicht auf einer homogenen rechtlichen
Grundlage statt. Der Erfahrungsbericht der Bundesregie-
rung wird dabei auch in der nichsten Zeit an der unter-
schiedlichen Handhabung der Aufbereiter keine Andernn-
gen bewirken.

Dass Anderungsbedarf besteht, wird aber durch den Be-
richt deutlich. Es geht dabei nicht unbedingt um den Erlass
neuer Normen, sondern vielmehr um eine strengere und
einheitlichere Kontrollpraxis der Wiederaufbereitung, die
bisher national nur sehr rudimentir stattfindet.

Eine gewisse Entwicklung zeichner sich dagegen allmihlich
auf europidischer Ebene hinsichtlich der Wiederaufberei-
tung medizinischer Einwegartikel ab. Das Ergebnis einer
durch die Européische Kommission vorgelegten dffentli-
chen Konsultation iiber die Aufbereitung von Medizinpro-
dukten belegt, dass die Mehrheit der Befragren eine Aufhe-
reitung von Einwegartikel mit einem hohen Risiko verbun-
den sieht.*> Welche Schlussfolgerungen die Kommission
aus diesem Ergebnis ziehen wird, bleibt hingegen abzuwar-
ten.

Grundsitzlich ist festzuhalten, dass die vom Hersteller aus-
gegebene Klassifizierung des jeweiligen Medizinprodukts
eine gewisse Bindungswirkung entfaiten muss. Das zum
Teil im Schrifttum und von Aufbereiterseite das Gewinn-
streben der Hersteller als (vorgeschobenes) Motiv zur Klas-
sifizierung eines ,,Einmalprodukts® angeprangert wird,
entbehrt einer tragfihigen empirischen und rechtlichen
Grundlage.

Im Hinblick auf die Entwicklung in den néchsten Jahren
sind bei der Wiederaufbereitung von Medizinprodukten,
zumindest auf Seiten des nationalen deutschen Gesetz-
gebers, keine Verinderungen zu erwarten. Anderungen auf
europdischer Ebene wird es jedoch sicherlich ab dem Jahr
2010, nach der Auswertung des Berichts durch das Euro-
péische Parlament und die Kommission, im Wege neuer
Richtlinien zur Aufbereitung wvon Medizinprodukten
geben.

53 Haindl, Dlrfen sterile Einmalartikel erneut sterilisiert werden?, DS
2006, 5. 190.

54 Haindl/Helle, Die Unzuldssigkeit der Wiederverwendung von Einmal-
Medizinprodukten, MadR 2001, S. 416.

55 BVMed-Pressemeldung 41/08, 28.5.2008.
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Patienteneigene Medizinprodukte — ein Haftungsrisiko!?*

Rechtsanwalt Dr. Tobias Weimer

Medizinprodukte (MP) wmfassen das gesamte Spektrum
der Gesundbeitsvorsorge von der Privention iiber Diag-
nostik und Therapie bis zur Rebabilitation. Vor diesem
Hintergrund und der noch darzulegenden Betreiber- und
Amvenderpflichien, ist es nicht iiberraschend, dass vom
Einsatz eines Medizinproduktes ein erhebliches Haftungs-
risiko ausgeht. Neben den Méngeln in der Konstruktion
oder der Herstellung von Medizinprodukien fiihren aber
vor allem auch Kompatibilititsprobleme von Zubebdr und
bei Kombinationen mit anderen Medizinprodukten, Unzu-
linglichkeiten bei der Aufstellung des Medizinprodukts am
Einsatzort, Versiumnisse bei der erforderlichen Instand-
baltungsmafnabme sowie Febler bei der Amwendung zu
haftungstriichtigen Zwischenfillen'. Deshalb bat der Ge-
setzgeber dem Betreiber von Medizinprodukten einen umn-
fassenden Pflichtenkatalog aufgegebesn, wm den Patienten,
Anwender und Dritte bei dem Gebrauch zu schiitzen.

. Betreiberpflichten im Uberblick

Der Betreiber darf nur Personen mit der Anwendung
von Medizinprodukten beauftragen, die iiber die dafiir
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erforderliche Ausbildung oder erforderlichen Kenntnisse
und praktischen Erfahrungen verfiigen (vgl. §2 Abs. 2
MPBetreibV). Fiir aktive Medizinprodukte der Anlage 1
{wie z.B. Dialysegerit, Infusionspumpen) hat der Herstel-
ler vor der erstmaligen Inbetriebnahme des Medizinpro-
dukes eine Einweisung und Funktionspriifung vorzuneh-
men (vgl. §5 Abs. 1 N 1, 2 MPBetreibV). Der Betreiber
zeigt sich fiir die tatsdchliche Durchfithrung der Funktions-
prifung und Einweisung verantwortlich. Weiter erstreckt
sich die Verantwortung des Betreibers auch auf die Uber-
priifung, ob Kombinationen von Medizinprodukten nach
Herstellergaben zuldssig sind. Sie dirfen insbesondere
nicht entgegen ithrer Zweckbestimmung betrieben werden
{vgl. § 2 Abs. T MPBetreibV) und die Patienten, Anwender
oder Dritte durch den Betrieb gefihrden (vgl. § 14 S.2
MPG). Der Betreiber hat zur Sicherstellung der einwand-
freien Funktion und der technischen Sicherheit eines Medi-
zinprodukts die notwendigen InstandhaltungsmalSnahmen
(Wartung, Instandsetzung, hygienische Aufbereitung)

% Auszug aus dem Handbuch Kreuels/Dressen (Hrsg.), Pflegen ohne
Risiko, Stand Januar 2008, Copyright Wolters Kluwer Deutschland.
1 Weimer, MPR 2007 5. 68ft, g6ff, ngff.
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