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G
Antrag

des Freistaates Bayern

EntschlieBung des Bundesrates fiir den Abbau burokratischer
Hemmnisse bei der hygienischen Aufbereitung von Medizin-
produkten

Der Bayerische Ministerprasident Minchen, 16. Januar 2023

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ersten Blrgermeister
Dr. Peter Tschentscher

Sehr geehrter Herr Président,

gemaR dem Beschluss der Bayerischen Staatsregierung wird die als Anlage
beigefligte

Entschlieung des Bundesrates flir den Abbau birokratischer Hemmnisse
bei der hygienischen Aufbereitung von Medizinprodukten

mit dem Antrag Ubermittelt, dass der Bundesrat diese fassen mdge.
Es wird gebeten, die Vorlage den zustdndigen Ausschiissen zur Beratung

Zzuzuweisen.

Mit freundlichen GriiRen
Dr. Markus Soder
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EntschlieBung des Bundesrates fur den Abbau burokratischer Hemmnisse bei

der hygienischen Aufbereitung von Medizinprodukten

Der Bundesrat moge beschlieRen:

1.

Der Bundesrat stellt fest, dass niedergelassene Arzte, insbesondere Zahnarzte,
mit einer Vielzahl von Regelungen und Vorschriften aus verschiedenen
Rechtsbereichen konfrontiert sind, die in der Summe eine starke Belastung
zusatzlich zur unmittelbaren Versorgung der Patienten verursachen. Burokra-
tische Hemmnisse stellen z. B. Einzelpraxen im landlichen Raum vor beson-
dere Herausforderungen. Der Bundesrat erachtet es deshalb als unbedingt
notwendig, jegliche Ansatze zum Abbau burokratischer Hemmnisse aufzugrei-

fen und zu nutzen.

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, die regulatorischen Anforde-
rungen an die Validierung der Verfahren zur hygienischen Aufbereitung auf
verzichtbare Vorgaben hin zu Uberprufen und entsprechend dem Ergebnis

dieser Uberprifung notwendige Anpassungen vorzunehmen.

Regulatorische Anforderungen an die hygienische Aufbereitung von Medizin-
produkten sind explizit in § 8 Medizinproduktebetreiberverordnung
(MPBetreibV) enthalten. Diese werden durch DIN-Normen im Detail konkreti-
siert. Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, dass diese DIN-Normen
einer Uberpriifung von staatlicher Seite unterzogen werden, wenn sie zur
Konkretisierung der Vorgaben aus § 8 MPBetreibV herangezogen werden sol-
len. Auf diese Weise sollte die Formulierung passgenauer und situationsge-
rechter Anforderungen sichergestellt werden, die einerseits den Gesundheits-
schutz sicher gewahrleisten und andererseits die Belastungen fiur die Norma-

dressaten auf das Notwendige beschranken.
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Begrindung

Zu 1.

In der aktuellen Krisensituation kommt dem Abbau burokratischer Hemmnisse und
damit einer Entlastung und somit Starkung von Unternehmen besondere Bedeutung
und Dringlichkeit zu. So wird dadurch ein wichtiger Beitrag zum Erhalt unseres
Wohlstands geleistet. Die Vermeidung von unnoétigem burokratischen Aufwand ist

auch fur ein funktionierendes Gesundheitssystem unerlasslich.

Zu 2.

Ansatzpunkte einer Uberpriifung bestehender Vorschriften werden besonders im Be-
reich der regulatorischen Anforderungen zur Validierung nicht zuletzt auch im Hin-

blick auf den technischen Fortschritt gesehen.

Zu 3.:

Die Hygienische Aufbereitung von Medizinprodukten muss gemal} § 8 Medizinpro-
duktebetreiberverordnung (MPBetreibV) anhand geeigneter validierter Verfahren
durchgefuhrt werden. Validierte Verfahren werden in der Empfehlung ,Anforderung
bei der Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten® der Kommission flr
Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut
(RKI) und des Bundesinstitutes fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) be-
schrieben. Weitere Konkretisierungen, wie Vorgaben zu Intervallen der regelmalli-
gen Validierungen dieser Verfahren, finden sich in einschlagigen Normen des Deut-
schen Instituts fur Normung (DIN). Die Kontrollbehdrden sind darauf angewiesen, ih-
re Bewertungen im Vorschriftenvollzug an den konkreten Vorgaben von Normen zu
orientieren. Damit dient die Normung als Basis des Vorschriftenvollzugs bzw. ihr wird
ein vorschriftenahnlicher Charakter zuteil. Diesem Umstand sollte bei der Anwen-
dung dieser Normung Rechnung getragen werden durch EinfUhrung einer Bestati-
gung der Normung von staatlicher Seite. Als Beispiel fur einen derartigen qualitatssi-
chernden Mechanismus sei auf die im EU-Binnenmarktrecht verankerte Moglichkeit

eines formalen Einwands gegen eine harmonisierte Norm hingewiesen.



	0013-23vor
	13-23text

