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Qualifikation des Personals in der
Aufbereitung von Medizinprodukten
aus rechtlicher Sicht

Agenda

® Einfuhrung

= Rechtsvorschriften und Vorgaben zur
Qualifikation des Personals

= Erforderliche Qualifikation des Personals fir die Aufbereitung von
Medizinprodukten

= Rechtsfolgen von VerstoBen; aktuelle Rechtsprechung
= Fazit
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Rechtsvorschriften und Vorgaben zur
Qualifikation des Personals

= MPG (keine)

= MPBetreibV (s.u.) ,erforderliche Sachkenntnis*“ ersetzt durch
»aktuelle Kenntnisse“

= Anlage 6 der RKI/BfArM-Empfehlung

= AGMP (geringere Bindungswirkung)

= DGSV (Anlage 6)

= Weitere

= Verordnung (EU) Nr. 2017/745 ab 26.05.2020 (keine; regelt
Einmalprodukte)
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Erforderliche Qualifikation des Personals fur die
Aufbereitung von Medizinprodukten

Regelfall: § 8 Abs. 4 Satz 1 MPBetreibV

= Der Betreiber darf mit der Aufbereitung nur Personen, Betriebe
oder Einrichtungen beauftragen, die selbst oder deren
Beschdiftigte, die die Aufbereitung durchfiihren, die
Voraussetzungen nach 8 5 hinsichtlich der Aufbereitung des
jeweiligen Medizinproduktes erfiillen.

= aktuelle Kenntnisse aufgrund
= einer geeigneten Ausbildung (ggf. Surrogat) und
= einer einschlagigen beruflichen Tatigkeit
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Erforderliche Qualifikation des Personals fur die
Aufbereitung von Medizinprodukten

Option: § 8 Abs. 4 Satz 2 MPBetreibV

= Sofern die beauftragte Person oder die Beschdiftigten des
beauftragten Betriebs oder der beauftragten Einrichtung nicht
tiber eine nach § 5 erforderliche Ausbildung verfiigen, kann fiir den
Nachweis der aktuellen Kenntnis die Teilnahme an fachspezifischen
Fortbildungsmafinahmen beriicksichtigt werden.

= Ersetzung erforderlichen Ausbildung, nicht der erforderlichen
einschlagigen beruflichen Tatigkeit

= Anlage 6 RKI/BfArM-Empfehlung
= keine Ubergangsvorschrift
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Erforderliche Qualifikation des Personals fur die
Aufbereitung von Medizinprodukten

Sonstiges und Ausblick

§ 8 Abs. 4 Satz 3 MPBetreibV: Ausweitung Vorgaben des § 5
MPBetreibV auf Validierung und Leistungsbeurteilung des
Aufbereitungsprozesses

® Ausbildung Fachkraft fir Medizinprodukteaufbereitung-DGSV (FMA)
als geeignete Ausbildung im Sinne des § 5 Nr. 1 MPBetreibV

® nicht ,,geeignete staatliche Ausbildung“

® Ausbildungs- und Prifungsverordnung der FMA

® FMA entspricht auch fachspezifische Fortbildung (Anlage 6)
= Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie
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Rechtsfolgen von Verstolhen
Verwaltungsrecht

= zustandige Behorde: alle erforderlichen MaBnahmen zum Schutz
der Gesundheit und Sicherheit von Patienten, Anwendern und
Dritten vor Gefahren durch Medizinprodukte; z. B. behordliche
Auflagen, Untersagung, SchlieBung der Einrichtung

= §§ 26, 28 MPG; siehe auch: § 5 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 der Allgemeinen
Verwaltungsvorschrift zur Durchfiihrung des
Medizinproduktegesetzes (MPGVwV)

= mittelbar kann Verletzung der Vorgaben des § 8 Abs. 4 MPBetreibV
einen VerstoB gegen § 8 Abs. 1 MPBetreibV darstellen;
buBgeldbewehrt § 17 Nr. 5 MPBetreibV
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Rechtsfolgen von VerstoRen
Zivilrecht

= Haftungsrecht, bei Patientenschadigung: Haftung Praxisinhaber,
Krankenhaustrager, Mitarbeiter (Ubernahmeverschulden),
§§ 280, 630a, 823 Abs. 1 BGB bzw. bei externem Dienstleister auch
in Verbindung mit § 278 BGB (Erfullungsgehilfe)

= Wettbewerbsrecht, Abmahnung, Unterlassungsanspruch § 3a UWG
(Vorsprung durch Rechtsbruch)
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Rechtsfolgen von Verstolhen
Strafrecht

= Nebenstrafrecht, §§ 14 Satz 2, 40 Abs. 1 Nr. 4 MPG: Betreiben und
Anwenden von Medizinprodukten, die Mangel aufweisen, durch die
Patienten, Beschaftigte oder Dritte gefahrdet werden konnen

= StGB, Korperverletzung, fahrlassige Totung
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Fazit

= Bedeutung Qualifikation des Personals zunehmend
= MPBetreibV
= FMA

® Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie
(Berufsbildungsgesetz)

= Auswirkungen von VerstoBen

® Es bleibt spannend - Info Uber aktuelle Entwicklungen fortlaufend
notwendig
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