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Einflihrung KBV

1 Einflihrung

Arthroskopien, Kataraktoperationen, Biopsien und viele andere chirurgische Eingriffe kbnnen am-
bulant durchgefiihrt werden. In der vertragsarztlichen Versorgung bendétigt der Arzt' hierzu eine
Genehmigung seiner Kassenarztlichen Vereinigung. Darlber hinaus sind eine Vielzahl von
Gesetzen, Verordnungen, Richtlinien, Normen und Technischen Regeln zu beachten, die die
Hygiene, den Umgang und Einsatz von Medizinprodukten, den Infektionsschutz und Arbeitschutz
in der Praxis regeln. Die Ubersicht tiber dieses umfangreiche Regelungswerk zu behalten, ist fir
Praxisinhaber neben ihrer arztlichen Tatigkeit oft sehr schwierig und aufwandig.

Ziel dieser Praxisinformation ist, ambulant operierenden Arzten einen Uberblick iiber die wichtigs-
ten Regelungen und deren Inhalte zu verschaffen.

Die grundlegenden rechtlichen Anforderungen, die alle ambulant operierenden Arzte zu beachten
haben, sind im Kapitel 2 dargestellt. Hierunter fallen u. a. das Infektionsschutzgesetz, das Medi-
zinproduktegesetz mit seinen Verordnungen, das Arzneimittel- und Betadubungsmittelgesetz, aber
auch Gesetze und Verordnungen, die die Beseitigung von Abfallen und Abwassern regeln. Des
Weiteren werden landerspezifische Regelungen wie das Gesetz Uber den 6ffentlichen Gesund-
heitsdienst beispielhaft vorgestellt. Gesetze oder Verordnungen, die nur einzelne ambulant
operierende Arzte mit spezieller Ausrichtung betreffen, wie die Réntgen- und Strahlenschutzver-
ordnung oder das Transfusions- und Transplantationsgesetz, sind im Kapitel 3 aufgefthrt. Far
verschiedene Gesetze hat der Gesetzgeber festgelegt, dass diese in der Praxis ausgelegt bzw.
ausgehangt werden missen. Diese sind in Anhang 1 aufgelistet.

Kapitel 4 ist den Regelungen gewidmet, die den Stand der Technik definieren. Dies sind die Emp-
fehlungen der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention des Robert Koch-
Instituts, Berufsgenossenschaftliche Vorschriften und Regeln, Technische Regeln fir Gefahrstoffe
und Biologische Arbeitsstoffe sowie Normen. Die fiir den ambulant operierenden Arzt wichtigsten
Technischen Regeln fir Gefahrstoffe und Biologische Arbeitsstoffe sind in Anhang 2 und Anhang
3 aufgeflhrt, die Normen zur Aufbereitung von Medizinprodukten in Anhang 4.

Arzte, die gesetzlich Versicherte behandeln, haben zudem sozialrechtliche Vorgaben zu erfiillen
(Kapitel 5). Hierbei handelt es sich insbesondere um den Vertrag nach § 115b Abs. 1 SGB V zum
ambulanten Operieren und die zugehdrige Vereinbarung von Qualitatssicherungsmafnahmen.

Fir Praxisraume, in denen ambulante Operationen durchgefuhrt werden, gelten besondere bau-
liche Bestimmungen. Einen Uberblick (iber diese Regelungen gibt Kapitel 6. Hygienebestimmun-
gen und Vorgaben, die bei der Aufbereitung von Medizinprodukten zu beachten sind, werden von
verschiedenen Behorden Uiberwacht. Kapitel 7 fiihrt diese Bestimmungen auf und listet beispielhaft
auf, welche Informationen fur die Behorden des offentlichen Gesundheitsdienstes von Interesse
sind. Checklisten zu Begehungen von Arztpraxen sind in Anhang 5 aufgefiihrt.

Darlber hinaus hat der ambulant operierende Arzt in seiner Rolle als Arbeitgeber Gesetze und
Verordnungen zum Schutz der Beschéftigten bei der Arbeit zu beachten. Kapitel 8 gibt einen Uber-
blick Uber diese Regelungen.

Grundlegende Normen, die jeder Vertragsarzt bei der Berufsauslibung zu bertcksichtigen hat, wie
z. B. die Berufsordnungen der Arztekammern oder Vorschriften des Vertragsarztrechtes, sind nicht
Inhalt dieser Praxisinformation. Fiir einen allgemeinen Uberblick hierzu sei z. B. auf die Fortbil-
dungshefte der KBV unter www.kbv.de verwiesen. Hilfreich sind auch die Handbiicher und Ausar-
beitungen, die im Rahmen des Qualitdtsmanagements in der ambulanten Versorgung eingesetzt
werden (z. B. QEP, einsehbar unter www.kbv.de).

' Die nachstehenden Personen- und Berufsbezeichnungen werden einheitlich sowohl fiir die weibliche als auch fiir die ménnliche 5
Form verwendet.
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In den Kapiteln werden die fiir ambulant operierende Arzte jeweils wichtigsten Passagen erlautert
und in Auszigen dargestellt. Die vollstandigen Gesetzestexte in der aktuellen Fassung sind im

Internet unter www.gesetze-im-internet.de, einem Service des Bundesministeriums der Justiz,
einsehbar (Kapitel 10).
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2 Grundlegende rechtliche Anforderungen an ambulant operie-
rende Arzte

2.1 Infektionsschutzgesetz (IfSG)

Zweck des Gesetzes ist es, Ubertragbaren Krankheiten beim Menschen vorzubeugen, Infektionen
frihzeitig zu erkennen und ihre Weiterverbreitung zu verhindern. Konkret ist in den § 6 ff. IfSG die
Meldepflicht bestimmter Krankheiten und Krankheitserreger durch den Arzt an das zustandige
Gesundheitsamt festgelegt. § 23 Abs. 1 IfSG verpflichtet ambulante Operateure, eine Infektions-
statistik zu fihren und nosokomiale Infektionen fortlaufend aufzuzeichnen und zu bewerten. Zehn
Jahre sind die Aufzeichnungen aufzubewahren und dem Gesundheitsamt auf Verlangen Einsicht
in diese zu gewahren.

Die Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention am Robert Koch-Institut erstellt
Empfehlungen zur Pravention nosokomialer Infektionen sowie zu betrieblich-organisatorischen
und baulich-funktionellen MalRnahmen der Hygiene in Krankenhdusern und anderen medizinischen
Einrichtungen (§ 23 Abs. 2 IfSG). Veroffentlicht werden diese Empfehlungen auch auf der Inter-
netseite des Robert Koch-Instituts (www.rki.de).

Das Nationale Referenzzentrum (NRZ) fiir Surveillance von nosokomialen Infektionen, benannt
vom Robert Koch-Institut, bietet im Rahmen des Krankenhaus-Infektions-Surveillance-Systems
(KISS) fir ambulant operierende Arzte ein Infektionserfassungsprogramm (AMBU-KISS), mit dem
postoperative Wundinfektionen in Einrichtungen fir das ambulante Operieren erfasst werden
kénnen.?

§ 23 Nosokomiale Infektionen, Resistenzen

(1) Leiter von Krankenhausern und von Einrichtungen fiir ambulantes Operieren sind verpflichtet, die vom
Robert Koch-Institut nach § 4 Abs. 2 Nr. 2 Buchstabe b festgelegten nosokomialen Infektionen und das
Auftreten von Krankheitserregern mit speziellen Resistenzen und Multiresistenzen fortlaufend in einer
gesonderten Niederschrift aufzuzeichnen und zu bewerten. Die Aufzeichnungen nach Satz 1 sind zehn
Jahre aufzubewahren. Dem zustandigen Gesundheitsamt ist auf Verlangen Einsicht in die Aufzeich-
nungen zu gewahren.

[.]

Einrichtungen flr ambulantes Operieren unterliegen der infektionshygienischen Uberwachung
durch das zustandige Gesundheitsamt (§ 36 Abs. 1 IfSG), wahrend in Arztpraxen, in denen inva-
sive Eingriffe vorgenommen werden, es im Ermessen des zustandigen Gesundheitsamtes liegt,
ob eine Uberwachung durchgefiihrt wird (§ 36 Abs. 2 IfSG). Gefordert wird nur fiir die in § 36 Abs. 1
IfSG genannten Einrichtungen eine schriftliche Fixierung der innerbetrieblichen Verfahrensweisen
zur Infektionshygiene in Hygieneplanen.

An dieser Stelle sei auf die Berufsgenossenschaftliche Regel 250 / Technische Regel Biologische
Arbeitsstoffe 250 (BGR 250 / TRBA 250) verwiesen, die im Kapitel 4.1.2.3 grundséatzlich von allen
Arztpraxen einen Hygieneplan fordert (Weiteres zu Berufsgenossenschaftlichen Regeln in Kapitel
4.2.2 oder Technischen Regeln Biologische Arbeitsstoffe in Kapitel 4.3.2).

2 http://www.nrz-hygiene.de 7
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§ 36 Einhaltung der Infektionshygiene

(1) [...] Krankenhauser, Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen, Einrichtungen fiir ambulantes Ope-
rieren, Dialyseeinrichtungen [...] legen in Hygieneplanen innerbetriebliche Verfahrensweisen zur Infek-
tionshygiene fest. Die genannten Einrichtungen unterliegen der infektionshygienischen Uberwachung
durch das Gesundheitsamt.

(2) Zahnarztpraxen sowie Arztpraxen und Praxen sonstiger Heilberufe, in denen invasive Eingriffe vorge-
nommen werden, sowie sonstige Einrichtungen und Gewerbe, bei denen durch Tatigkeiten am Men-
schen durch Blut Krankheitserreger Gbertragen werden kdonnen, kdnnen durch das Gesundheitsamt
infektionshygienisch tiberwacht werden.

2.2 Medizinproduktegesetz (MPG)

Das Medizinproduktegesetz regelt die Herstellung, die Zulassung, das Inverkehrbringen, den Umgang
mit und die Wiederaufbereitung von Medizinprodukten, um dadurch fiir die Sicherheit, Eignung
und Leistung der Medizinprodukte sowie die Gesundheit und den erforderlichen Schutz der
Patienten, Anwender und Dritter zu sorgen (§ 1 MPG).

GemaR § 3 MPG sind: Medizinprodukte [...] alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumente,
Apparate, Vorrichtungen, Software, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegenstande ein-
schlie3lich der vom Hersteller speziell zur Anwendung fiir diagnostische oder therapeutische Zwecke bestimm-
ten und fir ein einwandfreies Funktionieren des Medizinproduktes eingesetzten Software, die vom Hersteller
zur Anwendung fiir Menschen mittels ihrer Funktionen zum Zwecke

a. der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten,

b. der Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder
Behinderungen,

c. der Untersuchung, der Ersetzung oder der Veranderung des anatomischen Aufbaus oder eines physio-
logischen Vorgangs oder

d. der Empfangnisregelung

zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemafe Hauptwirkung im oder am menschlichen Kérper
weder durch pharmakologisch oder immunologisch wirkende Mittel noch durch Metabolismus erreicht wird,
deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstitzt werden kann.

[.]

Hierunter zahlen z. B. Verbandstoffe, sowohl Einmalinstrumente als auch wiederaufbereitbare
Instrumente, Reinigungs- und Desinfektionsgerate, Sterilisatoren, Réntgengerate, Infusionsappa-
rate, Katheter, Huftprothesen und Labordiagnostika.

Grundsatzlich ist es gemaR §§ 4, 14 MPG verboten, Medizinprodukte in den Verkehr zu bringen,
zu errichten, in Betrieb zu nehmen, zu betreiben oder anzuwenden, wenn der begriindete Verdacht
besteht, dass der Anwender oder Dritte (z. B. Patienten) durch den Einsatz des Medizinproduktes
gefahrdet wird, das Verfallsdatum tberschritten wurde oder das Medizinprodukt Mangel aufweist.
Nach § 6 MPG ist hierbei zu beachten, dass Medizinprodukte nur in Betrieb genommen werden
dirfen, wenn sie mit einem CE-Kennzeichen versehen sind. Ausnahmen sind insbesondere: Son-
deranfertigungen, Medizinprodukte aus Eigenherstellung sowie Medizinprodukte zur klinischen
Prifung oder In-vitro-Diagnostika. Darliber hinaus sind gemaf § 14 MPG Medizinprodukte nach
den Vorschriften der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (Kapitel 2.3) zu errichten, zu betreiben,
anzuwenden und in Stand zu halten.
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Arztpraxen, in denen Medizinprodukte betrieben oder angewendet werden oder sterile oder keim-
arme Medizinprodukte aufbereitet werden, unterliegen der Uberwachung durch die zusténdigen
Behorden. Dabei kdnnen Arztpraxen gemald § 26 MPG z. B. von Mitarbeitern von Landesbehdrden
betreten oder besichtigt werden.

§ 4 Verbote zum Schutz von Patienten, Anwendern und Dritten

(1) Es ist verboten, Medizinprodukte in den Verkehr zu bringen, zu errichten, in Betrieb zu nehmen, zu be-
treiben oder anzuwenden, wenn

1. der begriindete Verdacht besteht, dass sie die Sicherheit und die Gesundheit der Patienten, der
Anwender oder Dritter bei sachgemafer Anwendung, Instandhaltung und ihrer Zweckbestimmung
entsprechender Verwendung Uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaften
vertretbares Maf} hinausgehend unmittelbar oder mittelbar gefahrden oder

2.  das Datum abgelaufen ist, bis zu dem eine gefahrlose Anwendung nachweislich maglich ist.

[.]

§ 6 Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme

(1) Medizinprodukte, mit Ausnahme von Sonderanfertigungen, Medizinprodukten aus Eigenherstellung,
Medizinprodukten gemaR § 11 Abs. 1 sowie Medizinprodukten, die zur klinischen Priifung oder In-vitro-
Diagnostika, die flr Leistungsbewertungszwecke bestimmt sind, diirfen in Deutschland nur in den Ver-
kehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, wenn sie mit einer CE-Kennzeichnung [...] versehen
sind [...]

[.]

2.3 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung enthalt wesentliche Vorschriften Gber die Instandhal-
tung, das Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten (§§ 1, 5 MPBetreibV), Vorschriften Uber
sicherheits- und messtechnische Kontrollen (§§ 6, 11 MPBetreibV), das Medizinproduktebuch
(§ 7 MPBetreibV), Patienteninformationen bei aktiven implantierbaren Medizinprodukten mit Vor-
schriften zur Dokumentation (§ 10 MPBetreibV) u. 4. Mit der MPBetreibV werden die rechtlichen
Grundlagen des Medizinproduktegesetzes konkretisiert. Erganzt wird die MPBetreibV durch die
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (Kapitel 2.4).

Medizinprodukte dirfen nur von Personen betrieben, angewendet und in Stand gehalten werden,
die die dafiir erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen (§ 2 Abs. 2 MPBe-
treibV). So darf der Praxisbetreiber mit der Instandhaltung von Medizinprodukten nur Personen
beauftragen, die Uber die Sachkenntnis, Voraussetzungen und die erforderlichen Mittel zur ord-
nungsgemalen Ausfihrung dieser Aufgabe verfligen. Die Aufbereitung von bestimmungsgeman
keimarm oder steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten ist nach § 4 Abs. 2 MPBetreibV
mit geeigneten, validierten Verfahren so durchzuflhren, dass der Erfolg dieser Verfahren nach-
vollziehbar gewahrleistet ist. Eine ordnungsgemafe Aufbereitung von Medizinprodukten wird
vermutet, wenn die gemeinsame Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention am Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) zu den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medi-
zinprodukten beachtet wird (Kapitel 4.1).

Aktive®* Medizinprodukte dirfen darliber hinaus nur betrieben werden, wenn zuvor das Medizin-
produkt einer Funktionsprifung vom Hersteller oder einer dazu befugten Person unterzogen wurde
und Personen in die Handhabung und Anwendung eingewiesen wurden (§ 5 MPBetreibV).

3 ,Alle Medizinprodukte, die im Gegensatz zu den nicht aktiven Medizinprodukten energetisch (Strom, Gas usw.) betrieben werden.” 9
(Freie und Hansestadt Hamburg, Behdrde fiir Wissenschaft und Gesundheit (Hrsg.) (Stand: Oktober 2005): Medizinprodukte: Was
missen Betreiber und Anwender tun?)
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Die MPBetreibV schreibt flir bestimmte Medizinprodukte sicherheitstechnische (§ 6 MPBetreibV)
und messtechnische (§ 11 MPBetreibV) Kontrollen vor und fiihrt diese in Anlage 14 bzw. Anlage 2
der MPBetreibV auf. Diese sind entsprechend den Angaben des Herstellers und dem Stand der
Technik durchzufihren.

Sind sicherheitstechnische Kontrollen vom Hersteller nicht vorgeschrieben, aber auch nicht aus-
driicklich ausgeschlossen, sind diese nach den anerkannten Regeln der Technik, spatestens alle
zwei Jahre, durchzuflhren. Schreibt ein Hersteller messtechnische Kontrollen auch fir Medizin-
produkte vor, die nicht in Anlage 2 aufgefiihrt sind, sind diese nach den anerkannten Regeln der
Technik auszufuhren. Naheres regeln §§ 6 und 7 MPBetreibV.

Waagen fallen nicht unter die messtechnische Kontrolle der MPBetreibV, sondern unterliegen den
Regelungen der Eichordnung (Kapitel 2.5).

Fir Medizinprodukte, die in Anlage 1 und Anlage 2 aufgeftihrt sind, ist ein Medizinproduktebuch
(§ 7 MPBetreibV) und fir alle aktiven nichtimplantierbaren Medizinprodukte zudem ein Bestands-
verzeichnis (§ 8 MPBetreibV) zu fihren. Diese sind wie die Gebrauchsanweisungen aufzubewah-
ren (§§ 8,9 MPBetreibV). Der zustandigen Behorde ist auf Verlangen jederzeit Einsicht in diese
zu gewahren. Vorkommnisse oder Zwischenfalle (z. B. eine schwerwiegende Funktionsstérung
eines Medizinproduktes) hat der Betreiber gemaR § 3 MPBetreibV an das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu melden (Kapitel 2.4 Medizinprodukte-Sicherheits-
planverordnung).

§ 4 Instandhaltung

(1) Der Betreiber darf nur Personen, Betriebe oder Einrichtungen mit der Instandhaltung (Wartung, Inspek-
tion, Instandsetzung und Aufbereitung) von Medizinprodukten beauftragen, die die Sachkenntnis, Vo-
raussetzungen und die erforderlichen Mittel zur ordnungsgemafen Ausfiihrung dieser Aufgabe besitzen.

(2) Die Aufbereitung von bestimmungsgemaf keimarm oder steril zur Anwendung kommenden Medizin-
produkten ist unter Berlicksichtigung der Angaben des Herstellers mit geeigneten validierten Verfahren
so durchzufiihren, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist und die Sicherheit
und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten nicht gefahrdet wird. Dies gilt auch fir Medizin-
produkte, die vor der erstmaligen Anwendung desinfiziert oder sterilisiert werden. Eine ordnungsgemafie
Aufbereitung nach Satz 1 wird vermutet, wenn die gemeinsame Empfehlung der Kommission fiir Kran-
kenhaushygiene und Infektionspravention am Robert Koch-Institut und des Bundesinstitutes fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte zu den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten beachtet wird. [...]

(3) Die Voraussetzungen nach Absatz 1 werden erfillt, wenn die mit der Instandhaltung Beauftragten

1.  auf Grund ihrer Ausbildung und praktischen Tatigkeit Uber die erforderlichen Sachkenntnisse bei
der Instandhaltung von Medizinprodukten und

2. Uber die hierfur erforderlichen Raume einschlieBlich deren Beschaffenheit, GrolRe, Ausstattung
und Einrichtung sowie Uber die erforderlichen Gerate und sonstigen Arbeitsmittel

verfligen und in der Lage sind, diese nach Art und Umfang ordnungsgemaf und nachvollziehbar durch-
zufuihren.

§ 5 Betreiben und Anwenden

(1) Der Betreiber darf ein in der Anlage 1 aufgefiihrtes Medizinprodukt nur betreiben, wenn zuvor der Her-
steller oder eine dazu befugte Person, die im Einvernehmen mit dem Hersteller handelt,

10 4 Eine Spezifikation der Anlage 1 der MPBetreibV wird veréffentlicht unter: http://www.dimdi.de/static/de/mpg/recht/betreibvan.htm
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(2)

)

1.  dieses Medizinprodukt am Betriebsort einer Funktionspriifung unterzogen hat und

2.  die vom Betreiber beauftragte Person anhand der Gebrauchsanweisung sowie beigefiigter sicher-
heitsbezogener Informationen und Instandhaltungshinweise in die sachgerechte Handhabung,
Anwendung und den Betrieb des Medizinproduktes sowie in die zuldssige Verbindung mit anderen
Medizinprodukten, Gegenstanden und Zubehér eingewiesen hat.

Eine Einweisung nach Nummer 2 ist nicht erforderlich, sofern diese fir ein baugleiches Medizinprodukt
bereits erfolgt ist.

In der Anlage 1 aufgefiihrte Medizinprodukte durfen nur von Personen angewendet werden, die die
Voraussetzungen nach § 2 Abs. 2 erfiillen und die durch den Hersteller oder durch eine nach Absatz 1
Nr. 2 vom Betreiber beauftragte Person unter Berticksichtigung der Gebrauchsanweisung in die sach-
gerechte Handhabung dieses Medizinproduktes eingewiesen worden sind.

Die Durchfiihrung der Funktionsprtifung nach Absatz 1 Nr. 1 und die Einweisung der vom Betreiber be-
auftragten Person nach Absatz 1 Nr. 2 sind zu belegen.

§ 6 Sicherheitstechnische Kontrollen

(1)

()

©)

(4)

®)

Der Betreiber hat bei Medizinprodukten, flr die der Hersteller sicherheitstechnische Kontrollen vorge-
schrieben hat, diese nach den Angaben des Herstellers und den allgemein anerkannten Regeln der
Technik sowie in den vom Hersteller angegebenen Fristen durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen.
Soweit der Hersteller flr die in der Anlage 1 aufgeflihrten Medizinprodukte keine sicherheitstechnischen
Kontrollen vorgeschrieben und diese auch nicht ausdriicklich ausgeschlossen hat, hat der Betreiber si-
cherheitstechnische Kontrollen nach den allgemein anerkannten Regeln der Technik und zwar in solchen
Fristen durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen, mit denen entsprechende Mangel, mit denen auf
Grund der Erfahrungen gerechnet werden muss, rechtzeitig festgestellt werden kénnen. Die Kontrollen
nach Satz 2 sind jedoch spatestens alle zwei Jahre durchzufliihren. Die sicherheitstechnischen Kontrol-
len schlieRen die Messfunktionen ein. Flr andere Medizinprodukte, Zubehdr, Software und andere Ge-
genstande, die der Betreiber bei Medizinprodukten nach den Satzen 1 und 2 verbunden verwendet,
gelten die Satze 1 bis 4 entsprechend.

Die zustandige Behorde kann im Einzelfall die Fristen nach Absatz 1 Satz 1 und 3 auf Antrag des Be-
treibers in begriindeten Fallen verlangern, soweit die Sicherheit auf andere Weise gewahrleistet ist.

Uber die sicherheitstechnische Kontrolle ist ein Protokoll anzufertigen, das das Datum der Durchfiihrung
und die Ergebnisse der sicherheitstechnischen Kontrolle unter Angabe der ermittelten Messwerte, der
Messverfahren und sonstiger Beurteilungsergebnisse enthalt. Das Protokoll hat der Betreiber zumindest
bis zur nachsten sicherheitstechnischen Kontrolle aufzubewahren.

Eine sicherheitstechnische Kontrolle darf nur durchfiihren, wer

1. auf Grund seiner Ausbildung, Kenntnisse und durch praktische Tatigkeit gewonnenen Erfahrungen
die Gewahr fiir eine ordnungsgemafe Durchfiihrung der sicherheitstechnischen Kontrollen bietet,

2.  hinsichtlich der Kontrolltatigkeit keiner Weisung unterliegt und
3.  Uber geeignete Mess- und Prifeinrichtungen verfugt.

Die Voraussetzungen nach Satz 1 sind durch die Person, die sicherheitstechnische Kontrollen durch-
fuhrt, auf Verlangen der zustandigen Behérde nachzuweisen.

Der Betreiber darf nur Personen mit der Durchfiihrung sicherheitstechnischer Kontrollen beauftragen,
die die in Absatz 4 Satz 1 genannten Voraussetzungen erfillen.

§ 7 Medizinproduktebuch

(1)

Fur die in den Anlagen 1 und 2 aufgefiihrten Medizinprodukte hat der Betreiber ein Medizinproduktebuch
mit den Angaben nach Absatz 2 Satz 1 zu fUhren. Fir das Medizinproduktebuch sind alle Datentrager

11
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)

@)

zulassig, sofern die in Absatz 2 Satz 1 genannten Angaben wahrend der Dauer der Aufbewahrungsfrist
verfugbar sind. Ein Medizinproduktebuch nach Satz 1 ist nicht flr elektronische Fieberthermometer als
Kompaktthermometer und Blutdruckmessgerate mit Quecksilber- oder Aneroidmanometer zur nichtin-
vasiven Messung zu fiihren.

In das Medizinproduktebuch sind folgende Angaben zu dem jeweiligen Medizinprodukt einzutragen:

1.  Bezeichnung und sonstige Angaben zur Identifikation des Medizinproduktes,

2.  Beleg Uber Funktionsprifung und Einweisung nach § 5 Abs. 1,

3. Name des nach § 5 Abs. 1 Nr. 2 Beauftragten, Zeitpunkt der Einweisung sowie Namen der einge-
wiesenen Personen,

4.  Fristen und Datum der Durchfiihrung sowie das Ergebnis von vorgeschriebenen sicherheits- und
messtechnischen Kontrollen und Datum von Instandhaltungen sowie der Name der verantwortli-
chen Person oder der Firma, die diese MaRnahme durchgefiihrt hat,

5.  soweit mit Personen oder Institutionen Vertrage zur Durchfiihrung von sicherheits- oder mess-
technischen Kontrollen oder InstandhaltungsmalRnahmen bestehen, deren Namen oder Firma
sowie Anschrift,

Datum, Art und Folgen von Funktionsstérungen und wiederholten gleichartigen Bedienungsfehlern,

N o

Meldungen von Vorkommnissen an Behérden und Hersteller.

Der zustandigen Behérde ist auf Verlangen am Betriebsort jederzeit Einsicht in die Medizinproduktebi-
cher zu gewahren.

§ 8 Bestandsverzeichnis

12

(1)

)

©)

(4)

Der Betreiber hat fur alle aktiven nichtimplantierbaren Medizinprodukte der jeweiligen Betriebsstatte ein
Bestandsverzeichnis nach Absatz 2 Satz 1 zu flhren. Die Aufnahme in ein Verzeichnis, das auf Grund
anderer Vorschriften gefuhrt wird, ist zulassig.

In das Bestandsverzeichnis sind fiir jedes Medizinprodukt nach Absatz 1 folgende Angaben einzutragen:

1.  Bezeichnung, Art und Typ, Loscode oder die Seriennummer, Anschaffungsjahr des Medizinpro-
duktes,

2. Name oder Firma und die Anschrift des fiuir das jeweilige Medizinprodukt Verantwortlichen nach §
5 des Medizinproduktegesetzes,

3. die der CE-Kennzeichnung hinzugefligte Kennnummer der Benannten Stelle, soweit diese nach
den Vorschriften des Medizinproduktegesetzes angegeben ist,

4. soweit vorhanden, betriebliche Identifikationsnummer,
Standort und betriebliche Zuordnung,

6. die vom Hersteller angegebene Frist fiir die sicherheitstechnische Kontrolle nach § 6 Abs. 1 Satz
1 oder die vom Betreiber nach § 6 Abs. 1 Satz 2 festgelegte Frist fir die sicherheitstechnische
Kontrolle.

(-]

Die zustandige Behorde kann Betreiber von der Pflicht zur Flihrung eines Bestandsverzeichnisses oder
von der Aufnahme bestimmter Medizinprodukte in das Bestandsverzeichnis befreien. Die Notwendigkeit
zur Befreiung ist vom Betreiber eingehend zu begriinden.

Fir das Bestandsverzeichnis sind alle Datentrager zulassig, sofern die Angaben nach Absatz 2 Satz 1
innerhalb einer angemessenen Frist lesbar gemacht werden kénnen.
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(%)

Der zustandigen Behorde ist auf Verlangen beim Betreiber jederzeit Einsicht in das Bestandsverzeichnis
zu gewahren.

§ 9 Aufbewahrung der Gebrauchsanweisungen und der Medizinproduktebuicher

(1)

(2)

Die Gebrauchsanweisungen und die dem Medizinprodukt beigefligten Hinweise sind so aufzubewahren,
dass die fur die Anwendung des Medizinproduktes erforderlichen Angaben dem Anwender jederzeit
zuganglich sind.

Das Medizinproduktebuch ist so aufzubewahren, dass die Angaben dem Anwender wahrend der
Arbeitszeit zuganglich sind. Nach der AuRRerbetriebnahme des Medizinproduktes ist das Medizinpro-
duktebuch noch funf Jahre aufzubewahren.

§ 11 Messtechnische Kontrollen

(1)

©)

(4)

®)

Der Betreiber hat messtechnische Kontrollen
1.  fur die in der Anlage 2 aufgefiihrten Medizinprodukte,

2.  fur die Medizinprodukte, die nicht in der Anlage 2 aufgefihrt sind und fur die jedoch der Hersteller
solche Kontrollen vorgesehen hat,

nach MaRgabe der Absatze 3 und 4 auf der Grundlage der anerkannten Regeln der Technik durchzu-
fuhren oder durchfiihren zu lassen. Messtechnische Kontrollen kdnnen auch in Form von Vergleichs-
messungen durchgefihrt werden, soweit diese in der Anlage 2 fir bestimmte Medizinprodukte
vorgesehen sind.

Durch die messtechnischen Kontrollen wird festgestellt, ob das Medizinprodukt die zulassigen maxima-
len Messabweichungen (Fehlergrenzen) nach Satz 2 einhalt. Bei den messtechnischen Kontrollen wer-
den die Fehlergrenzen zugrunde gelegt, die der Hersteller in seiner Gebrauchsanweisung angegeben
hat. Enthalt eine Gebrauchsanweisung keine Angaben tiber Fehlergrenzen, sind in harmonisierten Nor-
men festgelegte Fehlergrenzen einzuhalten. Liegen dazu keine harmonisierten Normen vor, ist vom
Stand der Technik auszugehen.

Fir die messtechnischen Kontrollen diirfen, sofern keine Vergleichsmessungen nach Absatz 1 Satz 2
durchgefiihrt werden, nur messtechnische Normale benutzt werden, die riickverfolgbar an ein nationales
oder internationales Normal angeschlossen sind und hinreichend kleine Fehlergrenzen und Messunsi-
cherheiten einhalten. Die Fehlergrenzen gelten als hinreichend klein, wenn sie ein Drittel der Fehler-
grenzen des zu priifenden Medizinproduktes nicht iberschreiten.

Die messtechnischen Kontrollen der Medizinprodukte nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 sind, soweit vom Her-
steller nicht anders angegeben, innerhalb der in Anlage 2 festgelegten Fristen und der Medizinprodukte
nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 nach den vom Hersteller vorgegebenen Fristen durchzufiihren. Soweit der
Hersteller keine Fristen bei den Medizinprodukten nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 angegeben hat, hat der
Betreiber messtechnische Kontrollen in solchen Fristen durchzuflihren oder durchflihren zu lassen, mit
denen entsprechende Mangel, mit denen auf Grund der Erfahrungen gerechnet werden muss, recht-
zeitig festgestellt werden kénnen, mindestens jedoch alle zwei Jahre. Fir die Wiederholungen der mess-
technischen Kontrollen gelten dieselben Fristen. Die Fristen beginnen mit Ablauf des Jahres, in dem
die Inbetriebnahme des Medizinproduktes erfolgte oder die letzte messtechnische Kontrolle durchgefihrt
wurde. Eine messtechnische Kontrolle ist unverziglich durchzufiihren, wenn

1. Anzeichen dafiir vorliegen, dass das Medizinprodukt die Fehlergrenzen nach Absatz 2 nicht einhalt
oder

2.  die messtechnischen Eigenschaften des Medizinproduktes durch einen Eingriff oder auf andere
Weise beeinflusst worden sein kdnnten.

Messtechnische Kontrollen diirfen nur durchfiihren

1.  fir das Messwesen zustandige Behdrden oder

13
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2.  Personen, die die Voraussetzungen des § 6 Abs. 4 entsprechend fiir messtechnische Kontrollen
erfillen.

Personen, die messtechnische Kontrollen durchfiihren, haben vor Aufnahme ihrer Tatigkeit dies der
zustandigen Behorde anzuzeigen und auf deren Verlangen das Vorliegen der Voraussetzungen nach
Satz 1 Nr. 2 nachzuweisen.

(6) Der Betreiber darf mit der Durchfiihrung der messtechnischen Kontrollen nur Behérden oder Personen
beauftragen, die die Voraussetzungen nach Absatz 5 Satz 1 erfiillen.

(7) Derjenige, der messtechnische Kontrollen durchfiihrt, hat die Ergebnisse der messtechnischen Kontrolle
unter Angabe der ermittelten Messwerte, der Messverfahren und sonstiger Beurteilungsergebnisse in
das Medizinproduktebuch unverziglich einzutragen, soweit dieses nach § 7 Abs. 1 zu fuhren ist.

(8) Derjenige, der messtechnische Kontrollen durchfiihrt, hat das Medizinprodukt nach erfolgreicher mess-
technischer Kontrolle mit einem Zeichen zu kennzeichnen. Aus diesem muss das Jahr der
nachsten messtechnischen Kontrolle und die Behorde oder Person, die die messtechnische Kontrolle
durchgefiihrt haben, eindeutig und riickverfolgbar hervorgehen.

24 Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV)

Der Gesetzgeber hat eine Meldepflicht festgelegt fiir Vorkommnisse oder Zwischenfalle, die bei
der Anwendung eines Medizinproduktes auftreten konnten oder aufgetreten sind. Hersteller sowie
Betreiber und Anwender, z. B. Arzte, die Medizinprodukte betreiben oder anwenden, haben auf-
getretene Vorkommnisse der zustandigen Bundesoberbehdrde, dem Bundesinstitut flr Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) bzw. dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) fur In-vitro-Diagnostika, unver-
ziglich zu melden.

§ 2 Begriffsbestimmungen

(1) ,Vorkommnis" [ist] eine Funktionsstérung, ein Ausfall oder eine Anderung der Merkmale oder der Leis-
tung oder eine Unsachgemafheit der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung eines Medizin-
produkts, die unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten, eines Anwenders oder einer anderen Person geflhrt hat, gefihrt
haben konnte oder fithren kénnte,

§ 3 Meldepflichten
[...]

(2) Wer Medizinprodukte beruflich oder gewerblich betreibt oder anwendet, hat dabei aufgetretene Vor-
kommnisse der zusténdigen Bundesoberbehdrde zu melden. Satz 1 gilt entsprechend fiir Arzte und
Zahnarzte, denen im Rahmen der Diagnostik oder Behandlung von mit Medizinprodukten versorgten
Patienten Vorkommnisse bekannt werden.

(3) Wer, ohne Verantwortlicher nach § 5 des Medizinproduktegesetzes zu sein, beruflich oder gewerblich
oder in Erfiillung gesetzlicher Aufgaben oder Verpflichtungen Medizinprodukte zur Eigenanwendung
durch Patienten oder andere Laien an den Endanwender abgibt, hat ihm mitgeteilte Vorkommnisse der
zustandigen Bundesoberbehdérde zu melden. In allen anderen Fallen informieren Vertreiber und Handler
den Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes Uiber ihnen mitgeteilte Vorkommnisse.

(4) Die Verpflichtungen nach den Absatzen 2 und 3 gelten fir Angehdrige der Heilberufe als erflllt, soweit
Meldungen an Kommissionen oder andere Einrichtungen der Heilberufe, die im Rahmen ihrer Aufgaben
Risiken von Medizinprodukten erfassen, erfolgen und dort eine unverziigliche Weiterleitung an die zu-
sténdige Bundesoberbehdrde sichergestellt ist.

14
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Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte nimmt die Meldungen® entgegen, erstellt
fur die gemeldeten Vorkommnisse eine Risikobewertung und teilt das Ergebnis den zustandigen
obersten Bundes- und Landesbehérden mit. Dariiber hinaus werden die MaRnahmen des Her-
stellers zur Risikominimierung auf Angemessenheit Uberpruft.

25 Eichordnung (EO)

Das Eichrecht betrifft in Arztpraxen fast ausschlieRRlich Waagen. Diese dirfen nur eingesetzt wer-

den, wenn sie eine Zulassung und ein Zulassungszeichen bzw. eine CE-Kennzeichnung besitzen

und damit eichfahig sind (§ 7d EO). Eine Herstellereichung wird bei Waagen mit CE-Kennzeich- o
nung durchgefiihrt. Bei Sauglingswaagen betragt die Giiltigkeitsdauer der Eichung 4 Jahre. Bei Eiai'%a&%e
Personenwaagen, die nicht in Krankenhausern aufgestellt sind, ist die Gultigkeitsdauer der Eichung s gjingswaagen
nicht befristet. Sie muss nur dann erneuert werden, wenn die Gultigkeit der Eichung erlischt, z. B.

bei einem Eingriff in das Messgerat durch eine Reparatur. Waagen, bei denen die Eichfrist Gber-

schritten oder die CE-Kennzeichnung unvollstandig ist, gelten als nicht geeicht. Die zustandige

Eichbehorde kann die Bereithaltung bzw. Verwendung einer nicht eichfahigen Waage als
Ordnungswidrigkeit ahnden und ein Bul3geld verhangen (§ 74 EO).6

§ 7b Inverkehrbringen, Inbetriebnahme, Verwendung und Bereithaltung

(-]

(2) Nichtselbsttatige Waagen diirfen zur [...]

4. Bestimmung des Korpergewichts bei der Ausubung der Heilkunde aus Grunden der arztlichen
Uberwachung, Untersuchung und Behandlung,

nur in Betrieb genommen, verwendet oder bereitgehalten werden, wenn sie geeicht sind. Eine nicht-
selbsttatige Waage wird bereitgehalten, wenn sie ohne besondere Vorbereitung verwendet werden
kann.

2.6 Arzneimittelgesetz (AMG)

Zweck des Arzneimittelgesetzes ist es, im Interesse einer ordnungsgemaflen Arzneimittelversor-
gung von Mensch und Tier fur die Sicherheit im Verkehr mit Arzneimitteln, insbesondere flr die
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der Arzneimittel zu sorgen (§ 1 AMG).

GemaR § 2 AMG sind
(1) Arzneimittel [...] Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen,

1. die zur Anwendung im oder am menschlichen [...] Kérper bestimmt sind und als Mittel mit Eigen-
schaften zur Heilung oder Linderung oder zur Verhitung menschlicher [...] Krankheiten oder
krankhafter Beschwerden bestimmt sind oder

2.  die im oder am menschlichen [...] Kérper angewendet oder einem Menschen [...] verabreicht wer-
den kénnen, um entweder

a) die physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder metabo-
lische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen oder

b) eine medizinische Diagnose zu erstellen.

5 Formblatt fiir die Meldung von Vorkommnissen durch sonstige Inverkehrbringer sowie Betreiber und Anwender nach § 3 Abs. 2 bis 4 15
der Medizinprodukte Sicherheitsplanverordnung http://www.bfarm.de/cIn_103/DE/Medizinprodukte/form/functions/formmp-node.html
6 http://www.smwa.sachsen.de/set/431/INFO_152-Arztpraxen.pdf
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(2) Als Arzneimittel gelten

1.  Gegenstande, die ein Arzneimittel nach Absatz 1 enthalten oder auf die ein Arzneimittel nach Ab-
satz 1 aufgebracht ist und die dazu bestimmt sind, dauernd oder voriibergehend mit dem mensch-
lichen [...] Kérper in Berihrung gebracht zu werden,

[.]

Fertigarzneimittel dirfen grundsatzlich nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie entweder
durch das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) oder die European
Medicine Agency (EMA) zugelassen sind. Ausnahmen von der Zulassungspflicht bestehen bei-
spielsweise fiir in der Apotheke hergestellte Rezepturen (§ 21 AMG).

§ 21 Zulassungspflicht

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, dirfen im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie durch die zustandige Bundes-
oberbehorde zugelassen sind oder wenn fiir sie die Kommission der Europaischen Gemeinschaften
oder der Rat der Europaischen Union eine Genehmigung fir das Inverkehrbringen gemaf Artikel 3 Abs.
1 oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz
2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human-
und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europaischen Arzneimittel-Agentur (ABI. EU Nr. L 136 S.
1) auch in Verbindung mit der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 12. Dezember 2006 (iber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr.
1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L
378 vom 27.12.2006, S. 1) oder der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 erteilt hat. Das gilt auch fir
Arzneimittel, die keine Fertigarzneimittel [...] sind, sofern sie nicht an pharmazeutische Unternehmer
abgegeben werden sollen, die eine Erlaubnis zur Herstellung von Arzneimitteln besitzen.

(2) Einer Zulassung bedarf es nicht fur Arzneimittel, die

1. zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind und auf Grund nachweislich haufiger arztlicher oder
zahnarztlicher Verschreibung in den wesentlichen Herstellungsschritten in einer Apotheke in einer
Menge bis zu hundert abgabefertigen Packungen an einem Tag im Rahmen des Ublichen
Apothekenbetriebs hergestellt werden und zur Abgabe im Rahmen der bestehenden Apotheken-
betriebserlaubnis bestimmt sind,

1a. Arzneimittel sind, bei deren Herstellung Stoffe menschlicher Herkunft eingesetzt werden und die
entweder zur autologen oder gerichteten, fir eine bestimmte Person vorgesehene Anwendung
bestimmt sind oder auf Grund einer Rezeptur fir einzelne Personen hergestellt werden, es sei
denn, es handelt sich um Arzneimittel im Sinne von § 4 Absatz 4,

1b. andere als die in Nummer 1a genannten Arzneimittel sind und fir Apotheken, denen flr einen
Patienten eine Verschreibung vorliegt, aus im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassenen
Arzneimitteln

a) als Zytostatikazubereitung oder fir die parenterale Ernahrung sowie in anderen medizinisch
begriindeten besonderen Bedarfsfallen, sofern es fur die ausreichende Versorgung des
Patienten erforderlich ist und kein zugelassenes Arzneimittel zur Verfligung steht, hergestellt
werden oder

b) als Blister aus unveranderten Arzneimitteln hergestellt werden oder
c) in unveranderter Form abgefiillt werden,

1c. zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, antivirale oder antibakterielle Wirksamkeit haben
und zur Behandlung einer bedrohlichen tibertragbaren Krankheit, deren Ausbreitung eine sofortige
und das Ubliche MaR erheblich iberschreitende Bereitstellung von spezifischen Arzneimitteln er-
forderlich macht, aus Wirkstoffen hergestellt werden, die von den Gesundheitsbehérden des Bun-
des oder der Lander oder von diesen benannten Stellen fiir diese Zwecke bevorratet wurden,
soweit ihre Herstellung in einer Apotheke zur Abgabe im Rahmen der bestehenden Apotheken-
betriebserlaubnis oder zur Abgabe an andere Apotheken erfolgt,
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3)

(4)

1d. Gewebezubereitungen sind, die der Pflicht zur Genehmigung nach den Vorschriften des § 21a
Abs. 1 unterliegen,

1e. Heilwasser, Bademoore oder andere Peloide sind, die nicht im Voraus hergestellt und nicht in
einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr gebracht werden, oder
die ausschlieBlich zur aulReren Anwendung oder zur Inhalation vor Ort bestimmt sind,

1f.  medizinische Gase sind und die fir einzelne Personen aus im Geltungsbereich dieses Gesetzes
zugelassenen Arzneimitteln durch Abfiillen und Kennzeichnen in Unternehmen, die nach § 50 zum
Einzelhandel mit Arzneimitteln aufRerhalb von Apotheken befugt sind, hergestellt werden,

1g. als Therapieallergene fir einzelne Patienten auf Grund einer Rezeptur hergestellt werden,

2. zur klinischen Prifung bei Menschen bestimmt sind,

6. unter den in Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genannten Voraussetzungen kostenlos
flr eine Anwendung bei Patienten zur Verfligung gestellt werden, die an einer zu einer schweren

Behinderung fiihrenden Erkrankung leiden oder deren Krankheit lebensbedrohend ist, und die mit
einem zugelassenen Arzneimittel nicht zufrieden stellend behandelt werden kénnen; dies gilt auch
fur die nicht den Kategorien des Artikels 3 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
zugehdrigen Arzneimitteln; Verfahrensregelungen werden in einer Rechtsverordnung nach § 80
bestimmt.

Die Zulassung ist vom pharmazeutischen Unternehmer zu beantragen. Fur ein Fertigarzneimittel, das
in Apotheken oder sonstigen Einzelhandelsbetrieben auf Grund einheitlicher Vorschriften hergestellt
und unter einer einheitlichen Bezeichnung an Verbraucher abgegeben wird, ist die Zulassung vom
Herausgeber der Herstellungsvorschrift zu beantragen. Wird ein Fertigarzneimittel fir mehrere Apothe-
ken oder sonstige Einzelhandelsbetriebe hergestellt und soll es unter deren Namen und unter einer ein-
heitlichen Bezeichnung an Verbraucher abgegeben werden, so hat der Hersteller die Zulassung zu
beantragen.

Die zustandige Bundesoberbehdrde entscheidet ferner unabhangig von einem Zulassungsantrag nach
Absatz 3 auf Antrag einer zustandigen Landesbehdrde ber die Zulassungspflicht eines Arzneimittels.

Arzneimittel gemall § 2 Abs. 1 und Abs. 2 Nr. 1 AMG durfen grundsatzlich nur Gber Apotheken
abgegeben werden (Apothekenpflicht nach § 43 AMG). Ausnahmen hiervon sind z. B. aus mensch-
lichem Blut gewonnene Blutzubereitungen, Infusionsldsungen in Behaltnissen ab 500 ml oder
medizinische Gase, aber auch Arzneimittel, die zur Vornahme eines Schwangerschaftsabbruchs
zugelassen sind. Diese Arzneimittel dirfen nach § 47 Abs. 1 bzw. § 47a AMG vom pharmazeuti-
schen Hersteller auch direkt an Arzte abgegeben werden.

§ 47 Vertriebsweg

(1)

Pharmazeutische Unternehmer und Grof3handler dirfen Arzneimittel, deren Abgabe den Apotheken
vorbehalten ist, auRer an Apotheken nur abgeben an

1. andere pharmazeutische Unternehmer und Grohandler,

2. Krankenh&user und Arzte, soweit es sich handelt um

a) aus menschlichem Blut gewonnene Blutzubereitungen oder gentechnologisch hergestellte
Blutbestandteile, die, soweit es sich um Gerinnungsfaktorenzubereitungen handelt, von dem
hamostaseologisch qualifizierten Arzt im Rahmen der arztlich kontrollierten Selbstbehandlung
von Blutern an seine Patienten abgegeben werden dirfen,

b) Gewebezubereitungen oder tierisches Gewebe,

17



KBV

18

[...
(3)

c) Infusionslésungen in Behaltnissen mit mindestens 500 ml, die zum Ersatz oder zur Korrektur
von Korperflissigkeit bestimmt sind sowie Losungen zur Himodialyse und Peritonealdialyse,
die, soweit es sich um Lésungen zur Peritonealdialyse handelt, auf Verschreibung des neph-
rologisch qualifizierten Arztes im Rahmen der arztlich kontrollierten Selbstbehandlung seiner
Dialysepatienten an diese abgegeben werden drfen,

d) Zubereitungen, die ausschlieRlich dazu bestimmt sind, die Beschaffenheit, den Zustand oder
die Funktion des Korpers oder seelische Zustande erkennen zu lassen,

e) medizinische Gase, bei denen auch die Abgabe an Heilpraktiker zulassig ist,
f) radioaktive Arzneimittel,

g) Arzneimittel, die mit dem Hinweis "Zur klinischen Prifung bestimmt" versehen sind, sofern sie
kostenlos zur Verfigung gestellt werden,

h) Blutegel und Fliegenlarven, bei denen auch die Abgabe an Heilpraktiker zulassig ist, oder
i) Arzneimittel, die im Falle des § 21 Absatz 2 Nummer 6 zur Verfligung gestellt werden,

3.  Krankenhéauser, Gesundheitsdmter und Arzte, soweit es sich um Impfstoffe handelt, die dazu be-
stimmt sind, bei einer unentgeltlichen auf Grund des § 20 Abs. 5, 6 oder 7 des Infektionsschutz-
gesetzes vom 20. Juli 2000 (BGBI. | S. 1045) durchgeflhrten Schutzimpfung angewendet zu
werden oder soweit eine Abgabe von Impfstoffen zur Abwendung einer Seuchen- oder Lebens-
gefahr erforderlich ist,

3a. anerkannte Impfzentren, soweit es sich um Gelbfieberimpfstoff handelt,

3b. Krankenhauser und Gesundheitsdmter, soweit es sich um Arzneimittel mit antibakterieller oder
antiviraler Wirkung handelt, die dazu bestimmt sind, auf Grund des § 20 Abs. 5, 6 oder 7 des In-
fektionsschutzgesetzes zur spezifischen Prophylaxe gegen Gibertragbare Krankheiten angewendet
zu werden,

3c. Gesundheitsbehorden des Bundes oder der Lander oder von diesen im Einzelfall benannte Stel-
len, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die fir den Fall einer bedrohlichen Ubertragbaren
Krankheit, deren Ausbreitung eine sofortige und das Ubliche Maf erheblich Uberschreitende Be-
reitstellung von spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht, bevorratet werden,

Pharmazeutische Unternehmer dirfen Muster eines Fertigarzneimittels abgeben oder abgeben lassen an
1. Arzte, Zahnarzte [.. ],

2. andere Personen, die die Heilkunde oder Zahnheilkunde berufsmafig ausiiben, soweit es sich
nicht um verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt,

3.  Ausbildungsstatten fir die Heilberufe.

Pharmazeutische Unternehmer diirfen Muster eines Fertigarzneimittels an Ausbildungsstatten fur die
Heilberufe nur in einem dem Zweck der Ausbildung angemessenen Umfang abgeben oder abgeben
lassen. Muster dirfen keine Stoffe oder Zubereitungen

1. im Sinne des § 2 des Betaubungsmittelgesetzes, die als solche in Anlage Il oder lll des Betau-
bungsmittelgesetzes aufgefiihrt sind, oder

2. die nach § 48 Absatz 2 Satz 3 nur auf Sonderrezept verschrieben werden diirfen,

enthalten.

Pharmazeutische Unternehmer durfen Muster eines Fertigarzneimittels an Personen nach Absatz 3
Satz 1 nur auf jeweilige schriftliche Anforderung, in der kleinsten Packungsgréf3e und in einem Jahr von
einem Fertigarzneimittel nicht mehr als zwei Muster abgeben oder abgeben lassen. Mit den Mustern ist
die Fachinformation, soweit diese nach § 11a vorgeschrieben ist, zu ibersenden. Das Muster dient ins-
besondere der Information des Arztes liber den Gegenstand des Arzneimittels. Uber die Empfanger
von Mustern sowie Uber Art, Umfang und Zeitpunkt der Abgabe von Mustern sind gesondert fiir jeden
Empfanger Nachweise zu fuhren und auf Verlangen der zustandigen Behoérde vorzulegen.
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§ 47a Sondervertriebsweg, Nachweispflichten

(1) Pharmazeutische Unternehmer dirfen ein Arzneimittel, das zur Vornahme eines Schwangerschaftsab-
bruchs zugelassen ist, nur an Einrichtungen im Sinne des § 13 des Schwangerschaftskonflikigesetzes
vom 27. Juli 1992 (BGBI. | S. 1398), geandert durch Artikel 1 des Gesetzes vom 21. August 1995 (BGBI. |
S. 1050), und nur auf Verschreibung eines dort behandelnden Arztes abgeben. Andere Personen diirfen
die in Satz 1 genannten Arzneimittel nicht in den Verkehr bringen.

(2) Pharmazeutische Unternehmer haben die zur Abgabe bestimmten Packungen der in Absatz 1 Satz 1
genannten Arzneimittel fortlaufend zu nummerieren; ohne diese Kennzeichnung darf das Arzneimittel-
nicht abgegeben werden. Uber die Abgabe haben pharmazeutische Unternehmer, (iber den Erhalt und
die Anwendung haben die Einrichtung und der behandelnde Arzt Nachweise zu fiihren und diese Nach-
weise auf Verlangen der zustandigen Behorde zur Einsichtnahme vorzulegen.

(2a) Pharmazeutische Unternehmer sowie die Einrichtung haben die in Absatz 1 Satz 1 genannten Arznei-
mittel, die sich in ihrem Besitz befinden, gesondert aufzubewahren und gegen unbefugte Entnahme zu
sichern.

(3) Die §§ 43 und 47 finden auf die in Absatz 1 Satz 1 genannten Arzneimittel keine Anwendung.

Bei der Mischung verschiedener Arzneimittel, z. B. zur Anwendung als Infusion, handelt es sich
im Sinne des AMG um eine Herstellung. Nach § 13 Abs. 2a AMG bedarf es fir Arzte hierfiir grund-
satzlich keiner Herstellererlaubnis, soweit die Arzneimittel unter ihrer unmittelbaren fachlichen Ver-
antwortung zur persénlichen Anwendung bei einem bestimmten Patienten hergestellt werden.
Nach § 67 Abs. 2 AMG muss diese Herstellung jedoch bei der Landesaufsichtsbehdrde mit Angabe
der Bezeichnung und der Zusammensetzung der Arzneimittel angezeigt werden. Wird ein Arznei-
mittel entsprechend der Zulassung in seine gebrauchsfertige Form Uberflhrt (z. B. Herstellung
einer Infusionslésung aus Pulver und Tragerlésung), handelt es sich um eine Rekonstitution und
ist nicht anzeigepflichtig.

2.7 Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV)

Die Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV) regelt, welche Arzneimittel der Verschreibungs-
pflicht unterliegen und damit nur bei Vorliegen einer arztlichen Verschreibung abgegeben werden
dirfen (§ 1 AMVV). Welche Angaben eine Verschreibung enthalten muss, fihrt § 2 AMVV aus.
Fir Arzneimittel, die zur Vornahme eines Schwangerschaftsabbruchs zugelassen sind, gelten
besondere Vorschriften (§ 2 Abs. 3, § 3 AMVV). Anlage 1 der AMVV benennt die der Verschrei-
bungspflicht unterliegenden Arzneimittel.

§ 1 Arzneimittel,
(1) die in der Anlage 1 zu dieser Verordnung bestimmte Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen sind oder
(2) die Zubereitungen aus den in der Anlage 1 bestimmten Stoffen oder Zubereitungen aus Stoffen sind oder
(3) denen die unter Nummer 1 oder 2 genannten Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen zugesetzt sind oder

(4) die in den Anwendungsbereich des § 48 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 des Arzneimittelgesetzes fallen,

dirfen nur bei Vorliegen einer arztlichen, zahnarztlichen [...] Verschreibung abgegeben werden (verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel), soweit in den nachfolgenden Vorschriften nichts anderes bestimmt ist.
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§2

(1) Die Verschreibung muss enthalten:

1. Name, Berufsbezeichnung und Anschrift der verschreibenden arztlichen [...] oder zahnarztlichen
Person (verschreibende Person),

2.  Datum der Ausfertigung,
Name und Geburtsdatum der Person, flir die das Arzneimittel bestimmt ist,
4.  Bezeichnung des Fertigarzneimittels oder des Wirkstoffes einschlieRlich der Starke,

4a. bei einem Arzneimittel, das in der Apotheke hergestellt werden soll, die Zusammensetzung nach
Art und Menge oder die Bezeichnung des Fertigarzneimittels, von dem Teilmengen abgegeben
werden sollen,

Darreichungsform, sofern dazu die Bezeichnung nach Nummer 4 oder Nummer 4a nicht eindeutig ist,
abzugebende Menge des verschriebenen Arzneimittels,
Gebrauchsanweisung bei Arzneimitteln, die in der Apotheke hergestellt werden sollen,

Gliltigkeitsdauer der Verschreibung,

S 7 *® oo

0. die eigenhandige Unterschrift der verschreibenden Person oder, bei Verschreibungen in elektro-
nischer Form, deren qualifizierte elektronische Signatur nach dem Signaturgesetz.

(2) Ist die Verschreibung fiir den Praxisbedarf einer verschreibenden Person [...] bestimmt, so gentigt an
Stelle der Angaben nach Absatz 1 Nr. 3, 7 und 9 ein entsprechender Vermerk.

(3) In die Verschreibung eines Arzneimittels, das zur Vornahme eines Schwangerschaftsabbruchs zuge-
lassen ist und das nur in einer Einrichtung im Sinne des § 13 des Schwangerschaftskonflikigesetzes
vom 27. Juli 1992 (BGBI. | S. 1398), das durch Artikel 1 des Gesetzes vom 21. August 1995 (BGBI. | S.
1050) geandert worden ist, angewendet werden darf, ist an Stelle der Angaben nach Absatz 1 Nr. 3 ein
entsprechender Vermerk zu setzen.

(4) Fehlt bei Arzneimitteln in abgabefertigen Packungen die Angabe der Menge des verschriebenen
Arzneimittels, so gilt die kleinste Packung als verschrieben.

(5) Fehlt die Angabe der Gliltigkeitsdauer, so gilt die Verschreibung drei Monate.

(6) Fehlt das Geburtsdatum der Person, fir die das Arzneimittel bestimmt ist, oder fehlen Angaben nach
Absatz 1 Nr. 2, 5 oder 7 oder sind sie unvollstandig, so kann der Apotheker, wenn ein dringender Fall
vorliegt und eine Rucksprache mit der verschreibenden Person nicht mdglich ist, die Verschreibung
insoweit erganzen.

§3
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Die Verschreibung eines Arzneimittels im Sinne des § 2 Abs. 3 ist in zwei Ausfertigungen (Original und Durch-
schrift) zu erstellen. Das Original und die Durchschrift ist dem pharmazeutischen Unternehmer zu Gbermitteln.
Dieser hat auf Original und Durchschrift die fortlaufenden Nummern der abgegebenen Packungen nach
§ 47a Abs. 2 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes und das Datum der Abgabe einzutragen und die Durchschrift mit
dem Arzneimittel der Einrichtung im Sinne des § 13 des Schwangerschaftskonflikigesetzes zuzustellen. Die
Originale verbleiben bei dem pharmazeutischen Unternehmer. Dieser hat die Originale zeitlich geordnet finf
Jahre aufzubewahren und der zustandigen Behorde auf Verlangen vorzulegen. Die verschreibende Person
hat auf der Durchschrift der Verschreibung das Datum des Erhalts und der Anwendung des Arzneimittels sowie
die Zuordnung zu den konkreten Patientenakten in anonymisierter Form zu vermerken. Sie hat die Durch-
schriften zeitlich geordnet fiinf Jahre aufzubewahren und der zustandigen Behdrde auf Verlangen zur Einsicht-
nahme vorzulegen. Fir Verschreibungen in elektronischer Form gelten die Satze 1 bis 7 entsprechend.
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2.8 Betaubungsmittelgesetz (BtMG)

Die in den Anlagen | bis Il des BtMG genannten Arzneimittel sind u. a. wegen des Missbrauchs-
potenzials oder wegen einer moglichen Gesundheitsgefahrdung dem Betdubungsmittelrecht
unterstellt. Fir deren Herstellung und Verkehr gelten nach dem BtMG besondere Vorschriften. In
Anlage Il werden die Betaubungsmittel (BtM) aufgeflihrt, die sowohl verkehrs- als auch verschrei-
bungsfahig sind (§ 1 Abs. 1 und 2 BtMG).

§ 1 Betaubungsmittel

(1) Betaubungsmittel im Sinne dieses Gesetzes sind die in den Anlagen | bis Il aufgefuhrten Stoffe und
Zubereitungen.

(2) Die Bundesregierung wird ermachtigt, nach Anhérung von Sachverstandigen durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates die Anlagen | bis Il zu andern oder zu erganzen, wenn dies

1. nach wissenschaftlicher Erkenntnis wegen der Wirkungsweise eines Stoffes, vor allem im Hinblick
auf das Hervorrufen einer Abhangigkeit,

2. wegen der Mdglichkeit, aus einem Stoff oder unter Verwendung eines Stoffes Betaubungsmittel
herstellen zu kénnen, oder

3. zur Sicherheit oder zur Kontrolle des Verkehrs mit Betdubungsmitteln oder anderen Stoffen oder
Zubereitungen wegen des Ausmalles der missbrauchlichen Verwendung und wegen der unmit-
telbaren oder mittelbaren Gefahrdung der Gesundheit

erforderlich ist. In der Rechtsverordnung nach Satz 1 kénnen einzelne Stoffe oder Zubereitungen ganz
oder teilweise von der Anwendung dieses Gesetzes oder einer auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnung ausgenommen werden, soweit die Sicherheit und die Kontrolle des Betaubungsmit-
telverkehrs gewahrleistet bleiben.

(3) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird ermachtigt in dringenden Fallen zur Sicherheit oder zur
Kontrolle des Betaubungsmittelverkehrs durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates
Stoffe und Zubereitungen, die nicht Arzneimittel sind, in die Anlagen | bis Ill aufzunehmen, wenn dies
wegen des Ausmales der missbrauchlichen Verwendung und wegen der unmittelbaren oder mittelbaren
Gefahrdung der Gesundheit erforderlich ist. Eine auf der Grundlage dieser Vorschrift erlassene Verord-
nung tritt nach Ablauf eines Jahres auf3er Kraft.

(4) Das Bundesministerium fiir Gesundheit (Bundesministerium) wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates die Anlagen | bis Ill oder die auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen zu dndern, soweit das auf Grund von Anderungen der Anhange zu dem Einheits-
Ubereinkommen von 1961 iiber Suchtstoffe in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. Februar 1977
(BGBI. Il S. 111) und dem Ubereinkommen von 1971 iiber psychotrope Stoffe (BGBI. 1976 Il S. 1477)
(Internationale Suchtstofflibereinkommen) in ihrer jeweils fiir die Bundesrepublik Deutschland verbind-
lichen Fassung erforderlich ist.

29 Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV)

Nach der BtMVV dlrfen Betdubungsmittel fir Patienten, aber auch fir den Praxisbedarf aulier
bei Vorliegen eines Notfalls nur auf dem dreiteiligen amtlichen BtM-Rezept verschrieben werden
(§ 1 Abs. 2, § 8 Abs.1 und 6 BtMVV). BtM-Rezepte werden vom Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) auf Anforderung an den einzelnen Arzt ausgegeben. Die Anforderung
ist auch online moéglich unter www.bfarm.de. Die mit der BtM-Nummer des Arztes versehenen
Rezepte sind nur zu dessen Verwendung bestimmt und dirfen nur im Vertretungsfall Gbertragen
werden (§ 8 Abs. 3 BtMVV). § 2 Abs.1 BtMVV benennt die wirkstoffoezogenen Hochstmengen,
die fir einen Patienten innerhalb von 30 Tagen oder flr den Praxisbedarf verschrieben werden
dirfen. In begriindeten Einzelfallen darf von der Hochstmenge und der Anzahl der verschriebenen
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Arzneimittel abgewichen werden. Eine solche Verordnung ist mit einem ,A* zu kennzeichnen
(§ 2 Abs. 2 BtMVV). Welche Angaben ein BtM-Rezept enthalten muss, regelt § 9 BtMVV. So muss
z. B. auf dem Rezept die Gebrauchsanweisung mit Einzel- und Tagesgabe oder im Falle, dass
dem Patienten eine schriftliche Gebrauchsanweisung Ubergeben wurde, ,Gemal schriftlicher
Anweisung“ vermerkt sein. Teil lll des BtM-Rezepts verbleibt beim verordnenden Arzt und muss
zur Dokumentation drei Jahre aufbewahrt werden (§ 8 Abs. 5 BtIMVV).

Der Verbleib und der Bestand der Betdubungsmittel im Rahmen des Praxisbedarfs sind llickenlos
nachzuweisen (§ 1 Abs. 3 BtMVV). Hierflir werden vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) entsprechende Formblatter herausgegeben. Die Aufzeichnung ist auch
elektronisch maoglich, sofern jederzeit der Ausdruck der gespeicherten Angaben in der Reihenfolge
des amtlichen Formblatts gewahrleistet ist. Die Eintragungen Uber Zugange, Abgénge und
Bestande der Betaubungsmittel sind am Ende eines jeden Kalendermonats zu prifen und bei
Anderungen durch Namenszeichen und Priifdatum zu bestétigen. Die Formblatter oder die ent-
sprechenden EDV-Ausdrucke sind drei Jahre, von der letzten Eintragung an gerechnet, aufzube-
wahren (§ 13 Abs. 1 bis 3 und § 14 BtMVV).

Der Verkehr mit Betdubungsmitteln bedarf einer besonderen Sorgfaltspflicht. Betaubungsmittel
und BtM-Rezepte sind gesondert aufzubewahren und gegen unbefugte Entnahme bzw. Entwen-
dung zu sichern (§ 15 BtMG, § 8 Abs. 4 BtMVV).

§ 1 Grundsatze

(1) Die in Anlage Ill des Betaubungsmittelgesetzes bezeichneten Betdubungsmittel dirfen nur als Zube-
reitungen verschrieben werden. Die Vorschriften dieser Verordnung gelten auch fiir Salze und Molekiil-
verbindungen der Betdubungsmittel, die nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
arztlich, zahnarztlich [...] angewendet werden. Sofern im Einzelfall nichts anderes bestimmt ist, gilt die
fur ein Betaubungsmittel festgesetzte Hochstmenge auch fiir dessen Salze und Molekiilverbindungen.

(2) Betaubungsmittel fiir einen Patienten [...] und fir den Praxisbedarf eines Arztes, Zahnarztes [...] diirfen nur
nach Vorlage eines ausgefertigten Betdubungsmittelrezeptes (Verschreibung) [...] abgegeben werden.

(3) Der Verbleib und der Bestand der Betaubungsmittel sind in [...] den Praxen der Arzte, Zahnarzte [...]
lickenlos nachzuweisen.

§ 2 Verschreiben durch einen Arzt
(1) Fdur einen Patienten darf der Arzt innerhalb von 30 Tagen verschreiben:

a) bis zu zwei der folgenden Betdubungsmittel unter Einhaltung der nachstehend festgesetzten

Héchstmengen:

. Amfetamin 600 mg,
2. Buprenorphin 800 mg,
2a. (weggefallen)

3. Codein als Substitutionsmittel 40 000 mg,
3a. Diamorphin 30 000 mg,
4. Dihydrocodein als Substitutionsmittel 40 000 mg,
5. Dronabinol 500 mg,
6. Fenetyllin 2 500 mg,
7. Fentanyl 500 mg,
8. Hydrocodon 1200 mg,
9. Hydromorphon 5000 mg,
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(2)

©)

(4)

10. Levacetylmethadol 2 000 mg,
11. Levomethadon 1500 mg,
12. Methadon 3 000 mg,
13. Methylphenidat 2 000 mg,
14. (weggefallen)

15. Morphin 20 000 mg,
16. Opium, eingestelltes 4 000 mg,
17. Opiumextrakt 2 000 mg,
18. Opiumtinktur 40 000 mg,
19. Oxycodon 15 000 mg,
20. Pentazocin 15 000 mg,
21. Pethidin 10 000 mg,
22. (weggefallen)

23. Piritramid 6 000 mg,
24. Tilidin 18 000 mg

oder

b) eines der weiteren in Anlage Ill des Betaubungsmittelgesetzes bezeichneten Betaubungsmittel
auler Alfentanil, Cocain, Etorphin, Remifentanil und Sufentanil.

In begriindeten Einzelfallen und unter Wahrung der erforderlichen Sicherheit des Betaubungsmittelver-
kehrs darf der Arzt fiir einen Patienten, der in seiner Dauerbehandlung steht, von den Vorschriften des
Absatzes 1 hinsichtlich

1. der Zahl der verschriebenen Betdubungsmittel und
2.  der festgesetzten Hochstmengen

abweichen. Eine solche Verschreibung ist mit dem Buchstaben "A" zu kennzeichnen.

Fir seinen Praxisbedarf darf der Arzt die in Absatz 1 aufgefiihrten Betaubungsmittel sowie Alfentanil,
Cocain bei Eingriffen am Kopf als Losung bis zu einem Gehalt von 20 vom Hundert oder als Salbe bis
zu einem Gehalt von 2 vom Hundert, Remifentanil und Sufentanil bis zur Menge seines durchschnitt-
lichen Zweiwochenbedarfs, mindestens jedoch die kleinste Packungseinheit, verschreiben. Die Vorrats-
haltung soll fur jedes Betaubungsmittel den Monatsbedarf des Arztes nicht Giberschreiten. Diamorphin
darf der Arzt bis zur Menge seines durchschnittlichen Monatsbedarfs verschreiben. Die Vorratshaltung
soll fir Diamorphin den durchschnittlichen Zweimonatsbedarf des Arztes nicht tiberschreiten.

Fir den Stationsbedarf darf nur der Arzt verschreiben, der ein Krankenhaus oder eine Teileinheit eines
Krankenhauses leitet oder in Abwesenheit des Leiters beaufsichtigt. Er darf die in Absatz 3 bezeichneten
Betaubungsmittel unter Beachtung der dort festgelegten Beschrankungen tber Bestimmungszweck,
Gehalt und Darreichungsform verschreiben. Dies gilt auch fir einen Belegarzt, wenn die ihm zugeteilten
Betten raumlich und organisatorisch von anderen Teileinheiten abgegrenzt sind.

§ 8 Betaubungsmittelrezept

(1)

(2)

Betaubungsmittel fiir Patienten, den Praxisbedarf [...] dirfen nur auf einem dreiteiligen amtlichen Form-
blatt (Betaubungsmittelrezept) verschrieben werden. Das Betaubungsmittelrezept darf fir das Verschrei-
ben anderer Arzneimittel nur verwendet werden, wenn dies neben der eines Betaubungsmittels erfolgt.
Die Teile | und Il der Verschreibung sind zur Vorlage in einer Apotheke, im Falle des Verschreibens von
Diamorphin nach § 5 Absatz 9a zur Vorlage bei einem pharmazeutischen Unternehmer, bestimmt, Teil
Il verbleibt bei dem Arzt, Zahnarzt [...] an den das Betaubungsmittelrezept ausgegeben wurde.

Betaubungsmittelrezepte werden vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte auf Anfor-
derung an den einzelnen Arzt, Zahnarzt [...] ausgegeben. Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte kann die Ausgabe versagen, wenn der begriindete Verdacht besteht, dass die Betau-
bungsmittelrezepte nicht den betadubungsmittelrechtlichen Vorschriften gemal verwendet werden.
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@)

(4)

®)

(6)

Die nummerierten, mit dem Ausgabedatum des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
und der BtM-Nummer des einzelnen Arztes, Zahnarztes [...] versehenen Betaubungsmittelrezepte sind
nur zu dessen Verwendung bestimmt und dirfen nur im Vertretungsfall Gbertragen werden. Die nicht
verwendeten Betaubungsmittelrezepte sind bei Aufgabe der arztlichen, zahnarztlichen [...] Tatigkeit
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte zurtickzugeben.

Der Arzt, Zahnarzt [...] hat die Betdubungsmittelrezepte gegen Entwendung zu sichern. Ein Verlust ist
unter Angabe der Rezeptnummern dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte unverziig-
lich anzuzeigen, das die zustandige oberste Landesbehdrde unterrichtet.

Der Arzt, Zahnarzt [...] hat Teil Il der Verschreibung und die Teile | bis Il der fehlerhaft ausgefertigten
Betaubungsmittelrezepte nach Ausstellungsdaten oder nach Vorgabe der zustandigen Landesbehoérde
geordnet drei Jahre aufzubewahren und auf Verlangen der nach § 19 Abs. 1 Satz 3 des Betaubungsmit-
telgesetzes zustandigen Landesbehdrde einzusenden oder Beauftragten dieser Behérde vorzulegen.

Aufer in den Fallen des § 5 dirfen Betaubungsmittel fiir Patienten, den Praxisbedarf [...] in Notfallen
unter Beschrankung auf die zur Behebung des Notfalls erforderliche Menge abweichend von Absatz 1
Satz 1 verschrieben werden. Verschreibungen nach Satz 1 sind mit den Angaben nach § 9 Abs. 1 zu
versehen und mit dem Wort "Notfall-Verschreibung" zu kennzeichnen. Die Apotheke hat den verschrei-
benden Arzt, Zahnarzt [...] unverziiglich nach Vorlage der Notfall-Verschreibung und moglichst vor der
Abgabe des Betaubungsmittels Uiber die Belieferung zu informieren. Dieser ist verpflichtet, unverziiglich
die Verschreibung auf einem Betdubungsmittelrezept der Apotheke nachzureichen, die die Notfall-
Verschreibung beliefert hat. Die Verschreibung ist mit dem Buchstaben "N" zu kennzeichnen. Die
Notfall-Verschreibung ist dauerhaft mit dem in der Apotheke verbleibenden Teil der nachgereichten
Verschreibung zu verbinden.

§ 9 Angaben auf dem Betaubungsmittelrezept
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(1)

(2)

Auf dem Betaubungsmittelrezept sind anzugeben:
1. Name, Vorname und Anschrift des Patienten, fur den das Betdubungsmittel bestimmt ist; [...]
2. Ausstellungsdatum,

3. Arzneimittelbezeichnung, soweit dadurch eine der nachstehenden Angaben nicht eindeutig
bestimmt ist, jeweils zusatzlich Bezeichnung und Gewichtsmenge des enthaltenen Betdubungs-
mittels je Packungseinheit, bei abgeteilten Zubereitungen je abgeteilter Form, Darreichungsform,

4. Menge des verschriebenen Arzneimittels in Gramm oder Milliliter, Stlickzahl der abgeteilten Form,

5.  Gebrauchsanweisung mit Einzel- und Tagesgabe oder im Falle, dass dem Patienten eine schrift-
liche Gebrauchsanweisung tibergeben wurde, der Vermerk "GemaR schriftlicher Anweisung"; im
Falle des § 5 Abs. 8 zusatzlich die Reichdauer des Substitutionsmittels in Tagen,

6. inden Féllen des § 2 Abs. 2 Satz 2 und des § 4 Abs. 2 Satz 2 der Buchstabe "A", in den Fallen
des § 5 Abs. 4 Satz 1 der Buchstabe "S", in den Fallen des § 5 Absatz 8 Satz 1 zusatzlich der
Buchstabe ,Z%, in den Fallen des § 7 Abs. 5 Satz 3 der Buchstabe "K", in den Féllen des § 8 Abs.
6 Satz 5 der Buchstabe "N",

7. Name des verschreibenden Arztes, Zahnarztes [...] seine Berufsbezeichnung und Anschrift
einschlieBlich Telefonnummer,

8. inden Fallen des § 2 Abs. 3, § 3 Abs. 2 und § 4 Abs. 3 der Vermerk "Praxisbedarf" anstelle der
Angaben in den Nummern 1 und 5,

9. Unterschrift des verschreibenden Arztes, Zahnarztes [...] im Vertretungsfall dartiber hinaus der
Vermerk "i. V.".

Die Angaben nach Absatz 1 sind dauerhaft zu vermerken und missen auf allen Teilen der Verschreibung
Ubereinstimmend enthalten sein. Die Angaben nach den Nummern 1 bis 8 kénnen durch eine andere
Person als den Verschreibenden erfolgen. Im Falle einer Anderung der Verschreibung hat der verschrei-
bende Arzt die Anderung auf allen Teilen des Betdubungsmittelrezeptes zu vermerken und durch seine
Unterschrift zu bestéatigen.
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§ 13 Nachweisflihrung

(1)

()

(©)

Der Nachweis von Verbleib und Bestand der Betdubungsmittel in den in § 1 Abs. 3 genannten Einrich-
tungen ist unverzuglich nach Bestandsanderung nach amtlichem Formblatt zu fihren. Es kdnnen
Karteikarten oder Betdubungsmittelblicher mit fortlaufend nummerierten Seiten verwendet werden. Die
Aufzeichnung kann auch mittels elektronischer Datenverarbeitung erfolgen, sofern jederzeit der Aus-
druck der gespeicherten Angaben in der Reihenfolge des amtlichen Formblattes gewahrleistet ist. Im
Falle des Uberlassens eines Substitutionsmittels zum unmittelbaren Verbrauch nach § 5 Abs. 6 Satz 1
oder eines Betdubungsmittels nach § 5b Abs. 2 ist der Verbleib patientenbezogen nachzuweisen.

Die Eintragungen iiber Zugénge, Abgange und Besténde der Betiubungsmittel sowie die Ubereinstim-
mung der Bestédnde mit den gefiihrten Nachweisen sind

1. von dem Apotheker flr die von ihm geleitete Apotheke,

2. [.]

3. vondem in den §§ 2 bis 4 bezeichneten, verschreibungsberechtigten Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt
fur den Praxis- oder Stationsbedarf,

4 von dem nach § 6 Abs. 2 beauftragten Arzt fiir die Einrichtungen des Rettungsdienstes,
5 [..]

6 vom behandelnden Arzt im Falle des Nachweises nach Absatz 1 Satz 4,

7. vom Verantwortlichen im Sinne des § 5 Absatz 9b Nummer 3

am Ende eines jeden Kalendermonats zu priifen und, sofern sich der Bestand geandert hat, durch
Namenszeichen und Priifdatum zu bestatigen. Fur den Fall, dass die Nachweisflihrung mittels elektro-
nischer Datenverarbeitung erfolgt, ist die Prifung auf der Grundlage zum Monatsende angefertigter
Ausdrucke durchzufihren.

Die Karteikarten, Betaubungsmittelbiicher oder EDV-Ausdrucke nach Absatz 2 Satz 2 sind in den in
§ 1 Abs. 3 genannten Einrichtungen drei Jahre, von der letzten Eintragung an gerechnet, aufzubewah-
ren. [...] Die Karteikarten, die Betaubungsmittelblicher und die EDV-Ausdrucke sind auf Verlangen der
nach § 19 Abs. 1 Satz 3 des Betaubungsmittelgesetzes zustéandigen Landesbehdrde einzusenden oder
Beauftragten dieser Behorde vorzulegen. In der Zwischenzeit sind vorlaufige Aufzeichnungen vorzu-
nehmen, die nach Rickgabe der Karteikarten und Betdubungsmittelbticher nachzutragen sind.

§ 14 Angaben zur Nachweisflihrung

(1)

(2)

Beim Nachweis von Verbleib und Bestand der Betdubungsmittel sind fiir jedes Betaubungsmittel
dauerhaft anzugeben:

1. Bezeichnung, bei Arzneimitteln entsprechend § 9 Abs. 1 Nr. 3,
2.  Datum des Zugangs oder des Abgangs,

3. zugegangene oder abgegangene Menge und der sich daraus ergebende Bestand; bei Stoffen
und nicht abgeteilten Zubereitungen die Gewichtsmenge in Gramm oder Milligramm, bei abge-
teilten Zubereitungen die Stlickzahl; bei flissigen Zubereitungen, die im Rahmen einer Behand-
lung angewendet werden, die Menge auch in Millilitern,

4.  Name oder Firma und Anschrift des Lieferers oder des Empfangers oder die sonstige Herkunft
oder der sonstige Verbleib,

[.]

Bestehen bei den in § 1 Abs. 3 genannten Einrichtungen Teileinheiten, sind die Aufzeichnungen in diesen
zu fuhren.

Bei der Nachweisfiihrung ist bei fliissigen Zubereitungen die Gewichtsmenge des Betaubungsmittels,
die in der aus technischen Griinden erforderlichen Uberfiillung des Abgabebehéltnisses enthalten ist,
nur zu berticksichtigen, wenn dadurch der Abgang hoher ist als der Zugang. Die Differenz ist als Zugang
mit "Uberfillung" auszuweisen.
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210 Gefahrstoffverordnung (GefStoffV)

Ziel der Gefahrstoffverordnung ist der Schutz von Beschaftigten und Dritten vor Gefahrstoffen.
Hierbei handelt es sich gemal § 2 GefStoffV um Stoffe und Zubereitungen mit bestimmten
gefahrlichen oder chronisch schadigenden Eigenschaften, explosionsfahige Stoffe und Zuberei-
tungen sowie Stoffe, die erst bei der Herstellung oder Verwendung der vorgenannten Stoffe,
Zubereitungen und Erzeugnissen entstehen, und sonstige gefahrliche chemische Arbeitsstoffe.
Reinigungs- und Desinfektionsmittel, aber auch Staube, z. B. beim Aufségen von Stutzverbanden,
zahlen somit zu den Gefahrstoffen.

Gemal § 6 GefStoffV hat der Arbeitgeber eine Gefahrdungsbeurteilung vor Aufnahme der Tatig-
keit, unabhangig von der Zahl der Beschéftigten, durchzuflihren und daraus die erforderlichen
Schutzmalnahmen abzuleiten. Nur fachkundige Personen dirfen die Gefahrdungsbeurteilung
erstellen, bspw. die Fachkraft fiir Arbeitssicherheit oder der Betriebsarzt, sofern der Arbeitgeber
nicht Uber die entsprechenden Kenntnisse verfigt.

§ 7 GefStoffV enthalt einen Katalog von Grundpflichten wie z. B. Minimierungs-, Substitutionsgebot,
Rangfolge der SchutzmaRnahmen; Bestimmungen zur Expositionsermittlung. § 8 ff. GefstoffV
enthalt die Schutzmallnahmen, die gefahrdungsbezogen aufeinander aufbauen.

Daruber hinaus ist ein Bestandsverzeichnis (§ 6 Abs. 10 GefStoffV) Uber die verwendeten
Gefahrstoffe anzulegen, in dem auf die entsprechenden Sicherheitsdatenblatter verwiesen
wird.

Die Konkretisierung der Gefahrstoffverordnung erfolgt durch Technische Regeln fir Gefahrstoffe
(TRGS) (Kapitel 4.3.1), die im Bundesgesetzblatt bekanntgegeben werden (§ 21 Abs. 4 GefStoffV).
Es wird davon ausgegangen, dass bei Einhaltung dieser Regeln die Pflichten der Verordnung
erfullt sind.

Des Weiteren hat der Arbeitgeber schriftliche Betriebsanweisungen bzgl. der verwendeten
Gefahrstoffe zu erstellen und diese bei Anderungen zu aktualisieren. Weiterhin hat der Arbeitgeber
sicherzustellen, dass Mitarbeiter vor Aufnahme der Beschaftigung und dann mindestens jahrlich
unterwiesen und bei Exposition unterrichtet werden. Als Bestandteil der Unterweisung kann gemaf}
§ 14 GefStoffV eine allgemeine arbeitsmedizinische-toxikologische Beratung durchgefiihrt werden,
bei der die Beschaftigten Uber ihren Anspruch auf arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen
nach der Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge (Kapitel 8.7) informiert werden.

Daruber hinaus hat der Arbeitgeber besondere Vorkehrungen bei Tatigkeiten mit krebserzeugen-
den, erbgutverandernden oder fruchtbarkeitsgefahrdenden Gefahrstoffen zu treffen, z. B. das
Flhren eines Verzeichnisses. Naheres regelt § 14 Abs. 3 GefStoffV.

Unfalle oder Betriebsstérungen, die zu ernsthaften Gesundheitsschadigungen der Beschéftigten
gefuhrt haben, oder Krankheits- und Todesfélle hat der Arbeitgeber der zustandigen Behoérde
unverzuglich anzuzeigen (§ 18 GefStoffV).

Am 20. Januar 2009 ist die ,Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 16. Dezember 2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und
1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006*” in Kraft getreten und in den
einzelnen Mitgliedstaaten der EU gultig. Durch diese Verordnung wird die Einstufung, Kennzeich-
nung und Verpackung (Classification, Labelling and Packaging - CLP) von Stoffen und Gemischen
in der Europaischen Union in Einklang mit dem auf UN-Ebene erarbeiteten Global Harmonisierten
System (GHS) neu geregelt.
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,Die CLP-Verordnung machte eine Anpassung der GefStoffV bezliglich der Regelungen zur
Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung beim Inverkehrbringen erforderlich. [...] Die CLP-
Verordnung sieht fiir Stoffe eine Ubergangsfrist bis zum 1. Dezember 2010 und fiir Gemische bis
zum 1. Juni 2015 vor. Daher bleiben die Stoffrichtlinie 67/548/EWG und die Zubereitungsrichtlinie
1999/45/EG noch bis zum 1. Juni 2015 in Kraft und in Deutschland im Wortlaut gliltig. Die neue
GefStoffV basiert weiter auf der Einstufung nach dem bisherigen EU-System, lasst aber zugleich
die Anwendung des neuen Systems zu und erleichtert seine Einfihrung in die Praxis. Eine voll-
standige Umstellung der GefStoffV auf das CLP-Einstufungs- und Kennzeichnungssystem ist zum
1. Juni 2015 erforderlich. Bei der innerbetrieblichen Kennzeichnung, die von der CLP-Verordnung
nicht abgedeckt wird, ist es dem Arbeitgeber in der Ubergangszeit (bis zum 1. Juni 2015) nach
der neuen GefStoffV freigestellt, ob er nach der CLP-Verordnung oder nach altem Recht kenn-
zeichnet."®

Bis zum Ablauf der Ubergangsfrist kann die Gefahrdungsbeurteilung auf Grundlage der alten
Einstufung erfolgen.® Das Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales empfiehlt allerdings die
Anwendung des neuen Systems.'® Entsprechend sind die Gefahrdungsbeurteilung zu lberarbei-
ten, die Betriebsanweisungen anzupassen und die Mitarbeiter zu unterweisen.

Empfehlungen zum Vorgehen in der Praxis erhalt der Arbeitgeber Uber die Bekanntmachung
zu Gefahrstoffen (BekGS) 408 ,Anwendung der GefStoffV und TRGS mit dem Inkrafttreten der
CLP-Verordnung“ tiber die Auswirkungen der CLP-Verordnung sowie Uber die Auswirkungen auf
Aspekte des Arbeitsschutzes, die vom Bundesministerium flr Arbeit und Soziales veroffentlicht
wurde."

Altes Recht (RL 67/548/EWG)

Gefahren-
symbol

. . R o Gesundheits-
Gefahren- Explosionsge- | Leichtentzlindlich | g . ¢ 46 Sehr giftig schadlich Atzend Umweltgefahrlich
bezeichnung fahrlich Hochentziindlich Giftig )

Reizend
Neues Recht (CLP-Verordnung)

Gefahren-
piktogramm

Bezeichnung Explodierende | p. o | Flamme iber Totenkopf Gesundheits- Atzwirkung Ausrufe- | o flasche | Umwelt-
Bombe einen Kreis gefahr zeichen gefahrlich
Abbildung 1 Ersatz der Gefahrensymbole nach altem Recht durch Gefahrenpiktogramme??
8 http://www.bmas.de/portal/13250/gefahrstoffe.html 27

9 http://www.baua.de/de/Publikationen/Faltblaetter/F47.pdf?__blob=publicationFile&v=9

0 http://www.bmas.de/portal/13250/gefahrstoffe.html

" http://www.baua.de/cae/servlet/contentblob/849710/publicationFile/54839/Bekanntmachung-408.pdf

2. BAUA: Einfaches MafRnahmenkonzept Gefahrstoffe und die neue CLP (GHS) — Verordnung, September 2009
http://www.baua.de/de/Themen-von-A-Z/Gefahrstoffe/EMKG/pdf/EMKG-Modul.pdf?__blob=publicationFile

Innerbetriebliche
Kennzeichnung der
Gefahrstoffe nach
CLP-Verordnung
oder altem Recht bis
1. Juni 2015

Uberarbeitung der
Gefahrdungsbeurtei-
lung, Anpassung der
Betriebsanweisungen
und Unterweisung
der Beschaftigten
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§ 6 Informationsermittiung und Geféahrdungsbeurteilung

(1)

)

Im Rahmen einer Gefahrdungsbeurteilung als Bestandteil der Beurteilung der Arbeitsbedingungen nach
§ 5 des Arbeitsschutzgesetzes hat der Arbeitgeber festzustellen, ob die Beschaftigten Tatigkeiten mit
Gefahrstoffen austiben oder ob bei Tatigkeiten Gefahrstoffe entstehen oder freigesetzt werden kénnen.
Ist dies der Fall, so hat er alle hiervon ausgehenden Gefahrdungen der Gesundheit und Sicherheit der
Beschaftigten unter folgenden Gesichtspunkten zu beurteilen:

1.  gefahrliche Eigenschaften der Stoffe oder Zubereitungen, einschlieBlich ihrer physikalisch-
chemischen Wirkungen,

2. Informationen des Herstellers oder Inverkehrbringers zum Gesundheitsschutz und zur Sicherheit
insbesondere im Sicherheitsdatenblatt,

3.  Art und AusmaR der Exposition unter Berlcksichtigung aller Expositionswege; dabei sind die
Ergebnisse der Messungen und Ermittlungen nach § 7 Absatz 8 zu berucksichtigen,

Maoglichkeiten einer Substitution,
Arbeitsbedingungen und Verfahren, einschlielich der Arbeitsmittel und der Gefahrstoffmenge,
Arbeitsplatzgrenzwerte und biologische Grenzwerte,

Wirksamkeit der ergriffenen oder zu ergreifenden SchutzmaRnahmen,

© N o a &

Erkenntnisse aus arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen nach der Verordnung zur
arbeitsmedizinischen Vorsorge.

Der Arbeitgeber hat sich die fur die Gefahrdungsbeurteilung notwendigen Informationen beim Inver-
kehrbringer oder aus anderen, ihm mit zumutbarem Aufwand zuganglichen Quellen zu beschaffen.
Insbesondere hat der Arbeitgeber die Informationen zu beachten, die ihm nach Titel IV der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 zur Verfigung gestellt werden; dazu gehdren Sicherheitsdatenblatter und die Infor-
mationen zu Stoffen oder Zubereitungen, fiir die kein Sicherheitsdatenblatt zu erstellen ist. Sofern die
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 keine Informationspflicht vorsieht, hat der Inverkehrbringer dem Arbeit-
geber auf Anfrage die fiir die Gefahrdungsbeurteilung notwendigen Informationen tiber die Gefahrstoffe
zur Verfligung zu stellen.

§ 14 Unterrichtung und Unterweisung der Beschaftigten
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(1)

Der Arbeitgeber hat sicherzustellen, dass den Beschaftigten eine schriftliche Betriebsanweisung, die
der Gefahrdungsbeurteilung nach § 6 Rechnung tragt, in einer fliir die Beschaftigten verstandlichen
Form und Sprache zuganglich gemacht wird. Die Betriebsanweisung muss mindestens Folgendes ent-
halten:

1. Informationen Uber die am Arbeitsplatz vorhandenen oder entstehenden Gefahrstoffe, wie bei-
spielsweise die Bezeichnung der Gefahrstoffe, ihre Kennzeichnung sowie mégliche Gefahrdungen
der Gesundheit und der Sicherheit,

2. Informationen Gber angemessene Vorsichtsmafregeln und Mallnahmen, die die Beschaftigten zu
ihrem eigenen Schutz und zum Schutz der anderen Beschaftigten am Arbeitsplatz durchzufliihren
haben; dazu gehdren insbesondere
a. Hygienevorschriften,

b. Informationen Uber MalRnahmen, die zur Verhiitung einer Exposition zu ergreifen sind,
c. Informationen zum Tragen und Verwenden von personlicher Schutzausriistung und Schutz-
kleidung,

3. Informationen Uiber MalRnahmen, die bei Betriebsstoérungen, Unfallen und Notféllen und zur Ver-
hiitung dieser von den Beschaftigten, insbesondere von Rettungsmannschaften, durchzufiihren
sind.

Die Betriebsanweisung muss bei jeder mafgeblichen Veranderung der Arbeitsbedingungen aktualisiert
werden. Der Arbeitgeber hat ferner sicherzustellen, dass die Beschaftigten
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1.  Zugang haben zu allen Informationen nach Artikel 35 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 uber
die Stoffe und Zubereitungen, mit denen sie Tatigkeiten austiben, insbesondere zu Sicherheits-
datenblattern, und

2. Uber Methoden und Verfahren unterrichtet werden, die bei der Verwendung von Gefahrstoffen
zum Schutz der Beschaftigten angewendet werden missen.

(2) DerArbeitgeber hat sicherzustellen, dass die Beschaftigten anhand der Betriebsanweisung nach Absatz
1 Uber alle auftretenden Gefahrdungen und entsprechende SchutzmafRnahmen miindlich unterwiesen
werden. Teil dieser Unterweisung ist ferner eine allgemeine arbeitsmedizinisch-toxikologische Beratung.
Diese dient auch zur Information der Beschaftigten tber die Voraussetzungen, unter denen sie Anspruch
auf arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen nach der Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vor-
sorge haben, und uber den Zweck dieser Vorsorgeuntersuchungen. Die Beratung ist unter Beteiligung
der Arztin oder des Arztes nach § 7 Absatz 1 der Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge durch-
zuflhren, falls dies erforderlich sein sollte. Die Unterweisung muss vor Aufnahme der Beschaftigung
und danach mindestens jahrlich arbeitsplatzbezogen durchgefiihrt werden. Sie muss in fir die Beschaf-
tigten verstandlicher Form und Sprache erfolgen. Inhalt und Zeitpunkt der Unterweisung sind schriftlich
festzuhalten und von den Unterwiesenen durch Unterschrift zu bestatigen.

(3) Der Arbeitgeber hat bei Tatigkeiten mit krebserzeugenden, erbgutverandernden oder fruchtbarkeitsge-
fahrdenden Gefahrstoffen der Kategorie 1 oder 2 sicherzustellen, dass

1.  die Beschaftigten und ihre Vertretung nachpriifen konnen, ob die Bestimmungen dieser Verord-
nung eingehalten werden, und zwar insbesondere in Bezug auf
a. die Auswahl und Verwendung der personlichen Schutzausristung und die damit verbundenen
Belastungen der Beschéaftigten,

b. durchzufiihrende MaRnahmen im Sinne des § 10 Absatz 4 Satz 1,

2. die Beschaftigten und ihre Vertretung bei einer erhohten Exposition, einschlieRlich der in § 10
Absatz 4 Satz 1 genannten Falle, unverztiglich unterrichtet und tber die Ursachen sowie tber die
bereits ergriffenen oder noch zu ergreifenden Gegenmafinahmen informiert werden,

3. ein aktualisiertes Verzeichnis Uber die Beschaftigten gefiihrt wird, die Tatigkeiten austiben, bei
denen die Gefahrdungsbeurteilung nach § 6 eine Gefahrdung der Gesundheit oder der Sicherheit
der Beschaftigten ergibt; in dem Verzeichnis ist auch die Hohe und die Dauer der Exposition
anzugeben, der die Beschaftigten ausgesetzt waren,

4. das Verzeichnis nach Nummer 3 mit allen Aktualisierungen 40 Jahre nach Ende der Exposition
aufbewahrt wird; bei Beendigung von Beschéaftigungsverhaltnissen hat der Arbeitgeber den
Beschaftigten einen Auszug Uber die sie betreffenden Angaben des Verzeichnisses auszuhandi-
gen und einen Nachweis hierliber wie Personalunterlagen aufzubewahren,

5.  die Arztin oder der Arzt nach § 7 Absatz 1 der Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge, die
zustandige Behorde sowie jede fur die Gesundheit und die Sicherheit am Arbeitsplatz verantwort-
liche Person Zugang zu dem Verzeichnis nach Nummer 3 haben,

6. alle Beschaftigten Zugang zu den sie persoénlich betreffenden Angaben in dem Verzeichnis haben,

die Beschaftigten und ihre Vertretung Zugang zu den nicht personenbezogenen Informationen all-
gemeiner Art in dem Verzeichnis haben.

2.11 Biostoffverordnung (BioStoffV)
Zweck der Biostoffverordnung ist der Schutz der Sicherheit und Gesundheit von Beschaftigten bei
Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen einschlieRlich Tatigkeiten in deren Gefahrenbereich.

Tatigkeiten, die dem Gentechnikrecht unterliegen, fallen nicht unter diese Verordnung (§ 1 Bio-
StoffV).
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Biologische Arbeitsstoffe sind Mikroorganismen einschlief3lich gentechnisch veranderter Mikroor-
ganismen, Zellkulturen und humanpathogene Endoparasiten, die beim Menschen Infektionen,
sensibilisierende oder toxische Wirkungen hervorrufen kénnen (§ 2 Abs. 1 Satz 1 BioStoffV).

Gemal § 8 BioStoffV hat der Arbeitgeber vor Aufnahme einer Tatigkeit, eine Gefahrdungsbeurteilung
bei gezielten (§ 6 BioStoffV) und nicht gezielten Tatigkeiten (§ 7 BioStoffV) durchzufiihren und diese
bei Anderungen zu aktualisieren. Gezielte Tatigkeiten liegen nach § 2 Abs. 5 BioStoffV vor, wenn
biologische Arbeitsstoffe mindestens der Spezies nach bekannt sind, die Tatigkeiten auf einen oder
mehrere biologische Arbeitsstoffe unmittelbar ausgerichtet sind und die Exposition der Beschaftigten
im Normalbetrieb hinreichend bekannt oder abschéatzbar ist. Nicht gezielte Tatigkeiten liegen vor,
wenn mindestens eine der vorgehenden genannten Voraussetzungen nicht gegeben ist.

Laut Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA) stellt bspw. die Blutentnahme bei
einem Patienten, der mit einem bekannten oder unbekannten Erreger infiziert ist, eine nicht gezielte
Tatigkeit dar. Ebenso zahlt die Behandlung und Pflege von Patienten, Reinigungstatigkeiten sowie
Instandsetzungs- und Priiftatigkeiten an kontaminierten Anlagen oder Geraten zu nicht gezielten
Tatigkeiten. Die beabsichtigte Vermehrung eines bekannten Erregers im medizinisch/mikrobiolo-
gischen Labor ist hingegen eine gezielte Tatigkeit."

Entsprechende Schutzmaflnahmen (§ 10 BioStoffV) sind einzuleiten sowie Hygienemalnahmen
zur Desinfektion und Dekontamination zu treffen und Schutzausristungen (§ 11 BioStoffV) zur
Verfligung zu stellen. Die Beschaftigten sind vor Tatigkeitsaufnahme und danach jahrlich zu un-
terweisen, arbeitsmedizinische Beratungen durchzuflhren sowie arbeitsbereichs- und stoffbezo-
gene Betriebsanweisungen zu erstellen (§ 12 BioStoffV). Dartiber hinaus sind in der BioStoffV
Anzeige- und Aufzeichnungspflichten (§ 13 BioStoffV), spezielle Fragen der arbeitsmedizinischen
Vorsorge (§ 15 BioStoffV) geregelt sowie die Pflicht zur Unterrichtung der zustadndigen Behdrde
(§ 16 BioStoffV) festgelegt.

Der Ausschuss fiir biologische Arbeitsstoffe (§ 17 BioStoffV), gebildet vom Bundesministerium fir
Arbeit und Soziales, stellt Technische Regeln fir den Umgang mit biologischen Arbeitsstoffen auf.
Diese Technischen Regeln Biologische Arbeitsstoffe (TRBA) geben den Stand der Technik,
Arbeitsmedizin und Arbeitshygiene sowie sonstige gesicherte wissenschaftliche Erkenntnisse flr
Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen wieder (Kapitel 4.3.2).

§ 10 Schutzmallinahmen

(1) Der Arbeitgeber hat die erforderlichen SchutzmalRnahmen zur Sicherheit und zum Gesundheitsschutz
der Beschaftigten entsprechend dem Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung und nach den sonstigen
Vorschriften dieser Verordnung einschlieRlich der Anhange zu treffen. Dabei sind die vom Ausschuss
fur biologische Arbeitsstoffe ermittelten und vom Bundesministerium fir Arbeit und Soziales im Bundes-
arbeitsblatt bekanntgegebenen Regeln und Erkenntnisse zu berticksichtigen. Sie miissen nicht bertick-
sichtigt werden, wenn gleichwertige SchutzmaRnahmen getroffen werden; dies ist auf Verlangen der
zustandigen Behorde im Einzelfall nachzuweisen.

(2) Biologische Arbeitsstoffe, die eine Gesundheitsgefahr fiir Beschaftigte darstellen, sind, soweit dies zu-
mutbar und nach dem Stand der Technik méglich ist, durch biologische Arbeitsstoffe zu ersetzen, die
fur die Beschaftigten weniger gefahrlich sind.

[.]

(6) Das Arbeitsverfahren und die technischen SchutzmaRnahmen sind grundsatzlich so zu gestalten, dass
biologische Arbeitsstoffe am Arbeitsplatz nicht frei werden. Kann dies nicht vermieden werden, oder
werden biologische Arbeitsstoffe bestimmungsgemal freigesetzt, sind insbesondere folgende techni-
sche und organisatorische Schutzmafnahmen zu treffen, um die Exposition der Beschaftigten so gering
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(8)

)

wie maéglich zu halten:

1. Auswahl und Gestaltung geeigneter und sicherer Arbeitsverfahren fir Tatigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen einschlieBlich deren Entsorgung,

2.  Begrenzung der Anzahl der exponierten Beschaftigten entsprechend dem Ergebnis der Gefahr-
dungsbeurteilung.

Dariber hinaus sind folgende weitere SchutzmaRnahmen zu treffen:

1.  Kennzeichnung der Arbeitsplatze und Gefahrenbereiche mit dem Symbol fiir Biogefahrdung nach
Anhang | entsprechend dem Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung,

2. Vorkehrungen gegen Unfalle und Betriebsstérungen vor Aufnahme der Tatigkeiten mit biologi-
schen Arbeitsstoffen,

3.  Erstellung eines Plans zur Abwendung der Gefahren, die beim Versagen einer EinschlieRungs-
malRnahme durch die Freisetzung biologischer Arbeitsstoffe auftreten konnen, bei gezielten Ta-
tigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3 oder 4 sowie bei nicht gezielten
Tatigkeiten mit vergleichbarer Gefahrdung.

Ist aufgrund auflergewohnlicher Umstande oder bei nicht bestimmungsmaRigem Betrieb einer Anlage
mit einer ernsten Gefahrdung der Beschaftigten durch biologische Arbeitsstoffe zu rechnen und ist es
kurzfristig nicht moglich, Art, Ausmal und Dauer der Exposition zu beurteilen, sind unverztiglich Sicher-
heitsmalRnahmen nach Anhang Il oder Ill zu ermitteln und zu treffen, die mindestens der Schutzstufe 3
geniligen missen.

Werden Verfahren eingesetzt, bei denen Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen in technischen An-
lagen oder unter Verwendung von technischen Arbeitsmitteln durchgefiihrt werden, hat der Arbeitgeber
die zum Schutz der Beschaftigten erforderlichen Malnahmen und Vorkehrungen nach dem Stand der
Technik zu treffen.

Ist die Sicherheitstechnik eines Arbeitsverfahrens fortentwickelt worden, hat sich diese bewéhrt und er-
hoht sich die Arbeitssicherheit hierdurch erheblich, ist das Arbeitsverfahren innerhalb einer angemes-
senen Frist dieser Fortentwicklung anzupassen.

(10) Biologische Arbeitsstoffe sind sicher zu lagern. Es sind nur solche Behalter zur Lagerung, zum Transport

oder zur Beseitigung von biologischen Arbeitsstoffen zu verwenden, die hinsichtlich ihrer Beschaffenheit
geeignet sind, den Inhalt sicher zu umschlieRen. Die Behalter sind fiir die Beschaftigten im Hinblick auf
die davon ausgehenden Gefahren in geeigneter Weise deutlich erkennbar zu kennzeichnen. Biologische
Arbeitsstoffe dirfen nicht in solchen Behaltern gelagert werden, durch deren Form oder Bezeichnung
der Inhalt mit Lebensmitteln verwechselt werden kann.

§ 11 Hygienemalnahmen, Schutzausristungen

(1)

(2)

Auf der Grundlage der Gefahrdungsbeurteilung sind die erforderlichen Hygienemalinahmen zur Desin-
fektion und Dekontamination zu treffen und personliche Schutzausriistungen einschlieRlich geeigneter
Schutzkleidung zur Verfligung zu stellen. Es sind geeignete Vorkehrungen zu treffen, insbesondere die
erforderlichen Einrichtungen zu schaffen, damit persénliche Schutzausrustungen beim Verlassen des
Arbeitsplatzes abgelegt und getrennt von anderen Kleidungsstiicken gelagert und auf ihren Zustand
Uberpriift werden kénnen. Entsprechend dem Ergebnis der Uberpriifung miissen die persénlichen
Schutzausristungen desinfiziert und gereinigt werden. Falls sie schadhaft sind, missen sie ausgebes-
sert oder ausgetauscht, erforderlichenfalls vernichtet werden.

Um die Kontamination des Arbeitsplatzes und die Exposition der Beschaftigten so gering wie moglich
zu halten, sind die Funktion und die Wirksamkeit von technischen Schutzmaf3nahmen regelmaRig zu
Uberprifen. Kann das Freiwerden von biologischen Arbeitsstoffen nicht sicher verhitet werden, ist zu
ermitteln, ob der Arbeitsplatz kontaminiert ist. Dabei ist die mikrobielle Belastung in der Luft am Arbeits-
platz zu bertcksichtigen.
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(3) Beschaftigte durfen an Arbeitsplatzen, an denen die Gefahr einer Kontamination durch biologische Ar-
beitsstoffe besteht, keine Nahrungs- und Genussmittel zu sich nehmen. Hierfir sind vor Aufnahme der
Tatigkeit geeignete Bereiche einzurichten.

§ 12 Unterrichtung der Beschaftigten

(1) Auf der Grundlage der Gefahrdungsbeurteilung ist vor Aufnahme der Tatigkeiten eine arbeitsbereichs-
und stoffbezogene Betriebsanweisung zu erstellen. Darin ist auf die mit den vorgesehenen Tatigkeiten
verbundenen Gefahren fur die Beschaftigten hinzuweisen. [...]

(2) Beschaftigte, die Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen ausfuhren, missen anhand der Betriebs-
anweisung Uber die auftretenden Gefahren und Uber die SchutzmaRnahmen unterwiesen werden. Die
Unterweisung ist vor Aufnahme der Tatigkeiten miindlich und arbeitsplatzbezogen durchzufiihren sowie
jahrlich zu wiederholen. Zeitpunkt und Gegenstand der Unterweisungen sind im Anschluss an die Un-
terweisung schriftlich festzuhalten und vom Unterwiesenen durch Unterschrift zu bestatigen.

(2a) Der Arbeitgeber hat sicherzustellen, dass fur alle Beschéaftigten, die Tatigkeiten mit biologischen Ar-
beitsstoffen durchfiihren, eine allgemeine arbeitsmedizinische Beratung durchgefihrt wird. Diese Be-
ratung soll im Rahmen der Unterweisung nach Absatz 2 erfolgen. Dabei sind die Beschaftigten tiber
Angebotsuntersuchungen nach der Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge zu unterrichten
sowie auf besondere Gefahrdungen zum Beispiel bei dauernd verminderter Immunabwehr hinzuweisen.
Die Beratung ist unter Beteiligung des Arztes nach § 7 Abs. 1 der in Satz 3 genannten Verordnung
durchzufuhren.

(3) Fur Tatigkeiten, bei denen erfahrungsgeman aufgrund erhéhter Unfallgefahr mit einem Infektionsrisiko
oder, als Folge eines Unfalles, mit schweren Infektionen zu rechnen ist, miissen zusatzlich Arbeitsan-
weisungen zur Vermeidung von Betriebsunfallen am Arbeitsplatz vorliegen. Dies gilt auch fir

1. Verfahren fir die Enthahme, die Handhabung und die Verarbeitung von Proben menschlichen
oder tierischen Ursprungs,

2. Instandhaltungs-, Reinigungs-, Anderungs- oder Abbrucharbeiten in oder an kontaminierten An-
lagen, Geraten oder Einrichtungen.

(4) Die im Gefahrenbereich Beschaftigten und der Betriebs- oder Personalrat sind tiber Betriebsstérungen,
die die Sicherheit oder Gesundheit der Beschaftigten gefahrden kénnen, und tiber Unfalle unverziglich
zu unterrichten. Dem Betriebs- oder Personalrat sind die in § 13 Abs. 1 bis 3 genannten Angaben zur
Verfiigung zu stellen.

2.12 Trinkwasserverordnung (TrinkwV 2001)

Zweck der Trinkwasserverordnung ist es, die Gesundheit vor nachteiligen Einflissen durch Ver-
unreinigungen von Wasser zu schitzen (§ 1 TrinkwV 2001). Gemaf § 4 Abs. 1 TrinkwV 2001 muss
Trinkwasser frei von Krankheitserregern, genusstauglich und rein sein. Dieses Erfordernis gilt als
erfillt, wenn bei der Wassergewinnung, Aufbereitung und Verteilung die allgemein anerkannten
Regeln der Technik eingehalten werden und das Wasser den Anforderungen gemaf §§ 5-7
TrinkwV 2001 den festgelegten mikrobiologischen und chemischen Anforderungen entspricht und
die festgelegten Indikatorparameter eingehalten werden.

Gemal § 13 Abs. 2 TrinkwV 2001 hat der Unternehmer oder sonstige Inhaber™ einer Trinkwas-
serversorgungsanlage (Hausinstallation), soweit daraus Wasser fiir die Offentlichkeit zur Verfligung
gestellt wird, dem Gesundheitsamt spatestens vier Wochen vor Inbetriebnahme einer neuen An-
lage oder Wiederinbetriebnahme einer Anlage nach baulichen oder betriebstechnischen Anderun-
gen oder einer Anderung des Nutzers oder Eigentiimers anzuzeigen. Eine Still- bzw. Teilstilllegung
ist dem Gesundheitsamt innerhalb von drei Tagen mitzuteilen.
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Der Wasserversorger muss die erforderliche Trinkwasserqualitat bis zur Ubergabestelle (d. h. bis
zur Wasseruhr) gewahrleisten.' Der Unternehmer und der sonstige Inhaber der Wasserversor-
gungsanlage (Hausinstallation) hat gemaR § 14 Abs. 6 TrinkwV auf Anordnung der zustandigen
Behdrde das Trinkwasser untersuchen zu lassen, wobei Art, Haufigkeit und Umfang festzulegen
sind.

Gemal Empfehlung der Kommission flir Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim
Robert Koch-Institut und des Bundesinstitutes fur Arzneimittel und Medizinprodukte (Kapitel 4.1)
zu den ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten soll Wasser,
das zur Reinigung und Desinfektion verwendet wird, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqua-
litat haben. Gemaf der Empfehlung des Umweltbundesamtes’® sollen zentrale Erwarmungsanla-
gen der Hausinstallation in Einrichtungen flr ambulantes Operieren jahrlich auf Legionellen
untersucht werden. Des Weiteren wird empfohlen mindestens jahrlich hygienisch-mikrobiologische
Untersuchungen im Kaltwasser von Wasserversorgungsanlagen durchzufiihren.'” In einigen Bun-
deslandern wird bei Begehungen der zustandigen Landesbehdrden ein Nachweis Uber die Ein-
haltung der Trinkwasserqualitat verlangt.

Auch in der DIN 1988 ,Technische Regeln fiir die Trinkwasserinstallation“ werden regelmafige
Kontrollen und ausreichende Instandhaltungsmaflnahmen gefordert, um die Glte des Trinkwas-
sers zu erhalten und die mikrobiologische sowie chemische Unbedenklichkeit nachzuweisen.

§ 3 Begriffsbestimmungen

(]

(2) [...] Wasserversorgungsanlagen [sind]

a.  Anlagen einschlieBlich des dazugehdrenden Leitungsnetzes, aus denen auf festen Leitungswegen
an Anschlussnehmer pro Jahr mehr als 1.000 cbm Wasser fir den menschlichen Gebrauch ab-
gegeben wird,

b. Anlagen, aus denen pro Jahr héchstens 1.000 cbom Wasser fir den menschlichen Gebrauch ent-
nommen oder abgegeben wird (Kleinanlagen) sowie sonstige, nicht ortsfeste Anlagen,

c.  Anlagen der Hausinstallation, aus denen Wasser fiir den menschlichen Gebrauch aus einer Anlage
nach Buchstabe a oder b an Verbraucher abgegeben wird;

[..]
§ 14 Untersuchungspflichten

[.]

(6) Der Unternehmer und der sonstige Inhaber einer Wasserversorgungsanlage im Sinne von § 3 Nr. 2
Buchstabe ¢ haben das Wasser auf Anordnung der zustandigen Behdrde zu untersuchen oder unter-
suchen zu lassen. Die zustandige Behorde ordnet die Untersuchung an, wenn es unter Berticksichtigung
der Umstande des Einzelfalles zum Schutz der menschlichen Gesundheit oder zur Sicherstellung einer
einwandfreien Beschaffenheit des Wassers fiir den menschlichen Gebrauch erforderlich ist; dabei sind
Art, Umfang und Haufigkeit der Untersuchung festzulegen.

213 Abwasserverordnung (AbwV)

In der Abwasserverordnung werden die Mindestanforderungen fir die Erlaubnis zur Einleitung von
Abwasser in Gewasser geregelt. In den Anhangen der AbwV werden fiir bestimmte Bereiche Re-
gelungen getroffen und Parameter sowie Analyse- und Messverfahren festgelegt. Im ,Anhang 50
Zahnbehandlung“ wird der Umgang mit Amalgam und im ,,Anhang 53 Fotografische Prozesse

5 Empfehlungen des Referates fiir Gesundheit und Umwelt der Landeshauptstadt Miinchen zur routinemanigen Uberpriifung der
Trinkwasserqualitat in ambulant operierenden Einrichtungen

6 Empfehlungen des Umweltamtes nach Anhorung der Trinkwasserkommission des Bundesministeriums fiir Gesundheit: Periodische
Untersuchung auf Legionellen in zentralen Erwarmungsanlagen der Hausinstallation nach § 3 Nr. 2 Buchstabe c TrinkwV 2001, aus 33
denen Wasser fiir die Offentlichkeit bereit gestellt wird, Bundesgesundheitsblatt - Gesundheitsforschung - Gesundheitsschutz 2005,
49:697-700 DOI 10.1007/s00103-006-1295-7

7 Empfehlung des Umweltbundesamtes nach Anhérung der Trinkwasserkommission des Bundesministeriums fiir Gesundheit Hygie-
nisch-mikrobiologische Untersuchung im Kaltwasser von Wasserversorgungsanlagen nach § 3 Nr. 2 Buchstabe ¢ TrinkwV 2001,
aus denen Wasser fiir die Offentlichkeit im Sinne des § 18 Abs. 1 TrinkwV 2001 bereit gestellt wird, Bundesgesundheitsblatt -
Gesundheitsforschung - Gesundheitsschutz 2005, 49:693-696 DOI 10.1007/s00103-006-1294-8
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(Silberhalogenid-Fotografie)* der Umgang mit Chemikalien, wie sie bei der Filmentwicklung beim
Roéntgen verwendet werden, festgelegt. Fir das Einleiten dieser Abwasser ist in einzelnen
Bundeslandern eine wasserrechtliche Genehmigung notwendig.

Nicht geregelt sind in der Abwasserverordnung der Umgang mit Blut oder flissigen Blutprodukten
sowie der Umgang mit Chemikalien, die fur die Aufbereitung von Medizinprodukten (Reinigungs-
und Desinfektionsmittel) verwendet werden. Abzuklaren ist, ob im Wassergesetz und der Indirekt-
einleiterverordnung des jeweiligen Bundeslandes sowie der kommunalen Abwassersatzung Rege-
lungen existieren, die zu beachten sind. Ansprechpartner sind die untere Wasserbehoérde bzw. die
Wasserbehdrde des Landes.

Anhang 53 Fotografische Prozesse (Silberhalogenid-Fotografie)
Fundstelle des Originaltextes: BGBI. | 2004, 1177 - 1179

A Anwendungsbereich

(1) Dieser Anhang gilt fir Abwasser, dessen Schadstofffracht im Wesentlichen aus fotografischen Prozes-
sen der Silberhalogenid-Fotografie oder aus der Behandlung von fliissigen Abféllen aus diesen Prozes-
sen stammt. Teil B gilt fir den Ort des Anfalls des Abwassers.

[..]

B Allgemeine Anforderungen

(1) Die Schadstofffracht ist so gering zu halten, wie dies durch folgende Malihahmen mdglich ist:

1.

getrennte Erfassung von Fixier-, Entwickler-, Bleich- und Bleichfixierbadern sowie deren Baduber-
laufe zur Badbehandlung,

Verminderung von Badverschleppungen durch geeignete Verfahren wie Spritzschutz, verschlep-
pungsarmer Film- und Papiertransport,

Einsparung von Spllwasser durch geeignete Verfahren wie Kaskadenspulung, Wassersparschal-
tung und Kreislauffiihrung,

Ruckfuhrung von Fixierbadern mit Ausnahme des Rontgen- und Mikrofilmbereichs in einen
Recyclingprozess bei einem Papier- und Filmdurchsatz von mehr als 3.000 gm je Jahr.

Ruckfliihrung von Fixierbadern, Bleichfixierbadern, Bleichbadern und Farbentwicklern in einen
Recyclingprozess bei einem Papier- und Filmdurchsatz von mehr als 30.000 gm je Jahr.

(2) Das Abwasser aus der Behandlung von Bleich- und Bleichfixierbadern darf keine organischen
Komplexbildner enthalten, die einen DOC-Abbaugrad nach 28 Tagen von 80 Prozent entsprechend der
Nummer 406 der Anlage "Analysen- und Messverfahren" nicht erreichen.

(3) Bei der Behandlung von Badern darf Chlor oder Hypochlorit nicht angewendet werden.

(4) Der Nachweis, dass die Anforderungen nach Absatz 2 und 3 eingehalten sind, kann dadurch erbracht
werden, dass die eingesetzten Betriebs- und Hilfsstoffe in einem Betriebstagebuch aufgefihrt werden
und deren Verwendung belegt wird sowie Herstellerangaben vorliegen, nach denen die Stoffe, die im
Abwasser nicht enthalten sein durfen, in den eingesetzten Betriebs- und Hilfsstoffen nicht vorkommen.

C Anforderungen an das Abwasser fur die Einleitungsstelle

An das Abwasser werden fir die Einleitungsstelle in das Gewasser keine zusatzlichen Anforderungen gestellt.

D Anforderungen an das Abwasser vor Vermischung

(1) An das Abwasser werden vor Vermischung mit anderem Abwasser folgende Anforderungen gestellt:
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1.  Abwasser aus der Behandlung von Badern

Qualifizierte Stichprobe oder Stichprobe mg/l

2-Stunden-Mischprobe mg/l
Silber 0,7 -
Adsorbierbare organisch ) 05
gebundene Halogene (AOX) ’
Chrom, gesamt 0,5 -
Chrom VI - 0,1
Zinn 0,5 -
Quecksilber 0,05 -
Cadmium 0,05 -
Cyanid, gesamt 2 -

2.  Spulwasser

In Betrieben mit einem Film- und Papierdurchsatz von tber 3.000 gm je Jahr dirfen bei der Einleitung
von Spulwasser in Abhangigkeit von der BetriebsgroRe folgende Frachtwerte fir Silber nicht tberschrit-
ten werden:

Film- und Papierdurchsatz in gm je Jahr

mehr als 3.000 bis 30.000

Silber-Fracht mg/gm

- Schwarz/Weilk- und Réntgenfotografie 50
- Farbfotografie 70
mehr als 30.000 30

(2) Eine in Absatz 1 flr einen Film- und Papierdurchsatz von mehr als 3.000 bis 30.000 gm je Jahr
bestimmte Anforderung fiir Silber gilt auch als eingehalten, wenn eine durch allgemeine bauaufsichtliche
Zulassung oder sonst nach Landesrecht zugelassene Abwasserbehandlungsanlage oder eine andere
gleichwertige Einrichtung zur Minderung der Silberfracht eingebaut und betrieben, regelmafig entspre-
chend der Zulassung gewartet sowie vor Inbetriebnahme und in regelmaRigen Abstéanden von nicht
langer als 5 Jahren nach Landesrecht auf ihren ordnungsgemafen Zustand Uberpriift wird.

214 Kreislaufwirtschafts- und Abfallgesetz (KrW-/AbfG)

Das Kreislaufwirtschafts- und Abfallgesetz schreibt die Forderung der Kreislaufwirtschaft zur Scho-
nung der natlrlichen Ressourcen und die Sicherung der umweltvertraglichen Beseitigung von
Abfallen vor. Der Abfallerzeuger, d. h. die Person, durch deren Tatigkeit Abfalle angefallen sind,
hat den Abfall korrekt zu trennen und sicherzustellen, dass dieser getrennt bleibt (§ 5 KrW-/AbfG).
GemalR § 10 KrW-/AbfG sind Abfélle so zu beseitigen, dass das Wohl der Allgemeinheit nicht
beeintrachtigt wird, die Gesundheit von Menschen sowie Tieren und Pflanzen nicht gefahrdet,
Gewasser, Boden und Luft nicht geschadigt werden. Bei der Abfallbeseitigung hat der Erzeuger
oder Besitzer von Abfallen die Grundsatze der gemeinwohlvertraglichen Abfallbeseitigung zu
beachten und die Abfalle, soweit erforderlich, bis zur Beseitigung getrennt zu halten oder zu
behandeln (§ 11 KrW-/AbfG).

Die Einstufung des Abfalls als besonders Uberwachungsbedirftig erfolgt geman § 41 KrW-/AbfG
in Verbindung mit der Abfallverzeichnis-Verordnung (AVV)'8. Die Zuordnung zu den Abfallarten der
AVV obliegt der Verantwortung des Abfallerzeugers oder Abfallbesitzers.®

8 Verordnung Uber das Europaische Abfallverzeichnis (Abfallverzeichnis-Verordnung - AVV) vom 10. Dezember 2001 (BGBI. | S. 3379) 35
9 Hinweise zur Anwendung der Abfallverzeichnis-Verordnung vom 10. Dezember 2001, BGBI. | S. 3379
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In Abhangigkeit von der Umweltrelevanz und dem Schadstoffgehalt der Abfalle werden unter-
schiedliche Anforderungen an die Entsorgung gestellt. GemaR § 42 ff. KrwW-/AbfG wird in Verbin-
dung mit der Nachweisverordnung (NachwV, Kapitel 2.15) zwischen gefahrlichen und nicht
gefahrlichen Abfallen unterschieden.?’ Erzeuger von gefahrlichen Abfallen sind darliber hinaus zur
FUhrung von Registern gemaR § 42 Abs. 1, 2 und 3, § 43 Abs. 1 KrW-/AbfG und § 2 Abs. 2 NachwV
verpflichtet.?!

Bei der Entsorgung von Abfallen aus Einrichtungen des Gesundheitswesens sind des Weiteren
auch die Bestimmungen des Infektionsschutz-, Arbeitsschutz-, Chemikalien- und Gefahrgutrechts
und die jeweiligen Abfallverordnungen bzw. Abfallsatzungen der Lander und Kommunen zu
beachten.??

Die Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft Abfall (LAGA)? hat eine ,Vollzugshilfe zur Entsorgung von
Abfallen aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes® erstellt, in der praktische Ratschlage fir die
Entsorgung von Abfallen aus Einrichtungen des Gesundheitswesens gegeben werden. Aufge-
schlusselt nach Abfallschliisseln gemaR Abfallverzeichnis-Verordnung (AVV) wird beschrieben,
was bei der Entsorgung zu beachten ist.

§ 41 Abfallbezeichnung, Gefahrliche Abfalle

An die Entsorgung sowie die Uberwachung gefahrlicher Abfélle sind nach MaRgabe dieses Gesetzes beson-
dere Anforderungen zu stellen. Zur Umsetzung von Rechtsakten der Europaischen Gemeinschaften wird die
Bundesregierung ermachtigt, nach Anhérung der beteiligten Kreise (§ 60) durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates die Bezeichnung von Abfallen sowie gefahrliche Abfélle zu bestimmen und die
Bestimmung gefahrlicher Abfélle durch die zustandige Behorde im Einzelfall zuzulassen.

§ 42 Registerpflichten

(1) Die Betreiber von Anlagen oder Unternehmen, welche Abfalle in einem Verfahren nach Anhang Il A oder
Il B entsorgen (Entsorger), haben ein Register zu flihren, in dem hinsichtlich der Vorgange nach den
Anhangen Il A oder || B

1.  die Menge, die Art, der Ursprung und

2.  soweit diese Angaben zur Gewahrleistung einer ordnungsgemaflen Entsorgung von Bedeutung
sind, die Bestimmung, die Haufigkeit des Einsammelns, das Beférderungsmittel sowie die Art der
Behandlung der Abfélle verzeichnet werden.

(2) Entsorger, welche Abfalle behandeln oder lagern, haben die nach Absatz 1 erforderlichen Angaben, ins-
besondere die Bestimmung der behandelten oder gelagerten Abfalle, auch fur die weitere Entsorgung
zu verzeichnen, soweit dies auf Grund der Zweckbestimmung der Abfallentsorgungsanlage zur Ge-
wahrleistung einer ordnungsgemafRen Entsorgung erforderlich ist. Entsorger nach Satz 1 werden durch
Rechtsverordnung nach § 45 bestimmt.

(3) Die Pflichten zur Fiihrung von Registern nach Absatz 1 gelten auch fur die Erzeuger, Besitzer, Ein-
sammler und Beforderer gefahrlicher Abfalle.

(4) Auf Verlangen der zustadndigen Behérde sind die Register vorzulegen oder Angaben aus diesen Regis-
tern mitzuteilen.

(5) Die Eintragung oder die Einstellung eines Belegs lber die Entsorgung gefahrlicher Abfalle in ein Register
sind mindestens drei Jahre, die Eintragung oder die Einstellung eines Belegs Uber die Beférderung ge-
fahrlicher Abfalle in ein Register sind mindestens zwolf Monate jeweils ab dem Zeitpunkt der Eintragung
oder Einstellung in das Register gerechnet aufzubewahren, soweit eine Rechtsverordnung nach § 45
keine langere Frist vorschreibt.

(6) Die Registerpflichten nach den Absatzen 1 bis 3 gelten nicht fur private Haushaltungen.

36 20 Mitteilung der Bund/Lénder-Arbeitsgemeinschaft Abfall (LAGA) 18 Vollzugshilfe zur Entsorgung von Abféllen aus Einrichtungen des
Gesundheitsdienstes
21 Mitteilung der Bund/Lénder-Arbeitsgemeinschaft Abfall (LAGA) 18 Vollzugshilfe zur Entsorgung von Abféllen aus Einrichtungen des
Gesundheitsdienstes
2 Mitteilung der Bund/Lénder-Arbeitsgemeinschaft Abfall (LAGA) 18 Vollzugshilfe zur Entsorgung von Abféllen aus Einrichtungen des
Gesundheitsdienstes
2 http://www.laga-online.de
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§ 43 Nachweispflichten

(1) Die Erzeuger, Besitzer, Einsammler, Beférderer und Entsorger gefahrlicher Abfalle haben der zustandi-
gen Behorde und untereinander die ordnungsgemafe Entsorgung gefahrlicher Abfalle nachzuweisen.
Der Nachweis wird geflhrt

1. vor Beginn der Entsorgung in Form einer Erklarung des Erzeugers, Besitzers oder Einsammlers
zur vorgesehenen Entsorgung, einer Annahmeerklarung des Abfallentsorgers sowie der Bestati-
gung der Zulassigkeit der vorgesehenen Entsorgung durch die zustandige Behoérde und

2.  Uber die durchgefuhrte Entsorgung oder Teilabschnitte der Entsorgung in Form von Erklarungen
der nach Satz 1 Verpflichteten Gber den Verbleib der entsorgten Abfalle.

2.15 Nachweisverordnung (NachwV)

Fir die Entsorgung von Abfall, der als gefahrlich eingestuft wird, besteht fir den Abfallerzeuger
Nachweispflicht gemaR § 2 NachwV. Ausgenommen von dieser Nachweispflicht sind Abfallerzeu-
ger, die weniger als zwei Tonnen gefahrliche Abfalle produzieren. Erzeuger von gefahrlichen
Abfallen sind zudem zur Fihrung von Registern (§ 24 NachwV) verpflichtet.2* Auch Abfallerzeuger
von Kleinmengen haben diese zu fiihren und den Ubernahmeschein bei Sammelentsorgung
gemal § 12i. V. m. § 16 NachwV aufzubewahren.

§ 12 Ubernahmeschein bei Sammelentsorgung

(1) Beider Verwendung eines Sammelentsorgungsnachweises oder der Nachweiserklarungen bei Entfallen
der Bestatigungspflicht nach § 9 Abs. 3 Satz 2 wird der Nachweis Uber die durchgefiihrte Entsorgung
mit Hilfe der Ubernahmescheine unter Verwendung der hierfiir vorgesehenen Formbléatter der Anlage
1, die im Durchschreibverfahren als Ubernahmescheinsatz zu verwenden sind, und der Begleitscheine
im Sinne des § 10 gefiihrt. Auf den Ubernahmeschein finden die Bestimmungen des § 10 Abs. 2 ent-
sprechende Anwendung.

(-]

(4) Bei der Ubernahme der Abfille (ibergibt der Einsammler dem Abfallerzeuger die Ausfertigung 1 (weiR)
des Ubernahmescheins als Beleg fiir dessen Register. Die Ausfertigung 2 (gelb) hat der Einsammler
wahrend des Beférderungsvorganges mitzufiihren, auf Verlangen den zur Uberwachung und Kontrolle
Befugten vorzulegen und nach Ubergabe der Abfille an den Abfallentsorger zusammen mit den Aus-
fertigungen 4 (gelb) des Begleitscheins in sein Register einzustellen. § 11 Abs. 5 findet entsprechende
Anwendung.

216 Landerspezifische Regelungen - Gesetz liber den 6ffentlichen Gesundheitsdienst

In einigen Bundeslandern verpflichten Gesetze Uber den o6ffentlichen Gesundheitsdienst die
Gesundheitsamter dartber zu wachen, dass gesundheitsrechtliche Bestimmungen und die Anfor-
derungen der Hygiene in ambulanten, teilstationaren und stationaren Einrichtungen eingehalten
werden. Diese Gesetze enthalten insbesondere Vorschriften zur Aufsicht Uber die Berufe und Ein-
richtungen des Gesundheitswesens, zum Gesundheitsschutz sowie zur Gesundheitsférderung
und Pravention. Dies sei nachfolgend am Beispiel Baden-Wirttemberg dargestellt:

2 Mitteilung der Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft Abfall (LAGA) 18, Vollzugshilfe zur Entsorgung von Abféllen aus Einrichtungen des 37
Gesundheitsdienstes, Stand: September 2009
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Gesetz iiber den o6ffentlichen Gesundheits_(_iienst (Gesundheitsdienstgesetz - OGDG) vom 12. Dezember
1994 (GBI. S. 663), letzte beriicksichtigte Anderung: § 8 gedandert durch Artikel 42a des Gesetzes vom
9. November 2010 (GBI. S. 793, 972)

§ 9 Hygienische Uberwachung von Einrichtungen

(1

)

@)

Die Gesundheitsamter wachen bei
1. [...] sonstigen Einrichtungen im Sinne des Sechsten Abschnitts des Infektionsschutzgesetz, |[...]

dartiber, dass die Anforderungen der Hygiene eingehalten werden. Sonstige 6ffentlich zugangliche
Einrichtungen kénnen tiberwacht werden, wenn Anhaltspunkte dafiir vorliegen, dass die Anforde-
rungen der Hygiene dort nicht eingehalten werden.

Arztliche und zahnarztliche Praxen und Praxen von Angehérigen sonstiger gesetzlich geregelter medi-
zinischer Fachberufe sowie die im Sanitatsdienst eingesetzten Einrichtungen des Katastrophenschutzes
kénnen Uberwacht werden, wenn Anhaltspunkte dafiir vorliegen, dass die Anforderungen der Hygiene
dort nicht eingehalten werden.

Werden hygienische Mangel festgestellt, so wirkt das Gesundheitsamt darauf hin, dass die nach pflicht-
gemaflem Ermessen erforderlichen MalRnahmen getroffen werden. Ist bei Gefahr im Verzug ein
rechtzeitiges Tatigwerden der an sich zustéandigen Behdrden nicht gewahrleistet, so kann das Gesund-
heitsamt vorlaufige Anordnungen zur Abwehr von Gefahren fiir Leben oder Gesundheit treffen. Die
zustandige Behorde ist unverziiglich von der Anordnung zu unterrichten. Die zustandige Behdrde kann
die Anordnung andern oder aufheben. Wird die Anordnung nicht innerhalb von zwei Arbeitstagen nach
der Unterrichtung aufgehoben, so gilt sie als von der zustandigen Behdrde getroffen.

§ 10 Befugnisse

38

(1

)

Die mit dem Vollzug dieses Gesetzes beauftragten Personen sind zur Durchfiihrung der Uberwachungs-
aufgaben nach § 9 berechtigt,

1. von naturlichen und juristischen Personen und von nicht rechtsfahigen Personenvereinigungen
alle erforderlichen Auskuinfte zu verlangen;

2. Grundstiicke, Rdume, Anlagen und Einrichtungen, die der Uberwachung nach § 9 unterliegen,
wahrend der Betriebs- und Geschaftszeiten zu betreten und zu besichtigen; zur Verhitung
dringender Gefahren fir die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung kénnen

a. diese Grundstliicke, Raume, Anlagen und Einrichtungen auch auf3erhalb der Betriebs- und
Geschéaftszeiten

b. Wohnradume der nach Nummer 1 zur Auskunft Verpflichteten

betreten werden; das Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung (Artikel 13 des Grundge-
setzes) wird insoweit eingeschrankt;

3.  Gegenstande zu untersuchen, Proben zur Untersuchung zu fordern oder zu entnehmen, Blicher
und sonstige Unterlagen einzusehen und daraus Abschriften oder Ablichtungen zu fertigen.

Personen, die zur Durchfiihrung der Uberwachungsaufgaben nach § 9 Auskiinfte geben kénnen, sind
verpflichtet, auf Verlangen die erforderlichen Auskiinfte zu erteilen und Unterlagen vorzulegen. Die zur
Auskunft verpflichtete Person kann die Auskunft auf solche Fragen verweigern, deren Beantwortung
sie selbst oder einen der in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der Zivilprozessordnung bezeichneten Angehdrigen
der Gefahr strafgerichtlicher Verfolgung oder eines Verfahrens nach dem Gesetz tiber Ordnungswid-
rigkeiten aussetzen wirde.

Die Inhaber der tatsachlichen Gewalt Giber die in Absatz 1 genannten Grundstlicke, Raume, Anlagen,
Einrichtungen und Gegensténde sind verpflichtet, diese den mit der Uberwachung beauftragten Perso-
nen auf Verlangen zu bezeichnen und zugéanglich zu machen sowie die Entnahme der Proben zu
ermaoglichen.
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3 Rechtliche Anforderungen an ambulant operierende Arzte mit
spezieller Ausrichtung

3.1 Rontgenverordnung (R6V)

Die Rontgenverordnung gilt fir Réntgeneinrichtungen und Stérstrahler (§ 1 R6V). Die Begriffe sind
im Einzelnen in § 2 der Verordnung definiert. Die Rontgenverordnung enthalt Bestimmungen zum
Betrieb von Rontgeneinrichtungen und Storstrahlern (§§ 3-5 R6V) und zu Tatigkeiten im Zusam-
menhang mit Rontgeneinrichtungen und Stdrstrahlern (§ 6 RGV). In den §§ 13-15 RV wird die
Bestellung des Strahlenschutzverantwortlichen und Strahlenschutzbeauftragten, deren Aufgaben,
Befugnisse und Pflichten geregelt. Auch die Qualitatssicherung bei Réntgeneinrichtungen zur
Untersuchung (§ 16 R6V) oder zur Behandlung von Menschen (§ 17 R6V) und die Qualitatssiche-
rung durch arztliche und zahnarztliche Stellen (§ 17a RAV) sind dort festgelegt. Die erforderliche
Fachkunde und Kenntnisse im Strahlenschutz sind nachzuweisen (§ 18a R6V). Des Weiteren gibt
es in der Rontgenverordnung Regelungen zu Strahlenschutzbereichen, Rontgenraumen, Schutz-
vorkehrungen und dem Zutritt zu Schutzbereichen (§§ 19-22 R&V).

Die Koérperdosis bei strahlungsexponierten Beschaftigten ist gemal § 35 R4V zu messen und min-
destens jahrlich muss eine Unterweisung stattfinden (§ 36 R6V). Die arbeitsmedizinische Vorsorge
istim Abschnitt 4 RSV geregelt. FUr aul3ergewohnliche Ereignisse besteht ferner eine Meldepflicht
bei der zustandigen Behorde (§ 42 RoV).

In der Broschiire ,Wegweiser Radiologie — Zusammenfassung der rechtlichen Grundlagen fir die
radiologische Praxis“?®, die von den Kassenarztlichen Vereinigungen Baden-Wirttemberg, Bay-
erns, Rheinland-Pfalz und Schleswig-Holstein erstellt wurde, werden ausflhrlich die rechtlichen
Verpflichtungen fir Praxisinhaber zusammengefasst.

3.2 Strahlenschutzverordnung (StriSchV)

Zweck dieser Verordnung ist es, zum Schutz des Menschen und der Umwelt vor der schadlichen
Wirkung ionisierender Strahlung, Grundsatze und Anforderungen fur Vorsorge- und Schutz-
maflnahmen zu regeln, die bei der Nutzung und Einwirkung radioaktiver Stoffe und ionisierender
Strahlung zivilisatorischen und nattrlichen Ursprungs Anwendung finden (§ 1 StriSchV).

Die Verordnung kommt zur Anwendung soweit die Rdntgenverordnung nicht einschlagig ist
(§ 2 Abs. 2 Nr. 3 StrISchV). Sie regelt insbesondere den Schutz von Mensch und Umwelt vor
radioaktiven Stoffen oder ionisierender Strahlung aus der zielgerichteten Nutzung bei Tatigkeiten
(§ 4 ff. StriISchV), den Schutz von Mensch und Umwelt vor natirlichen Strahlungsquellen bei
Arbeiten (§ 93 ff. StrISchV) und den Schutz des Verbrauchers beim Zusatz radioaktiver Stoffe zu
Produkten (§ 105 ff. StriISchV).

Die Strahlenschutzverordnung enthalt u. a. Bestimmungen zum Umgang mit radioaktiven Stoffen
(§ 7 ff. StrlSchV) und zu Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen (§ 11 ff. StrISchV).
In § 30 StriSchV ist der Erwerb der erforderlichen Fachkunde und Kenntnisse im Strahlenschutz
geregelt. Die Bestellung des Strahlenschutzverantwortlichen und Strahlenschutzbeauftragten,
deren Aufgaben, Befugnisse und Pflichten sind in den §§ 31-35 StrISchV festgelegt. Der Schutz
von Personen in Strahlenschutzbereichen, der Zutritt zu diesen, die messtechnische Uberwa-
chung, die Ermittlung der Kérperdosis und Unterweisung der Beschaftigten, Aufzeichnungs- und
Mitteilungspflichten sowie Schutzvorkehrungen, Beschaftigungsbeschrankungen und -verbote sind
in den § 36 ff. StriISchV, die arbeitsmedizinische Vorsorge in § 60 ff. StriISchV geregelt.

% http://www.kvbawue.de/publikationen-mitglieder/broschueren/broschueren.html 39
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Besonders erwahnt seien die Bestimmungen zur Heilkunde und Zahnheilkunde (§ 80 ff. StriSchV)
und zur medizinischen Forschung (§ 87 ff. StrISchV). Die Qualitatssicherung bei der medizinischen
Strahlenanwendung istin § 83 StrlISchV verankert. Darliber hinaus besteht fiir sicherheitstechnisch
bedeutsame Ereignisse eine Meldepflicht bei der zustandigen Behdrde (§ 50 ff. StrISchV).

3.3 Gesetz zum Schutz vor nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung am
Menschen (NiSG)

Das Gesetz regelt den Schutz und die Vorsorge im Hinblick auf schadliche Wirkungen nichtioni-
sierender Strahlung bei der Anwendung am Menschen.

Nichtionisierende Strahlung umfasst gemal® § 1 Abs. 2 NiSG elektrische, magnetische und
elektromagnetische Felder (Frequenzbereich von 0 Hertz bis 300 Gigahertz), optische Strahlung
(Wellenlangenbereich von 100 Nanometern bis 1 Millimeter) sowie Ultraschall (Frequenzbereich
von 20 Kilohertz bis 1 Gigahertz).

Arzte, die nichtionisierende Strahlung in der Medizin anwenden wollen, miissen (iber die erforder-
liche Fachkunde verfligen und diese gegentiber der zustandigen Behorde auf Verlangen nach-
weisen. Des Weiteren ist die rechtfertigende Indikation fir den Einsatz nichtionisierender Strahlung
zu stellen (§ 2 NiSG).

Derzeit ist allerdings offen, ab welchen Werten es flir bestimmte Anwendungsarten einer rechtfer-
tigenden Indikation bedarf, welche Anforderungen an die Fachkunde zu stellen und wie diese ge-
gentber der Behdrde nachzuweisen sind. Auch die Bestimmung von arztlichen und zahnarztlichen
Stellen zur Uberpriifung der Qualitatsstandards der Anlagen und die Ubermittlung der Ergebnisse
an die zustandigen Behdrden sind noch nicht geregelt (§ 5 NiSG).

§ 2 Schutz in der Medizin

(1) In Auslibung der Heil- oder Zahnheilkunde am Menschen diirfen beim Betrieb von Anlagen, die nichtio-
nisierende Strahlung aussenden koénnen, die in einer Rechtsverordnung nach § 5 fir bestimmte
Anwendungsarten festgelegten Werte nur dann iberschritten werden, wenn eine berechtigte Person
hierfiir die rechtfertigende Indikation gestellt hat.

(2) Berechtigte Person nach Absatz 1 ist,
1. wer als Arztin oder Arzt oder Zahnérztin oder Zahnarzt approbiert ist oder

2. wer sonst zur Austibung des arztlichen oder zahnarztlichen Berufs berechtigt ist

und Uber die erforderliche Fachkunde verfugt, um die Risiken der jeweiligen Anwendung nichtionisie-
render Strahlung fiir den Menschen beurteilen zu kdnnen. Die nach Satz 1 erforderliche Fachkunde ist
gegenuber der zustéandigen Behorde auf Verlangen nachzuweisen.

(3) Die rechtfertigende Indikation nach Absatz 1 ist die Entscheidung, dass und in welcher Weise nichtio-
nisierende Strahlung am Menschen in der Heil- oder Zahnheilkunde angewendet wird. Sie erfordert die
Feststellung, dass der gesundheitliche Nutzen einer Anwendung nichtionisierender Strahlung am Men-
schen gréRer ist als ihr Risiko.

(4) Bei Anwendungen nach Absatz 1 sind die in einer Rechtsverordnung nach § 5 festgelegten weiteren
Anforderungen einzuhalten.

40
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§ 5 Ermachtigung zum Erlass von Rechtsverordnungen

(1) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates zu
bestimmen, dass zum Schutz der Menschen vor schadlichen Wirkungen nichtionisierender Strahlung
der Betrieb von Anlagen nach § 2 Absatz 1 in Austibung der Heil- oder Zahnheilkunde bestimmten
Anforderungen genligen muss, insbesondere

1.  ab welchen fir bestimmte Anwendungsarten festzulegenden Werten es einer rechtfertigenden
Indikation bedarf,

2.  welche Anforderungen an die erforderliche Fachkunde der berechtigten Person zu stellen sind
und wie diese Fachkunde gegentiber der zustandigen Behorde nachzuweisen ist und

3.  dass die zustandigen Behorden arztliche und zahnarztliche Stellen bestimmen und festlegen kénnen,

a. dass und auf welche Weise diese Priifungen durchfiihren, mit denen sichergestellt wird, dass
bei der Anwendung nichtionisierender Strahlung in der Heil- und Zahnheilkunde die Erforder-
nisse der medizinischen Wissenschaft beachtet werden und die angewendeten Verfahren und
eingesetzten Anlagen den jeweiligen notwendigen Qualitatsstandards zur Gewahrleistung
einer moglichst geringen Strahlenbelastung von Patientinnen und Patienten entsprechen, und

b. dass und auf welche Weise die Ergebnisse der Prifungen den zustéandigen Behdrden mitgeteilt
werden.

(-]

3.4 Transfusionsgesetz (TFG)

Das Gesetz enthalt Vorgaben zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen von Menschen und
zur Anwendung von Blutprodukten. Eine sichere Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und
eine gesicherte und sichere Versorgung der Bevolkerung mit Blutprodukten soll gewahrleistet und
die Selbstversorgung mit Blut und Plasma auf der Basis der freiwilligen und unentgeltlichen Blut-
spende gefordert werden (§ 1 TFG).

Gemal § 14 TFG hat der behandelnde Arzt jede Anwendung von Blutprodukten und gentechnisch
hergestellten Plasmaproteinen zur Behandlung von Hamostasestérungen zu dokumentieren.
Dabei sind folgende Angaben zu erfassen und 30 Jahre aufzubewahren: Patientenidentifikations-
nummer oder entsprechend eindeutige Angaben zur Person (Name, Vorname, Geburtdatum,
Adresse), Chargennummer, Pharmazentralnummer (oder Bezeichnung des Praparats, Name oder
Firma des pharmazeutischen Unternehmens, Menge und Starke), Datum und Uhrzeit der Anwen-
dung. Jahrlich muss u. a. der Verbrauch von Blutprodukten und Plasmaproteinen sowie die Anzahl
der behandlungsbedirftigen Personen mit angeborenen Hamostasestérungen der zustandigen
Bundesoberbehdrde, dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI), gemeldet werden (§ 21 Abs. 1 TFG).2¢

Des Weiteren sind ambulante und stationare Einrichtungen der Krankenversorgung, die Blut-
produkte anwenden, verpflichtet, ein Qualitatssicherungssystem nach dem Stand der medizini-
schen Wissenschaft und Technik einzurichten (§ 15 Abs. 1 TFG).

§ 18 TFG verweist auf die Bundesarztekammer, die in Zusammenarbeit mit dem Paul-Ehrlich-
Institut Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hamotherapie)?” erstellt, die den allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik reprasentieren und die Anforderungen des Transfusionsgesetzes fir
den behandelnden Arzt spezifizieren.

% http://www.tfg.pei.de 41
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§§ 12a u. 18 Transfusionsgesetz von der Bundesérztekammer im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut, Bundesanzeiger
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§ 14 Dokumentation, Datenschutz

(1)

)

@)

(4)

Die behandelnde arztliche Person hat jede Anwendung von Blutprodukten und von gentechnisch
hergestellten Plasmaproteinen zur Behandlung von Hamostasestérungen fiur die in diesem Gesetz
geregelten Zwecke, flr Zwecke der arztlichen Behandlung der von der Anwendung betroffenen Perso-
nen und fir Zwecke der Risikoerfassung nach dem Arzneimittelgesetz zu dokumentieren oder doku-
mentieren zu lassen. Die Dokumentation hat die Aufklarung und die Einwilligungserklarungen, das
Ergebnis der Blutgruppenbestimmung, soweit die Blutprodukte blutgruppenspezifisch angewendet
werden, die durchgefihrten Untersuchungen sowie die Darstellung von Wirkungen und unerwiinschten
Ereignissen zu umfassen.

Angewendete Blutprodukte und Plasmaproteine im Sinne von Absatz 1 sind von der behandelnden arzt-
lichen Person oder unter ihrer Verantwortung mit folgenden Angaben unverziiglich zu dokumentieren:

1.  Patientenidentifikationsnummer oder entsprechende eindeutige Angaben zu der zu behandelnden
Person, wie Name, Vorname, Geburtsdatum und Adresse,

2.  Chargenbezeichnung,

3, Pharmazentralnummer oder
m Bezeichnung des Praparates
m  Name oder Firma des pharmazeutischen Unternehmers
m Menge und Stéarke,

4.  Datum und Uhrzeit der Anwendung.

Bei Eigenblut sind diese Vorschriften sinngemaf anzuwenden. Die Einrichtung der Krankenversorgung
(Krankenhaus, andere arztliche Einrichtung, die Personen behandelt) hat sicherzustellen, dass die
Daten der Dokumentation patienten- und produktbezogen genutzt werden kénnen.

Die Aufzeichnungen, einschlief3lich der EDV-erfassten Daten, miissen mindestens flinfzehn Jahre, die
Daten nach Absatz 2 mindestens dreif3ig Jahre lang aufbewahrt werden. Sie missen zu Zwecken der
Ruckverfolgung unverziglich verfligbar sein. Die Aufzeichnungen sind zu vernichten oder zu léschen,
wenn eine Aufbewahrung nicht mehr erforderlich ist. Werden die Aufzeichnungen langer als dreil3ig
Jahre aufbewahrt, sind sie zu anonymisieren.

Die Einrichtungen der Krankenversorgung durfen personenbezogene Daten der zu behandelnden Per-
sonen erheben, verarbeiten und nutzen, soweit das fur die in Absatz 1 genannten Zwecke erforderlich
ist. Sie Ubermitteln die dokumentierten Daten den zustandigen Behorden, soweit dies zur Verfolgung
von Straftaten, die im engen Zusammenhang mit der Anwendung von Blutprodukten stehen, erforderlich
ist. Zur Risikoerfassung nach dem Arzneimittelgesetz sind das Geburtsdatum und das Geschlecht der
zu behandelnden Person anzugeben.

§ 15 Qualitatssicherung
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(1

(2)

Einrichtungen der Krankenversorgung, die Blutprodukte anwenden, haben ein System der Qualitatssi-
cherung fir die Anwendung von Blutprodukten nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik einzurichten. Sie haben eine arztliche Person zu bestellen, die fir die transfusionsmedizinischen
Aufgaben verantwortlich und mit den dafiir erforderlichen Kompetenzen ausgestattet ist (transfusions-
verantwortliche Person). Sie haben zusatzlich fiir jede Behandlungseinheit, in der Blutprodukte ange-
wendet werden, eine arztliche Person zu bestellen, die in der Krankenversorgung tatig ist und tber
transfusionsmedizinische Grundkenntnisse und Erfahrungen verfugt (transfusionsbeauftragte Person).
Hat die Einrichtung der Krankenversorgung eine Spendeeinrichtung oder ein Institut fiir Transfusions-
medizin oder handelt es sich um eine Einrichtung der Krankenversorgung mit Akutversorgung, so ist
zusatzlich eine Kommission fur transfusionsmedizinische Angelegenheiten (Transfusionskommission)
zu bilden.

Im Rahmen des Qualitatssicherungssystems sind die Qualifikation und die Aufgaben der Personen, die
im engen Zusammenhang mit der Anwendung von Blutprodukten tatig sind, festzulegen. Zusatzlich sind
die Grundsatze fur die patientenbezogene Qualitatssicherung der Anwendung von Blutprodukten, ins-
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besondere der Dokumentation, einschlieBlich der Dokumentation der Indikation zur Anwendung von
Blutprodukten und Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Abs. 1, und des fachiibergreifenden Informati-
onsaustausches, die Uberwachung der Anwendung, die anwendungsbezogenen Wirkungen, Neben-
wirkungen und unerwiinschten Reaktionen und zusatzlich erforderliche therapeutische MalRnahmen
festzulegen.

§ 21 Koordiniertes Meldewesen

(1) Die Trager der Spendeeinrichtungen, die pharmazeutischen Unternehmer und die Einrichtungen der
Krankenversorgung haben jahrlich die Zahlen zu dem Umfang der Gewinnung von Blut und Blutbe-
standteilen, der Herstellung, des Imports und Exports und des Verbrauchs von Blutprodukten und Plas-
maproteinen im Sinne von § 14 Abs. 1 sowie die Anzahl der behandlungsbedurftigen Personen mit
angeborenen Hamostasestérungen der zustadndigen Bundesoberbehérde zu melden. Die Meldungen
haben nach Abschluss des Kalenderjahres, spatestens zum 1. Marz des folgenden Jahres, zu erfolgen.
Erfolgen die Meldungen wiederholt nicht oder unvollstandig, ist die fiir die Uberwachung zusténdige
Landesbehdrde zu unterrichten.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde stellt die gemeldeten Daten anonymisiert in einem Bericht zusam-
men und macht diesen bekannt. Sie hat melderbezogene Daten streng vertraulich zu behandeln.

(3) Die Spendeeinrichtungen ibersenden der zustandigen Behoérde einmal jahrlich eine Liste der belieferten
Einrichtungen der Krankenversorgung und stellen diese Liste auf Anfrage der zustédndigen Bundesober-
behorde zur Verfugung.

3.5 Transfusionsgesetz-Meldeverordnung (TFGMV)

Zweck der Verordnung ist es, die Meldungen gemaf §§ 21 und 22 TFG Ubersichtlich und einheitlich
mittels Formblattern zu gestalten, so dass eine optimale Auswertung der Daten durch die zustan-
dige Bundesoberbehdrde (Paul-Ehrlich-Institut) ermdglicht wird (§ 1 TFGMV).

§ 2 Angaben im Rahmen des koordinierten Meldewesens

(1) Die Angaben nach § 21 Abs. 1 Satz 1 des Transfusionsgesetzes zu dem Umfang der Gewinnung von
Blut und Blutbestandteilen, der Herstellung, des Imports und Exports und des Verbrauchs von Blutpro-
dukten und Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Abs. 1 des Transfusionsgesetzes sind auf den von der
zustandigen Bundesoberbehdérde (Paul-Ehrlich-Institut) flr diese Zwecke herausgegebenen und im
Bundesanzeiger bekannt gemachten Formblattern zu melden. Dasselbe gilt fir die Angaben Uber die
Anzahl der behandelten Personen mit angeborenen Hamostasestérungen. Andere Datentrager sind
den Formblattern gleichgestellt, wenn sie inhaltlich mit diesen Formblattern Gbereinstimmen.

(2) Die Formblatter nach Absatz 1 missen die folgenden Abfrageelemente enthalten:

= Name und Adresse der meldenden Spendeeinrichtung sowie der Organisation, der die meldende
Stelle angehort, oder Name und Adresse des meldenden pharmazeutischen Unternehmers,

Name und Adresse der meldenden Einrichtung der Krankenversorgung,

Angabe des Jahres, flir das gemeldet wird,

Produkte,

MaReinheit der Produkte,

Gesamtmenge der Gewinnung, Herstellung, Verluste und des Verfalls der Produkte,
Gesamtmenge von Import und Export der Produkte, einschlieRlich Herkunfts- und Ausfuhrland,
Gesamtmenge von Anwendung und Verfall der Produkte,

Anzahl der Patienten mit angeborenen Hamostasestérungen, differenziert nach Schweregrad der
Erkrankung und Altersgruppen, und Gesamtmenge der bei diesen Personengruppen angewen-
deten Produkte.
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3.6 Transplantationsgesetz (TPG)

Das Transplantationsgesetz regelt die Spende und die Entnahme von menschlichen Organen oder
Geweben einschlieRlich der vorbereitenden Mallnahmen und gilt nicht fir Gewebe, die innerhalb
desselben chirurgischen Eingriffs einer Person entnommen und riicklibertragen werden sowie fiir
Blut und Blutbestandteile (§ 1 TPG).

Vor der Entnahme und Ubertragung von Organen oder Geweben ist der Spender gemaR §§ 8 ff.
B} TPG im Beisein eines weiteren Arztes und, soweit erforderlich, einer weiteren sachverstandigen
Aufklarung und . .. . . . L . . . ..
Einwilligung des Person in verstandlicher Form aufzuklaren und seine Einwilligung einzuholen. Dies gilt auch fir
Spenders Samenzellen, die fir eine medizinisch unterstitzte Befruchtung bestimmt sind.

§ 8b Entnahme von Organen und Geweben in besonderen Fallen

(1) Sind Organe oder Gewebe bei einer lebenden Person im Rahmen einer medizinischen Behandlung
dieser Person entnommen worden, ist inre Ubertragung nur zuldssig, wenn die Person einwilligungsfahig
und entsprechend § 8 Abs. 2 Satz 1 und 2 aufgeklart worden ist und in diese Ubertragung der Organe
oder Gewebe eingewilligt hat. Fur die Aufzeichnung der Aufklarung und der Einwilligung gilt § 8 Abs. 2
Satz 4 entsprechend.

(2) Absatz 1 gilt entsprechend fur die Gewinnung von menschlichen Samenzellen, die fiir eine medizinisch
unterstitzte Befruchtung bestimmt sind.

(3) Fur einen Widerruf der Einwilligung gilt § 8 Abs. 2 Satz 6 entsprechend.
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4 Regelungen, die den Stand der Technik definieren

4.1 Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention des Robert Koch-
Instituts

Gemal § 23 Abs. 2 Infektionsschutzgesetz hat das Robert Koch-Institut eine ,Kommission fir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention“ eingerichtet. Die Kommission erstellt Empfehlun-
gen zur Pravention nosokomialer Infektionen sowie zu betrieblich-organisatorischen und baulich-
funktionellen Malnahmen der Hygiene in Krankenhdusern und anderen medizinischen
Einrichtungen. Diese Empfehlungen sind Anlagen zur Richtlinie fir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention und werden in der Zeitschrift "Bundesgesundheitsblatt - Gesundheits-
forschung - Gesundheitsschutz" verdffentlicht.

Im Vorwort der Kommission zur Richtlinie fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention heif3t
es dazu: ,Damit sollte verdeutlicht werden, dass die Empfehlungen auf3er in Krankenhdusern auch
in allen anderen Einrichtungen des Gesundheitswesens (z. B. Arztpraxen, Einrichtungen fir
ambulantes Operieren, Dialysezentren [...]) Anwendung finden sollen [...].“?®

Die Empfehlungen sind zwar kein unmittelbar verbindliches Recht, beruhen jedoch auf einem
breiten fachlichen Konsens. Sie sollen nach Auffassung der Kommission ,,... auch Verstandigungs-
grundlage zwischen den Mitarbeitern im Krankenhaus, anderen medizinischen Einrichtungen und
dem offentlichen Gesundheitsdienst bei Begehungen oder anderen Uberwachungsmafinahmen“2®
sein. Bei der Umsetzung der Empfehlungen sollen stets die besonderen Bedingungen der
Einrichtungen, der behandelten Patienten sowie die 6konomischen und 6kologischen Aspekte
berlcksichtigt werden. Von den Vorgaben kann fachlich begriindet grundsatzlich nur dann abge-
wichen werden, wenn nach Prifung alternativer Malnahmen diese nicht zu einem niedrigeren
Schutzniveau fur Patient und medizinisches Personal fuhren.

Folgende Empfehlungen?®® hat die Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention
veroffentlicht, die insbesondere beim ambulanten Operieren zu beachten sind:
Infektionspréavention in der Pflege, Diagnostik und Therapie
= Empfehlungen zur Handehygiene

= Anforderung der Krankenhaushygiene und des Arbeitsschutzes an die Hygienebeklei-
dung und persoénliche Schutzausristung

= Pravention GefaRRkatheter-assoziierter Infektionen
= Empfehlungen zur Pravention postoperativer Infektionen im Operationsgebiet

= Kommentar der Kommission flr Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim
Robert Koch-Institut zu den Empfehlungen zur ,,Pravention von postoperativen Infektio-
nen im Operationsgebiet®

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
= Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und Desinfektion von Flachen
= Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

= Kommentar im Bundesgesundheitsblatt zu den ,Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten®

= Kommentar der Kommission flr Krankenhaushygiene und Infektionspravention, des
BfArM und des RKI ,Zur Aufbereitung flexibler Zystoskope*

= Anforderungen an Gestaltung, Eigenschaften und Betrieb von dezentralen Desinfekti-
onsmittel-Dosiergeraten

28 Vorwort und Einleitung der Kommission zur Richtlinie fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention, erschienen im Bundesge- 45
sundheitsblatt 2004; 47:409; 411

2% Vorwort und Einleitung der Kommission zur Richtlinie fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention, erschienen im Bundesge-
sundheitsblatt 2004; 47:409; 411

30 http://www.rki.de

Empfehlungen zur
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Abfallbeseitigung

Vollzugshilfe zur Entsorgung von Abfallen aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes

Betriebsorganisation in speziellen Bereichen

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung flexibler Endoskope und endosko-
pischen Zusatzinstrumentariums

Anforderungen der Hygiene an die baulich-funktionelle Gestaltung und apparative Aus-
stattung von Endoskopieeinheiten

Anforderungen der Hygiene bei Operationen und anderen invasiven Eingriffen

Anhang zu den Anforderungen der Hygiene beim ambulanten Operieren in Krankenhaus
und Praxis

Kommentar der KRINKO zur DIN 1946-4 (2008), Raumlufttechnische Anlagen

Hygienemanagement

Praambel zum Kapitel D, Hygienemanagement, der Richtlinie fir Krankenhaushygiene
und Infektionspravention

Personelle und organisatorische Vorraussetzungen zur Pravention nosokomialer Infek-
tionen

Erfassung und Bewertung nosokomialer Infektionen

Erlduterungen des Robert Koch-Institutes zur Surveillance von nosokomialen Infektionen
sowie zur Erfassung von Erregern mit speziellen Resistenzen und Multiresistenzen
gemal § 4 Infektionsschutzgesetz (IfSG)

Empfehlungen der Kommission flir Krankenhaushygiene und Infektionspravention zur
Surveillance von postoperativen Wundinfektionen in Einrichtungen fir das ambulante
Operieren

Erlauterungen zu den Empfehlungen der Kommission fir Krankenhaushygiene und In-
fektionspravention zur Surveillance von postoperativen Wundinfektionen in Einrichtungen
fir das ambulante Operieren

Bekdampfung und Kontrolle

Ausbruchsmanagement und strukturiertes Vorgehen bei gehauftem Auftreten nosoko-
mialer Infektionen

Empfehlungen zu Untersuchungen von Ausbriichen nosokomialer Infektionen (Erlaute-
rungen des Robert Koch-Institutes)

Empfehlungen zur Pravention und Kontrolle von Methicillin-resistenten Staphylococcus
aureus-Stammen (MRSA) in Krankenhausern und anderen medizinischen Einrichtungen

Kommentar zu den ,Empfehlungen zur Pravention und Kontrolle von MRSA-Stammen
in Krankenhausern und anderen medizinischen Einrichtungen®

Krankenversorgung und Instrumentensterilisation bei CJK-Patienten und CJK-Verdachts-
fallen

Abschlussbericht der Task Force vCJK: Die Variante der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
(vCJK) Epidemiologie, Erkennung, Diagnostik und Pravention unter besonderer Beriick-
sichtigung der Risikominimierung einer iatrogenen Ubertragung durch Medizinprodukte,
insbesondere chirurgische Instrumente

Zahnmedizin
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4.2 Berufsgenossenschaftliche Vorschriften- und Regelwerke

Die Berufsgenossenschaft fur Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege (BGW) hat als gesetzliche
Unfallversicherung fur nichtstaatliche Einrichtungen im Gesundheitsdienst und in der Wohlfahrts-
pflege die vorrangige Aufgabe, Arbeitsunfalle, Berufskrankheiten und arbeitsbedingte Gesund-
heitsgefahren zu verhlten. Als Teil des deutschen Sozialversicherungssystems (Gesetzliche
Unfallversicherung) ist die BGW eine Kdrperschaft des offentlichen Rechts und ihre gesetzlich
Ubertragenen Aufgaben fuhrt sie in eigener Verantwortung unter staatlicher Aufsicht durch.

4.2.1 Berufsgenossenschaftliche Vorschriften

Gemal § 15 SGB VIl kdnnen Unfallversicherungstrager unter Mitwirkung der Deutschen Gesetz-
lichen Unfallversicherung e. V. als autonomes Recht Unfallverhiitungsvorschriften Uber Mafnah-
men zur Verhidtung von Arbeitsunfallen, Berufskrankheiten und arbeitsbedingten
Gesundheitsgefahren oder fir eine wirksame Erste Hilfe erlassen. Diese miissen zur Pravention
geeignet und erforderlich sein und staatliche Arbeitsschutzvorschriften diirfen hiertiber keine Re-
gelung treffen. Die nachfolgend aufgefihrten Berufsgenossenschaftlichen Vorschriften (BGV) sind
Unfallverhitungsvorschriften und stellen eine Auswahl der wichtigsten Vorschriften, die beim am-
bulanten Operieren zu beachten sind, dar.

BGV Titel Fassung
BGV A1 Grundsatze der Pravention 2004
\[;(Si;/c%rift 2 Betriebsarzte und Fachkréafte fir Arbeitssicherheit 2011
BGV A3 Elektrische Anlagen und Betriebsmittel 1997

1997

BGV A4 Arbeitsmedizinische Vorsorge

(wird Uberarbeitet)

BGV A8 Sicherheits- und Gesundheitsschutzkennzeichnung am Arbeitsplatz 2007
BGV B2 Laserstrahlung 1997
BGV B11 Elektromagnetische Felder 2001
BGV D29 Unfallverhitungsvorschrift Fahrzeuge 2000

4.2.2 Berufsgenossenschaftliche Regeln
Berufsgenossenschaftliche Regeln (BGR) sind ,Zusammenstellungen bzw. Konkretisierungen von
Inhalten, z. B. aus

m  staatlichen Arbeitsschutzvorschriften (Gesetze, Verordnungen) und/oder

m  Berufsgenossenschaftlichen Vorschriften (Unfallverhiitungsvorschriften) und/oder

m technischen Spezifikationen und/oder

m  den Erfahrungen berufsgenossenschaftlicher Praventionsarbeit.

BGR dienen einerseits dazu, bestimmte staatliche Arbeitsschutzvorschriften oder Unfallverhi-
tungsvorschriften zu konkretisieren oder zu erlautern; andererseits kénnen sie im Einzelnen auch
Losungen enthalten, die der Verbesserung von Sicherheit und Gesundheit bei der Arbeit dienen.*'

31 BGVR Verzeichnis September 2007 ,Berufsgenossenschaftliche — Vorschriften und — Regeln fiir Sicherheit und Gesundheit bei der 47
Arbeit”
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In ambulant operierenden Einrichtungen sind eine Vielzahl von Berufsgenossenschaftlichen
Regelungen zu beachten. Hervorzuheben ist die fiir Arzte maRgebliche Norm ,BGR 250 / TRBA
250 Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege®. In Zusammen-
arbeit mit dem Ausschuss fiir biologische Arbeitsstoffe (ABAS) hat der Fachausschuss ,,Gesund-
heitsdienst und Wohlfahrtspflege“ des Hauptverbandes der gewerblichen Berufsgenossenschaften
(Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung - DGUV) die BGR 250 / TRBA 250 erarbeitet, die jetzt
gleichzeitig auch Technische Regel ist (Kapitel 4.3.2). Diese Berufsgenossenschaftliche Regel fin-
det Anwendung auf Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen, bei denen Menschen medizinisch
untersucht, behandelt oder gepflegt werden. Im Rahmen von § 5 der Biostoffverordnung werden
fur den Arzt Informationen fir die Gefahrdungsbeurteilung und zu entsprechenden Schutzmald-
nahmen gegeben. Die BGR 250 / TRBA 250 enthalt weiterhin Vorgaben zur Unterrichtung der
Versicherten, Anzeige- und Aufzeichnungspflichten und zu arbeitsmedizinischen Vorsorgeunter-
suchungen.

Nachfolgend ist eine Auswahl Berufsgenossenschaftlicher Regeln aufgefiihrt.

BGR Titel Fassung
BGR A1 Grundsatze der Pravention 2009
BGR 121 Arbeitsplatzliftung — Lufttechnische Mafinahmen 2004
BGR 133 Ausristung von Arbeitsstatten mit Feuerldschern 2004
BGR 181 FulRbdden in Arbeitsrdumen und Arbeitsbereichen mit Rutschgefahr 2003
BGR 189 Benutzung von Schutzkleidung 2007
BGR 192 Benutzung von Augen- und Gesichtsschutz 2006
BGR 195 Benutzung von Schutzhandschuhen 2007
BGR 206 Desinfektionsarbeiten im Gesundheitsdienst 1999
BGR 208 Reinigungsarbeiten mit Infektionsgefahr in medizinischen Bereichen 2006
BGR 209 Umgang mit Reinigungs- und Pflegemitteln 2001
BGR 250 F?filc;ggische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in der Wohifahrts- 2008
BGR 500 Berufsge'nossensghaftliche Reg.eln f[]r Sicherheit und Gesundheit bei 2008

der Arbeit — Betreiben von Arbeitsmitteln (wird tiberarbeitet)

4.2.3 Berufsgenossenschaftliche Informationen

Berufsgenossenschaftliche Informationen (BGI) sollen die praktische Anwendung von Regelungen
zu einem bestimmten Sachgebiet oder Sachverhalt erleichtern und enthalten Hinweise und Emp-
fehlungen.3?

Fuar ambulant operierende Praxen ist nachfolgend eine Auswahl Berufsgenossenschaftlicher
Informationen aufgefiihrt.

48 %2 BGI-Verzeichnis Berufsgenossenschaftliche Informationen und Grundsatze der gewerblichen Berufsgenossenschaften September
2007
3 BGVR-online-Datenbank: http://www.arbeitssicherheit.de
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BGI Titel Fassung
BGI 503 Anleitung zur Ersten Hilfe 2006
BGI 504-42 Infektionskrankheiten 1998
BGI 508 Ubertragung von Unternehmerpflichten 2005
BGI 523 Mensch und Arbeitsplatz 2005
BGI 560 Arbeitssicherheit durch vorbeugenden Brandschutz 2007
BGI 561 Treppen 2003
BGI 564 Umgang mit Gefahrstoffen 2010
BGI 566 Betriebsanweisungen fiir den Umgang mit Gefahrstoffen 2005
BGI 586 Hepatitis-A-Prophylaxe 2007
BGI 597-9 Brandschutz 2002
BGI 606 VerschlUsse fur Ttren von Notausgangen 2004
BGl 614 Formaldehyd und Paraformaldehyd 1991
BGI 617 Umgang mit Sauerstoff 2001
BGI 629 Ausstattung und organisatorische Mafinahmen: Laboratorien 1992
BGI 650 Bildschirm- und Blroarbeitsplatze Leitfaden fiir die Gestaltung 2007
BGI 659 Gebaudereinigungsarbeiten 2006
BGI 660 ArbeitsschutzmalRnahmen fir den Umgang mit Gefahrstoffen 2001
BGI 668 Erste Hilfe bei erhdhter Einwirkung ionisierender Strahlung 2006

4.3 Technische Regeln

Fir ambulant operierende Praxen sind sowohl die Technischen Regeln flr Gefahrstoffe als auch
die Technischen Regeln fir Biologische Arbeitsstoffe relevant.

4.3.1 Technische Regeln fiir Gefahrstoffe

Die Technischen Regeln fiir Gefahrstoffe (TRGS) geben den Stand der Technik, Arbeitsmedizin und
Arbeitshygiene sowie sonstige gesicherte wissenschaftliche Erkenntnisse fir Tatigkeiten mit Gefahr-
stoffen, einschliellich deren Einstufung und Kennzeichnung, wieder. Sie werden vom Ausschuss fur
Gefahrstoffe (AGS) aufgestellt und aktualisiert. Die TRGS werden vom Bundesministerium fiir Arbeit
und Soziales (BMAS) im Gemeinsamen Ministerialblatt (GMBI) bekannt gegeben.

Besonders hervorzuheben ist die Technische Regel fur Gefahrstoffe ,TRGS 525 Umgang mit Gefahr-
stoffen in Einrichtungen zur humanmedizinischen Versorgung®. Dort wird festgelegt und erlautert, welche
Malnahmen in Einrichtungen zur humanmedizinischen Versorgung zum Schutz der Beschéaftigten nach
dem Stand der Technik zu treffen sind. Dartber hinaus enthélt die TRGS 525 allgemeine Vorschriften,
z. B. zur Ermittlungspflicht, zur Ersatzstoffprifung, zum Gefahrstoffverzeichnis, zur Schutzausriistung,
zur Arbeitshygiene, Betriebsanweisung und Unterweisung sowie spezifische Vorschriften, die z. B. den
Umgang mit Arzneimitteln, Inhalationsanasthetika, Zytostatika und Desinfektionsmitteln betreffen.

Weitere, in der ambulant operierenden Praxis zu bericksichtigende, Technische Regeln fir
Gefahrstoffe sind in Anhang 2 aufgefihrt.
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4.3.2 Technische Regeln fiir Biologische Arbeitsstoffe

Die Technischen Regeln fir Biologische Arbeitsstoffe (TRBA) geben den Stand der sicherheits-
technischen, arbeitsmedizinischen, hygienischen sowie arbeitswissenschaftlichen Anforderungen
bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen wieder. Der Ausschuss flir Biologische Arbeitsstoffe
(ABAS) erstellt diese und nimmt ggf. erforderliche Anpassungen vor. Bekanntgegeben werden die
TRBA vom Bundesministerium fir Wirtschaft und Arbeit im Gemeinsamen Ministerialblatt.3* Wie
bereits in Kapitel 4.2.2 beschrieben, handelt es sich bei der ,BGR 250 / TRBA 250 Biologische
Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege“, um eine im Rahmen des
Kooperationsmodells mit dem Fachausschuss ,Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege® der BGW
und dem ABAS erstellte Regel, die vornehmlich beim ambulanten Operieren zu bericksichtigen
ist. Weitere zu berucksichtigende Technische Regeln fur Biologische Arbeitsstoffe sind in Anhang 3
aufgefihrt.

4.4 Normen

Das Deutsche Institut fiir Normung e. V. (DIN) erarbeitet unter Beteiligung von ,interessierten Krei-
sen“® deutsche Normen als technische Vorgaben. Laut DIN 820-1:1994-04 ist ,Normung [...] die
planmafige, durch die interessierten Kreise gemeinschaftlich durchgefiihrte Vereinheitlichung von
materiellen und immateriellen Gegenstanden zum Nutzen der Allgemeinheit. Sie darf nicht zu
einem wirtschaftlichen Sondervorteil Einzelner flihren. Sie fordert die Rationalisierung und Quali-
tatssicherung in Wirtschaft, Technik, Wissenschaft und Verwaltung. Sie dient der Sicherheit von
Menschen und Sachen sowie der Qualitatsverbesserung in allen Lebensbereichen. Sie dient
aulderdem einer sinnvollen Ordnung und der Information auf dem jeweiligen Normungsgebiet. Die
Normung wird auf nationaler, regionaler und internationaler Ebene durchgefiihrt.”

Die fachliche Arbeit der Normung wird in Arbeitsausschiissen bzw. Komitees durchgefihrt. Der
Normenausschuss Medizin (NAMed) erarbeitet Normen fur die Gebiete Medizinprodukte, Trans-
fusion, Infusion, Injektion, Laboratoriumsmedizin und Klinische Chemie, Sterilisation, Desinfektion,
Sterilgutversorgung, Medizinische Mikrobiologie und Immunologie, Technische Hilfen fiir Behin-
derte und Medizinische Informatik. Weitere Normen erstellt der Normenausschuss Radiologie
(NAR) fur die Diagnostische Radiologie, die Nuklearmedizin, die Strahlentherapie sowie den Strah-
lenschutz und der Normenausschuss Rettungsdienst und Krankenhaus (NARK) fir rettungsdienst-
liche Systeme, Krankenhaus und Medizintechnik.%

Auf europdischer und internationaler Ebene vertreten das DIN bzw. die 0. g. Normenausschiisse
deutsche Interessen bei der Erarbeitung von Europaischen Normen (EN) und ISO-Normen (Inter-
national Organization for Standardization).

Im Anhang 4 sind beispielhaft geltende Normen zur Aufbereitung von Medizinprodukten aufgefihrt.
DarUber hinaus existiert eine Vielzahl weiterer Normen, z. B. zur diagnostischen Radiologie, die
in der ambulant operierenden Praxis zu bertcksichtigen sind, sofern dort Réntgenuntersuchungen
durchgeflhrt werden.

Das DIN kann als privater Verein kein allgemeinverbindliches Recht erlassen. Aus diesem Grund
sind technische Normen keine Rechtsnorm, auch wenn in Gesetzen oder Rechtsverordnungen
auf technische Normen Bezug genommen bzw. verwiesen wird.?’

50 3 TRBA 001 "Allgemeines und Aufbau des Technischen Regelwerks zur Biostoffverordnung - Anwendung von Technischen Regeln
fur Biologische Arbeitsstoffe (TRBA)"
% http://www.din.de/cmd?level=tpl-rubrik&menuid=47420&cmsareaid=47420&cmsrubid=47441&menurubricid=47441&languageid=de
% http://www.din.de
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Abbildung 2 Rechtsverbindlichkeit von Normen3®

DIN-Normen spiegeln nach Auffassung des Bundesgerichtshofs (BGH) anerkannte Regeln der
Technik wider®®. DIN-Normen sind keine Rechtsnormen, sondern private technische Regelungen
mit Empfehlungscharakter?. Ein Abweichen von DIN-Normen sowie von Richtlinien oberster
Bundesbehdrden kann als haftungsbegriindend im Schadensfall bewertet, wenn der Verantwort-
liche nicht nachzuweisen vermag, dass der Schaden auch bei Beachtung dieser Vorschrift einge-
treten ware.*'

Auch das DIN verweist darauf, dass die Anwendung von Normen freiwilliger Natur ist. ,Bindend
werden Normen nur dann, wenn sie Gegenstand von Vertrdgen zwischen Parteien sind oder wenn
der Gesetzgeber ihre Einhaltung zwingend vorschreibt. Normen sind eindeutige (anerkannte)
Regeln, daher bietet der Bezug auf Normen in Vertragen Rechtssicherheit.

3 http://www.din.de 51
%9 BGH, 19.04.1991, V ZR 349/89

4 BGH, 14.05.1998, VII ZR 184/97
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5 Sozialrechtliche Vorgaben

5.1 Vertrag nach § 115b Abs. 1 SGB V — Ambulantes Operieren und stationsersetzende
Eingriffe im Krankenhaus — (AOP-Vertrag)

Nach § 115b Abs. 1 SGB V sind der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Deutsche Kran-
kenhausgesellschaft oder die Bundesverbande der Krankenhaustrager gemeinsam und die Kas-
senarztliche Bundesvereinigung (,dreiseitige Vertragspartner) verpflichtet, einen Katalog ambulant
durchfihrbarer Operationen und sonstiger stationsersetzender Eingriffe zu vereinbaren (sog.
~AOP-Vertrag®).

Der AOP-Vertrag soll dazu dienen, einheitliche Rahmenbedingungen zur Durchfiihrung ambulanter
Operationen und stationsersetzender Eingriffe im niedergelassenen Bereich und im Krankenhaus
zu schaffen und die Zusammenarbeit zwischen niedergelassenen Vertragsarzten und Kranken-
hausern zu férdern. Dies umfasst auch die nach dem Vertragsarztrechtsénderungsgesetz (VAndG)
zulassigen neuen Kooperationsmdéglichkeiten. Kernpunkt des AOP-Vertrages ist die Festlegung
eines Kataloges ambulant durchfiihrbarer Operationen und stationsersetzender Eingriffe (§ 3 AOP-
Vertrag) sowie deren Vergltung (§8§ 7, 9 AOP-Vertrag). Der Vertrag definiert auch Vorgaben, die
die Arzte bei praoperativen, intraoperativen und postoperativen Leistungen zu beachten haben
(§§ 4-6 AOP-Vertrag). Weiterhin ist im AOP-Vertrag festgelegt, dass alle arztlichen Leistungen
gemal § 115b SGB V nach Facharztstandard zu erbringen sind. Die derzeit giltige Fassung des
AOP-Vertrages ist zum 1. Januar 2010 in Kraft getreten.

5.2  Vereinbarung von QualitatssicherungsmafRnahmen bei ambulanten Operationen
und stationsersetzenden Eingriffen einschlieBlich der notwendigen Anasthesien
gemaR § 115b Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 SGB V (Qualitatssicherungsvereinbarung nach
§ 115b SGB V)

Die dreiseitigen Vertragspartner waren bis zum GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG)
aus dem Jahr 2007 auch verpflichtet, MaRnahmen zur Sicherung der Qualitat und der Wirtschaft-
lichkeit ambulant durchfiihrbarer Operationen und stationsersetzender Eingriffe zu vereinbaren.
Auf der Grundlage von § 115b Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 SGB V haben die Vertragsparteien eine geson-
derte Qualitatssicherungsvereinbarung zum AOP-Vertrag abgeschlossen, die zum 1. Oktober 2006
in Kraft getreten ist (Vereinbarung von Qualitatssicherungsmafinahmen bei ambulanten Opera-
tionen und stationsersetzenden Eingriffen einschlief3lich der notwendigen Anasthesien gemaf
§ 115b Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 SGB V). Wesentliche Regelungsinhalte der Vereinbarung sind die Fest-
legung von einheitlichen Vorgaben und Nachweispflichten zur fachlichen Befahigung und Assistenz
sowie die Festlegung von einheitlichen organisatorischen, baulichen, apparativ-technischen und
hygienischen Anforderungen bei ambulanten Operationen. In enger Orientierung an die entspre-
chenden Empfehlungen der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention am
Robert Koch-Institut (Kapitel 4.1) legt die Vereinbarung insbesondere Anforderungen an den Ort
der Leistungserbringung fest. Diese Anforderungen gliedern sich - jeweils abhangig von Ausmalf}
und Gefahrdungsgrad der Eingriffe nach § 115b SGB V - in 4 Gruppen:

1. Operationen

2. Kleinere invasive Eingriffe

3. Invasive Untersuchungen, vergleichbare MaRnahmen und Behandlungen
4. Endoskopien

Fir Laserbehandlungen aulRerhalb der Kérperhodhle wurden zusatzliche Anforderungen festgelegt.
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(nach § 6 Abs. 6 Qualitatssicherungsvereinbarung nach § 115b SGB V)

Raumoberflachen und zur baulichen Ausriistung des Raumes gehdrende Einrichtungen sollen diffus
reflektierend beschaffen sein.

Weitere Verpflichtungen aufgrund von Unfallverhiitungsvorschriften und anderen Normen zum Betrieb
von Laseranlagen zu medizinischen Zwecken bleiben davon unbertihrt.

Die Kommission flir Krankenhaushygiene und Infektionspravention hat eine Einteilung von ope-
rativen Eingriffen nach § 115b SGB V vorgenommen, die in einem ,Eingriffsraum® oder einem
»Operationsraum* zu erbringen sind. Diese Einteilung stammt zwar bereits aus dem Jahr 1994, ist
aber bis zu einer Uberarbeitung eine wichtige Orientierungshilfe (vgl. Kommission fir Kranken-
haushygiene und Infektionspravention. Anforderungen der Hygiene beim ambulanten Operieren
in Krankenhaus und Praxis. Anhang zur Anlage zu Ziffern 5.1 und 4.3.3 Bundesgesundheitsblatt
1994; 37: 226 — 229).

Allgemeine organisatorische Anforderungen fiir alle Eingriffe nach § 115b SGB V
(nach § 6 Abs. 2 Qualitatssicherungsvereinbarung nach § 115b SGB V)

Standige Erreichbarkeit der Einrichtung oder des Operateurs bzw. behandelnden Arztes fur den Patienten

Dokumentation der ausfiihrlichen und umfassenden Information des Patienten Uiber den operativen
Eingriff und die ggf. notwendige Anasthesie (alternative Moglichkeiten der Durchfiihrung und Nachbe-
handlung)

Geregelter Informations- und Dokumentenfluss zwischen den beteiligten Arzten

Sind der vorbehandelnde Arzt und der Operateur bzw. behandelnde Arzt nicht identisch, muss eine
Kooperation fur die Weiterbehandlung gewahrleistet sein

Sind der Operateur bzw. behandelnde Arzt und der nachbehandelnde Arzt nicht identisch, muss eine
Kooperation fur die Nachbehandlung gewahrleistet sein

Geregelte Abfallentsorgung entsprechend den gesetzlichen Bestimmungen

Allgemeine hygienische Anforderungen fiir alle Eingriffe nach § 115b SGB V
(nach § 6 Abs. 3 Qualitatssicherungsvereinbarung nach § 115b SGB V)

Anwendung fachgerechter Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren
Sachgerechte Aufbereitung der Medizinprodukte

Dokumentationen tber Infektionen nach § 23 Abs. 1 des Gesetzes zur Verhuitung und Bekdmpfung von
Infektionskrankheiten beim Menschen (Infektionsschutz-Gesetz, IfSG)

Hygieneplan nach § 36 Abs. 1 IfSG

Anforderungen an den Ort der Leistungserbringung bei Eingriffen nach § 115b SGB V
(nach § 6 Abs. 5 Qualitatssicherungsvereinbarung nach § 115b SGB V)

1.

Operationen

a. Raumliche Ausstattung
m  Operationsraum,

®m  Personalumkleidebereich mit Waschbecken und Vorrichtung zur Durchfihrung der Handedes-
infektion,

®  Raum fur die Aufbereitung von Geraten und Instrumenten, Entsorgungstibergaberaum fir un-
reine Giter, Raum fiir Putzmittel. Eine Kombination dieser drei Raume ist mdglich.

®  Raume oder Flachen fir das Lagern von Sterilgut und reinen Geraten
ggf. Ruheraum/Aufwachraum fur Patienten
ggf. Umkleidebereich fur Patienten

53



KBV

54

2,

b. Apparativ-technische Voraussetzungen
i. Operationsraum

®  Raumoberflachen (z. B. Wandbelag), Oberflachen von betrieblichen Einbauten (z. B. Tiren,
Regalsystem, Lampen) und Gerateoberflichen muissen problemlos feucht gereinigt und
desinfiziert werden kénnen, der Fuflbodenbelag muss flissigkeitsdicht sein

®m |ichtquellen zur fachgerechten Ausleuchtung des Operationsraumes und des Operations-
gebietes mit Sicherung durch Stromausfalliiberbriickung, auch zur Sicherung des Monito-
ring lebenswichtiger Funktionen oder durch netzunabhangige Stromquelle mit
operationsentsprechender Lichtstarke als Notbeleuchtung

m  Entliftungsmdglichkeiten unter Berlicksichtigung der eingesetzten Anasthesieverfahren
und der hygienischen Anforderungen

ii. Wascheinrichtung
m  Zweckentsprechende Armaturen und Sanitarkeramik zur chirurgischen Handedesinfektion
iii. Instrumentarium und Gerate

® [nstrumentarium zur Reanimation und Gerate zur manuellen Beatmung, Sauerstoffversor-
gung und Absaugung

Gerate zur Infusions- und Schockbehandlung
OP-Tisch/-Stuhl mit fachgerechten Lagerungsmaglichkeiten
Fachspezifisches, operatives Instrumentarium mit ausreichenden Reserveinstrumenten

ggf. Anasthesie- bzw. Narkosegerat mit Spezialinstrumentarium (kann auch vom Anasthe-
sisten gestellt werden)

iv. Arzneimittel, Operationstextilien, Verband- und Verbrauchsmaterial
®  Notfallmedikamente zu sofortigem Zugriff und Anwendung

m  Operationstextilien bzw. entsprechendes Einmal-Material, in Art und Menge so bemessen,
dass ggf. ein Wechsel auch wahrend des Eingriffs erfolgen kann

m  Infusionslésungen, Verband- und Nahtmaterial, sonstiges Verbrauchsmaterial

Kleinere invasive Eingriffe

a. Raumliche Ausstattung
®m  Eingriffsraum

®  Umkleidemdglichkeit fir das Personal (einschlieRlich der Mdglichkeit zur Handedesinfektion
und zur Entsorgung), getrennt vom Eingriffsraum

Flache fir die Lagerung, Entsorgung und Aufbereitung von Geraten bzw. Verbrauchsmaterial
m  ggf. Ruheraum fir Patienten
m  ggf. Umkleidebereich fiir Patienten

b. Apparativ-technische Voraussetzungen
i. Eingriffsraum

®  Raumoberflachen (z. B. Wandbelag), Oberflachen von betrieblichen Einbauten (z. B. Turen,
Regalsystem, Lampen) und Gerateoberflachen missen problemlos feucht gereinigt und
desinfiziert werden kénnen, ggf. flissigkeitsdichter Fuflbodenbelag

ii. Wascheinrichtung
m  zweckentsprechende Armaturen und Sanitarkeramik zur chirurgischen Handedesinfektion

®m  Daruber hinaus sind nach Art und Schwere des Eingriffs und dem Gesundheitszustand
des Patienten entsprechend folgende Voraussetzungen zu erfillen:

iii. Instrumentarium und Gerate
m  Fachspezifisches, operatives Instrumentarium mit ausreichenden Reserveinstrumenten
m  Gerate zur Infusions- und Schockbehandlung

B Anasthesie- bzw. Narkosegerat mit Spezialinstrumentarium (kann auch vom Anasthesisten
gestellt werden)
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®  Instrumentarium zur Reanimation und Gerate zur manuellen Beatmung, Sauerstoffversor-
gung und Absaugung

iv. Arzneimittel, Operationstextilien, Verband- und Verbrauchsmaterial
®  Notfallmedikamente zu sofortigem Zugriff und Anwendung

m  Operationstextilien bzw. entsprechendes Einmal-Material, in Art und Menge so bemessen,
dass ggf. ein Wechsel auch wahrend des Eingriffs erfolgen kann

®m [nfusionslésungen, Verband- und Nahtmaterial, sonstiges Verbrauchsmaterial

3. Invasive Untersuchungen, vergleichbare MaBnahmen und Behandlungen

a. Raumliche Ausstattung
®  Untersuchungs-/Behandlungsraum

b. Apparativ-technische Voraussetzungen
i. Untersuchungs-/Behandlungsraum

®  Raumoberflachen (z. B. Wandbelag), Oberflachen von betrieblichen Einbauten (z. B. Turen,
Regalsystem, Lampen) und Gerateoberflachen missen problemlos feucht gereinigt und
desinfiziert werden kénnen, ggf. flissigkeitsdichter Fulbodenbelag

ii. Wascheinrichtung
m  zweckentsprechende Armaturen und Sanitarkeramik zur hygienischen Handedesinfektion

m  Daruber hinaus sind nach Art und Schwere des Eingriffs und dem Gesundheitszustand
des Patienten entsprechend folgende Voraussetzungen zu erfiillen:

iii. Instrumentarium und Gerate
m  Gerate zur Infusions- und Schockbehandlung

m  ggf. Instrumentarium zur Reanimation und Gerate zur manuellen Beatmung, Sauerstoff-
versorgung und Absaugung

iv. Arzneimittel
®  Notfallmedikamente zu sofortigem Zugriff und Anwendung

4. Endoskopien

a. Raumliche Ausstattung
®  Untersuchungsraum

m  Aufbereitungsraum mit Gewahrleistung einer arbeitstechnischen Trennung zwischen reiner und
unreiner Zone und Putzmittel-/Entsorgungsraum. Eine Kombination dieser Raume ist méglich.

Warte- ,Vorbereitungs- und Uberwachungszonen/-rdume fiir Patienten
getrennte Toiletten fur Patienten und Personal
ggf. Personalumkleideraum und Personalaufenthaltsraum

b. Apparativ-technische Voraussetzungen
i. Untersuchungsraum
B hygienischer Handewaschplatz

B Raumoberflachen (z. B. FuRboden, Wandbelag), Oberflachen von betrieblichen Einbauten
(z. B. Turen, Regalsystem, Lampen) und Gerateoberflachen mussen problemlos feucht
gereinigt und desinfiziert werden kénnen, der FuRbodenbelag muss flissigkeitsdicht sein

ii. Aufbereitungsraum
m  hygienischer Handewaschplatz

B Raumoberflachen (z. B. FuRboden, Wandbelag), Oberflachen von betrieblichen Einbauten
(z. B. Turen, Regalsystem, Lampen) und Gerateoberflachen mussen problemlos feucht
gereinigt und desinfiziert werden kénnen, der Fulbodenbelag muss flissigkeitsdicht sein

m  Entliftungsmdglichkeiten unter Berlcksichtigung der verwendeten Desinfektionsmittel
(Chemikalien-/Feuchtlastentltftung).

®m  Ausgussbecken flr abgesaugtes organisches Material (unreine Zone)
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iii. Instrumentarium und Gerate

®  die Anzahl der vorzuhaltenden Endoskope, des endoskopischen Zusatzinstrumentariums
(z. B. Biopsiezangen, Polypektomieschlingen) und der Gerate zur Reinigung und Desin-
fektion von Endoskopen hangen von dem Untersuchungsspektrum, -frequenz, Zahl und
Ausbildungsstand der endoskopierenden Arzte, VerschleiR® der Gerate, Notfalldienst und
dem Zeitbedarf fir die korrekte hygienische Aufbereitung ab.

®  Darlber hinaus sind nach Art und Schwere des Eingriffs und dem Gesundheitszustand
des Patienten entsprechend folgende Voraussetzungen zu erfiillen:

iv. Instrumentarium und Gerate
m  Gerate zur Infusions- und Schockbehandlung

m  ggf. Instrumentarium zur Reanimation und Gerate zur manuellen Beatmung, Sauerstoff-
versorgung und Absaugung

v. Arzneimittel
m  Notfallmedikamente zum sofortigen Zugriff und Anwendung

®  Fir Rontgenuntersuchungen (z. B. im Rahmen einer ERCP) gelten besondere Anforde-
rungen des Strahlenschutzes.
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6 Bauliche Voraussetzungen

Grundsatzlich sind das Bundesbaugesetz und die Baunutzungsverordnung beim Bau und ggf.
beim Umbau von Praxen zu beachten. Darliber hinaus gelten die jeweiligen Landesbauordnungen,
die u. a. Regelungen zur Barrierefreiheit 6ffentlich zuganglicher Anlagen, unter die auch Arztpraxen

fallen, festlegen.

Generell sind auch DIN-Normen beim Bau oder Umbau zu beachten. In der DIN 18040-1:2010-10
,Barrierefreies Bauen - Planungsgrundlagen - Teil 1: Offentlich zugéngliche Gebaude* werden

bspw. die Vorgaben zu Infrastruktur und Ausstattung von Radumen beschrieben.

Die Mindestanforderungen an die bauliche, apparativ-technische und hygienische Ausstattung hat
die Bundesarztekammer (BAK) in den ,Richtlinien der Bundesarztekammer zur Qualitétssicherung

ambulanter Operationen® wie folgt definiert:*?

1. Bauliche Anforderungen

Operationsraum/raume

Personalumkleidebereich mit Waschbecken und Vorrichtung zur Durchfiihrung der Handedesinfektion
Gerate-, Vorrats- und Sterilisierraum, Aufbereitungsbereich

ggf. Ruhe-/Aufwachraum fiir Patienten

Umkleidebereich fir den Patienten

2. Apparativ-technische und sonstige Anforderungen

a) Operationsraum

[ Flussigkeitsdicht verfugter Fuflboden

] Abwaschbarer dekontaminierbarer Wandbelag bis mindestens 2 Meter Hohe

[ Boden und Wande scheuerdesinfektionsfest

[ ] Lichtquellen zur fachgerechten Ausleuchtung des Operationsraumes und des Operationsgebietes
mit Sicherung durch Stromausfalltiberbriickung, auch zur Sicherung des Monitoring lebenswich-
tiger Funktionen oder durch netzunabhéangige Stromquelle mit operationsentsprechender Licht-
starke als Notbeleuchtung

[ ] Entliftungsmoglichkeiten unter Berlicksichtigung der eingesetzten Anasthesieverfahren und hy-
gienischen Anforderungen

b) Wascheinrichtung

Zweckentsprechende Armaturen und Sanitarkeramik zur chirurgischen Handedesinfektion

¢) Instrumentarium und Gerate

Instrumentarium zur Reanimation und Gerate zur manuellen Beatmung, Sauerstoffversorgung
und Absaugung

Gerate zur Infusions- und Schockbehandlung
OP-Tisch/-Stuhl mit fachgerechten Lagerungsmaglichkeiten
Fachspezifisches, operatives Instrumentarium mit ausreichenden Reserveinstrumenten

Ggf. Anasthesie- bzw. Narkosegerat mit Spezialinstrumentarium (kann auch vom Anasthesisten
gestellt werden)

42 http://www.bundesaerztekammer.de
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d) Arzneimittel, Operationstextilien, Verband- und Verbrauchsmaterial

u Notfallmedikamente zu sofortigem Zugriff und Anwendung
[ Operationstextilien bzw. entsprechendes Einmal-Material in Art und Menge so bemessen, dass
ggf. ein Wechsel auch wahrend des Eingriffes erfolgen kann

n Infusionslésungen, Verband- und Nahtmaterial, sonstiges Verbrauchsmaterial

3. Hygienische Anforderungen

m  Sterilisator, z. B. Uberdruck-Autoklav
B Anwendung fachgerechter Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren
m  Hygieneplan

Die Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention am Robert Koch-Institut (RKI)
hat in der Empfehlung ,Anforderungen der Hygiene bei Operationen und anderen invasiven
Eingriffen“ die baulich-funktionellen sowie die betrieblich-organisatorischen Anforderungen fir
Operationen, kleinere invasive Eingriffe sowie fur Untersuchungen und vergleichbare MalRnahmen
festgelegt. Im ,Anhang zu den Anforderungen der Hygiene beim ambulanten Operieren in
Krankenhaus und Praxis” unterteilt die Kommission operative Eingriffe nach rdumlichen Mindest-
anforderungen, differenziert nach Eingriffsraum und Operationsraum mit erhéhten Anforderungen
an die Keimarmut.*3

Der Einsatz raumlufttechnischer Anlagen ergibt sich gemafl RKI-Empfehlung ,,nur bei aseptischen
Eingriffen mit besonders hohem Infektionsrisiko (z. B. Endoprothesenimplantation)”.#* Ambulant
operierende Praxen sind demnach nicht standardmaRig mit raumlufttechnischen Anlagen auszu-
statten. Allerdings kann aus Arbeitsschutzgriinden gemaf Arbeitsstattenverordnung und Arbeits-
statten-Richtlinien (ASR) ,ASR 5-Liftung® eine raumlufttechnische Anlage von Néten sein, z. B.
bei innen liegenden Eingriffs- und Operationsraumen, wenn eine freie Liftung nicht moglich ist.

In der DIN 1946-4 (2008) ,Raumlufttechnik - Teil 4: Raumlufttechnische Anlagen in Gebauden und
Raumen des Gesundheitswesens® sind z. B. Anforderungen an raumlufttechnische Anlagen
definiert. Aufgrund der dort gestellten Anforderungen hat es Nachfragen bei der Kommission
fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention des RKI gegeben. Die Kommission hat eine
Stellungnahme verfasst, in der sie die Anforderungen bzgl. der Differenzierung der Raumklassen,
der Wirksamkeit von MaRnahmen postoperativer Wundinfektionen, zum Berufsbild des Kranken-
haushygienikers und dem mikrobiologischen Monitoring von raumlufttechnischen Anlagen der DIN
aus Sicht des RKI relativiert.*

Des Weiteren hat die Kommission auch fir die Endoskopie Anforderungen festgelegt und in der
Empfehlung ,Anforderungen der Hygiene an die baulich-funktionelle Gestaltung und apparative
Ausstattung von Endoskopieeinheiten” veréffentlicht.

Auch aus Grinden des Arbeitsschutzes bestehen Vorgaben, die beim ambulanten Operieren zu
beachten sind. In der BGR 250 / TRBA 250 ,Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und
in der Wohlfahrtspflege“ sind bspw. technische, bauliche, organisatorische und hygienische
SchutzmalRnahmen sowie der Einsatz personlicher Schutzausriistung definiert, die in Abhangigkeit
von der Schutzstufe zu beachten sind. Auch die Berufsgenossenschaftlichen Regeln wie die BGR
181 ,FuBbdden in Arbeitsrdumen und Arbeitsbereichen mit Rutschgefahr geben Hilfestellung bei
der Umsetzung staatlicher Arbeitsschutzvorschriften oder Unfallverhitungsvorschriften, um einer
Gefahrdung der Mitarbeiter entgegen zu wirken.

58 4 Anhang zur Anlage zu Ziffern 5.1 und 4.3.3 Anforderungen der Hygiene beim ambulanten Operieren in Krankenhaus und Praxis,
Bundesgesundheitsblatt 40 (1997): 361-365
4 RKI-Empfehlung ,Anforderungen der Hygiene bei Operationen und anderen invasiven Eingriffen”
4 http://www.rki.de/cln_151/nn_201414/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2010/04__10,templateld=raw,property=publicationFile.pdf/
04_10.pdf
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Werden beim ambulanten Operieren Laser eingesetzt, ist darliber hinaus die BGV B2 ,Laserstrah-
lung“ zu beachten, in der die baulichen MaRnahmen geregelt sind. Werden Rauch und Dampfe
durch den Einsatz von HF-Chirurgiegeraten und Lasern freigesetzt, sind MalRnahmen zur Redu-
zierung dieser Gefahrdung einzuleiten.*

Des Weiteren haben die Deutsche Gesellschaft fur Anasthesiologie und Intensivmedizin und der
Berufsverband Deutscher Anasthesisten (DGAI) in der Richtlinie ,Ausstattung des anasthesiolo-
gischen Arbeitsplatzes” die Ausstattung fur einen ,Standardarbeitsplatz“ und die ,,zusatzliche Aus-
stattung eines erweiterten Arbeitsplatzes” in der Anasthesie festgelegt.*’

4 BGW Gefahrdungsbeurteilung in Humanmedizin | TP-1GB Stand 11/2006 Berufsgenossenschaft fiir Gesundheitsdienst und Wohl- 59
fahrtspflege — BGW
47 http://lwww.dgai.de/06pdf/08_389-QS-Sicherung.pdf
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7 Uberwachung von Einrichtungen fiir ambulantes Operieren

Ambulant operierende Einrichtungen kénnen aufgrund von verschiedenen Bundesgesetzen und
Verordnungen sowie landesspezifischen Gesetzen und Berufsgenossenschaftlichen Vorschriften
von Behorden Gberwacht werden.*8

Da die Einhaltung der Hygiene in Arztpraxen eine zentrale Bedeutung einnimmt und gegenuber
Patienten, Praxispersonal und auch Dritten eine besondere Verantwortung besteht, wird im
Folgenden die Uberwachung der Hygiene und die Uberwachung der Aufbereitung von Medizin-
produkten in ambulant operierenden Arztpraxen vorgestellt.

Rechtsgrundlage fiir die Uberwachung von Einrichtungen fiir ambulantes Operieren durch Gesund-
heitsamter ist das Infektionsschutzgesetz (Kapitel 2.1) und auf Landesebene das Gesetz iber den
offentlichen Gesundheitsdienst (Kapitel 2.16), sofern im Bundesland verabschiedet. Bei der Begehung
wird u. a. die Einhaltung der Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention und der Berufsgenossenschaftlichen Vorschrift BGR 250 / TRBA 250 sowie das
Verwenden vom Verbund fiir Angewandte Hygiene (VAH) e. V. gelisteten Desinfektionsmittel gepriift.*

Das Landesgesundheitsamt Baden-Wirttemberg beschreibt, wie nachfolgend in Ausschnitten
abgebildet, in ihrer Information ,Hygiene in Arztpraxen aus Sicht der behérdlichen Uberwachung*°
den Ablauf einer Begehung und fuhrt auf, welche Unterlagen bzw. Angaben bendtigt werden und
welche Fragen fir das Gesundheitsamt von Interesse sind.

Unterlagen

m  zur fachlichen Ausrichtung, zu Logistik, Betriebsablaufen der Praxis, Tatigkeitsspektrum, Personal-
schlussel und Qualifikation von Praxisinhaber und Praxispersonal

Angaben

m  zur Organisation des Praxisbetriebes mit Wascheversorgung, Hausreinigung, Entsorgung, verwendeten
Desinfektionsmitteln, Sterilisationsverfahren und zugehérigen Priifunterlagen, Hygienemanagement
(Berater, Fortbildungen, Besprechungen) und zur nosokomialen Infektionsstatistik

Fragen

Verfugt die Praxis Uber einen eigenen, fiir die Praxis spezifisch ausgearbeiteten Hygieneplan?
Wie wird das Personal in Hygienefragen geschult?
Werden Dienstleistungen einer Hygieneberatung in Anspruch genommen?

Werden vollautomatisierte, manuelle oder halbautomatische Reinigungs- und Desinfektionsverfahren
fur die Instrumentenbehandlung angewendet?

Welche Gerateaufbereitung wird bei Endoskopen praktiziert?

Welche Sterilisationstechniken werden angewandt?

Werden die Desinfektions- und Sterilisationsverfahren (mit welchen Methoden) gepruift?
Sind Dampfsterilisationsprogramme validiert?

Wie sind Praxisreinigung und Wéascheversorgung organisiert?

Wird eine nosokomiale Infektionsstatistik gefuhrt?

60 48 Kassenarztliche Bundesvereinigung, Uberwachungen und Begehungen von Arztpraxen durch Behérden, Oktober 2005
4 Stadtgesundheitsamt Frankfurt, Checkliste fir Hygiene-Begehungen von Arztpraxen und Praxen fiir ambulantes Operieren
http://www.frankfurt.de/sixcms/media.php/738/Checkliste_Praxen.pdf
% | andesgesundheitsamt Baden-Wiirttemberg, Information: Hygiene in Arztpraxen aus Sicht behérdlicher Uberwachung
http://www.gesundheitsamt-bw.de/SiteCollectionDocuments/Gesundheitsthemen/Hygiene%20Infektionsschutz/Medizinische %20
Einrichtungen/1150768-wf_praxisbegehung.pdf
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Erganzend zeigt die Checkliste ,Hygiene in der Arztpraxis“' in Auszligen, welche Bereiche und
Tatigkeiten besonders zu regeln sind:

Baulich-funktionelle Anforderungen an die Praxis

Handwaschbecken
L] Kaltes und warmes Wasser vorhanden? Moglichst Einhebelmischbatterie
u Falls Perlatoren: regelmagig reinigen (Kalkablagerungen beachten!)
u Wandstandige Spender fir:
o Handedesinfektionsmittel (nicht erforderlich auf Patiententoiletten)
o Flussigseife
o Textil(einmal)- oder Papierhandtlicher
= Ggf. Pflegemittel (Tube, Spender, keine Dosen!)

Inventar
= Ist dieses glatt und feucht abwischbar?

L Holzmdbel, falls Gberhaupt vorhanden, mussen eine desinfektionsmittelbestandige Lackierung
besitzen.

u Zur Lagerung Schranke, keine offenen Regale.

Liegen
= Einmal(papier)abdeckung vorhanden?

FuRboden

L] Sind diese (und mdglichst auch Wande) feucht wischbar und fugendicht?

Lagerraume
= Ist ein Lagerraum vorhanden?

= Wiinschenswert sind ein ,reiner” (z. B. fuir Sterilglter, saubere Wasche) und ein ,unreiner” Lager-
raum (z. B. fir Schmutzwasche, Abfall, Aufbereitung); falls nur ein Raum vorhanden ist, sollte in
diesem eine raumliche Trennung zwischen reinen und unreinen Gltern erfolgen.

Sanitarrdume
= Ist in jedem Sanitarraum ein Handwaschbecken (s. o.) vorhanden?
u Gibt es Sanitarraume getrennt fir Personal und Patienten?

Flachenreinigung

Tagliche Reinigung des FuRbodens.

Tagliche Desinfektion patientennaher Flachen/Gegenstande, z. B. Liegen, Auflageflachen, Arbeitsfla-
chen. Ggf. Desinfektion haufiger, z. B. nach infektiosem Patienten oder nach Kontamination von Ar-
beitsflachen mit Blut.

Immer Scheuer-Wisch-Desinfektion bzw. -Reinigung. Keine reine Spriihdesinfektion. Spriihdesinfektion
mit alkoholischen Praparaten (Verdunstungs- und Explosionsgefahr!) allenfalls auf kleinen Flachen in
speziellen Bereichen (z. B. Laborarbeitstisch mit Notwendigkeit haufiger Desinfektion)!

Desinfektionsmittel

B Nur VAH-gelistete Desinfektionsmittel einsetzen (VAH: Verbund fir angewandte Hygiene; Gber die Lis-
tung geben auch die Firmen Auskunft): Hande-, Haut-, Flachen-, Instrumenten-, Waschedesinfektions-
mittel.

51 Modifiziert Heudorf nach Heudorf, U., Herholz, H., Kaiser, R. Hygiene in der Arztpraxis - Teil 3 Instrumentenaufbereitung und Check- 61

liste Hygiene in der Arztpraxis, Hessisches Arzteblatt 11/2007, S. 659-663.

Checkliste ,Hygiene
in der Arztpraxis®
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Flachen- und Instrumentendesinfektionsmittel immer mit kaltem Wasser ansetzen, Dosierhilfe und
Dosiertabelle benutzen (gibt es von den Firmen); Handschuhe und Augenschutz beim Ansetzen tragen
(Risiko der Veratzung); nicht mit Seifen oder anderen Praparaten mischen!

Aldehydfreie Desinfektionsmittel sind im allgemeinen ausreichend.

Flachendesinfektionsmittel: Konzentration entsprechend einer Einwirkzeit von 60 Minuten nach VAH.
Nach Abtrocknen (Rutschgefahr!) ist der FuRboden auch vor Ablauf von 60 Minuten wieder begehbar.
Instrumentendesinfektionsmittel: Konzentration und Einwirkzeit entsprechend VAH-Liste. Merke: Je
héher die Konzentration, umso starker ist der Geruch, umso kirzer ist die Einwirkzeit. Praparate mit Vi-
ruswirksamkeit (Herstellerinformation!) verwenden.

Aufbereitung von Medizinprodukten (z. B. Instrumente)
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Aufbereitung schriftlich festlegen. Mégliche zu beachtende Einzelschritte:
sachgerechte Vorbereitung

Reinigung/Desinfektion, Spilung, Trocknung

Prufung auf Sauberkeit, Unversehrtheit

Pflege, Instandsetzung

Funktionsprifung

ggf. Kennzeichnung

ggf. Verpackung, Sterilisation

dokumentierte Freigabe

Personal einweisen und regelmafig belehren (Dokumentation der Belehrung).

Instrumentenaufbereitung:
L] Bei trockener Entsorgung Personalschutz beachten!

u moglichst maschinelle (thermische oder chemothermische) Desinfektion (Reinigungs-Desinfekti-
ons-Automat)

Reinigungs-Desinfektions-Automaten regelmaRig warten lassen

Funktion der Reinigungs-Desinfektions-Automaten regelmaRig Uberprifen, z. B. mit
o Bioindikatoren

o Thermologgern

Manuelle Instrumentenaufbereitung:
L nur ,zweit“beste Losung (nach maschineller Aufbereitung)

L] Heute haufig zuerst Reinigung (Personalschutz dabei beachten: mindestens Handschuhe. Bei
Aerosol-Risiko ggf. auch P2-Maske und Schutzbrille), dann Desinfektion.

Desinfektionsmittelwanne mit Siebeinsatz und Deckel verwenden.
Einlegen: sofort nach Gebrauch, zerlegt, vollstandige Benetzung aller Oberflachen (auch Lumina!)
Einwirkzeit einhalten, danach mit Wasser abspulen (evtl. VE-Wasser).

Ldésung taglich (oder haufiger) erneuern; ggf. langere Standzeit It. Vorgaben der Hersteller moglich,
dann Dokumentation auf der Wanne erforderlich, wann nachster Wechsel notwendig.

Aufbereitung geregelt fur
Inhalationsgerate?
Lungenfunktionsgerate?
Proktoskop?

Ultraschallkopf?

Stethoskop, Blutdruckmanschette?
Fieberthermometer?
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Wird bei Neuanschaffung von Geraten die Aufbereitung berticksichtigt: Macht der Hersteller umsetzbare
Vorgaben mit auch in Deutschland erhaltlichen und einsetzbaren Produkten?

Sterilisation

Ist der Sterilisator geeignet? (Hinweis: Heute gibt es in Arztpraxen haufig noch Dampfsterilisatoren ohne
Vakuumphase, die nur fir feste Instrumente/Glter geeignet sind. Diese Sterilisatoren sind nicht vali-
dierbar und auf langere Sicht nicht mehr einsetzbar.)

= Werden die Sterilisationsvorgange dokumentiert:
o Tagebuch mit Dokumentation jeder Sterilisation?
o Chargenkontrolle? (chem. Indikator mitflihren)
o Periodische Priifung mit Bioindikatoren: halbjahrlich und/oder alle 400 Chargen?
o Ggf. Priifung mit Thermologgern.
Wird der Sterilisator regelmaflig gewartet?

Hat eine Person des Personals wenigstens einmal eine Fortbildung (z. B. Fachkunde-1-Kurs nach DGSV
oder spezielle neuere Angebote) gemacht?

Hautdesinfektion

Sind die eingesetzten Hautdesinfektionsmittel VAH-gelistet? (Keine Verwendung von z. B. 70%igem Al-
kohol!)

Werden nur Originalgebinde verwendet (kein Umftllen erlaubt, da Handedesinfektionsmittel als Arznei-
mittel eingestuft sind)

Gibt es schriftliche Regelungen zur Durchfiihrung der Hautdesinfektion (z. B. im Hygieneplan)?

Ablauf der Hautdesinfektion vor i.c., s.c., i.m., i.v. Injektionen, Blutentnahmen, Legen von peripheren
Venenverweilkanilen fur Kurzzeitinfusionen:

= Hygienische Handedesinfektion,

= (Unsterile) Schutzhandschuhe tragen (Eigenschutz — zumindest bei Blutentnahmen, i.v. Injektio-
nen, Legen von peripheren Venenverweilkanilen),

= (Alkoholisches) Hautantiseptikum satt aufsprihen, mit sterilisiertem Tupfer [...] in einer Richtung
abreiben,

Einwirkzeit mind. 15. Sekunden,
L] Einstichstelle soll trocken sein (Schmerzangaben durch Alkohol).

Personalhygiene

Steht dem Personal Schutzkleidung zur Verfligung? (z. B. Einmalschiirzen bzw. wischdesinfizierbare
Plastikschirzen)

Wird das Personal regelmaRig Uber die Arbeitsablaufe, die hygienischen MalRnahmen und den Gesund-
heitsschutz unterwiesen (z. B. im Rahmen von Teambesprechungen)? Sind diese Unterweisungen do-
kumentiert (Datum, Teilnehmer, Thema, Durchflihrender)?

Hat das Personal Impfschutz gegen:

L] Diphtherie und Tetanus (Regelimpfungen)
= Hepatitis B, evtl. auch A

= Influenza
|

ggf. Masern, Mumps, Rételn, Pertussis und Varizellen bei nicht immunen Erwachsenen in be-
stimmten Einrichtungen mit entsprechendem Risiko (z. B. Padiatrie, Onkologische Schwerpunki-
praxen)?
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Hygieneplan

®m  Liegt ein schriftlicher Hygieneplan vor? Die formale Gestaltung ist offen: Es sind tabellarische, stich-
punktartige, aber auch ausformulierte Gestaltungen mdglich. Der Hygieneplan kann auch mit einem
ausflhrlichen Desinfektionsplan identisch sein.

®  Sind in diesem auch Zusténdigkeiten und Verantwortlichkeiten festgelegt?
®  Sind Aussagen zu Reinigung, Desinfektion, Sterilisation, Dokumentation und ggf. Kontrollen gemacht?

®  Finden regelmaBige Schulungen (z. B. im Rahmen von Mitarbeiterbesprechungen) zu den Themen statt
und werden sie dokumentiert?

m  Es bietet sich an, in den Hygieneplan auch Regelungen zum Personalschutz — z. B. Verhalten bei Stich-
verletzungen — aufzunehmen.

®m  Gibt es im Hygieneplan oder in anderen Regelungen Festlegungen zu allen hygienerelevanten Themen
(Wiederaufbereitung von Medizinprodukten/Sterilisation, Lagerung; Umgang mit Medikamenten, Abfall-
entsorgung, Wascheaufbereitung?)

Die Uberwachung von ambulant operierenden Praxen durch Gesundheitsamter erfolgt allerdings
bundesweit nicht nach einem einheitlichen Standard. So existiert bspw. auch keine abgestimmte,
bundesweit einheitliche Checkliste fiir Begehungen, an der sich ambulant operierende Arzte
orientieren kdnnten. Einzelne Behdrden haben zur Vorbereitung von Begehungen Checklisten
veroOffentlicht. Eine Auswahl istim Anhang 5 Checklisten zur Begehung von Arztpraxen aufgefihrt.

Aufgrund der foderalen Strukturen werden die Aufbereitung von keimarm oder steril zur Anwen-
dung kommenden Medizinprodukten, die Instandhaltung sowie das Verwenden von aktiven Medi-
zinprodukten und der Einsatz von Medizinprodukten mit messtechnischen Funktionen, je nach
Bundesland, von verschiedenen Behorden Gberwacht. Rechtsgrundlage ist das Medizinprodukte-
gesetz (Kapitel 2.2) und die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (Kapitel 2.3).

Im Bereich der Aufbereitung existieren allerdings Schnittstellen zu den fiir den Vollzug des Infek-
tionsschutzgesetzes zustandigen Behoérden, d. h. den Gesundheitsamtern. Das Vorgehen der
Behorden der Bundeslénder variiert auch bei der Uberwachung der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten. Aus diesem Grund hat die Arbeitsgruppe Medizinprodukte der Zentralstelle der Lander fir
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) die ,Empfehlung fir die
Uberwachung der Aufbereitung von Medizinprodukten - Rahmenbedingungen fiir ein einheitliches
Verwaltungshandeln“s? beschlossen, die folgende Punkte beinhaltet:

1. ALLGEMEINER TEIL

1.1 Rechtliche Situation
1.2 Uberwachung der Aufbereitung von Medizinprodukten
1.3 Ergebnisse der Tatigkeit der Projektgruppe

2. BESONDERER TEIL (Ubersichten)

2.1 Anforderungen an Aufbereitungseinheiten fiir Medizinprodukte (AEMP)

2.2 Anforderungen an die Sachkenntnis des mit der Aufbereitung betrauten Personals in Aufbereitungsein-
heiten gemal der Kategorien A und B (ohne ZSVA)

2.3 Konzept der Validierung eines Aufbereitungsprozesses
2.4 Wesentliche Anforderungen an den Betrieb von Reinigungs- und Desinfektions-Geraten (RDG)
2.5 Wesentliche Anforderungen an den Betrieb von Dampf-Klein-Sterilisatoren

64 52 http://www.zlg.de/download/MP/Empfehlg_.pdf
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8 Rechtliche Vorgaben an den ambulant operierenden Arzt als
Arbeitgeber

8.1 Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG)

Das Arbeitsschutzgesetz soll durch Mallnahmen des Arbeitsschutzes die Sicherheit und den
Gesundheitsschutz der Beschaftigten bei der Arbeit sichern und verbessern (§ 1 ArbSchG). Im
ArbSchG werden sowohl die grundlegenden Arbeitsschutzpflichten des Arbeitgebers (Gefahr-
dungsbeurteilung, Erste-Hilfe- und NotfallmalRnahmen, arbeitsmedizinische Vorsorge, Unterwei-
sung) (§ 3 ff. ArbSchG), die Pflichten und Rechte der Beschaftigten (§ 15 ff. ArbSchG) sowie die
Uberwachung des Arbeitsschutzes durch die zustandigen staatlichen Behorden (§ 21 ff. ArbSchG)
geregelt.

8.2  Arbeitsschutzverordnung zu kiinstlicher optischer Strahlung (OStrV)

Die Verordnung hat das Ziel, Beschaftigte bei der Arbeit vor tatsachlichen oder moglichen Gefahr-
dungen ihrer Gesundheit und Sicherheit, insbesondere Augen und Haut, durch optische Strahlung
aus kunstlichen Strahlungsquellen zu schitzen (§1 Abs. 1 OStrV). Das Spektrum der optischen
Strahlung wird hierbei in ultraviolette Strahlung, sichtbare Strahlung und Infrarotstrahlung unterteilt
(§ 2 Abs. 1 OStrV).

Gemal § 3 0StrVi. V. m. § 5 ArbSchG hat der Arbeitgeber, unabhangig von der Beschaftigtenzahl,
vor Aufnahme der Tatigkeit eine Gefahrdungsbeurteilung durchzufiihren, wobei nur fachkundige
Personen diese erstellen dirfen (§ 5 Abs. 1 OStrV). Die Gefahrdungsbeurteilung ist regelmafig
zu Uberprifen und ggf. zu aktualisieren. Der Arbeitgeber hat die ermittelten Ergebnisse aus
Messungen und Berechnungen in einer Form aufzubewahren, die eine spatere Einsichtnahme
ermd@glicht. Fir Expositionen durch kiinstliche ultraviolette Strahlung sind entsprechende Unter-
lagen mindestens 30 Jahre aufzubewahren. Erforderliche Schutzmalinahmen sind vom Arbeit-
geber aus der Gefahrdungsbeurteilung zu treffen (§ 3 OStrV).

Der Arbeitgeber hat dartiber hinaus technische, organisatorische und personliche Schutzmafinah-
men festzulegen (§ 7 OStrV), um eine Gefahrdung auszuschlielen. Die Beschaftigten sind des
Weiteren arbeitsmedizinisch zu beraten und vor Aufnahme der Tatigkeit, dann mindestens jahrlich
sowie bei wesentlichen Anderungen, zu unterweisen (§ 8 OStrV).

Darlber hinaus hat der Arbeitgeber vor Aufnahme des Betriebs von Lasern der Klassen 3R, 3B
und 4 einen Laserschutzbeauftragten zu bestellen, sofern er nicht selbst tber die erforderliche
Sachkunde verfiigt (§ 5 Abs. 2 OstrV).

8.3 Arbeitsstattenverordnung (ArbStattV)

In der Arbeitsstattenverordnung wird festgelegt, was beim Einrichten und Betreiben von Arbeits-
statten in Bezug auf die Sicherheit und den Gesundheitsschutz der Beschaftigten zu beachten ist
(§ 1 ArbStattV). Geregelt sind dort u. a. die Anforderungen an Arbeits-, Sanitar-, Pausen-, Bereit-
schafts- und Erste-Hilfe-Rdume sowie an Liftung, Raumtemperatur, Beleuchtung, Larm etc.
(Anhang zu § 3 Abs. 1 ArbStattV). Gemal § 3 ArbStattV hat der Arbeitgeber eine Gefahrdungs-
beurteilung durchzufihren und Schutzmaflinahmen festzulegen.

Der Ausschuss fir Arbeitsstatten (ASTA) erstellt bzw. Uberarbeitet die Technischen Regeln fur

Arbeitsstatten (ASR), die die Anforderungen der Arbeitsstattenverordnung konkretisieren und den
Stand der Technik, Arbeitsmedizin und Arbeitshygiene sowie sonstige gesicherte arbeitswissen-
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schaftliche Erkenntnisse flr die Einrichtung und den Betrieb von Arbeitsstatten wiedergeben.
Bekannt gegeben werden die ASR vom Bundesministerium fir Arbeit und Soziales im ,Gemein-
samen Ministerialblatt” (§ 7 ArbStattV). Darliber hinaus berat der ASTA das Bundesministerium fiir
Arbeit und Soziales in Fragen des Arbeitsschutzes beim Einrichten und Betreiben von Arbeitsstatten.?

Gemal § 8 ArbStattV gelten die im Bundesarbeitsblatt bekannt gemachten Arbeitsstatten-Richtli-
nien bis zur Bekanntmachung entsprechender Technischer Regeln fir Arbeitsstatten, langstens
jedoch bis 2012.

8.4 Bildschirmarbeitsverordnung (BildscharbV)

In der Bildschirmarbeitsverordnung werden die Anforderungen des Arbeitsschutzgesetzes fir den
Bereich der Bildschirmarbeit konkretisiert (§ 1 ff. BildscharbV). Der Arbeitgeber ist bspw. verpflich-
tet, eine Gefahrdungsbeurteilung durchzufiihren (§ 3 BildscharbV) und entsprechende Mal3nah-
men zu treffen (§ 4 BildscharbV). Den betroffenen Arbeitnehmern sind regelmafig Untersuchungen
der Augen und des Sehvermogens anzubieten (§ 6 BildscharbV). Des Weiteren sind dort die an
die Bildschirmarbeitsplatze zu stellenden Anforderungen u. a. an den Bildschirm, die Tastatur, die
Arbeitsumgebung und die Arbeitsmittel aufgefihrt (Anhang zur BildscharbV).

8.5 Lastenhandhabungsverordnung (LasthandhabV)

Die Lastenhandhabungsverordnung dient der Sicherheit und dem Gesundheitsschutz bei der
manuellen Handhabung von Lasten bei der Arbeit (Heben, Absetzen, Tragen, Ziehen, Schieben oder
Bewegen). Ziel ist, die Gefahrdung fir die Beschaftigten, besonders der Lendenwirbelsaule, durch
ungulnstige ergonomische Bedingungen zu vermeiden (§ 1 LasthandhabV). Entsprechend hat der
Arbeitgeber diese Gefahrdung bei der Gefahrdungsbeurteilung zu bericksichtigen und geeignete
organisatorische oder technische MaRnahmen zu ergreifen, um diese zu verhindern (§ 2 Lasthand-
habV mit Anhang). Die Beschaftigten sind entsprechend zu unterweisen (§ 4 LasthandhabV).

8.6 Verordnung liber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei der Benutzung persoénli-
cher Schutzausriistungen bei der Arbeit (PSA-Benutzungsverordnung - PSA-BV)

Die PSA-Benutzungsverordnung regelt die Bereitstellung personlicher Schutzausristungen wie
Schutzkleidung, Schutzhandschuhe, Mund-Nasenschutz, Schutzbrille etc. durch den Arbeitgeber
sowie die Benutzung durch Beschaftigte bei der Arbeit (§ 2 PSA-BV). In Bezug auf die sicherheits-
gerechte Benutzung der personlichen Schutzausristung, hat der Unternehmer die Beschaftigten
gemal § 3 PSA-BV zu unterweisen.

8.7 Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV)

Die Verordnung hat das Ziel, durch arbeitsmedizinische Vorsorge arbeitsbedingte Erkrankungen
einschlieBlich Berufskrankheiten friihzeitig zu erkennen und zu verhiten, um die Beschaftigungs-
fahigkeit zu erhalten und den betrieblichen Gesundheitsschutz weiterzuentwickeln.

Auf Grundlage der Gefahrdungsbeurteilung (§ 3 ArbMedVV) hat der Arbeitgeber fiir eine ange-
messene arbeitsmedizinische Vorsorge zu sorgen, wobei Pflichtuntersuchungen als Erstunter-
suchung und in regelmafigen Abstanden als Nachuntersuchungen veranlasst werden mussen.
Nur wenn die Pflichtuntersuchungen durchgefiihrt sind, darf der Arbeitgeber eine Tatigkeit ausiben
lassen (§ 4 ArbMedVV). Des Weiteren hat der Arbeitgeber Angebotsuntersuchungen nach Maf3-
gabe des Anhangs zur ArbMedVV anzubieten (§ 5 ArbMedVV).
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Bestehen bei einem Beschaftigten gesundheitliche Bedenken bei der Ausiibung der Tatigkeit, hat

der Arbeitgeber die Gefahrdungsbeurteilung zu Uberprifen und Schutzmalinahmen zu veranlassen  Festlegung von
oder bei Weiterbestehen der Bedenken dem Beschaftigten eine andere Tatigkeit zuzuweisen ~ °cMuizmatnanmen
(§ 8 ArbMedVV).

8.8 Gesetz liber Betriebsarzte, Sicherheitsingenieure und andere Fachkrafte fiir Arbeits-
sicherheit (ASiG)

Gemal § 1 ASiG hat der Arbeitgeber Betriebsarzte und Fachkrafte fir Arbeitssicherheit zu bestel-  Bestellung des
len, die ihn beim Arbeitsschutz und bei der Unfallverhiitung unterstiitzen, so dass der Arbeitsschutz Ss:réeabcsha;égsf;r”:r_
und die der Unfallverhitung dienenden Vorschriften den besonderen Betriebsverhaltnissen | .icsicherheit
entsprechend angewandt werden. Arbeitsmedizinische und sicherheitstechnische Erkenntnisse

zur Verbesserung des Arbeitsschutzes und der Unfallverhiitung sollen verwirklicht werden, um

einen moéglichst hohen Wirkungsgrad des Arbeitsschutzes und der der Unfallverhiitung dienenden

MaRnahmen zu erreichen. Ferner enthalt das Gesetz Vorschriften Gber die Aufgabenstellung der

Betriebsarzte und Fachkrafte flr Arbeitssicherheit, deren Qualifikation und Stellung im Betrieb

(§ 2 ff. ASiG) bzw. zur Zusammenarbeit mit dem Betrieb (§ 9 ff. ASiG). In den Unfallverhiitungs-

vorschriften sind Einzelheiten geregelt (Kapitel 4.2.1 und siehe unter www.dguv.de weitere
Ausflhrungen zu den Anforderungen).

8.9 Verordnung tliber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei der Bereitstellung von
Arbeitsmitteln und deren Benutzung bei der Arbeit, liber Sicherheit beim Betrieb
tiberwachungsbediirftiger Anlagen und liber die Organisation des betrieblichen
Arbeitsschutzes (Betriebssicherheitsverordnung - BetrSichV)

Die Betriebssicherheitsverordnung enthalt Arbeitsschutzanforderungen fiir die Benutzung von
Arbeitsmitteln (§ 4 ff. BetrSichV) und fur den Betrieb Uberwachungsbedurftiger Anlagen im Sinne
des Arbeitsschutzes (§ 12 ff. BetrSichV). Dariiber hinaus beinhaltet die Betriebssicherheitsverord-
nung ein umfassendes Schutzkonzept, das auf alle von Arbeitsmitteln ausgehenden Gefahrdungen
anwendbar ist.

Der Arbeitgeber hat gemaf § 3 BetrSichV i. V. m. § 5 ArbSchG eine Gefahrdungsbeurteilung durch- _
zuflhren und dabei insbesondere die Gefahrdungen zu berlicksichtigen, die mit der Benutzung Féf:zﬂzggbee'z‘:{efuer;g
des Arbeitsmittels selbst verbunden sind und die am Arbeitsplatz durch Wechselwirkungen der 4 Fesiiegung von
Arbeitsmittel untereinander oder mit Arbeitsstoffen oder der Arbeitsumgebung hervorgerufen  Schutzmaknahmen
werden. MaRnahmen zum Schutz der Beschaftigten werden aus der Gefahrdungsbeurteilung

abgeleitet, hierbei sind der Stand der Technik sowie Mindestanforderungen fiir die Beschaffenheit

von Arbeitsmitteln, soweit nicht anderweitig geregelt, zu berlcksichtigen.

Des Weiteren hat der Arbeitgeber durch Priifungen sicherzustellen, dass von den Arbeitsmitteln ~ Unterrichtung und
keine Gefahrdung ausgehen kann und die Beschaftigten entsprechend unterrichtet und unterwie- ggtsi?;?t'fung ven

. . gten
sen sind (§ 9 ff. BetrSichV).

8.10 Arbeitszeitgesetz (ArbZG)

Das Arbeitszeitgesetz dient dem Zweck, die Sicherheit und den Gesundheitsschutz der Arbeitneh-
mer bei der Arbeitszeitgestaltung zu gewahrleisten und die Rahmenbedingungen fiir flexible
Arbeitszeiten zu verbessern und dartber hinaus den Sonntag und die staatlich anerkannten
Feiertage als Tage der Arbeitsruhe und der seelischen Erhebung der Arbeitnehmer zu schiitzen
(§ 1 ArbZG).
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Durch Regelungen u. a. zur Arbeitszeit, zu Ruhepausen und Ruhezeiten stellt das Arbeitszeit-
gesetz den Gesundheitsschutz der Beschaftigten sicher (§ 3 ff. ArbZG), zugleich enthalt das
Gesetz aber auch Rahmenbedingungen fiir die Vereinbarung von flexiblen Arbeitszeiten (§§ 7,12
ArbZG).

8.11 Allgemeines Gleichbehandlungsgesetz (AGG)

Das Allgemeine Gleichbehandlungsgesetz hat das Ziel, Benachteiligungen aus Griinden der Rasse
oder ethnischen Herkunft, des Geschlechts, der Religion oder Weltanschauung, einer Behinde-
rung, des Alters oder der sexuellen Identitat zu verhindern oder zu beseitigen (§ 1 AGG).

Schwerpunkt ist der Schutz von Beschaftigten vor Benachteiligungen, wobei das AGG Ausnah-
meregelungen zu beruflichen Anforderungen (§ 8 AGG), Religion oder Weltanschauung (§ 9 AGG)
und zum Alter (§ 10 AGG) zulasst. Auch die Organisationspflichten des Arbeitgebers, d. h. die
Ausschreibung von Arbeitsplatzen sowie die Mallnahmen und Pflichten des Arbeitgebers sowie
Rechte der Beschaftigten (Beschwerderecht, Leistungsverweigerungsrecht) und ihre Ansprtiche
bei VerstoRen gegen das Benachteiligungsverbot (Entschadigung, Schadensersatz) regelt das
AGG (§ 11 ff. AGG).

8.12 Mutterschutzgesetz (MuSchG)

Alle Frauen, die in einem Arbeitsverhaltnis stehen, genielten wahrend der Schwangerschaft und
nach der Geburt einen besonderen Schutz (§1 ff. MuSchG). Fir werdende und stillende Mutter
hat der Gesetzgeber zahlreiche Bestimmungen erlassen, um den gesundheitlichen Schutz vor
Gefahren, Uberforderung und der Einwirkung von Gefahrstoffen am Arbeitsplatz zu gewahrleisten
(§ 2 ff. MuSchG). Der Arbeitgeber ist unter anderem verpflichtet, die fur ihn zustandige Behoérde
Uber eine Schwangerschaft unter Angabe des Namens, des Entbindungstermins, der Arbeitszeit
und der Art der Tatigkeit der Schwangeren zu informieren (§§ 5, 19 MuSchG). Die Einhaltung der
Bestimmungen des Mutterschutzgesetzes wird von den Aufsichtsbehdrden, den Gewerbeauf-
sichtsamtern bzw. Arbeitsschutzamtern tGberwacht (§ 20 MuSchG).

8.13 Verordnung zum Schutze der Miitter am Arbeitsplatz (MuSchArbV)

Die Verordnung dient als Konkretisierung des Mutterschutzgesetzes dem Gesundheitsschutz von
schwangeren Arbeitnehmerinnen, Wochnerinnen und stillenden Arbeithehmerinnen am Arbeits-
platz. Der Arbeitgeber muss Gefahrdungen, die durch chemische Gefahrstoffe, biologische
Arbeitsstoffe, physikalische Schadfaktoren ausgehen kdénnen, nach Art, Ausmafd und Dauer der
Gefahrdung beurteilen (§ 1 MuSchArbV) und erforderliche MaRnahmen zur Beseitigung der
Gefahrdung einleiten (§ 3 MuSchArbV). Die beschaftigten Arbeiternehmerinnen sind dariber zu
unterrichten (§ 2 MuSchArbV).

8.14 Jugendarbeitsschutzgesetz (JArbSchG)

Das Gesetz enthalt wesentliche Bestimmungen, die den Gesundheits- und Arbeitsschutz von
Kindern und Jugendlichen (Beschéaftigung von Personen, die noch nicht 18 Jahre alt sind) regeln,
um sie vor Uberbeanspruchung und vor den Gefahren am Arbeitsplatz in besonderem MaRe zu
schitzen. Dies betrifft beispielsweise die Arbeitszeit (§ 8 ff. JArbSchG), Beschaftigungsverbote
und -beschrankungen (§ 22 ff. JArbSchG), die gesundheitliche Betreuung (§ 32 ff. JArbSchG) und
Ahnliches.
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Arbeitsstatten-Richtlinien (ASR) - ASR 5-Liftung - vom 22. August 1979 (BArbBI. 10/1979
S. 103), berichtigt durch Bek. des BMA vom 13. September 1984 (BArbBI. 12/1984 S. 85)

Aushangpflichtige Gesetze 2010 Bereich Medizin, Regensburg 2010

Bezirksregierung Koéln: Anforderung an die hygienische Aufbereitung von Medizinprodukten
in Nordrhein-Westfalen, 2008

BGI-Verzeichnis: Berufsgenossenschaftliche Informationen und Grundsatze der gewerb-
lichen Berufsgenossenschaften, 2007

BGVR Verzeichnis: Berufsgenossenschaftliche Vorschriften und Regeln fiir Sicherheit und
Gesundheit bei der Arbeit, September 2007

Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA): Bekanntmachung zu Gefahr-
stoffen (BekGS 408) Anwendung der GefStoffV und TRGS mit dem Inkrafttreten der CLP-
Verordnung, 2009

Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA): Einfaches MalRnahmenkon-
zept Gefahrstoffe und die neue CLP (GHS) — Verordnung, 2009

DIN 1946-4 (2008): Raumlufttechnik — Teil 4: Raumlufttechnische Anlagen in Gebauden
und Raumen des Gesundheitswesens

Freie und Hansestadt Hamburg, Behorde fir Wissenschaft und Gesundheit (Hrsg.): Me-
dizinprodukte: Was missen Betreiber und Anwender tun?, 2005

Gesundheitsamt Landeshauptstadt Disseldorf: Fragebogen zur Begehung einer ambu-
lanten Behandlungseinrichtung, 2006

Heudorf, U., Herholz, H., Kaiser, R. Hygiene in der Arztpraxis — Teil 3 Instrumentenaufbe-
reitung und Checkliste Hygiene in der Arztpraxis, Hessisches Arzteblatt 11/2007, S. 659-
663

Hinweise zur Anwendung der Abfallverzeichnis-Verordnung vom 10. Dezember 2001,
BGBI. | S. 3379

Kassenarztliche Bundesvereinigung: Uberwachungen und Begehungen von Arztpraxen
durch Behdrden, 2005

Kassenarztliche Vereinigung Bayerns: Hygienische Aufbereitung von Medizinprodukten in
der Arztpraxis, Stand: Mai 2009

Kassenarztliche Vereinigung Nordrhein: Checkliste zur Beurteilung einer ambulant-ope-
rativen Einrichtung, 2005

Kassenarztliche Vereinigung Nordrhein: Anklindigung der Bezirksregierung Kéln zur In-
spektion einer Arztpraxis, 2006

Kassenarztliche Vereinigung Nordrhein: Checkliste zur Praxisbegehung, 2005
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Kassenarztliche Vereinigung Nordrhein: Checkliste zur Vorbereitung der Erst-Validierung
des Aufbereitungs- und Sterilisationsverfahrens nach § 4 Medizinprodukte-Betreiberver-
ordnungi. d. g. F,, 2006

Kassenarztliche Vereinigung Nordrhein: Selbstauskunft von Einrichtungen fiir ambulantes
Operieren, Version 2.2

Kassenarztliche Vereinigungen Baden-Wiurttemberg, Bayerns, Rheinland-Pfalz und
Schleswig-Holstein: Wegweiser Radiologie — Zusammenfassung der rechtlichen Grund-
lagen fur die radiologische Praxis, 2005

Landesgesundheitsamt Baden-Wirttemberg: Information: Hygiene in Arztpraxen aus Sicht
behérdlicher Uberwachung, 2004

Mitteilung der Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft Abfall (LAGA) 18: Vollzugshilfe zur Ent-
sorgung von Abfallen aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes, 2009

Referat fur Gesundheit und Umwelt der LH Munchen: Empfehlungen des Referates flr
Gesundheit und Umwelt der Landeshauptstadt Miinchen zur routinemaBigen Uberpriifung
der Trinkwasserqualitat in ambulant operierenden Einrichtungen, 2008

Regierungsprasidium Stuttgart Landesgesundheitsamt Baden-Wirttemberg: Leitfaden
Praxishygiene — Hygiene in der Arztpraxis und beim Ambulanten Operieren, Stuttgart 2007

Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blut-
produkten (Hamotherapie), aufgestellt gemafl §§ 12a u. 18 Transfusionsgesetz von der
Bundesarztekammer im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut, Bundesanzeiger Nr.
101a vom 9.7.2010

Sozialgesetzbuch (SGB) Funftes Buch (V) — Gesetzliche Krankenversicherung
Sozialgesetzbuch (SGB) Siebtes Buch (VII) — Gesetzliche Unfallversicherung
Stadt Kassel: Protokoll fiir Hygiene-Begehung von Arztpraxen, 2009

Stadtgesundheitsamt Frankfurt: Checkliste fir Hygiene-Begehungen von Arztpraxen und
Praxen fur ambulantes Operieren, 2006

TP-1GB Gefahrdungsbeurteilung in der Humanmedizin, Berufsgenossenschaft fur
Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege — BGW, 2006

TP-4GB Gefahrdungsbeurteilung in Kliniken, Berufsgenossenschaft fur Gesundheitsdienst
und Wohlfahrtspflege — BGW, 2008

TRBA 001 Allgemeines und Aufbau des Technischen Regelwerks zur Biostoffverordnung
— Anwendung von Technische Regeln fiir Biologische Arbeitsstoffe (TRBA)

Umweltbundesamt: Empfehlung des Umweltbundesamtes nach Anhérung der Trinkwas-
serkommission des Bundesministeriums fur Gesundheit: Hygienisch-mikrobiologische
Untersuchung im Kaltwasser von Wasserversorgungsanlagen nach § 3 Nr. 2 Buchstabe ¢
TrinkwV 2001, aus denen Wasser fiir die Offentlichkeit im Sinne des § 18 Abs. 1 TrinkwV
2001 bereit gestellt wird, Bundesgesundheitsblatt — Gesundheitsforschung — Gesundheits-
schutz 2005 49:693-696 DOI 10.1007/s00103-006-1294-8
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Umweltbundesamt: Empfehlungen des Umweltamtes nach Anhérung der Trinkwasserkom-
mission des Bundesministeriums fir Gesundheit: Periodische Untersuchung auf Legionel-
len in zentralen Erwarmungsanlagen der Hausinstallation nach § 3 Nr. 2 Buchstabe ¢
TrinkwV 2001, aus denen Wasser fir die Offentlichkeit bereit gestellt wird, Bundesgesund-
heitsblatt — Gesundheitsforschung — Gesundheitsschutz 2005, 49:697-700 DOI
10.1007/s00103-006-1295-7

Verordnung Uber das Europaische Abfallverzeichnis (Abfallverzeichnis-Verordnung - AVV)
vom 10. Dezember 2001 (BGBI. | S. 3379)

Vorwort und Einleitung der Kommission zur Richtlinie fir Krankenhaushygiene und Infek-
tionspravention, erschienen im Bundesgesundheitsblatt 2004, 47:409; 411

Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten
(ZLG): Empfehlung fir die Uberwachung der Aufbereitung von Medizinprodukten — Rah-
menbedingungen fir ein einheitliches Verwaltungshandeln, 2008

Zinn, G., Tabori, E., Weidenfeller, P.: Ambulantes Operieren — Praktische Hygiene, Kissin-
gen 2006
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10 Internetadressen
Kapitel Gesetz/Verordnung Internetadresse
. http://www.gesetze-im-internet.de/
21 Infektionsschutzgesetz (IfSG) bundesrecht/ifsg/gesamt.pdf
. http://www.gesetze-im-internet.de/
22 Medizinproduktegesetz (MPG) bundesrecht/mpg/gesamt.pdf
23 Medizinprodukte-Betreiberverordnung http://www.gesetze-im-internet.de/
' (MPBetreibV) bundesrecht/mpbetreibv/gesamt.pdf
24 Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung http://www.gesetze-im-internet.de/
' (MPSV) bundesrecht/mpsv/gesamt.pdf
. http://www.gesetze-im-internet.de/
25 Eichordnung (EO) bundesrecht/eo_1988/gesamt.pdf
. http://www.gesetze-im-internet.de/
26 Arzneimittelgesetz (AMG) bundesrecht/amg_1976/gesamt.pdf
27 Arzneimittelverschreibungsverordnung http://www.gesetze-im-internet.de/
' (AMVV) bundesrecht/amvv/gesamt.pdf
N . http://www.gesetze-im-internet.de/
28 Betaubungsmittelgesetz (BIMG) bundesrecht/btmg_1981/gesamt.pdf
29 Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung http://www.gesetze-im-internet.de/
’ (BtMVV) btmvv_1998/BJNR008000998.html
http://lwww.gesetze-im-internet.de/
2.10 Gefahrstoffverordnung (GefStoffV) bundesrecht/gefstoffy_2010/gesamt.pdf
. . http://www.gesetze-im-internet.de/
21 Biostoffverordnung (BioStoffV) bundesrecht/biostoffv/gesamt.pdf
. . http://www.gesetze-im-internet.de/
212 Trinkwasserverordnung (TrinkwV) bundesrecht/trinkwv_2001/gesamt.pdf
http://www.gesetze-im-internet.de/
213 Abwasserverordnung (AbwV) bundesrecht/abwv/gesamt.pdf
214 Kreislaufwirtschafts- und Abfallgesetz http://www.gesetze-im-internet.de/
' (KrW-/AbfG) bundesrecht/krw-_abfg/gesamt.pdf
. http://www.gesetze-im-internet.de/
2.15 Nachweisverordnung (NachwV) bundesrecht/nachwv_2007/gesamt.pdf
http://www.landesrecht-bw.de/jportal/portal/
. . . o t/13bz/page/bsbawueprod.psmli?doc.hl=1&
Gesetz ube_r dgn offentl|chen__Gesuthe|tsd|enst doc.id=jIr-GesDGBWrahmen%3Ajuris-Ir00&
2.16 (Gesundheitsdienstgesetz - OGDG) in d ber=18& berof lts=31&
Baden-Wiirttemberg ocumentnumber=1&numberofresults=
showdoccase=1&doc.part=X&paramfromHL
=true#jlr-GesDGBWrahmen
. i http://www.gesetze-im-internet.de/
3.1 Rontgenverordnung (RoV) bundesrecht/r_v_1987/gesamt.pdf
http://www.gesetze-im-internet.de/
3.2 Strahlenschutzverordnung (StrISchV) bundesrecht/strischv_2001/gesamt.pdf
Gesetz zum Schutz vor nichtionisierender htto://www.gesetze-im-internet de/
3.3 Strahlung bei der Anwendung am Menschen P: -ges '
(NISG) bundesrecht/nisg/gesamt.pdf
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Kapitel Gesetz/Verordnung Internetadresse
. http://www.gesetze-im-internet.de/
34 Transfusionsgesetz (TFG) bundesrecht/tfg/gesamt.pdf
. http://www.gesetze-im-internet.de/
3.5 Transfusionsgesetz-Meldeverordnung (TFGMV) bundesrecht/tigmv/gesamt.pdf
. http://www.gesetze-im-internet.de/
3.6 Transplantationsgesetz (TPG) bundesrecht/tpg/gesamt.pdf
. http://www.gesetze-im-internet.de/
8.1 Arbeitsschutzgesetz (ArbSchuG) bundesrecht/arbschg/gesamt. pdf
8.2 Arbeitsschutzverordnung zu kunstlicher opti- http://www.gesetze-im-internet.de/
' scher Strahlung (OStrV) bundesrecht/ostrv/gesamt.pdf
G N http://www.gesetze-im-internet.de/
8.3 Arbeitsstattenverordnung (ArbStattV) bundesrecht/arbst_ttv_2004/gesamt.pdf
. . . . http://www.gesetze-im-internet.de/
8.4 Bildschirmarbeitsverordnung (BildscharbV) bundesrecht/bildscharbvigesamt.pdf
85 Lastenhandhabungsverordnung (Lasthand- http://www.gesetze-im-internet.de/
' habV) bundesrecht/lasthandhabv/gesamt.pdf
Verordnung tber Sicherheit und Gesundheits-
8.6 schutz bei der Benutzung persoénlicher Schutz- http://www.gesetze-im-internet.de/
' ausristungen bei der Arbeit bundesrecht/psa-bv/gesamt.pdf
PSA-Benutzungsverordnung (PSA-BV)
8.7 Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge http://www.gesetze-im-internet.de/
' (ArbMedVV) bundesrecht/arbmedvv/gesamt.pdf
Gesetz Uber Betriebsarzte, Sicherheitsinge- htto://www.aesetze-im-internet de/
8.8 nieure und andere Fachkrafte fir Arbeitssicher- buﬁdesrecﬁt/asi Jaesamt.odf ’
heit (ASIG) 99 P
Betriebssicherheitsverordnung (auch Verord- htto://www.qesetze-im-internet.de/
8.9 nung zum Gerate- und Produktsicherheitsge- buﬁdesreoﬁt/betrsichv/ esamt. of
setz) (BetrSichV) 9 P
. . http://www.gesetze-im-internet.de/
8.10 Arbeitszeitgesetz (ArbZG) bundesrecht/arbzglgesamt.pdf
. . http://www.gesetze-im-internet.de/
8.11 Allgemeines Gleichbehandlungsgesetz (AGG) bundesrecht/agg/gesamt.pdf
http://www.gesetze-im-internet.de/
8.12 Mutterschutzgesetz (MuSchG) bundesrecht/muschglgesamt.pdf
8.13 Verordnung zum Schutze der Mitter am Arbeits- | http://www.gesetze-im-internet.de/
' platz (MuSchArbV) bundesrecht/muscharbv/gesamt.pdf
8.14 Jugendarbeitsschutzgesetz (JArbSchG) hitp://www.gesetze-im-internet.de/

bundesrecht/jarbschg/gesamt.pdf

73



KBV

Internetadresse

74

http://www.arbeitssicherheit.de
http://www.baua.de
http://www.bezreg-koeln.nrw.de
http://www.bfarm.de
http://www.bgw-online.de
http://www.bmas.de
http://www.bundesaerztekammer.de
http://www.dgai.de
http://www.dimdi.de
http://www.din.de
http://www.duesseldorf.de
http://ec.europa.eu
http://www.entwuerfe.din.de
http://www.frankfurt.de
http://www.gesetze-im-internet.de
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http://www.nrz-hygiene.de
http://www.named.din.de
http://www.rki.de
http://www.reach-clp-helpdesk.de
http://www.smwa.sachsen.de
http://www.tfg.pei.de
http://www.zlg.de
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Anhang 1 Auslage- und aushangpflichtige Gesetzes

Abkiirzung Bemerkung

Allgemeine Vorschriften

Allgemeines Gleichbehandlungsgesetz AGG
Arbeitsmedizinische Vorsorge ArbMedVV
Arbeitsschutzgesetz ArbSchG
Arbeitssicherheitsgesetz ASIG
Arbeitsstattenverordnung ArbStattV
Arbeitszeitgesetz ArbZG
Bundeselterngeld- und Elternzeitgesetz BEEG
Bundesurlaubgesetz BUrG
Birgerliches Gesetzbuch BGB
Entgeltfortzahlungsgesetz EFZG
Jugendarbeitsschutzgesetz JArbSchG Egé?jjggﬁg;gﬁg% von einem Kind
Kuindigungsschutzgesetz KSchG

Auslage des Gesetzes bei regel-
Mutterschutzgesetz MuSchG mafiger Beschaftigung von mehr
als drei Frauen

Verordnung zum Schutze der Mutter am Arbeitsplatz MuSchArbV

Nachweisgesetz NachwG
Pflegezeitgesetz PflegeZG
Teilzeit- und Befristungsgesetz TzBfG
S:rs\?vtzi?é?Eglgsggstete Arbeitsvertrage mit Arzten in AArbVArG
Spezifische Praxisvorschriften

Biostoffverordnung BioStoffV
Gefahrstoffverordnung GefStoffV
Gendiagnostikgesetz GenDG
Roéntgenverordnung RoV
Strahlenschutzverordnung StrlSchV
Unfallverhitungsvorschriften der Berufsgenossen- BGV A 1

schaften
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Anhang 2 Technische Regeln fiir Gefahrstoffe

Name und Stand Ausgabe
Das Technische Regelwerk zur Gefahrstoffverordnung - Allgemeines -
TRGS 001 Aufbau - Ubersicht - Beachtung der Technischen Regeln fiir Gefahrstoffe De;gB“Gber
BArbBI. Heft 12/2006 S. 149-150
Einstufung und Kennzeichnung von Abféllen zur Beseitigung beim Umgang Juli
TRGS 201
BArbBI. Heft 7-8/2002 S. 140-142 2002
Gefahrdungsbeurteilung fur Tatigkeiten mit Gefahrstoffen
TRGS 400 9 9 9 Januar
GMBI Nr. 11/12 S. 211-223 (13.03.2008) 2008
Gefahrdung durch Hautkontakt - Ermittlung, Beurteilung, MalRnahmen Juni
uni
TRGS 401 GMBI Nr. 40/41 S. 818-845 (19.08.2008), berichtigt: GMBI 2010 Nr. 5-6 2008
S. 111 (04.02.2010)
Sensibilisierende Stoffe fir Atemwege Juni
uni
TRBA/TRGS 406 | GMBI Nr. 40/41 S. 845-855 (19.08.2008), korrigiert: GMBINr. 12-14 S.254 | 508
(27.03.2009)
Schutzmaflnahmen
. B Januar
TRGS 500 GMBI Nr. 11/12 S. 225-258 (13.03.2008), mit Anderungen und Ergénzun- 2008
gen: GMBI Nr. 26 S. 528 (04.07.2008)
Begasungen mit Ethylenoxid und Formaldehyd in Sterilisations- und Des-
infektionsanlagen Juni
TRGS 513 . .
BArbBI. Heft 6/1996 S. 53-58, zuletzt gedndert und ergénzt: GMBI Nr. 28 1996
S. 575-578 (14.07.2008)
Umgang mit Gefahrstoffen in Einrichtungen zur humanmedizinischen Ver- .
TRGS 525 sorgung 1'23;3
BArbBI. Heft 5/1998 S. 99-105
Laboratorien
TRGS 526 Februar
GMBI Nr. 15 S. 295-314 (02.04.2008) 2008
TRGS 555 Betriebsanweisung und Information der Beschaftigten Februar
GMBI Nr. 14 S. 287-291 (25.03.2008) mit Anderungen und Erganzungen 2008
Arbeitsplatzgrenzwerte
. . Januar
TRGS 900 BArbBI. Heft 1/2006 S. 41-55, zuletzt geandert und erganzt:GMBI 2010 2006
Nr. 34 S. 746-747 (21.06.2010)
Verzeichnis krebserzeugender, erbgutverandernder oder fortpflanzungsge-
fahrdender Stoffe Juli
TRGS 905 . i
BArbBI. Heft 7/2005 S. 68-78, zuletzt gedndert und erganzt: GMBI Nr. 26 2005
S. 528 (04.07.2008)
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Anhang 3 Technische Regeln fiir Biologische Arbeitsstoffe

Name und Stand Ausgabe

Allgemeines und Aufbau des Technischen Regelwerkes zur Biostoffverordnung -
Anwendung von Technischen Regeln fir Biologische Arbeitsstoffe Januar

(BArbBI. Heft 5/2000, S. 52-54), Neufassung (November 2007) GMBI. Nr. 4 vom | 2000
14.02.2008, S. 82-83

TRBA 001

Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege

BArbBI. Heft 11/2003, S. 53-73 November
TRBA250 | 1. Anderung und Ergénzung: BArbBI. Heft 7-2006, S. 193 2003

2. Anderung und Ergénzung: GMBI. Nr. 35 vom 27.07.2007, S. 720
3. Anderung und Ergénzung: GMBI. Nr. 4 vom 14.02.2008, S. 83

Handlungsanleitung zur Geféahrdungsbeurteilung bei Tatigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen BArbBI. Heft 8/2001, S. 89-99

Anderung und Ergénzung: BArbBI. Heft 4/2002, S. 122
TRBA 400 | Neufassung (April 2006)

Handlungsanleitung zur Gefahrdungsbeurteilung und fir die Unterrichtung der
Beschaftigten bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen BArbBI. Heft 6-2006,
S. 62-77

August
2001

Allgemeine Hygienemalnahmen: Mindestanforderungen )
TRBA 500 Juni 1999
BArbBI. Heft 6/1999, S. 81-82
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Anhang 4 Normen zur Aufbereitung von Medizinprodukten

Zusammenstellung der fur die Aufbereitung von Medizinprodukten relevanten Normen des
Normenausschusses Medizin (NAMed) beim DIN e. V. Die fiir die Praxis besonders bedeutsamen
Normen sind grau unterlegt.5®

Tabelle B.1 — Normen

Abschnitte  Zusténdige Gremien

der Anlage

DIN CEN

Sterilisation — Dampf-Sterilisatoren — Grof3-Steri-
lisatoren 1.3,1.4, NAMed
(gilt bis einschliellich der Priifung nach Aufstel- | 2.2.4 063-04-01

lung)

DIN EN 285 TC 102

Sterilisation von Medizinprodukten — Anforderun-
gen fur in der Endverpackung zu sterilisierende
DIN EN 556-1 Medizinprodukte, die als "steril" gekennzeichnet
werden — Teil 1: Anforderungen an Medizinpro-
dukte, die in der Endpackung sterilisiert wurden

1.3, 1.4, NAMed

224 063-01-07 TC 204

Nichtbiologische Systeme fiir den Gebrauch in
Sterilisatoren — Teil 5: Festlegungen von Indika-
torsystemen und Prifkdrpern fur die Leistungs-
DIN EN 867-5 | prifung von Klein-Sterilisatoren vom Typ B und
vom Typ S)

Teile 1, 3 und 4 ersetzt durch DIN EN ISO 11140-
1, 3 und 4; siehe auch DIN EN ISO 18472

1.3, 1.4, NAMed

224 225 | 063-04-08 | 1C102

Verpackungsmaterialien und -systeme fiir zu ste-
rilisierende Medizinprodukte 1.3,1.4, NAMed

(Teile 2 bis 10 mit materialspezifischen Anforde- | 2.2.3 063-04-04
rungen; siehe auch DIN EN ISO 11607)

DIN EN 868 TC 102

Graphische Symbole zur Kennzeichnung von

DIN EN 980 Medizinprodukten 2.2.5 NAMed CEN/ CLC/

(siehe auch Entwurf DIN EN ISO 15223-1) 063-01-13 TCc3
Bereitstellung von Informationen durch den Her- NAMed CEN/ CLC/

DIN EN 1041 steller eines Medizinprodukts 225 063-01-13 TC3
Sterilisatoren flir medizinische Zwecke — Ethylen- 1314 NAMed

DIN EN 1422 oxid-Sterilisatoren — Anforderungen und Prifver- 294 063-04-02 TC 102
fahren

. - 1.3, 1.4, NAMed

DIN EN 13060 | Dampf-Klein-Sterilisatoren 2904 063-04-01 TC 102
Sterilisatoren fir medizinische Zwecke — Nieder-
temperatur-Dampf-Formaldehyd-Sterilisatoren —

DIN EN 14180 | Anforderungen und Priifung ;341 4 Og‘égﬂf_& TC 102
(qilt bis einschliel3lich der Priifung nach Aufstel- o
lung)

Gemeinsame Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention sowie des BfArM
zu den ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten® — Anhang B — Normen,
Stand: 2011-02-01
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Tabelle B.1 (fortgesetzt)

DIN EN 15424

Sterilisation von Medizinprodukten — Entwick-
lung, Validierung und Routineliberwachung von
Sterilisationsverfahren — Niedertemperatur-
Dampf-Formaldehyd

(siehe auch Entwurf DIN EN ISO 25424)

Abschnitte
der Anlage

1.3,14,
224

Zustiandige Gremien

DIN

NAMed
063-04-02

CEN

TC 204

DIN EN ISO
15883

Reinigungs-/Desinfektionsgerate (Validierung
und Betrieb)

(Teile 1 bis 3 liegen als Normen vor; Teil 5 als
Technische Spezifikation)

Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe und
Priifverfahren;

Teil 2: Anforderungen und Priifverfahren von Rei-
nigungs-Desinfektionsgeréten mit thermischer
Desinfektion fiir chirurgische Instrumente, An&s-
thesiegerédte, GefalBe, Utensilien, Glasgeréte
usw.;

Teil 3: Anforderungen und Priifverfahren von Rei-
nigungs-Desinfektionsgeréten mit thermischer
Desinfektion fiir Behélter fiir menschliche Aus-
scheidungen;

Teil 4: Anforderungen und Priifverfahren fiir Rei-
nigungs-Desinfektionsgerédte mit chemischer
Desinfektion fiir thermolabile Endoskope

Teil 5: Priifanschmutzungen und -verfahren zum
Nachweis der Reinigungswirkung

1.3, 1.4,
221

NAMed
063-04-09

TC 102

DIN EN ISO
14971

Medizinprodukte — Anwendung des Risikomana-
gements auf Medizinprodukte

1.2,1.3,
222

NAMed
063-01-13

CSs

DIN EN ISO
10993

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten

1.3,14,
224,227

NAFuO5
027-02-12

TC 206

DIN EN ISO
11135-1

Sterilisation von Produkten fir die Gesundheits-
fursorge — Ethylenoxid — Teil 1: Anforderungen an
die Entwicklung, Validierung und Routinetiberwa-
chung eines Sterilisationsverfahrens fir Medizin-
produkte

1.3,14,
224

NAMed
063-01-07

TC 204

DIN ISO/TS
11135-2

Sterilisation von Produkten fir die Gesundheits-
fursorge — Ethylenoxid — Teil 2: Leitfaden zur An-
wendung von ISO 11135-1 (Achtung: Technische
Spezifikation)

1.3,14,
224

NAMed
063-01-07
063-04-02

TC 204

DIN EN ISO
11137

Sterilisation von Produkten fur die Gesundheits-
firsorge — Strahlensterilisation

Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung, Vali-
dierung und Routineliberwachung eines Sterili-
sationsverfahrens fiir Medizinprodukte

Teil 2: Festsetzung der Sterilisationsdosis

Teil 3: Anleitung zu dosimetrischen Gesichts-
punkten

13,224

NAMed
063-01-07

TC 204

Gemeinsame Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention sowie des BfArM
zu den ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten® — Anhang B — Normen,

Stand: 2011-02-01
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Tabelle B.1 (fortgesetzt)

Zustandige Gremien

Abschnitte
der Anlage DIN CEN
DIN EN 1SO S_terilisation von Erodukten fur die Gesundheits- 13,14, NAMed
11138 fursorge — Biologische Indikatorsysteme 204 063-04-08 TC 102
(siehe auch DIN EN ISO 18472)
Sterilisation von Produkten fir die Gesundheits-
firsorge — Chemische Indikatoren
Teil 1: Allgemeine Anforderungen
Teil 3: Indikatorsysteme der Klasse 2 zur Verwen-
DIN EN ISO dung im Bowie-Dick-Dampfdurchdringungstest | 1.3, 1.4, NAMed TC 102
11140 Teil 4: Indikatoren der Klasse 2, die alternativzum | 2.2.4,2.2.5 | 063-04-08
Bowie-Dick-Test fur den Nachweis der Dampf-
durchdringung verwendet werden
(siehe auch DIN EN 867-5 und DIN EN ISO
18472)
Sterilisation von Medizinprodukten — Mikrobiolo-
DIN EN ISO gische Verfahren — Teil 1: Bestimmung der Popu- | 1.2 NAMed TC 204
11737-1 . . . : 063-01-07
lation von Mikroorganismen auf einem Produkt
Sterilisation von Medizinprodukten — Mikrobiolo-
I131Il;13§l\12ISO gische Verfahren — Teil 2: Sterilitatsprifungen bei | 1.2 Og£gn1eg7 TC 204
der Validierung eines Sterilisationsverfahrens
DI EN IS0 | e e | 1200 | NAMd | CENLCLC:
13485 e e 063-01-13 CWG/QS
(Zertifizierung)
Sterilisation von Produkten fir die Gesundheits-
DIN EN ISO Firsorge — Biologische Indikatoren — Leitfaden | 1.3, 1.4, NAMed TC 102
14161 fur die Auswahl, Verwendung und Interpretation | 2.2.4 063-04-08
von Ergebnissen
Sterilisation von Produkten fir die Gesundheits-
fursorge — Allgemeine Anforderungen an die Cha-
DIN EN ISO rakterisierung eines Sterilisiermittels und an die | 1.3, 1.4, NAMed TC 204
14937 Entwicklung, Validierung und Routineliberwa- | 2.2.4 063-01-07
chung eines Sterilisationsverfahrens
(gilt auch ftir bisher nicht genormte Verfahren)
Sterilisation von Produkten fir die Gesundheits-
DIN EN ISO fursorge — Chemische Indikatoren — Leitfaden fur | 1.3, 1.4, NAMed TC 102
15882 die Auswahl, Verwendung und Interpretation von | 2.2.4 063-04-08
Ergebnissen
Verpackungen fur in der Endverpackung zu ste-
rilisierende Medizinprodukte
DIN EN 1SO Teil 1: Anforderungen an Materialien, Sterilbarrie- 13,14, NAMed
11607 res'ysteme'u'nd Verpackungssysteme 293 063-04-04 TC 102
Teil 2: Validierungsanforderungen an Prozesse
der Formgebung, Siegelung und des Zusammen-
stellens

Gemeinsame Empfehlung der Kommission flr Krankenhaushygiene und Infektionspravention sowie des BfArM
zu den ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“ — Anhang B — Normen,
Stand: 2011-02-01
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Tabelle B.1 (fortgesetzt)

Abschnitte
der Anlage

Zustindige Gremien

DIN

CEN

Sterilisation von Medizinprodukten — Vom Her-
DIN EN ISO steller bereitzustellende Informationen fiir die NAFuO
17664 Aufbereitung von resterilisierbaren Medizinpro- 2% 22 063-01-07 R
dukten
Sterilisation von Produkten fur die Gesundheits-
firsorge — Feuchte Hitze — Teil 1: Anforderungen
DAY EN 0 an die Entwicklung, Validierung und Routineliber- Ut iy N TC 204
17665-1 . L . .| 224 063-01-07
wachung eines Sterilisationsverfahrens fir Medi-
zinprodukte
Sterilisation von Produkten fur die Gesundheits- NAMed
DIN ISO/TS fursorge — Feuchte Hitze — Teil 2: Leitfaden fir | 1.3, 1.4, 063-01-07 TC 204
17665-2 die Anwendung von ISO 17665-1 224 063-04-01
(Achtung: Technische Spezifikation)
DI EN 50 | e e o, | 1204 | NAed o,
18472 ge — Bl0og 224, 063-04-08
ren — Prifausristung
PrUfygrfahren zum Nachweis.der Eignung eint_a; 13,14, NAMed
DIN 58921 Medizinproduktsimulators bei der Dampf-Sterili-
. - - A 224 063-04-08
sation — Medizinproduktsimulatorprifung
Sterilisation — Niedertemperatur-Sterilisatoren —
DIN 58948-7 Teil 7: Bauliche Anforderungen und Anforderun- | 1.3, 1.4, NAMed
gen an die Betriebsmittel sowie den Betrieb von | 2.2.4 063-04-02
Ethylenoxid-Sterilisatoren
Sterilisation — Niedertemperatur-Sterilisatoren —
Teil 17: Bauliche Anforderungen und Anforderun- 13 14 NAMed
DIN 58948-17 | gen an die Betriebsmittel sowie den Betrieb von DO
; 224 063-04-02
Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd-
Sterilisatoren
. . . . 1.3, 1.4, NAMed
DIN 58949 Desinfektion — Dampf-Desinfektionsapparate 291 063-04-03
DIN 58952-2 I . . I 1.3,1.4, NAMed
und -3 Sterilisation — Packmittel fir Sterilisiergut 223,224 | 063-04-04
Sterilisation — Sterilgutversorgung NAMed
DIN 58953 (Logistik von sterilen Medizinprodukten, Anwen- | 2.2.3, 3
) 063-04-04
dungstechniken)
Operationsabdeckticher, -mantel und Rein-Luft-
Kleidung zur Verwendung als Medizinprodukte
fur Patienten, Klinikpersonal und Gerate — NAMed
DIN EN 13795 Teil 1: A!Igeme/ne Anforderungen fiir Hersteller, NATex TC 205
Aufbereiter 063-01-08
Teil 2: Priifverfahren und Produkte
Teil 3: Gebrauchsanforderungen
(siehe auch Entwurf DIN EN 13795)

Gemeinsame Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention sowie des BfArM
zu den ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten® — Anhang B — Normen,
Stand: 2011-02-01
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Tabelle B.2 — Normen — Chemische Desinfektionsmittel

Zustandige Gremien

DIN CEN

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika, Bakterizide Wir- NAMed

DIN EN 1040 kung (Basistest) — Prifverfahren und Anforderungen (Phase 1) 063-04-07 TC 216
Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Fungizide Wir- NAMed

DIN EN 1275 kung (Basistest) — Prifmethode und Anforderungen (Phase 1) 063-04-07 Tc216
Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Aufbewahrung NAMed

DIN EN 12353 | von Testorganismen fur die Prifung der bakteriziden, mykobakteri- TC 216

. . . . 063-04-07

ziden, sporiziden und fungiziden Wirkung
Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Quantitativer Sus-
pensionsversuch zur Bestimmung der bakteriziden Wirkung gegen NAMed

DIN EN 13623 | Legionella pneumophila von chemischen Desinfektionsmitteln fir 063-04-07 TC 216
wasserhaltige Systeme — Prifverfahren und Anforderungen (Phase
2/Stufe 1)
Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika und Antiseptika-Quan-
titativer Suspensionsversuch zur Prufung der fungiziden Wirkung far NAMed

DIN EN 13624 Instrumente im humanmedizinischen Bereich — Priifverfahren und An- | 063-04-07 TC 216
forderungen (Phase 2/Stufe 1)
Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Quantitativer Sus-
pensionsversuch zur Prufung der bakteriziden Wirkung chemischer NAMed

DIN EN 13727 Desinfektionsmittel fur Instrumente im human-medizinischen Bereich | 063-04-07 TC216
— Prifverfahren und Anforderungen (Phase 2/Stufe 1)
Chemische Desinfektionsmittel — Sporizide Wirkung (Basistest) — NAMed

DIN EN 14347 Prifverfahren und Anforderungen (Phase 1) 063-04-07 TC 216
Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Quantitativer Sus-
pensionsversuch zur Bestimmung der mykobakteriziden Wirkung NAMed

DIN EN 14348 | chemischer Desinfektionsmittel im humanmedizinischen Bereich 063-04-07 TC 216
einschlief3lich der Instrumentendesinfektionsmittel — Priifverfahren
und Anforderungen (Phase 2/Stufe 1)
Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika —Quantitativer Sus-
pensionsversuch auf Viruzide fiir in der Humanmedizin verwandte NAMed

DIN EN 14476 chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Prifverfahren und | 063-04-07 Tc216
Anforderungen (Phase2/Stufe 1)
Chemische Desinfektionsmittel — Quantitativer Keimtrager-versuch
zur Priifung der bakeriziden Wirkung chemischer Desinfektionsmittel NAMed

DIN EN 14561 fur Instrumente im humanmedizinischen Bereich — Priifverfahren und | 063-04-07 TC 216
Anforderungen (Phase 2/Stufe 2)
Chemische Desinfektionsmittel — Quantitativer Keimtragerversuch zur
Priifung der fungiziden Wirkung chemischer Desinfektionsmittel fur NAMed

DIN EN 14562 Instrumente im human-medizinischen Bereich — Prifverfahren und | 063-04-07 TC 216
Anforderungen (Phase 2/Stufe 2)
Chemische Desinfektionsmittel — Quantitativer Keimtrager-versuch
zur Prufung der mykobakteriziden Wirkung chemischer Desinfekti- NAMed

DIN EN 14563 onsmittel fir Instrumente im humanmedizinischen Bereich — Priif- | 063-04-07 TC216
verfahren und Anforderungen (Phase 2/Stufe 2)
Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Leitfaden fir die NAMed

DIN EN 14885 | Anwendung der Europaischen Normen fir chemische Desinfekti- TC 216

. . . 063-04-07

onsmittel und Antiseptika

Gemeinsame Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention sowie des BfArM
zu den ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“ — Anhang B — Normen,
Stand: 2011-02-01
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Tabelle B.3 — Normungsvorhaben®”

Normu Abschnitte Zustandige Gremien
vorhab der Anlage DIN CEN
Betrieb von Dampf-Klein-Sterilisatoren im Ge-
DIN58929 | sundheitswesen — Leitfaden zur Validierung und | 1> 14 NAMed
- I 224 063-04-01
Routineliberwachung der Sterilisationsprozesse
Operationsabdecktlcher, -mantel und Rein-Luft-
Kleidung zur Verwendung als Medizinprodukte
fur Patienten, Klinikpersonal und Gerate — Allge-
meine Anforderungen fir Hersteller, Wiederauf- NAMed
DIN EN 13795 \ 9 rener, NATex TC 205
bereiter und Produkte, Prifverfahren und 063-01-08
Gebrauchsanforderungen; (Vorgesehen als Er-
satz fiir DIN EN 13795-1, DIN EN 13795-2 und
DIN EN 13795-3).
Symbol zur Kennzeichnung von Medizinproduk-
DIN EN 15986 | ten — Anforderungen zur Kennzeichnung von | 2.2.5 Ogl:?-(l\)/lf-?s CE.:}I(/:CBLC/
phthalathaltigen Medizinprodukten
Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizin-
DIN EN 1SO produkten zu vgrwendende Symbple, Kennze_lchj NAMed CEN/CLC/
nung und zu liefernde Informationen — Teil 1: | 2.2.5
15223-1 . 063-01-13 TC3
Allgemeine Anforderungen (Vorgesehen als Er-
satz fur DIN EN 980)
Dienstleistungen in der Gesundheitsversorgung
DIN EN ISO — Qualitatsmanagementsysteme — Anforderun- | 1.3, 1.4, NAMed TC 362
15224 gen nach EN ISO 9001:2008; Deutsche Fassung | 2.2.2 063-01-10
prEN 15224:2011
Reinigungs-Desinfektionsgerate — Teil 6: Anfor-
derungen und Prufverfahren von Reinigungs-
DIN EN ISO Desinfektionsgeraten mit thermischer | 1.3, 1.4, NAMed TC 102
15883-6 Desinfektion flr nicht invasive, nicht kritische Me- | 2.2.1 063-04-09
dizinprodukte und Zubehdr im Gesundheitswe-
sen
Sterilisation von Medizinprodukten — Niedertem-
peratur-Dampf-Formaldehyd — Anforderungen an
DIN EN'ISO die Entwicklung, Validierung und Routinetiberwa- 13,14, NAMed TC 102
25424 A N . 222 063-04-02
chung von Sterilisationsverfahren fur Medizinpro-
dukte (Vorgesehen als Ersatz fiir DIN EN 15424)

Gemeinsame Empfehlung der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention sowie des BfArM
zu den ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten® — Anhang B — Normen,

Stand: 2011-02-01

57 Ab Status Norm-Entwurf; siehe auch DIN Norm-Entwurfs-Portal, welches die Méglichkeit zur kostenfreien Einsichtnahme in aktuelle 83

Norm-Entwirfe einschlieRlich Abgabe von Stellungnahmen hierzu bietet (http://www.entwuerfe.din.de)
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Anhang 5 Checklisten zur Begehung von Arztpraxen

Checkliste fiir Hygiene-Begehungen von Arztpraxen und Praxen fiir ambulantes Operieren%®

Rechtsgrundlage: IfSG, Empfehlungen der Kommission flir Krankenhaushygiene und Infektionspravention,
BGR 250/TRBA 250, Desinfektionsmittelliste des VAH

Angewandt von: Stadtgesundheitsamt Frankfurt

Umfang: 6 Seiten

Inhalt:

1. Allgemeine Angaben

2. Invasive Eingriffe/Ambulante Eingriffe bzw. Operationen

3. Erfassung nosokomialer Infektionen (NI)/Multiresistenzen (nur bei AO)
4. Raumliche Bedingungen

5 Handedesinfektion/Handereinigung

6. Hautdesinfektion/Schleimhaut

7. Instrumentenaufbereitung

8. Sterilisation

9. Flachenreinigung und -desinfektion in ausgewahlten Praxisbereichen
10. Umgang mit Medikamenten und Materialien

11.  Schutzkleidung/Wasche

12.  Abfallentsorgung

13.  Betriebsarztliche Betreuung

Selbstauskunft von Einrichtungen fiir ambulantes Operieren®®

Rechtsgrundlage: IfSG, Gesetz liber den 6ffentlichen Gesundheitsdienst Nordrhein-Westfalen
Angewandt von: Gesundheitsamt

Umfang: 14 Seiten

Inhalt:

A Allgemeine Angaben

B Strukturqualitat

B 1  Baulich-funktionelle Gegebenheiten

B2 Technisch-apparative Ausstattung

C Prozessqualitat

C 1 Hygiene bei der Instrumentenaufbereitung
C 2 Hygieneplan/Desinfektionsplane

C 3 Organisation der Desinfektionsmaflinahmen
C4 Abfallentsorgung

C 5 Hygienedisziplin

C6 Aufbereitung von Wasche

D Personal- und Patientenschutz

E Erfassung nosokomialer Infektionen

F Sicherheit

84 % https://www.frankfurt.de/sixcms/media.php/738/Checkliste_Praxen.pdf
% http://www.kvno.de/downloads/selbstauskunft.pdf
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Protokoll fiir Hygiene-Begehung von Arztpraxen®®

Rechtsgrundlage: IfSG, Richtlinie fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention, TRBA 250, Desinfekti-
onsmittelliste der DGHM = Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie und des VAH = Verbund fir
Angewandte Hygiene

Angewandt von: Gesundheitsamt Stadt Kassel
Umfang: 8 Seiten

Inhalt:

Allgemeine Angaben

Personalhygiene/Personalschutz

Flachenreinigung

Baulich-funktionelle Anforderungen an die Praxis
Umgang mit Medikamenten und Materialien
Instrumentenaufbereitung

Aufbereitung von Medizinprodukten (z. B. Instrumente)
Sterilisation

Hinweise, Beanstandungen, Empfehlungen und Auflagen

Basischeckliste zur Uberpriifung von Arztpraxen®' und Erlduterungen zur Basischeckliste Uberpriifung
von Arztpraxen®?

Rechtsgrundlage: IfSG, MPG, MPBetreibV, BiostoffV; Vorschriften der Berufsgenossenschaft, RKI-Richtlinie,
Normen

Angewandt von: Landeshauptstadt Miinchen, Referat fir Gesundheit und Umwelt
Umfang: 8 Seiten
Inhalt:

Allgemeine Angaben

1. Organisation
2. Uberpriifung
&, Leistungsspektrum

Infektionshygienische Uberpriifung
Baulich-funktionelle Voraussetzungen
Apparativ-technische Ausstattung
Hygienemanagement
Basishygiene/Personalhygiene/Personalschutz
Umgang mit Medizinprodukten
Reinigung/Desinfektion allgemein

Wasche

Medikamente

Praxisbesonderheiten

© ® No g s b=

60
61

62

http://www.kassel.de/imperia/md/content/cms04/gesundheitsamt/begehungsprotokoll_arztpraxen.pdf 85
http://www.kvb.de/fileadmin/data/dokumente/2_Praxis/Praxisfiihrung/2.1.2_Qualitat/Qualitatssicherung/KVB-
Basischeckliste-RGU-Muenchen.pdf
http://www.kvb.de/fileadmin/data/dokumente/2_Praxis/Praxisfiihrung/2.1.2_Qualitat/Qualitatssicherung/KVB-
Erlaeuterungen-Basischeckliste-RGU-Muenchen.pdf
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Basischeckliste zur Uberpriifung ambulant operierender Einrichtungen®

Rechtsgrundlage: IfSG, MPG, MPBetreibV, BiostoffV; Vorschriften der Berufsgenossenschaft, RKI-Richtlinie,
Normen

Angewandt von: Landeshauptstadt Minchen, Referat fir Gesundheit und Umwelt
Umfang: 8 Seiten
Inhalt:

Allgemeine Angaben

1. Organisationsform
2. Personal
&, Organisatorisches

4. Uberpriifung

Infektionshygienische Uberpriifung
Baulich-funktionelle Gegebenheiten
Apparativ-technische Ausstattung
Hygienemanagement

Umgang mit Medizinprodukten
Wasche

Reinigung/Desinfektion allgemein
Medikamente

Abfallentsorgung

Surveillance nosokomialer Infektionen
0.  Trinkwasseruntersuchung

= 2 X e O s @Y =

Medizinprodukteaufbereitung: Zusammenstellung der Standards/Basisanforderungen fiir die Aufbe-
reitung (Reinigung/Desinfektion/Sterilisation) kritischer Medizinprodukte A und B%

Rechtsgrundlage: MPG, MPBetreibV, Normen
Angewandt von: Landeshauptstadt Miinchen, Referat fiir Gesundheit und Umwelt

Umfang: 3 Seiten

Inhalt:
1. Reinigung/Desinfektion
2. Einsatz von Sterilisatoren

Checkliste zur Praxisbegehung®®

Rechtsgrundlage: QS-Vereinbarung gem. § 115b SGB V
Angewandt von: KV Nordrhein

Umfang: 9 Seiten

Inhalt:

Vorgaben der QS Vereinbarung gem. § 115b SGB V + zusatzlich:
Anlage 1 Instrumentarium zur Reanimation und Schockbehandlung
Anlage 2 Notfallmedikamente zu sofortigem Zugriff und Anwendung

86 83 http://www.kvb.de/fileadmin/data/dokumente/2_Praxis/Praxisflihrung/2.1.2_Qualitat/Qualitatssicherung/
Amb-OP-Checkliste-GS-22-090306.pdf
84 http://www.kvb.de/fileadmin/data/dokumente/2_Praxis/Praxisflihrung/2.1.2_Qualitat/Qualitatssicherung/
Medizinprodukteaufbereitung-Standard-Basisanforderungen-0306.pdf
85 http://www.kvno.de/downloads/checkprax.pdf
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Fragebogen zur Begehung einer ambulanten Behandlungseinrichtung®®
Rechtsgrundlage: IfSG, Gesetzes ber den 6ffentlichen Gesundheitsdienst
Angewandt von: Gesundheitsamt Disseldorf

Umfang: 10 Seiten

Inhalt:

1. Angaben zur Struktur der Einrichtung

2. Angaben zum Spektrum invasiv-diagnostischer Untersuchungen, invasiver Eingriffe bzw. ambulanter
Operationen

3, Allgemeine Angaben

4. Personalschutz

). Raumliche Bedingungen/raumliche Ausstattung

6. Handedesinfektion

7. Hautdesinfektion

8. Umgang mit Medikamenten

9. Umgang mit sonstigen Materialien

10.  Instrumentenaufbereitung

11. Flachenreinigung und -desinfektion

12. Wasche

13.  Abfallentsorgung

Vorbereitung der Erst-Validierung des Aufbereitungs- und Sterilisationsverfahrens nach § 4 der Medi-
zinprodukte-Betreiberverordnung®

Rechtsgrundlage: MPBetreibV

Erstellt von: KV Nordrhein in Zusammenarbeit mit dem Gesundheitsamt der Stadt KoIn und der Bezirksregie-
rung Dusseldorf

Umfang: 4 Seiten
Angewandt zur Zertifizierung ophthalmologischer Praxen der KV Nordrhein

Inhalt:
Technische Vorbedingungen und Anforderungen an Dampf-Klein-Sterilisatoren nach DIN 13060

Ankiindigung der Bezirksregierung Koln zur Inspektion einer Arztpraxis®
Rechtsgrundlage: MPG, MPBetreibV, MPSV

Angewandt von: Bezirksregierung Koin

Umfang: 1 Seite

Inhalt:

Liste mit 16 fur die Begehung bereitzuhaltenden Unterlagen (um einen reibungslosen Ablauf der Inspektion
zu gewabhrleisten)

66
67
68

http://www.kvno.de/downloads/fragbegeh.pdf 87
http://www.kvno.de/downloads/checkvali.pdf
http://www.kvno.de/downloads/ankuend_bezkoeln.pdf



KBV Anhang 5

Information de:_s Landesgesundheitsamtes Baden-Wiirttemberg ,,Hygiene in Arztpraxen aus Sicht der
behordlichen Uberwachung“®®

Rechtsgrundlage: IfSG, MPG, MPBetreibV, BiostoffV; Vorschriften der Berufsgenossenschaft, RKI-Richtlinie,
Normen

Angewandt von: Gesundheitsamt
Umfang: 6 Seiten

Inhalt:

Beschreibung des Ablaufs einer Begehung mit Unterlagen und Fragen, die von Interesse fiir das Gesund-
heitsamt sind

Anforderung an die hygienische Aufbereitung von Medizinprodukten in Nordrhein-Westfalen
Rechtsgrundlage: MPBetreibV

Angewandt von: Kontrollierenden Behdrden

Umfang: 25 Seiten

Inhalt:

Anforderungen an die Ausstattung der Raume, in denen Medizinprodukte hygienisch aufbereitet werden
Anforderungen an die Kleidung

Anforderungen an maschinelle Reinigung und Desinfektion

Anforderungen an die manuelle Reinigung

Anforderungen an die manuelle Desinfektion

Anforderungen an das Betreiben von Dampfsterilisatoren

Anforderungen an das Betreiben von HeiRluftsterilisatoren

Anforderungen an das Betreiben von anderen Sterilisatoren

Anforderungen an die Qualifikation des Personals, das Medizinprodukte aufbereitet
Anhang Personalqualifikation

Anlage Anforderungen an einen sachgerechten Betrieb von Dampf-Klein-Sterilisatoren

© N o gl Rl D=

88 89 http://www.gesundheitsamt-bw.de/SiteCollectionDocuments/Gesundheitsthemen/Hygiene % 20Infektionsschutz/
Medizinische %20Einrichtungen/1150768-wf_praxisbegehung.pdf
0 http://www.bezreg-koeln.nrw.de/brk_internet/organisation/abteilung02/dezernat_24/medizinprodukte/betrieb_anwendung/
aufbereitung_medizinprodukte.pdf
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