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Kleine Anfrage

der Abgeordneten Dr. Peter Enders, Hedi Thelen und Hans-Josef Bracht (CDU)
und

Antwort

des Ministeriums fiir Soziales, Arbeit, Gesundheit und Demografie

Uberwachung der Hygiene bei aufbereiteten Medizinprodukten in Arztpraxen und Krankenhzusern

Die Kleine Anfrage 1388 vom 21. Februar 2013 hat folgenden Wortlaut:

Seit 1. Januar 2012 sind die unteren Gesundheitsbehdrden mit der Uberwachung der Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin-

produkten betraut. die Uberwachungstitigkeiten wurden den Gesundheitsimtern im Rahmen der Kommunal- und Verwaltungs-

reform vom Landesamt fiir Soziales, Jugend und Versorgung iibertragen.

Wir fragen die Landesregierung:

1. Wie wird die Uberwachung der Hygiene bei aufbereiteten Medizinprodukten in den Arztpraxen und Krankenhzusern durch die
Kreisverwaltungen (Gesundheitsimter) durchgefiihrt?

2. Welches sind die Praxiserfahrungen mit der neuen Regelung?

3 Welche Arbeits- und Kostenbelastungen entstehen jihrlich fiir die zustindigen Stellen durch die neue Regelung?

4. Wie wird die zum 1. Januar 2013 in Kraft getretene Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchfithrung des Medizinproduk-
tegesetzes des Bundesministeriums fiir Gesundheit in Rheinland-Pfalz umgesetzt?

5. Wie ist die personelle bzw. materielle Ausstattung der einzelnen Gesundheitsimter zur Durchfithrung ihres Uberwachungsauf-
trags?

6. Wie viele Begehungen haben die einzelnen Gesundheitsimter 2012 durchgefiihrt?

Das Ministerium fiir Soziales, Arbeit, Gesundheit und Demografie hat die Kleine Anfrage namens der Landesregierung mit
Schreiben vom 15. Mirz 2013 wie folgt beantwortet:

Der rheinland-pfilzischen Landesregierung ist die fachgerechte Uberwachung der Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten ein wichtiges Anliegen. Deshalb hat sie aus den Erfahrungen der Uberwachung der Aufbereitung von Medizinprodukten
in den vergangenen Jahren mit dem Zweiten Gesetz zur Kommunal- und Verwaltungsreform Ende September 2010 eine neue
Qualitit der Uberwachungsintensitit in diesem Bereich geschaffen. Nach einer Konversionsphase von einem Jahr werden ab dem
1. Januar 2012 die unteren Gesundheitsbehdrden (Gesundheitsimter) wegen ihrer langjihrigen Erfahrungen in die Aufgabe der Uber-
wachung der Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten eingebunden, um gemeinsam mit dem fiir nicht-aktive Medi-
zinprodukte zustindigen Landesamt fiir Soziales, Jugend und Versorgung (LSJV) in Koblenz diese Vollzugsaufgabe wahrzunehmen.

Auch der Bund hat die groe Bedeutung einer bundeseinheitlichen und qualititsgesicherten Uberwachung im Medizinprodukte-
bereich erkannt und am 18. Mai 2012 die Medizinprodukte-Durchfithrungsvorschrift MPG-VwV) erlassen. Mit dieser wird die EU-
Verordnung EG 765/2008 vom 9. Juli 2008 iiber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und Marktiiberwachung in nationales Recht
umgesetzt.

Auf eine mit dem Landkreistag abgestimmte Umfrage des zustindigen Ministeriums fiir Soziales, Arbeit, Gesundheit und Demo-

grafie bei den 24 Gesundheitsimtern in Rheinland-Pfalz haben im Rahmen der vorgegebenen Beantwortungsfrist elf geantwortet.
Die vorliegenden Daten und Zahlen kénnen daher nur einen ersten Trend in Rheinland-Pfalz abbilden.
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Zul.:

Die Uberwachung im Rahmen der Krankenhaus- und Praxisbegehungen durch die Gesundheitsimter erfolgt auf Grundlage der
einschldgigen Rechtsvorschriften: dem Infektionsschutzgesetz, dem Landesgesetz iiber den 6ffentlichen Gesundheitsdienst, der
Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionsprivention beim Robert Koch-Institut (KRINKO) sowie der
gemeinsamen Empfehlung fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten des Robert Koch-Institutes und des Bundesinstitutes fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (RKI-BfArM-Empfehlung).

Zu?2.:

In der Kiirze der Zeit seit der Aufgabeniibertragung Anfang 2012 und aufgrund des begrenzten Umfangs der vorliegenden Antworten
der Gesundheitsimter kann noch nicht umfassend iiber die Praxiserfahrungen mit den neuen Regelungen berichtet werden. Erste
Vollzugserfahrungen mit der neuen Regelung sind nach Angaben der Gesundheitsimter tendenziell positiv. Insbesondere ist die
Sensibilisierung fiir Hygieneaspekte bei der Aufbereitung von Medizinprodukten in den iiberwachten Einrichtungen durch die Neu-
regelung spiirbar gestirkt worden.

Zu3l.:

Derzeit erarbeitet eine Projektgruppe auf Linderebene auf der Grundlage der MPG-VwV ein Rahmeniiberwachungsprogramm, das
den Uberwachungsumfang bundeseinheitlich nach Risikokriterien festlegt. Dieses soll auf der Sitzung der Arbeitsgemeinschaft der
obersten Landesgesundheitsbehdrden (AOLG) am 20./21. Mirz 2013 in Potsdam beraten und beschlossen werden. In den Bera-
tungen wird es auch darum gehen, den voraussichtlichen zusitzlichen Arbeits- und Kostenaufwand abzuschitzen.

Zu4.:

Wenn das Rahmeniiberwachungsprogramm MPG-VwV von der Arbeitsgemeinschaft der obersten Landesgesundheitsbehdrden be-
schlossen wird, wird das Ministerium fiir Soziales, Arbeit, Gesundheit und Demografie als oberste Fachaufsichtsbehtrde gemein-
sam mit den fiir die Medizinprodukteiiberwachung in Rheinland-Pfalz zustdndigen Behdrden auf Basis des Rahmeniiberwachungs-
programms die Umsetzung der Medizinprodukte-Durchfithrungsvorschrift im Land besprechen und festlegen. Dazu sollen der
Landkreistag als Vertreter der unteren Gesundheitsbehdrden und das Landesamt fiir Soziales, Jugend und Versorgung als obere Fach-
aufsichtsbehorde fiir die Uberwachung der Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten eingeladen werden.

Zub.:

Die eingegangen Riickmeldungen der Gesundheitsimter in Rheinland-Pfalz zeigen hinsichtlich der personellen und materiellen Aus-
stattung zur Bewiltigung ihrer Aufgaben ein sehr heterogenes Bild. Einzelne Gesundheitsimter, zum Beispiel Trier-Saarburg,
haben bereits neue Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter speziell zur Wahrnehmung der neuen Uberwachungsaufgabe zu Hygienean-
forderungen im Bereich der Aufbereitung von Medizinprodukten eingestellt und entsprechend qualifiziert. Die Mehrheit der
Gesundheitsimter signalisiert aber noch erheblichen Nachholbedarf zur fachgerechten Umsetzung ihres Uberwachungsauftrags
sowohl in personeller als auch in materieller Hinsicht.

Zub.:

Dem Ministerium fiir Soziales, Arbeit, Gesundheit und Demografie liegen keine differenzierten Zahlen zum Umfang der Bege-
hungen der einzelnen Gesundheitsimter in 2012 vor. Die elf Gesundheitsimter, die sich an der Umfrage des zustindigen Ministe-
riums beteiligt haben, berichten iiber insgesamt 61 Begehungen im Zusammenhang mit der Uberwachung der Hygiene bei der Auf-
bereitung von Medizinprodukten in 2012, darunter iiberwiegend Arzt- beziehungsweise Zahnarztpraxen und Krankenhiuser. In
Einzelfillen wurden auch Podologiepraxen begangen.
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