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Art. 72 Aufbereitung

I'Wer als Fachperson ein Produkt verwendet, das zur mehrmaligen Anwendung bestimmt ist,
sorgt vor jeder Anwendung fiir die Priifung der Funktionsfidhigkeit und die vorschriftsgemasse
Aufbereitung nach dem Stand von Wissenschaft und Technik unter Beriicksichtigung der
Anweisungen des Herstellers sowie der Anforderungen an die Hygiene.

2 Fiir die Aufbereitung sind Verfahren zu verwenden, die geeignet und nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik validiert sind und deren nachgewiesene Wirksamkeit
nachvollziehbar und reproduzierbar im Rahmen eines Qualititsmanagementsystems
gewihrleistet ist.

3 Wer Produkte fiir Dritte aufbereitet, muss:
a. zum aufbereiteten Produkt erklaren, dass das Produkt:

nach den Anweisungen des Herstellers aufbereitet worden ist, oder

nach einem eigenen Aufbereitungsverfahren aufbereitet worden ist, das gleich sicher und gleich
wirksam ist wie das vom Hersteller vorgegebene Verfahren, und diese Gleichwertigkeit mit einer
Risikoanalyse und einem Validierungsverfahren nachgewiesen wurde;

b. liber ein geeignetes, nach national oder international anerkannten Normen zertifiziertes
Qualititsmanagementsystem verfiigen;

c. den Nachweis erbringen, dass die Aufbereitung in zweckmassigen Riumlichkeiten nach den
anerkannten Regeln von Wissenschaft und Technik erfolgt und dabei die Anforderungen an die
Hygiene eingehalten werden;
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d. dokumentieren, dass das Produkt gemiss Buchstabe a aufbereitet worden ist.

4 Die Erklirung nach Absatz 3 Buchstabe a muss die Identifikation des Produkts sowie Name
und Adresse des aufbereitenden Betriebs enthalten.

Philippe Fuchs
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[. ALLGEMEINES

Art. 72 MepV behandelt die Aufbereitung von Medizinprodukten, welche fiir die mehrmalige
Anwendung bestimmt sind. Solche wiederverwendbare Medizinprodukte sind von Einmalprodukten,
welche durch Art. 73 MepV geregelt sind, abzugrenzen. Nicht zuletzt aus Nachhaltigkeits- und
Kostengriinden sind Medizinprodukte, welche der Wiederaufbereitung zuginglich sind, fiir
Leistungserbringer (im Gegensatz zu Einmalprodukten) interessant. Die Grundlage von Art. 72 MepV
bildet die gesetzliche Instandhaltungspflicht gemiss Art. 49 HMG. Gemiss Art. 49 HMG muss
derjenige, der ein Medizinprodukt gewerblich oder an Dritten einsetzt, alle Massnahmen fiir die
Instandhaltung treffen, die fiir die Erhaltung der Leistung und der Sicherheit dieses Medizinprodukts
erforderlich sind. Das HMG definiert den Begriff «Instandhaltung» nicht weiter, jedoch enthilt die
MepV in Art. 4 Abs. 1 lit. d eine Definition: Als Instandhaltung gelten alle Massnahmen wie Wartung,
Softwareupdates, Inspektion, Reparatur, Vorbereitung zur Erstverwendung sowie Aufbereitung zur
Wiederverwendung, zur Erhaltung oder Wiederherstellung des funktionsfihigen Zustandes eines
Medizinprodukts. In der MepV wird die Instandhaltung durch Art. 71 ausfiihrlich geregelt. Die
Aufbereitung — welche gemiss der Definition in Art. 4 Abs. 1 lit. d MepV grundsitzlich Teil der
Instandhaltung ist — wird in Art. 72 MepV aufgrund ihrer Relevanz in der Praxis zusitzlich zur
Instandhaltung separat geregelt.

Komplett voneinander trennen lassen sich Art. 71 und 72 MepV jedoch nicht. Swissmedic kann gemaéss
Art. 71 Abs. 4 MepV Vorgaben zu Instandhaltungsmassnahmen erlassen und veroffentlichen, welche
dann als Stand von Wissenschaft und Technik gelten. Da die Aufbereitung gemass Art. 72 MepV Teil
der Instandhaltung ist, erstrecken sich die entsprechenden Kompetenzen von Swissmedic auch auf
diesen Bereich, sodass sie Vorgaben zu Massnahmen erlassen kann, welche dann als Stand von
Wissenschaft und Technik gelten. Im Bereich der Aufbereitung von Medizinprodukten ist
insbesondere die Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten (Version 2022)
von Relevanz, welche gemeinsam von der Schweizerischen Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung
(SGSV), der Schweizerischen Gesellschaft fiir Spitalhygiene (SGSH) und Swissmedic erarbeitet wurde.
Swissmedic stiitzt sich bei ihrer Inspektionstitigkeit auf diese Leitlinien und verlangt bei
Abweichungen, dass diese zu begriinden sind.! In der Praxis scheinen die Gesundheitseinrichtungen
mit der Einhaltung der Aufbereitungsvorschriften Miihe zu bekunden - die Swissmedic-
Spitalinspektion betreffend Medizinprodukte aus dem Jahr 2024 hat zahlreiche Méangel im Bereich
der Aufbereitung in den Aufbereitungs-Einheiten fiir Medizinprodukte (AEMP, Zentralsterilisationen)
offengelegt. So hat sich gezeigt, dass im Bereich der einzelnen Aufbereitungsprozesse insbesondere
der Reinigungs- und Desinfektionsprozess (92%), der Verpackungsprozess (100%), der
Sterilisationsprozess (75%) sowie die Lagerung der sterilen Instrumente (67%) von Miangeln betroffen
waren. Dariiber hinaus war das Qualititsmanagementsystem der AEMP in 75% der Inspektionen von
Abweichungen betroffen, wobei hier vor allem fehlende oder mangelhafte Arbeitsanweisungen und
Schnittstellenvereinbarungen sowie das Fehlen eines Risikomanagements auffielen.2

Aber was ist nun genau unter dem Begriff «Aufbereitung» aus rechtlicher Sicht zu verstehen? Art. 4
Abs. 1lit. e MepV enthilt eine Definition dieses Begriffs: Als Aufbereitung gilt ein Verfahren, dem ein
gebrauchtes Produkt unterzogen wird, damit es sicher wiederverwendet werden kann; zu diesem
Verfahren gehoren die Reinigung, die Desinfektion, die Sterilisation und &hnliche Verfahren,
insbesondere das Verpacken, der Transport und die Lagerung, sowie die Prifung und die

1. Schweizerische Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung (SGSV), Schweizerische Gesellschaft fiir Spitalhygiene (SGSH) und
Swissmedic, Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten, Version 2022, S. TII.
2. Swissmedic, Medizinprodukte Swissmedic-Spitalinspektion, 2024, S. 8.
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Wiederherstellung der technischen und funktionellen Sicherheit des gebrauchten Produkts. Diese
Definition entspricht derjenigen in Art. 2 Ziff. 39 der Verordnung (EU) 2017/745 («<EU-MDR»), wobei in
Art. 4 Abs. 11it. e MepV die «dhnlichen Verfahren» — im Gegensatz zur europdischen Definition — im
Rahmen einer Aufzihlung beispielhaft konkretisiert werden. Das Ziel der Aufbereitung von
Medizinprodukten besteht in der Beseitigung aller Infektionsrisiken, die von diesen Produkten
ausgehen konnen und das Aufbereitungsverfahren muss den sterilen oder desinfizierten Zustand
dieser Produkte sicherstellen.3

Die Wiederverwendung von Medizinprodukten im medizinischen Alltag ist gang und gébe. So werden
z.B. chirurgische Instrumente, wie Klemmen und Zangen, Beatmungsgerite oder auch Endoskope
mehrfach verwendet. Eine saubere Aufbereitung von wiederverwendbaren Medizinprodukten ist in
der Praxis von entscheidender Bedeutung, um Infektionen durch kontaminierte Medizinprodukte zu
vermeiden.

II. VORAUSSETZUNGEN DER AUFBEREITUNG (ABS. 1)

A. Einleitung

Wer als Fachperson ein Medizinprodukt verwendet, das zur mehrmaligen Anwendung bestimmt ist,
sorgt vor jeder Anwendung fiir die Priifung der Funktionsfihigkeit und die vorschriftsgemaisse
Aufbereitung nach dem Stand von Wissenschaft und Technik unter Beriicksichtigung der
Anweisungen des Herstellers sowie der Anforderungen an die Hygiene (Art. 72 Abs. 1 MepV). Art. 72
Abs. 1 MepV statuiert eine Sorgfaltspflicht in Zusammenhang mit der mehrmaligen Verwendung von
Medizinprodukten, welche den spezifischen Anwender eines solchen Produkts trifft# Diese
Sorgfaltspflicht trifft die Fachperson, welche ein solches Produkt im konkreten Fall verwendet. Mit
Fachpersonen sind die Angehorigen der Gesundheitsberufe gemeint, wie z.B. Arztinnen und Arzte,
Zahnirztinnen und Zahnirzte, aber auch Pflegerinnen und Pfleger und Physiotherapeutinnen und
Physiotherapeuten.> Obwohl sich der Wortlaut von Art. 72 Abs. 1 MepV ausschliesslich auf die
Fachperson bezieht, wendet Swissmedic diese Bestimmung auch auf Gesundheitseinrichtungen®
an. So schreibt Swissmedic auf ihrer Webseite, dass «Spitdler die GPA (inkl. Korrigendum) als
Referenzwerk zu  betrachlen [haben], welche Richitlinien zum korrekien Betrieb einer
Aufbereitungseinheit vorgibl. Sie enthdll einerseitls zwingende Anforderungen, die auf der Grundlage
der anwendbaren Gesetze und Normen befolgt werden miissen, und andererseits Empfehlungen,
welche sich auf die aktuelle Praxis und Literatur stiitzen».® Aufgrund des klaren Wortlauts von Art. 72
Abs. 1 MepV («Fachperson») ist fraglich, ob diese Ausweitung auf Gesundheitseinrichtungen durch die
Aufsichtsbehorde zuléssig ist, da fiir eine solche Ausweitung keine gesetzliche Grundlage besteht. In
der Sache aber ist die von Swissmedic vertretene Ansicht natiirlich nachvollziehbar, da die
Sorgfaltspflichten gemiss Art. 72 Abs. 1 MepV auch die Gesundheitseinrichtung treffen sollen, nicht
nur die Fachperson — man hitte sich hier aber aus Sicht der Rechtssicherheit eine bessere Redaktion
von Art. 72 Abs. 1 MepV gewiinscht. Es bleibt daher abzuwarten, ob Verfiigungen von Swissmedic

Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten, Fn. 1, S. 2.
BSK-Meier/Cortizo, Art. 49 N. 1.

BSK-Meier/Cortizo, Art. 49 N. 5.

Gem. Art. 4 Abs. 11it. k MepV handelt es sich bei einer Gesundheitseinrichtung um eine Organisation, deren Hauptzweck in
der Versorgung oder Behandlung von Patientinnen und Patienten oder der Férderung der 6ffentlichen Gesundheit besteht.
GPA = Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten, vgl. Fn 1.

8. Swissmedic unter https://[www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/medizinprodukte/wiederaufbereitung---

instandhaltung/wiederaufbereitung.html#-1252574389.
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gegen Gesundheitseinrichtungen wegen eines Verstosses gegen Art. 72 MepV vor Gericht standhalten
werden.

Die Aufbereitung von Medizinprodukten hat vorschriftsgeméss nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik unter Beriicksichtigung der Anweisungen des Herstellers sowie der Anforderungen an die
Hygiene zu erfolgen (Art. 72 Abs. 1 MepV). Da die Aufbereitung Teil der Instandhaltung ist, kann
Swissmedic gestiitzt auf Art. 71 Abs. 4 MepV diesbeziiglich Vorgaben erlassen, welche als Stand von
Wissenschaft und Technik gelten. Swissmedic erachtet die Schweizerische Gute Praxis zur
Aufbereitung von Medizinprodukten (Version 2022) als solche Vorgabe im Sinne von Art. 74 Abs. 1
MepV und bezeichnet sie als Richtlinie fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten in
Gesundheitseinrichtungen,  welche in allen  Bereichen der Gesundheitsorganisation
(Zentralsterilisation, OP-Bereiche, Endoskopieabteilungen etc.) zu beachten ist.® Diese Leitlinien
enthalten sowohl zwingende Anforderungen, die auf der Grundlage der anwendbaren Gesetze und
Normen befolgt werden miissen, als auch Empfehlungen, welche sich auf die aktuelle Praxis und
Literatur stiitzen.1?

B. Vorgaben in Bezug auf Personal und Riaumlichkeiten

Die Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten (Version 2022) enthilt
Richtlinien zum korrekten Betrieb einer Aufbereitungseinheit, unter anderem fiir Rdumlichkeiten, das
Personal, die Ausriistung und die Informationsmanagementsysteme.l! In Bezug auf das Personal und
die Zustindigkeiten macht die Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten
(Version 2022) verschiedene Vorgaben. Es muss eine leitende Person fiir die Aufbereitungseinheit
ernannt werden, wie auch eine verantwortliche Person fiir das Qualititssicherungssystem bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten.!? Beide Personen miissen iiber angemessene Berufserfahrung
sowie Ausbildung in der Aufbereitung von Medizinprodukten verfiigen. Die verantwortliche Person
fiir das Qualitétssicherungssystem muss dariiber hinaus iiber eine geeignete Ausbildung und Erfahrung
im Qualitdtsmanagement verfiigen.3 In kleinen Gesundheitseinrichtungen konnen beide Funktionen
in Personalunion wahrgenommen werden. Ist dies der Fall, miissen jedoch die internen Audits von
einer qualifizierten Drittperson durchgefiihrt werden, welche auch die entsprechenden Berichte dazu
verfassen muss. Die leitende Person fiir die Aufbereitungseinheit hat jahrlich einen Titigkeitsbericht
zu verfassen und der Fithrung der Gesundheitseinrichtung vorzulegenl> Dartiber hinaus (i) muss das
gesamte Personal, welches Titigkeiten im Rahmen der Aufbereitung von Medizinprodukten ausiibt, im
operativen Organigramm aufgefiihrt sein, (i) die Titigkeiten dieses Personals miissen Gegenstand
einer Stellenbeschreibung sein, und (iii) konnen alle Aufgaben in Bezug auf die Massnahmen zur
Aufbereitung von Medizinprodukten nur von ausgewihlten, fachkundigen Mitarbeitenden ausgefiihrt
werden, die iiber eine entsprechende Ausbildung verfiigenl® Die Schweizerische Gute Praxis zur

9. «Aufbereitung in Gesundheitseinrichtungen» unter_https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/medizinprodukte/
wiederaufbereitung---instandhaltung/wiederaufbereitung.html; Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von

Medizinprodukten, Fn. 1, S. 2 f. Fiir Arzt- und Zahnarztpraxen hingegen kommt die «Gute Praxis zur Aufbereitung von
Medizinprodukten in Arzt- und Zahnarztpraxen sowie bei weiteren Anwendern von Dampf-Klein-Sterilisatoren» zur
Anwendung.

10. Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten, Fn. 1, S. IX.

11. Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten, Fn. 1, S. 2.

12. Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten, Fn. 1, S. 28 ff.

13. Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten, Fn. 1, S. 29.

14. Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten, Fn. 1, S. 29.

15. Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten, Fn. 1, S. 29, m.w.H.

16. Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten, Fn. 1, S. 32.
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Aufbereitung von Medizinprodukten (Version 2022) enthilt auf den Seiten 32 bis 34 noch weitere
Vorschriften in Bezug auf das Personal, welche zu beachten sind.

Auch in Bezug auf die Rdumlichkeiten enthilt die Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von
Medizinprodukten (Version 2022) diverse Vorschriften, welche von den Gesundheitseinrichtungen zu
beachten sind. In grundsitzlicher Hinsicht hat die Organisation der Riaumlichkeiten die rdumliche
Trennung der folgenden Bereiche zu ermdglichen:'” (i) Bereich, der fiir die Annahme und die
Reinigungsarbeiten vorgesehen ist (Reinigungszone), (ii) Bereich fiir die Verpackungsarbeiten
(Reinzone), sowie (iii) Bereich, der fiir die Entnahme von Medizinprodukten aus den Sterilisatoren
und fiir die Lagerung von Sterilgut zur Verfiigung steht (Sterilzone). Die Riaumlichkeiten und der
Prozessablauf miissen so angelegt sein, dass jegliche Risiken der Verwechslung zwischen sterilen und
nicht sterilen Medizinprodukten ausgeschlossen werden konnen.!® Die Schweizerische Gute Praxis
zur Aufbereitung von Medizinprodukten (Version 2022) enthilt auch in Bezug auf die Rdumlichkeiten
diverse weitere Vorgaben, die einzuhalten sind, so z.B. in Bezug auf die Beleuchtung (Kapitel 5.2.2),
die Larmbelastung (Kapitel 5.2.3), den Unterhalt (Kapitel 5.2.5), die Beliiftung und Qualitit der
Raumluft (Kapitel 5.3), die medizinische Druckluft (Kapitel 5.4), das Wasser (Kapitel 5.5) oder das
Material (Kapitel 5.6). In Bezug auf diese Vorgaben wird fiir die Einzelheiten direkt auf die
entsprechenden Kapitel der Schweizerischen Guten Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten
(Version 2022) verwiesen.

C. Vorgaben in Bezug auf die Aufbereitung von Medizinprodukten

Die Aufbereitung hat unter «Berticksichtigung» der Anweisungen des Herstellers zu erfolgen (vgl.
Art. 72 Abs. 1 MepV). Gemiss Anhang I Ziffer 23.4 lit. n) der EU-MDR ist der Hersteller im Rahmen der
Erfiillung der grundlegenden Anforderungen verpflichtet, die folgenden Informationen in
Zusammenhang mit der Kennzeichnung und der Gebrauchsanweisung von wiederverwendbaren
Medizinprodukten zu liefern: Angaben iiber geeignete Aufbereitungsverfahren, z. B. zur Reinigung,
Desinfektion, Verpackung und gegebenenfalls iiber das validierte Verfahren zur erneuten Sterilisation
entsprechend dem/den Mitgliedstaat(en), in dem/denen das Produkt in Verkehr gebracht worden ist.
Es ist deutlich zu machen, woran zu erkennen ist, dass das Produkt nicht mehr wiederverwendet
werden sollte, z. B. Anzeichen von Materialabnutzung oder die Hochstzahl —erlaubter
Wiederverwendungen. Aufgrund von Art. 6 Abs. 2 MepV gelten diese Vorschriften von Anhang I der
EU-MDR auch fiir die Schweiz.

Ein Hersteller von Medizinprodukten hat demnach genau zu beschreiben, wie ein Anwender das
entsprechende Produkt aufbereiten muss und wie er erkennen kann, ob das Produkt fiir weitere
Aufbereitungen noch geeignet ist. Der Hersteller ist verpflichtet, einen objektiven Nachweis zu
erbringen, dass die angegebenen Aufbereitungsverfahren zum gewiinschten Erfolg fiihren.!® Weitere
konkretisierende Normen in Bezug auf die zu liefernden Angaben in Zusammenhang mit
Aufbereitungsverfahren sind in der ISO-Norm 17664 zu finden, insbesondere im sechsten Kapitel, das
sich mit den vom Hersteller bereitzustellenden Informationen fiir den Anwender befasst. Diese
Herstellerangaben miissen jeweils fiir alle Aufbereitungsschritte bereitgestellt werden, wobei z.B.
Angaben zu den Validierungsparametern (wie z.B. Temperatur, Zeit, Wasserqualitit) aber auch zu den
Prozesschemikalien  aufgefilhrt  werden  miissen2®  Grundsitzlich  sind  maschinelle

17. Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten, Fn. 1, S. 35.

18. Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten, Fn. 1, S. 35.

19. D. Diedrich et al., Angaben der Hersteller zur Aufbereitung von Medizinprodukten, Zentralsterilisation 3 (2018), S. 176.
20. D. Diedrich et al., Fn 19, S. 176.
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Aufbereitungsverfahren gegeniiber manuellen Verfahren aufgrund ihrer Standardisier- und
Reproduzierbarkeit zu bevorzugen.?!

Die Einhaltung der Herstellervorgaben ist nicht zwingend. Dies ergibt sich beztiglich der Aufbereitung
durch Dritte bereits aus Art. 72 Abs. 3 lit. a Ziff. 2 MepV. So hilt auch die Schweizerische Gute Praxis
zur Aufbereitung von Medizinprodukten (Version 2022) fest, dass, wer bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten von den Angaben des Herstellers abweicht, die dadurch entstehenden neuen
Risiken zu analysieren, auszuwerten und die Tragbarkeit der Restrisiken zu bewerten hat. Diese
Risikobewertung muss entsprechend dokumentiert sein.22 Aus Haftungsiiberlegungen ist jedoch zu
empfehlen, die Anweisungen des Herstellers, sofern vorhanden, in Bezug auf die Aufbereitung von
Medizinprodukten einzuhalten.

D. Priifung der Funktionsfiahigkeit

Art. 72 Abs. 1 MepV verlangt von der Fachperson, welche das Produkt verwendet, dass sie vor jeder
Anwendung fiir die Priifung der Funktionsfihigkeit sorgt. Damit auferlegt der Gesetzgeber den
anwendenden Fachpersonen — z.B. dem Arzt, welcher ein (wieder-)aufbereitetes Medizinprodukt
wihrend einer Operation verwendet — eine spezifische Sorgfaltspflicht im Umgang mit
(wieder-)aufbereiteten Medizinprodukten. Was diese Priifung zu umfassen hat, kann nicht allgemein
gesagt werden, sondern richtet sich nach dem in Frage stehenden Medizinprodukt und auch nach den
Vorgaben des Herstellers. Eine Missachtung dieser Sorgfaltspflicht kann — sofern die iibrigen
Haftungsvoraussetzungen erfiillt sind — zu einer Haftung der verantwortlichen Fachperson fiihren.

I1I. QUALITATSMANAGEMENTSYSTEM (ABS. 2)

Gemaiss Art. 72 Abs. 2 MepV sind fiir die (Wieder-)Aufbereitung Verfahren zu verwenden, die geeignet
und nach dem Stand von Wissenschaft und Technik validiert sind. Thre nachgewiesene Wirksamkeit
muss im Rahmen eines Qualititsmanagementsystems («QMS») nachvollziehbar und reproduzierbar
gewihrleistet sein. Die Wiederaufbereitung besteht aus verschiedenen Verfahrensschritten, deren
Wirksamkeit nicht durch Inprozesskontrollen und Priifung des Produkts vollstindig bestitigt werden
kann.23 Deshalb ist ein dokumentierter Nachweis iiber die bestindige und reproduzierbare
Wirksamkeit eines solchen Wiederaufbereitungsprozesses notwendig, welcher durch die Validierung
der kritischen Verfahrensschritte erfolgt?4 Die Validierung ist ein dokumentiertes Verfahren zum
Erbringen, Aufzeichnen und Interpretieren jener Ergebnisse, die fiir den Nachweis benotigt werden,
dass ein Verfahren bestindig Produkte liefert, die den vorgegebenen Spezifikationen entsprechen.?>
Eine Gesundheitseinrichtung hat demnach ein QMS fiir die (Wieder-)Aufbereitung von
Medizinprodukten zu entwickeln, schriftlich festzuhalten, umzusetzen, auf dem aktuellen Stand zu
halten und dessen Wirksamkeit langfristig zu gewihrleisten.26 Das QMS muss sdmtliche Prozesse der
Aufbereitung der Medizinprodukte umfassen. Folgende Schritte konnen Teil des
Aufbereitungsprozesses sein: Sortierung, Vorbereitung, Vorreinigung, Reinigung, Desinfektion,
Kontrolle der Sauberkeit und die Durchfiihrung einer Funktionspriifung, Verpackung, Sterilisation,
Chargenfreigabe, Transport und Lagerung und Bereitstellung.2’” Die Schweizerische Gute Praxis zur

21. D. Diedrich et al., Fn 19, S. 176.

22. Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten, Fn. 1, S. 9.

23. Frédy Cavin/Rafael Moreno/Nicola Franscini, Verantwortlichkeiten und Qualifikationen der Personen, die an der
Validierung von Wiederaufbereitungsverfahren fiir Medizinprodukte beteiligt sind, Société Suisse de Stérilisation
Hospitaliére, forum 2 (2018), S. 18.

24. Frédy Cavin/Rafael Moreno/Nicola Franscini, Fn. 23, S. 18.

25. Frédy Cavin/Rafael Moreno/Nicola Franscini, Fn. 23, S. 18, unter Hinweis auf ISO 17665.

26. Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten, Fn. 1, S. 18.
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Aufbereitung von Medizinprodukten empfiehlt ein QMS, das sich auf die in der Normenreihe ISO
9000 beschriebenen Konzepte stiitzt.28 Es steht einer Fachperson jedoch frei, andere Konzepte
anzuwenden, wobei auch in einem solchen Fall die gesetzlichen Anforderungen erfiillt sein miissen.2°
In Bezug auf die konkreten Anforderungen und Ausgestaltung eines QMS sowie die Validierung des
Aufbereitungsverfahrens wird auf die Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von
Medizinprodukten (Version 2022) und die Schweizerische Leitlinie fiir die Validierung und
Routinetiberwachung von Reinigungs- und Desinfektionsprozessen fiir Medizinprodukte verwiesen.3¢

IV. AUFBEREITUNG FUR DRITTE (ABS. 3 UND 4)

Abs. 3 von Art. 72 MepV befasst sich mit der Aufbereitung von Medizinprodukten fiir Dritte. Aufgrund
des Personalmangels sowie des Kostendrucks, dem viele Gesundheitseinrichtungen und
Fachpersonen ausgesetzt sind, lagern diese immer mehr die Aufbereitung von Medizinprodukten an
spezialisierte Dienstleister aus.’! Dienstleister, welche die Aufbereitung fiir Spitiler iibernehmen
wollen, miissen die Anforderungen von Art. 72 Abs. 3 und 4 MepV erfiillen. Die Gesamtverantwortung
gemdss Art. 72 Abs. 1 MepV verbleibt auch im Falle der Auslagerung der Aufbereitung an einen
Dienstleister in jedem Fall bei der Fachperson, welche das Produkt verwendet. Es ist daher im
Interesse der auslagernden Gesundheitseinrichtung und Fachperson, den Dienstleister sorgfiltig
auszuwidhlen und die Vorgaben, welche dieser einzuhalten hat, sowie Informations- und
Kontrollrechte vertraglich zu fixieren.

Wer ein Medizinprodukt fiir Dritte aufbereitet, muss gemass Art. 72 Abs. 3 lit. a MepV erkliren, dass
das Produkt entweder (a) nach den Anweisungen des Herstellers aufbereitet worden ist, oder (b) nach
einem eigenen Aufbereitungsverfahren aufbereitet worden ist, das gleich sicher und gleich wirksam ist
wie das vom Hersteller vorgegebene Verfahren, und diese Gleichwertigkeit mit einer Risikoanalyse
und einem Validierungsverfahren nachgewiesen wurde. Diese Erklirung muss die Identifikation des
Produkts sowie Name und Adresse des Dienstleisters enthalten (Art. 72 Abs. 4 MepV). Des Weiteren
muss der Dienstleister geméss Art. 72 Abs. 3 lit. b MepV iiber ein geeignetes, nach national oder
international anerkannten Normen (i.d.R. ISO 13485) zertifiziertes QMS verfiigen. Dariiber hinaus hat
der Dienstleister gemass Art. 72 Abs. 3 lit. ¢ MepV den Nachweis zu erbringen, dass die Aufbereitung in
zweckmadssigen Raumlichkeiten nach den anerkannten Regeln von Wissenschaft und Technik erfolgt
und dabei die Anforderungen an die Hygiene eingehalten werden. Zu guter Letzt hat er gemiss Art. 72
Abs. 3 lit. d MepV zu dokumentieren, dass das Produkt gemdss Art. 72 Abs. 3 lit. a MepV aufbereitet
worden ist.

In Bezug auf die einzelnen Elemente von Abs. 3 wird auf die Kommentierung der Absitze 1 und 2
verwiesen. Es ist jedoch darauf hinzuweisen, dass im Rahmen der Aufbereitung fiir Dritte im Vergleich
zur Eigenaufbereitung zusitzliche Faktoren beriicksichtigt werden miissen, so z.B. der Transport zum
und vom Dienstleister sowie allenfalls die externe Lagerung. Diese zusitzlichen Elemente sind im

27. Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten, Fn. 1, S. 18.

28. Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten, Fn. 1, S. 18.

29. Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten, Fn. 1, S. 18.

30. Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten, Fn. 1, S. 19 ff,; Swissmedic, Interessengemeinschaft
fiir die Wiederaufbereitung im Gesundheitswesen (IG-WIG), Schweizerische Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung (SGSV),
Schweizerische Gesellschaft fiir Spitalhygiene (SGSH) und Schweizerischer Verband der Dentalassistentinnen (SVDA),
Schweizerische Leitlinie fiir die Validierung und Routineliberwachung von Reinigungs- und Desinfektionsprozessen fiir
Medizinprodukte, Version 2023.

31. Vgl. SRF, Bericht zeigt verbreitete Hygienemingel in Schweizer Spitdlern, 9. Oktober 2024, abrufbar unter https://

www.srf.ch/news/schweiz/swissmedic-untersuchung-bericht-zeigt-verbreitete-hygienemaengel-in-schweizer-

spitaelern#:~:text=Swissmedic%20spricht%20von%20fehlendem%20Bewusstsein, Produkte%20sind%20es%2082%20Proze
nt.
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Rahmen von Art. 72 Abs. 2 MepV von der gesamtverantwortlichen Gesundheitsreinrichtung zu
berticksichtigen.

V. FOLGEN DER NICHTBEACHTUNG

In zivilrechtlicher Hinsicht kann eine mangelhafte Aufbereitung von Medizinprodukten zu einer
Haftung der Fachperson oder der Gesundheitseinrichtung gegeniiber dem geschidigten Patienten
fithren, sofern die tbrigen Haftungsvoraussetzungen (addquater Kausalzusammenhang zwischen
Pflichtverletzung und Schaden sowie Verschulden) im konkreten Einzelfall erfiillt sind. Die
Haftungsvoraussetzungen miissen durch den betroffenen Patienten nachgewiesen werden (Art. 8
7ZGB), wobei der Nachweis der mangelhaften Aufbereitung nicht einfach zu erbringen sein diirfte. Aus
diesem Grund ist fiir eine Beweiserleichterung zu plddieren, sofern der Patient eine Infektion
nachweisen kann, bei der als mogliche Ursache ein kontaminiertes Medizinprodukt in Frage kommt.
In diesem Fall hat die Fachperson oder Gesundheitseinrichtung nachzuweisen, dass sie die
Sorgfaltspflichten aus Art. 72 MepV vollumfianglich eingehalten hat (Beweislastumkehr).

In verwaltungsrechtlicher Hinsicht ist Swissmedic als Vollzugsbehorde fiir die Marktiiberwachung
und den Vollzug der Medizinprodukteregulierung zustindig (Art. 66 Abs. 1 HMG). Die Kontrolle im
Rahmen der Marktiiberwachung umfasst unter anderem das Erfiillen der Pflichten der
Wirtschaftsakteure (Art. 75 Abs. 1 MepV), folglich also auch die Umsetzung der aus Art. 72 MepV
resultierenden Pflichten. Das Instrumentarium der zur Verfiigung stehenden Verwaltungsmassnahmen
zur Behebung solcher Mingel ist grundsitzlich nicht beschriankt, da Art. 66 Abs. 1 HMG vorsieht, dass
alle Verwaltungsmassnahmen getroffen werden kénnen, die zum Vollzug des HMG erforderlich sind.
Art. 66 Abs. 2 HMG enthilt eine nicht abschliessend Aufziahlung von Massnahmen, welche durch
Swissmedic angeordnet werden konnen. In jedem Fall miissen die angeordneten Massnahmen dem
Verhiltnismassigkeitsprinzip geniigen.

In (verwaltungs-)strafrechtlicher Hinsicht ist zu beachten, dass geméss Art. 86 Abs. 1 lit. e HMG
mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder Geldstrafe bestraft wird, wer vorsitzlich die
Instandhaltungspflicht fiir Medizinprodukte verletzt.32 Bei fahrlassiger Tatbegehung droht Geldstrafe,
in besonders leichten Fillen Busse (Art. 86 Abs. 4 HMG). Dabei diirften in erster Linie die leitende
Person fiir die Aufbereitungseinheit wie auch die verantwortliche Person fiir das
Qualitdtssicherungssystem ins Visier der Behorden geraten, da sie die Verantwortung fiir die
Instandhaltung innerhalb ihrer Organisation tragen. Die Instandhaltungspflichten richten sich dabei
nach Art. 499 HMG iV.m. Art. 71 ff. MepV. Unter gewissen Umstinden kann jedoch auch die
Gesundheitseinrichtung selbst verurteilt werden (vgl. Art. 89 HMG). In Fillen, in welchen die
Pflichtverletzung i.Z.m. der Aufbereitung von Medizinprodukten zum Tod eines Patienten bzw. zu
einer Korperverletzung fiihrt, ist ebenfalls denkbar, dass der strafrechtliche Tatbestand der
fahrlassigen Totung (Art. 117 StGB) bzw. der fahrldssigen Korperverletzung (Art. 125 StGB) erfiillt ist.
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