Zertifiziertes Qualitatsmanagement
bei Aufbereitung von Kritisch-C Produkten
gemal} valider Herstelleranweisung ?

MPBetreibV vs. KRINKO/BfArM-Empfehlung ?
Historie und Ausblick
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Einstufung von Medizinprodukten (MP) in Kritisch-A, -B oder -C

KRINKO/BfArM-Empfehlung 2012 (leicht gekdirzt):

Kritisch:

MP zur Anwendung von Blut, Blutprodukten oder anderen sterilen Arzneimitteln / sterilen MP und MP,
die bestimmungsgeman die Haut oder Schleimhaut durchdringen und dabei in Kontakt mit Blut, bzw.
an inneren Geweben oder Organen zur Anwendung kommen, einschlief3lich Wunden.

Kritisch-A:
MP ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung

Kritisch-B:
MP mit erhéhten Anforderungen an die Aufbereitung
- MP, bei denen die Effektivitat der Reinigung nicht durch Inspektion unmittelbar beurteilbar ist, z.B.
bei langen engen Lumina, bei komplexer, rauer oder schlecht zugénglicher Oberflache
- MP, bei denen die Beeinflussung der Anwendungs- und Funktionssicherheit durch die Aufbereitung
nicht auszuschlieBen ist, z.B. empfindliche Oberflachen, Knickempfindlichkeit, elektronische Anteile
- MP, deren Anzahl der Anwendungen / Aufbereitungen durch den Hersteller begrenzt wurde

Kritisch-C:
MP mit besonders hohen Anforderungen an die Aufbereitung
- MP der Gruppe Kritisch-B, die zusatzlich thermolabil sind
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. sche wied | | tisch. .

Flexible urologische Endoskope Invasiv angewendete Dopplersonden
und flexible Bronchoskope z.B. Flussmess-Sonden

A .

- nicht einsehbare lange, enge Lumina - knickempfindlich, elektronischer Anteil
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Zertifizierung Kritisch-C nach KRINKO/BfArM-Empfehlung 2001

Punkt 1.2.1, Seite 1118;

Risikobewertung und Einstufung von
MP vor der Aufbereitung

Aufgrund
e der besonders hohen Anforderungen

unterliegt die Aufbereitung von kriti-
schen Medizinprodukten mit besonders
hohen Anforderungen an die Aufberei-
tung (,Kritisch C* s. Tabelle 1) einer ex-
ternen Qualitdatskontrolle. Diese ist durch
eine Zertifizierung des Qualitdtsmanage-
mentsystems zur jederzeitigen Gewdhr-
leistung der Erfiillung dieser Anforde-
rungen nachzuweisen (s.auch 1.4 und Ta-
belle 1; Kat. IB; QM).

Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten

pfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektions-
vention beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu den, Anforderungen
die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten”

Kritisch-C:

Externe Zertifizierung entsprechend
DIN EN ISO 13485 ohne Ausnahme
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ZLG-Dokument 316-0502.E09 (2002) zur Zertifizierung bei Kritisch-C

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von — — -
Medizinprodukten - Zertifizierung des
Qualitdatsmanagementsystems/Qualitatssicherungssystems

Zentralstelle der Lander flr Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten
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ZLG-Dokument 316-0502.E09 (2002) zur Zertifizierung bei Kritisch-C

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von — —
Medizinprodukten - Zertifizierung des
Qualitdatsmanagementsystems/Qualitatssicherungssystems

Zur Frage, in wieweit bei der Aufbereitung von MP der Gruppe Kritisch-C im Sinne der
KRINKO/BfArM-Empfehlung von 2001 eine Zertifizierung des QM-Systems entsprechend
DIN EN ISO 13485 verpflichtend ist, wurde in einer Besprechung am 07.05.2002 beim
Bundesministerium flr Gesundheit folgendes festgestellt und im ZLG-Dokument
316-0502.E09 festgehalten (Auszug):

... S0 Ist denkbar, dass insbesondere bei vom Hersteller zur
mehrfachen Verwendung deklarierten Medizinprodukten dieser Gruppe
(kritisch-C) vom Hersteller geprufte und vom Betreiber zuverlassig
angewendeten  Verfahren existieren, die eine gleichwertige
Produktsicherheit auch ohne Zertifizierung gewahrleisten. ...“
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Zertifizierung Kritisch-C nach KRINKO/BfArM-Empfehlung 2012

Punkt 1.4, Seite1251.: Anforderungen an die
Sicherung der Qualitat der zur Aufbereitung Hygiene bei der Aufbereitu ng
kommenden Aufbereitungsprozesse von Medizinprodukten
| Das Qual.1tatsmanagemexllts.ystem fur T T———
die Aufbereitung von Medizinproduk- fiir Krankenhaushygiene und
ten mit besonders hohen Anforderun- Infektionspravention (KRINKO) beim
gen an die Aufbereitung (, kritisch C . Robert Koch-Institut (RKI) und des

Bundesinstitutes flir Arzneimittel

B Tabelle 1) soll durch eine von der zu- und Medizinprodukte (BfArM)

stindigen Behorde anerkannten Stelle
nach DIN EN 13485 in Verbindung mit
der Empfehlung ,,Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Me-
dizinprodukten® zertifiziert sein (QM).

Die Forderung nach externer Zerti-
fizierung entfillt, wenn der Hersteller
des Medizinproduktes konkrete Anga-
ben zur Verwendung eines anderen be-

Kritisch-C: stimmten Sterilisationsverfahrens ge-
Externe Zertifizierung nach macht hat und die Anwendung dieses
DIN EN ISO 13485 mit Verfahrens vor Ort hinsichtlich seiner
Ausnahmeregelung Wirksamkeit validiert wurde.
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Herstellerangaben flir Kritisch-C Produkt : Zertifizierungspflicht entfallt

Beispiel flir Ausnahmeregelung

entsprechend KRINKO/BfArM 2012
1.10 Ubersicht zur Aufbereitung / Materialvertraglichkeit
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Verordnung tber die Anderung von MPBetreibV vom 28.07.2014

Die ,Verordnung uber die Abgabe von Medizinprodukten und zur Anderung
medizinprodukterechtlicher Vorschriften®, ausgegeben im Bundesgesetzblatt Jahrgang
2014 Teil 1 Nr. 35 am 28. Juli 2014, wirft die Frage auf, ob nun fur die Aufbereitung von MP
der Gruppe ,Kritisch-C* eine externe Zertifizierung des Qualitdtsmanagementsystems (QM-
System) verpflichtend wird.

Instandhaltung und Aufbereitung (bisher Inhalt von MPBetreibV 84) sind nach der
Anderung nun in getrennten Paragraphen geregelt:

83 Instandhaltung von Medizinprodukten

84 Aufbereitung von Medizinprodukten
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Verordnung tber die Anderung von MPBetreibV vom 28.07.2014

Ausziige aus der gednderten MPBetreibV 84 Aufbereitung von Medizinprodukten

ehemals §4(2) Satz 2

(2) Eine ordnungsgemaBe Aufbereitung nach Ab-
satz 1 Satz 1 wird vermutet, wenn die gemeinsame
Empfehlung der Kommission flr Krankenhaushy-
giene und Infektionspravention am Robert Koch-In-
stitut und des Bundesinstitutes fur Arzneimittel und
Medizinprodukte zu den Anforderungen an die Hy-
giene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten
beachtet wird. Die Fundstelle wird vom Bundesmi- neu in MPBetreibV
nisterium flur Gesundheit im Bundesanzeiger be- tritt am 01.10.2015 in Kraft

G GRTEE: (3) Flr die Aufbereitung von Medizinprodukten
mit besonders hohen Anforderungen an die Aufbe-

Kritisch-C: reitung (,Kritisch C*) gemaB der Empfehlung nach

Externe Zertifizierung nach Absatz 2 ist die Zertifizierung des Qualitatsmanage-

DIN EN ISO 13485 ohne mentsystems durch eine von der nach dem Dritten

Ausnahmeregelung Abschnitt des Gesetzes Uber Medizinprodukte zu-
standigen BehoOrde anerkannten Stelle Vorausset-
zung.
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Verordnung tber die Anderung von MPBetreibV vom 28.07.2014

19.01.2015:
Anfrage von Johnson & Johnson an das Bundesministerium fiir Gesundheit

Auszug

Auf Grund dieses Widerspruchs, des hohen finanziellen Aufwands einer Zertifizierung des QM-
Systems entsprechend DIN EN I1SO 13485 und der vergleichsweise kurzen Ubergangsfrist bis
zum Inkrafttreten des 0.g. §4 Absatz 3 am 01.10.2015 erhalten wir nun vermehrt Anfragen von
Betreibern unserer STERRAD®-H,0./Plasma-Sterilisationssysteme.

In ca. 180 deutschen Krankenhdausern werden auf der Grundlage der in der KRINKO/BfArM-
Empfehlung verankerten Ausnahmeregelung z.B. flexible urologische Endoskope in
STERRAD®-Systemen sterilisiert, die vom Hersteller fir dieses Verfahren validiert und in den
Aufbereitungsvorschriften entsprechend ausgewiesen sind. In Anwendung der erwahnten
Ausnahmeregelung der KRINKO/BfArM-Empfehlung ist das QM-System bisher nur in einem
Bruchteil dieser 180 Krankenhauser extern zertifiziert worden.

Im Interesse der Betreiber unserer STERRAD®-Systeme bitten wir Sie um eine Mitteilung, wie
der offensichtliche Widerspruch, in dem beide erwdhnten Dokumente zu stehen scheinen, aus
Sicht des BMG aufgeldst werden kann.

C.Witte: Zertifiziertes QM bei Aufbereitung von Kritisch-C gemal valider Herstelleranweisung ? 03-2015




Verordnung tber die Anderung von MPBetreibV vom 28.07.2014

28.01.2015: Antwort vom Bundesministerium fiir Gesundheit an Johnson & Johnson

Auszug

Nach den Vorstellungen des BMG sollte

jedenfalls auch weiterhin die ,KRINKO/BfArM-Ausnahme” zur Anwendung kommen.

Da die Linder das Medizinproduktegesetz und seine Verordnungen ausfiihren, sind diese fiir die
praktische Umsetzung der Regelungen verantwortlich. In einer Sitzung der AG Medizinprodukte
der Linder im November 2014 hat eine Umfrage ergeben, dass zwar eine deutliche Mehrheit der
Liander die ,KRINKO/BfArM-Ausnahme" weiterhin fiir sachgerecht halt. Allerdings halten einige
Linder den Wortlaut von § 4 Absatz 3 MPBetreibV fiir nicht auslegungsfihig und werden deshalb
moglicherweise die externe Zertifizierung von den Krankenhausern, die Ihr Produkt einsetzen,
einfordern. |

Vertreter meines Referats haben schon in dieser Besprechung signalisiert, dass BMG aus Griinden

des bundeseinheitlichen Vollzugs eine entsprechende Klarstellung bei nichster Gelegenheit vor-

nehmen wird.
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Verordnung tber die Anderung von MPBetreibV vom 28.07.2014

28.01.2015: Antwort vom Bundesministerium fiir Gesundheit an Johnson & Johnson

Auszug

Nach den Vorstellungen des BMG sollte

jedenfalls auch weiterhin die ,KRINKO/BfArM-Ausnahme” zur Anwendung kommen.

Da die Linder das Medizinproduktegesetz und seine Verordnungen ausfiihren, sind diese fiir die

praktische Umsetzung der Regelungen verantwortlich. In einer Sitzung de@edizinpm@
ehrheit der

der Linder im November 2014 hat eine Umfrage ergeben, dass zwar eine deutliche
Lander die ,KRINKO/BfArM-Ausnahme" weiterhin fiir sachgerecht hilt. Allerdjrgs halten einige
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Arbeitsgruppe Medizinprodukten - AGMP

moglicherweise d 1kt einsetzen,

einfordern. gegrindet am 07.01.2002 in Bonn mit dem Ziel, Probleme
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Verordnung tber die Anderung von MPBetreibV vom 28.07.2014

19.01.2015: Anfrage von Johnson & Johnson an das Bundesministerium fiir Gesundheit

28.01.2015: Antwort vom Bundesministerium fur Gesundheit an Johnson & Johnson

~ =

Das Bundesministerium flr Gesundheit hat beide Dokumente der AG Medizinprodukte

zur Kenntnis gegeben.
Hier ein weiterer Auszug aus der Antwort des Bundesministeriums fur Gesundheit:

Folgerichtig enthilt der Arbeitsentwurf der MPBetreibV eine Umformulierung von § 4 Absatz 3.
Auch in der Begriindung wird zudem klargestellt, dass nach Auffassung des BMG die Ausnahme-

regelung der KRINKO/BfArM-Empfehlung weiterhin zur Anwendung kommen soll.

Nach dem derzeitigen Planungsstand wird der Verordnungsentwurf im 2. Quartal 2015 an die
beteiligten Kreise zur Stellungnahme tibersandt werden. Zuvor wird eine Bund-
Lianderbesprechung stattfinden, bei der sich die Linder zum Vorschlag des BMG positionieren
so]lén. Derzeit kann keine gesicherte Aussage dazu erfolgen, ob die Lander im Bundesrat der

Klarstellung in § 4 Absatz 3 MPBetreibV mehrheitlich zustimmen werden.
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Verordnung tber die Anderung von MPBetreibV vom 28.07.2014

MPBetreibV vs. KRINKO/BfArM-Empfehlung ?

(beziglich Zertifizierung Kritisch-C)

Fazit:

Nach Auffassung des Bundesministeriums fir Gesundheit soll die Ausnahmeregelung
der KRINKO/BfArM-Empfehlung weiterhin zur Anwendung kommen.

Derzeit kann aber noch keine gesicherte Aussage dazu getroffen werden, ob die Lander
Im Bundesrat einer entsprechenden Klarstellung in MPBetreibV 84 (3) mehrheitlich
zustimmen werden.
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Vielen Dank

flr

lhre Aufmerksamkeit
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