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Wiederverwendung von Einmalprodukten

Balance zwischen Gesundheitsschutz und

Kostenersparnis

Ist die Wiederverwendung von Einmal-Medizinprodukten erlaubt oder nicht? Der J urist sagt:

Es kommt darauf an und hat Recht. Differenzierung ist angesagt.

in Disput um die Wiederver-
E wendung von Einmalprodukten

ist entbrannt. Der Bundesfach-
verband  Medizinprodukteindustrie
wendet sich gegen die Wiederverwen-
dung, insbesondere von diagnostischen
Kathetern fiir die Kardiologie und Ra-
diologie. Krankenhausmanager und
Chefirzte, die sich von der mehrfachen
Verwendung von Einmalartikeln eine
Budgetentlastung versprechen, bekom-
men Schiitzenhilfe von Hygienikern.
So sieht der Freiburger Experte Profes-
sor Dr. med. Franz Daschner in der
Wiederaufbereitung einer Vielzahl von
medizinischen Einwegprodukten kein
Risiko fiir den Patienten (siche KMA
Ausgabe August 1999). Was sagt das
Bundesministerium fiir Gesundheit?
Dr. Gert Schorn, Referatsleiter fiir Me-
dizinprodukte, skizziert die aktuelle Si-
tuation.

,Rechtlich ist die Situation wohl klar.
Die Angabe des Hersteller ,,zum einma-
ligen Gebrauch® ist keine Angabe der
Zweckbestimmung im Sinne des Medi-
zinproduktegesetzes. Die Haftung des
Herstellers hort dort auf, wo der Betrei-

ber oder Anwender das Medizinpro-
dukt wiederaufbereitet und wiederver-
wendet und sich dabei nicht an die Vor-
schriften des Herstellers hilt. Wenn al-
so der Hersteller sein Produkt fiir den
einmaligen Gebrauch deklariert, der
Anwender es jedoch wiederverwendet,
verliert das Medizinproduktgesetz fiir
den Hersteller in diesem konkreten Fall
seine Wirksamkeit.

Anders fiir den Betreiber. In der Medi-
zinprodukte-Betreiberverordnung (84
Abs.4) ist festgelegt: Nach Instandhal-
tungsmaBnahmen an Medizinproduk-
ten miissen wesentliche konstruktive
und funktionelle MaBnahmen tiberpriift
werden, die fiir die Sicherheit und
Funktionstiichtigkeit verantwortlich
sind. Das gilt auch fiir die Resterilisa-
tion von Einmalprodukten. Fazit: Das
Medizinproduktegesetz verbietet nicht
die Wiederverwendung von Einmalarti-
keln.

Die EG-Richtlinie fordert den Her-
steller eines Medizinproduktes auf, den
Anwender darauf hinzuweisen, ob ,,das
Produkt zum einmaligen Gebrauch be-
stimmt ist*. Wenn dem so ist, heiBt das
nicht, daB3 das Produkt zum Wiederge-
brauch nicht geeignet ist. Haftungs-
griinde oder wirtschaftliche Uberlegun-
gen des Herstellers reichen nicht aus,
um ein Produkt als zur Wiederverwen-
dung ungeeignet einzustufen. Sollte es
sich bei dem Produkt jedoch um ein
echtes Einmalprodukt handeln, das un-
ter keinen Umstiinden wiederaufberei-
tet werden darf, muf} der Hersteller den
wissenschaftlich/technischen Beweis
dafiir antreten.

Bahn frei fiir die Wiederaufbreitung
von Einmalartikeln?

Im Prinzip ja. Doch auf welchem Ni-
veau soll resterilisiert und wiederautbe-
reitet werden? Die Wiederaufbereitung
in einer kleinen Arztpraxis kann nicht
mit der hochqualifizierten Abteilung ei-
nes groBen Krankenhauses verglichen
werden. Hinzu kommen externe Spezial-
unternehmen. Hier besteht Klarungsbe-
darf.

Es wiire der Sache sehr dienlich, wenn
die Hersteller in ihren Gebrauchsan-
weisungen dem Anwender detailliert
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mitteilen, warum dieses Medizinpro-
dukt als Einmalprodukt deklariert wor-
den ist und wo somit die Probleme der
Wiederaufbereitung liegen. Vielleicht
muf nur eine Dichtung ausgetauscht
oder ein anderes Sterilisationsverfahren
gewihlt werden.

Die Kostentriger im Gesundheiiswe-
sen haben auch ein Wort mitzureden.
Es muf eine Balance zwischen Ge-
sundheitsschutz und Kostenersparnis
im Gesundheitswesen gefunden wer-
den. Die VerhiltnismaBigkeit der Mit-
tel ist gefordert.

Die Industrie hat den Ball geworfen,
die Politik hat ihn aufgenommen. Die
EU-Kommission hat reagiert und am
21. Juli 1999 in Briissel die Diskussion
aufgenommen. Einigkeit besteht schon
jetzt: Die Regelung der Wiederaufbe-
reitung von Medizinprodukten fallt in
die Zustindigkeit der Mitgliedsstaaten.
Mit der anstehenden 2. Anderung des
Medizinproduktegesetzes werden die
Hersteller ihre gewiinschte Klarheit,
die Betreiber und Anwender mehr In-
formation bekommen. Und die Kosten
des Gesundheitswesens werden eben-
falls beriicksichtigt*. |
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