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VORWORT

Arztpraxen und Krankenhiuser werden immer haufiger mit Uberwachungen und Inspektionen durch
staatliche Behorden konfrontiert. Im Rahmen von stichprobenartigen Kontrollen durch Gesundheits-
dmter oder andere zustdndige Behorden wird das Hygienemanagement oder die Aufbereitung von
Instrumenten {iberpriift. Werden dabei Médngel festgestellt, kann dies zu erheblichen Konsequenzen

flir die Praxis fithren: Das Spektrum der Maf3nahmen reicht hierbei von Auflagen und Ordnungsgeldern
bis zur unmittelbaren Einschrankung der Praxistdtigkeit oder gar SchliefSung der Praxis.

In den vergangenen Jahren haben die zustindigen Behorden zumindest in einigen Bundesldandern
erhebliche Kapazititen zur Uberwachung und Begehung von Praxen und Krankenhiusern aufgebaut.
Grundlage sind eine Vielzahl von Bundes- und Landesgesetzen, Verordnungen, behérdliche Empfehlun-
gen, Normen und sogenannte Technische Regeln. Sie definieren unter anderem Anforderungen an den
Infektionsschutz, den Umgang mit Medizinprodukten, aber auch mit Abfallen in der Praxis. Dariiber
hinaus sind, je nach Fachrichtung des Arztes, weitere Regelungen zu beachten, zum Beispiel zum
Umgang mit Rontgenstrahlung. Zudem hat der Arzt als Praxisinhaber und Arbeitgeber umfangreiche
Pflichten hinsichtlich des Arbeits- und Gesundheitsschutzes seiner Mitarbeiter zu erfiillen.

Leider sind die Anforderungen in den einzelnen Bundesldndern oft unterschiedlich geregelt und lassen
Spielraum fiir eine individuelle Auslegung. Erschwerend kommt fiir den Arzt und seine Praxis hinzu,
dass unterschiedliche Behdrden zustdandig sind und eine Abstimmung zwischen den Verantwortlichen
oft nicht im gewt{inschten Maf3e stattfindet.

Wir hoffen, dass diese Broschiire der KBV IThnen als Arzt und Praxisinhaber dabei hilft, einen Uberblick
iiber die Vielzahl der Gesetze, Verordnungen und daraus resultierender Anforderungen und Pflichten zu
behalten. Sie kann IThnen und Ihren Mitarbeitern aber auch als Nachschlagewerk dienen, um einschlagi-
ge Regelungen nachzulesen und Ansprechpartner oder niitzliche Internetadressen aufzufinden — zum
Beispiel, wenn Sie sich auf eine angekiindigte Praxisbegehung vorbereiten méchten. Eine Auswahl an
Checklisten zur Begehung von Arztpraxen ist in der Broschiire ebenfalls enthalten. Dariiber hinaus
kénnen Sie anhand eines Fragebogens den Ist-Zustand der eigenen Praxis bewerten.

Mit freundlichen Griif3en

Dr. Andreas Gassen
Vorsitzender des Vorstands der KBV






UBERBLICK BEHALTEN IM VORSCHRIFTEN-DSCHUNGEL

Niedergelassene Arzte stehen bei der Praxisfithrung standig vor neuen Herausforderungen, da

es eine Vielzahl von Gesetzen, Verordnungen, Richtlinien, Normen und Regeln zu beachten gilt.
Zudem hat der Arzt als Arbeitgeber gegeniiber seinen Mitarbeitern umfangreiche Pflichten hinsicht-
lich des Arbeits- und Gesundheitsschutzes. Diese Broschiire hilft niedergelassenen Arzten dabei, im
Vorschriften-Dschungel nicht den Uberblick zu vetlieren. Sie finden auf den folgenden Seiten Hinweise
auf bestehende gesetzliche Verpflichtungen und Unterstiitzung bei der Erfiillung der Anforderungen —
insbesondere bei den Themen Hygiene und Medizinprodukte.

Im Krankenhaus ist fiir diese Vorgaben spezialisiertes Personal zustandig. So kann ein Arzt im Kran-
kenhaus beispielsweise darauf vertrauen, dass ein Hygieneplan verfiigbar ist. Auch die Instandhaltung
sowie die mess- und sicherheitstechnischen Kontrollen von Medizinprodukten wie Reinigungs- und
Desinfektionsgerdten, Sterilisatoren oder auch von Ultraschall- und Rontgengeraten sind fast aus-

nahmslos zentral geregelt.

Der niedergelassene Arzt hingegen ist fiir das Erstellen und Einhalten des Hygieneplans und die
Instandhaltung seiner Medizinprodukte in der Praxis selbst verantwortlich. Zudem muss er —
unter anderem aufgrund des Arbeitsschutzgesetzes und der Gefahrstoff- und Biostoffverordnung —
eine Gefahrdungsbeurteilung erstellen, entsprechende Schutzmaf3inahmen festsetzen und die
Beschiftigten demgemafd unterweisen. Um zu iiberpriifen, ob die Vorschriften eingehalten werden,

finden Praxisbegehungen zur Qualitdtssicherung statt.

Diese Broschiire hat das Ziel, nieder-
gelassene Arzte auf bestehende ge-
setzliche Verpflichtungen hinzuweisen
und sie bei der Erfiillung der Anforde-
rungen, insbesondere bei den Themen
Hygiene und Medizinprodukte zu
unterstiitzen. In den Kapiteln werden
die fiir Arzte jeweils wichtigsten
Paragrafen der einschldgigen Gesetze
und Verordnungen erldutert und in
Ausziigen dargestellt. Die vollstdn-
digen Gesetzestexte in der aktuellen
Fassung sind im Internet unter
www.gesetze-im-internet.de, Service
des Bundesministeriums der Justiz,
einsehbar (siehe Kapitel 5 Service).
Da Gesetze und Verordnungen regel-
mapgig aktualisiert beziehungsweise
neu gefasst werden, stellen wir diese
Broschiire in elektronischer Form zur
Verfiigung, so dass Anpassungen
relativ unkompliziert erfolgen kénnen.
So ist zum Beispiel geplant, die Medi-
zinprodukte-Betreiberverordnung und
die Medizinprodukte-Sicherheitsplan-
verordnung anzupassen. Ab Januar
2017 wird ein neues Mutterschutz-
gesetz gelten.

Im Kapitel 3 Gesetze und Verordnun-

gen werden die fiir Arztpraxen relevan-

ten Gesetze und Verordnungen kurz
vorgestellt, auf deren Grundlage

Behdrden wie Gesundheitsdmter,
Gewerbeaufsichtsdmter, Eichdmter
oder Regierungsprdsidien beispiels-
weise Arztpraxen begehen oder
Informationen anfordern konnen.
Dartiber hinaus wird auf Meldepflich-
ten seitens des Arztes als Praxisinha-
ber verwiesen. Hierunter fallen das
Infektionsschutzgesetz, die Hygiene-
verordnungen der Bundesldnder, die
Trinkwasserverordnung, das Medizin-
produktegesetz sowie das Mess- und
Eichgesetz mit seinen Verordnungen.
Dariiber hinaus werden auch Gesetze
und Verordnungen, die die Beseiti-
gung von Abfillen, den Schutz vor
ionisierender und nichtionisierender
Strahlung sowie das Meldewesen in
Rahmen des Transfusionsgesetzes
regeln, vorgestellt.

Im Sonderthema: Der Arzt als Arbeit-

geber werden Gesetze und Verordnun-

gen zum Schutz der Beschdiftigten
bei der Arbeit aufgefiihrt, die der
Arzt in seiner Rolle als Arbeitgeber
zu beachten hat. Thematisch fallen
die Biostoff- und die Gefahrstoffver-
ordnung unter diesen Abschnitt, da
jedoch diese beiden Verordnungen
besonders relevant fiir die Arztpraxis
sind, wurden sie in den Hauptteil der
Broschiire aufgenommen.

Das Sonderthema: Gesetzliche
Unfallversicherung stellt die Uberwa-
chung seitens der Berufsgenossen-
schaft durch Aufsichtspersonen vor.

Im Kapitel 4 Begehungen von Arzt-
praxen nach den Vorgaben der
Gemeinsamen Selbstverwaltung
werden die Méglichkeiten der Bege-
hung durch die Kassendrztlichen
Vereinigungen vorgestellt.

Der Anhang 1 beinhaltet den Frage-
bogen ,,Hygiene und Medizinproduk-
te in der Arztpraxis — Status Quo*“.

Mit Hilfe des Fragebogens kann der
Ist-Zustand der eigenen Praxis bewer-
tet und gegebenenfalls vorhandenes
Verbesserungspotenzial aufgedeckt
werden. Im Anhang 2 ist eine Auswahl
von Checklisten zur Begehung von
Arztpraxen aufgefiihrt, die von Behor-
den im Rahmen ihrer Begehung ver-
wendet werden. Im Anhang 3 werden
die Ansprechpartner zum Thema
Hygiene und Medizinprodukte in den
Kassendrztlichen Vereinigungen auf-
gelistet. Der Anhang 4 umfasst eine
Aufstellung der Zustdndigkeiten in den
Bundesldndern zur Uberwachung der
einzelnen Gesetze und Verordnungen.
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http://www.gesetze-im-internet.de

SO LAUFT EINE BEGEHUNG AB

Praxisbegehungen kénnen auf Grundlage verschiedener
Gesetze erfolgen — dem Infektionsschutzgesetz, dem
Medizinproduktegesetz, dem Mess- und Eichgesetz

sowie dem Arbeitsschutzgesetz. Fiir die Umsetzung
dieser Gesetze sind unterschiedliche Behorden zustandig:
Das Gesundheitsamt oder das Regierungsprasidium
beziehungsweise das Gewerbeaufsichtsamt oder das
Eichamt (siehe Anhang 4).

Einrichtungen fiirambulantes Operieren und Dialyseeinrichtungen unterliegen der infektionshygienischen
Uberwachung durch das Gesundheitsamt. Aber auch bei anderen Arztpraxen kann das Gesundheitsamt iiberpriifen,
ob die Hygienevorschriften eingehalten werden, beispielsweise, wenn eine Meldung oder Beschwerde beim
zustdndigen Gesundheitsamt erfolgt ist.

BEGEHUNGEN DURCH DAS GESUNDHEITSAMT

AUF BASIS DES INFEKTIONSSCHUTZGESETZES

TERMINANKUNDIGUNG UND ANFORDERUNG VON UNTERLAGEN

Priifungen ohne besonderen Anlass werden vorher immer telefonisch und/oder schriftlich angekiindigt beziehungs-
weise es wird ein Termin vereinbart. Im Vorfeld der Begehung erfolgt durch das Gesundheitsamt die schriftliche Termin-
ankiindigung mit Versenden eines Selbstauskunftshogens. Diesen Bogen muss der Arzt zusammen mit den geforder-
ten Unterlagen (zum Beispiel Hygieneplan, Arbeitsanweisungen etc.) innerhalb einer bestimmten Frist zurlicksenden.

VORBESPRECHUNG MIT ANSCHLIESSENDER BESICHTIGUNG DER RAUME

Am Tag der Begehung findet ein Vorgesprdch mit den verantwortlichen Personen in der Praxis statt. In der Regel
begleitet die zustandige Hygienebeauftragte der Praxis die Behdrdenmitarbeiter dann bei der Begehung. Dabei werden
die Rdumlichkeiten kontrolliert, Mitarbeiter zu verschiedenen Abldufen befragt (zum Beispiel Hindedesinfektion,
Reinigung und Desinfektion von Flachen) und Dokumentationen lberpriift.

ABSCHLUSSGESPRACH UND PROTOKOLL DER BEGEHUNG

Die Begehung endet mit einem Abschlussgesprach mit der Praxisleitung. Hier erhalt der Arzt erste Riickmeldungen
und Verbesserungsvorschldge. Es folgt wenige Wochen spéter das Protokoll der Begehung. Hier sind nicht nur die
Méangel aufgefiihrt, sondern auch Hinweise und Empfehlungen, wie Schwachstellen beseitigt werden kénnen.
Grobe Fehler miissen bis zu einer bestimmten Frist behoben werden. Fiir die Praxisbegehungen erhebt das
Gesundheitsamt in der Regel eine Gebiihr.

Madngelliste: Eine ausfiihrliche Liste mit
Madngeln, die in Arztpraxen auftreten, hat das
Stadtgesundheitsamt Frankfurt verdffentlicht:

2 www.frankfurt.de > Suchbegriff ,,Hygiene in
Arzt-, Zahnarzt- und Heilpraktikerpraxen

in Frankfurt am Main“ > unter Downloads
»Hdufige Mdngel in Arztpraxen“
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http://www.frankfurt.de/sixcms/media.php/738/H%C3%A4ufig_vorgefundene_M%C3%A4ngel_in_Arztpraxen.pdf

Alle Medizinprodukte, die energe-
tisch (Strom, Gas usw.) betrieben
werden, sind hier aufgelistet:

2 www.hamburg.de/arbeitsschutz-

Alle Arztpraxen, die beispielsweise Medizinprodukte aufbereiten oder aktive
Medizinprodukte verwenden, kénnen von der zustindigen Behérde (zum Beispiel
Regierungsprdsidium, Gewerbeaufsichtsamt, Eichbehérde und in seltenen Fillen
Gesundheitsamt) begangen werden (siehe Anhang 4). In den meisten Bundes-
ldndern erfolgen die Begehungen systematisch nach Facharztgruppen.

publikation/4119870/broschuere-
medizinprodukte-betreiber-

. anwender
Schwerpunkte bei der Uberwachung

A Betrieb und Instandhaltung von Medizinprodukten
A Einhaltung der Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionsprévention (KRINKO)
beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
w»Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten*

A Einhaltung der Anforderungen an die technische Sicherheit von aktiven Medizinprodukten

BEGEHUNGEN DURCH DAS REGIERUNGSPRASIDIUM ODER DAS GEWERBEAUFSICHTSAMT

AUF BASIS DES MEDIZINPRODUKTEGESETZES UND DER MEDIZINPRODUKTE-BETREIBERVERORDNUNG

ANKUNDIGUNG DES BESUCHS UND ANFORDERUNG VON UNTERLAGEN

Die Behdrde kiindigt sich in der Regel mit einem Anschreiben an und gibt einen Zeitraum vor, in dem die Begehung
stattfinden soll. Zur Vorbereitung versendet die Behorde oftmals einen Fragebogen und fordert verschiedene Unter-
lagen an, beispielsweise das Bestandsverzeichnis der aktiven nicht implantierbaren Medizinprodukte (§ 8 MPBetreibV)
oder eine Liste der Medizinprodukte inklusive deren Risikoeinstufung geméaf} der Empfehlung ,,Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®. Der Praxisinhaber vereinbart mit der Behorde einen konkreten
Begehungstermin. Im Rahmen der Inspektion konnen weitere Unterlagen eingesehen werden.

BEGEHUNG MIT UNTERLAGENEINSICHT, MITARBEITERGESPRACHEN

UND UBERPRUFUNG DER MEDIZINPRODUKTE

Beim Praxisbesuch kann Einsicht in weitere Unterlagen erfolgen, die entsprechend bereitgehalten werden sollten:
A Organigramm der Praxis (Darstellung der Verantwortlichkeiten und Aufgabenverteilungen in der Praxis)
2 Qualifikations- und Schulungsnachweise der fiir die Aufbereitung verantwortlichen Personen

A Medizinproduktebiicher (§ 7 MPBetreibV)

A Gebrauchsanweisungen zu Medizinprodukten

2 Unterlagen und Nachweise zu den sicherheitstechnischen Kontrollen (§ 6 MPBetreibV)

A Hygieneplan

A Arbeitsanweisungen fiir alle Arbeitsschritte der Aufbereitung

A Validierungsunterlagen fiir alle Arbeitsschritte der Aufbereitung

A Vertrdge mit Unternehmen, die die Aufbereitung fiir die Praxis durchfiihren

Bei der Begehung werden auch Gesprache mit den beteiligten Mitarbeitern gefiihrt. So ldsst sich das Begehungsteam
zum Beispiel zeigen, wie die einzelnen Arbeitsschritte bei der Aufbereitung durchgefiihrt werden und stellt hierzu Fragen.

Aktive Medizinprodukte kénnen (stichprobenhaft) unter Hinzuziehung der Unterlagen begutachtet werden.
Es wird beispielweise gepriift,

2 wie der allgemeine Zustand des Medizinproduktes ist,

2 ob es Beschddigungen am Gehduse oder sonstige optische Beeintrachtigungen gibt,

2 ob das Medizinprodukt ein CE-Kennzeichen hat,

A ob Warnhinweise und Beschriftungen lesbar sind.

ABSCHLUSSGESPRACH UND INSPEKTIONSBERICHT

Nach der Begehung erfolgt ein Abschlussgesprach, in dem auf Madngel eingegangen und auf Verbesserungsmaog-
lichkeiten hingewiesen wird. Diese Punkte werden in einem Inspektionsbericht nochmals schriftlich aufgefiihrt.
Die Beseitigung der Mangel muss der Behérde nachgewiesen werden beziehungsweise wird zum Beispiel durch
das Regierungsprasidium kontrolliert. Fiir die Praxishegehungen erheben die Behorden in der Regel eine Gebiihr.
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Das folgende Praxisbeispiel beschreibt die rechtlichen
Grundlagen fiir eine Uberwachung und Begehung

von Arztpraxen am Beispiel von Hygienepriifungen.
Aufierdem werden die Empfehlungen der Kommission
fiir Krankenhaushygiene und Infektionsprdvention
beim Robert Koch-Institut vorgestellt.

RECHTLICHE GRUNDLAGEN

Hygiene dient in der Arztpraxis primar der Pravention von Infektionen bei Patienten, aber auch bei
Mitarbeitern und Dritten. Die Verantwortung fiir die Hygiene obliegt dem &rztlichen Leiter einer Praxis.
Uberpriifungen der Hygiene sind zentraler Bestandteil der behtrdlichen Uberwachung von Arzt-
praxen. Hygienerechtliche Vorschriften finden sich in verschiedenen Gesetzen wie zum Beispiel dem
Infektionsschutzgesetz, den landerspezifischen Hygieneverordnungen, dem Medizinproduktegesetz,
der Medizinprodukte-Betreiberverordnung, dem Arbeitsschutzgesetz oder auch in berufsgenossen-
schaftlichen Vorschriften wieder. Diese Vorschriften legen die Rahmenbedingungen fest, innerhalb
derer fachlich begriindete Maf3inahmen zur Infektionspravention durchgefiihrt werden.

Definierte Qualitdatsvorgaben zur Hygiene finden sich auch in zahlreichen Richtlinien und Empfehlun-
gen wieder. Diese sind selbst keine Rechtsvorschriften, spiegeln aber den wissenschaftlich-techni-
schen Erkenntnisstand wider und konnen damit im haftungsrechtlichen Streitfall zwischen Arzt

und Patient als antizipiertes Sachverstandigengutachten herangezogen werden. Maf3geblich fiir die
Hygiene in medizinischen Einrichtungen sind die Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaus-
hygiene und Infektionspravention des Robert Koch-Instituts.

Diese Empfehlungen sind insofern fiir Vertragsarzte von Bedeutung, da nosokomiale Infektionen zu
verhiiten und die Weiterverbreitung von Krankheitserregern, insbesondere solcher mit Resistenzen,
zu vermeiden sind (§ 23 Absatz 3 Infektionsschutzgesetz). Im Hinblick auf den Umgang mit Medizin-
produkten wird eine ordnungsgeméf3e Aufbereitung vermutet, wenn die gemeinsame Empfehlung
der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention und des Bundesinstitutes fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte zu den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten beachtet wird (§ 4 Absatz 2 Medizinprodukte-Betreiberverordnung).

Zudem nehmen die Empfehlungen auch Bezug auf Normen. Technische deutsche, europdische oder
internationale Regeln sind zwar keine Rechtsnormen im engeren Sinne, werden aber im Schadensfall
zur Beurteilung des jeweiligen Sorgfaltsmaf3stabes herangezogen. Wird zum Beispiel bei der Durch-
fithrung und Uberwachung der Sterilisation von Medizinprodukten von den Vorgaben harmonisierter
Normen abgewichen, so muss vom Arzt als Betreiber belegt werden, dass das Sicherheitsniveau ebenso
hoch ist, wie wenn er diese Normen zugrunde gelegt hitte. So behandeln zum Beispiel mehrere euro-
péaische Normen (DIN EN 285, DIN EN 13060, DIN EN ISO 17665) die technischen Anforderungen an die
Beschaffenheit und den Betrieb der Gerdte sowie die Priifungen auf Wirksamkeit des Verfahrens zur
Dampfsterilisation fiir medizinische Sterilisiergiiter.

Fiir die Uberwachung der Einhaltung des Infektionsschutzgesetzes und des Medizinproduktegesetzes
mit den entsprechenden Verordnungen sind unterschiedliche Behdrden — Gesundheitsamter, Regie-
rungsprasidien, Gewerbeaufsichtsdmter, Eichdmter — zustandig, so dass Praxisbegehungen mit
tendenziell gleicher Zielrichtung von verschiedenen Behdrden durchgefiihrt werden (siehe Anhang 4).
Eine Abstimmung untereinander ist regelhaft nicht gegeben.

Im Unterschied zu Krankenhdusern, Einrichtungen fiir ambulantes Operieren und Dialyseeinrichtun-
gen erfolgt in einigen Bundesldndern bislang keine regelmafiige Hygienebegehung von Arztpraxen.
Das Infektionsschutzgesetz sieht hier eine fakultative infektionshygienische, im Regelfall nur anlass-
bezogene Uberwachung durch das Gesundheitsamt vor (§ 23 Absatz 6 Infektionsschutzgesetz).

Werden bei der Uberpriifung erhebliche und die Funktionsfahigkeit der Praxis akut beeintrdchtigende
Missstande vorgefunden, welche unmittelbaren Schaden fiir die Patienten befiirchten lassen, kann
die zustandige Behorde auf Vorschlag des Gesundheitsamtes die notwendigen Maf3nahmen zur
Abwendung der hierdurch drohenden Gefahren veranlassen (§ 16 Absatz 11.V.m. § 16 Absatz 6 Infek-
tionsschutzgesetz).
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EMPFEHLUNGEN DER KOMMISSION FUR KRANKENHAUSHYGIENE
UND INFEKTIONSPRAVENTION (KRINKO) BEIM ROBERT KOCH-INSTITUT

Die Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention erstellt Empfehlungen zur
Pravention nosokomialer Infektionen sowie zu betrieblich-organisatorischen und baulich-funktionel-
len Mafinahmen zur Hygiene. Diese sollen sowohl in Krankenhdusern als auch in anderen medizini-
schen Einrichtungen wie zum Beispiel Arztpraxen, Einrichtungen fiir ambulantes Operieren, Dialyse-
zentren, Rehabilitationseinrichtungen oder Altenpflegeheimen Anwendung finden.! Die Empfehlungen
sind in der Richtlinie fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention formuliert und werden unter
Beriicksichtigung aktueller infektionsepidemiologischer Auswertungen stetig weiterentwickelt. Sie
sind zwar kein unmittelbar verbindliches Recht, beruhen jedoch auf einem breiten fachlichen Konsens
und sollen nach Auffassung der Kommission ,,... Verstindigungsgrundlage zwischen den Mitarbeitern
im Krankenhaus, anderen medizinischen Einrichtungen und dem 6ffentlichen Gesundheitsdienst bei
Begehungen oder anderen Uberwachungsmafinahmen* sein. Bei der Umsetzung der Empfehlungen
sollen stets die besonderen Bedingungen der Einrichtungen, der behandelten Patienten sowie die
okonomischen und 6kologischen Aspekte beriicksichtigt werden. Von den Vorgaben kann — fachlich
begriindet — grundsétzlich nur dann abgewichen werden, wenn nach Priifung alternativer Mafinah-
men diese nicht zu einem niedrigeren Schutzniveau fiir Patient und medizinisches Personal fithren.2

Im Hinblick auf die Verhiitung von nosokomialen Infektionen und die Weiterverbreitung von Krank-
heitserregern, insbesondere solcher mit Resistenzen, legt das Infektionsschutzgesetz fest, dass die
Einhaltung des aktuellen medizinisch-wissenschaftlichen Standes vermutet wird, wenn die Empfeh-
lungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention und der Kommission
Antiinfektiva, Resistenz und Therapie beachtet worden sind.

1), 2) Mitteilung des Robert Koch-Institutes: Vorwort und Einleitung der Kommission zur Richtlinie fiir
Krankenhaushygiene und Infektionsprdvention, erschienen im Bundesgesundheitsblatt 2004 - 47: 409-411

10 KBV PRAXISWISSEN SPEZIAL / UBERWACHUNGEN UND BEGEHUNGEN VON ARZTPRAXEN DURCH BEHORDEN

Geltungsbereich:
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Stand der medizini-
schen Wissenschaft



RELEVANTE EMPFEHLUNGEN FUR ARZTPRAXEN /VERﬁFFENTLICI.-.IUNGEN DER
KOMMISSION FUR KRANKENHAUSHYGIENE UND INFEKTIONSPRAVENTION

ALLGEMEINES

A Vorwort und Einleitung zu der Richtlinie fiir Kranken-
haushygiene und Infektionspravention

A Die Kategorien in der Richtlinie fiir Krankenhaushygiene
und Infektionspravention — Aktualisierung der Definitionen

INFEKTIONSPRAVENTION IN PFLEGE,
DIAGNOSTIK UND THERAPIE

A Infektionspravention im Rahmen der Pflege und
Behandlung von Patienten mit ibertragbaren Krankheiten
2 Empfehlungen zur Handehygiene (2016 aktualisiert
und erweitert)

A Anforderungen an die Hygienebekleidung und
personliche Schutzausriistung

A Préavention Gefdlkatheter-assoziierter Infektionen

2 Anforderungen an die Hygiene bei Punktionen und
Injektionen

A Pravention und Kontrolle Katheter-assoziierter
Harnwegsinfektionen

A Prdvention der nosokomialen beatmungsassoziierten
Pneumonie

A Pravention postoperativer Infektionen im Operationsgebiet
A Kommentar zu den Empfehlungen zur ,,Prdvention von
postoperativen Infektionen im Operationsgebiet”

REINIGUNG, DESINFEKTION, STERILISATION

2 Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und
Desinfektion von Flachen

2 Anforderungen an die Aufbereitung von Medizinprodukten
A Kommentar der KRINKO und des BfArM zur Aufbereitung
flexibler Endoskope und endoskopischen Zusatzinstru-
mentariums

2 Anforderungen an Gestaltung, Eigenschaften und

Betrieb von dezentralen Desinfektionsmittel-Dosiergeraten

LEBENSMITTEL, WASSER, LUFT
2 Anforderungen an die Hygiene bei der Lebensmittel-
versorgung und ihre Qualitat
A Kommentar der KRINKO zur DIN 1946-4 (2008),

Raumlufttechnische Anlagen

ABFALLBESEITIGUNG

A Vollzugshilfe zur Entsorgung von Abfallen aus
Einrichtungen des Gesundheitsdienstes

BETRIEBSORGANISATION IN SPEZIELLEN BEREICHEN

2 Anforderungen an die Hygiene bei der medizinischen
Versorgung von immunsupprimierten Patienten

2 Anforderungen an die Hygiene bei der medizinischen Ver-
sorgung von Patienten mit Cystischer Fibrose (Mukoviszidose)

A Ergédnzung: Risikominimierung von Ubertragungen
nicht-tuberkuldser Mykobakterien in CF-Ambulanzen

A Hygieneleitlinie als Ergdnzung zum Dialysestandard 2006
2 Infektionspravention in Heimen

A Infection prevention in long-term care facilities

2 Anforderungen der Hygiene an die baulich- funktionelle
Gestaltung und apparative Ausstattung von Endoskopieeinheiten
2 Anforderungen der Hygiene bei Operationen und anderen
invasiven Eingriffen

2 Anhang zu den Anforderungen beim ambulanten Operieren
in Krankenhaus und Praxis

A Kommentar der KRINKO zur DIN 1946-4 (2008),
Raumlufttechnische Anlagen

HYGIENEMANAGEMENT

A Empfehlung zur Betreuung von Krankenhdusern und
anderen medizinischen Einrichtungen durch
Krankenhaushygieniker/innen; 2016 neue Empfehlung

A Prdambel zum Kapitel D, Hygienemanagement, der
Richtlinie fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention
A Personelle und organisatorische Voraussetzungen zur
Pravention nosokomialer Infektionen

A Kommentar der KRINKO: Aspekte der mikrobiologischen
Diagnostik im Rahmen der Pravention von nosokomialen
Infektionen

ERFASSUNG UND BEWERTUNG
NOSOKOMIALER INFEKTIONEN

A Bekanntmachung des Robert Koch-Institutes zur
Surveillance von nosokomialen Infektionen sowie zur Erfas-
sung von Krankheitserregern mit speziellen Resistenzen und
Multiresistenzen geméaf § 4 Infektionsschutzgesetz (IfSG)

A Empfehlungen zur Surveillance von postoperativen Wund-
infektionen in Einrichtungen fiir das ambulante Operieren

BEKAMPFUNG UND KONTROLLE

2 Empfehlungen zur Prévention und Kontrolle von
Methicillinresistenten Staphylococcus aureus-Stammen
(MRSA) in medizinischen und pflegerischen Einrichtungen
A HygienemaBnahmen bei Infektionen oder Besiedlung
mit multiresistenten gramnegativen Stabchen

A Ergdnzung zu den ,,HygienemaBnahmen bei Infektionen
oder Besiedlung mit multiresistenten gramnegativen
Stdbchen“ (2012) im Rahmen der Anpassung an die
epidemiologische Situation

A Ausbruchsmanagement und strukturiertes Vorgehen
bei gehduftem Auftreten nosokomialer Infektionen

A Empfehlungen zu Untersuchungen von Ausbriichen
nosokomialer Infektionen

2 Infektionspravention in der Zahnheilkunde
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INFEKTIONSSCHUTZGESETZ  IfSG

Ziel des Infektionsschutzgesetzes ist es, iibertragbare Krankheiten beim Menschen vorzubeugen,
Infektionen friihzeitig zu erkennen und ihre Weiterverbreitung zu verhindern. Die Hygienequalitat
bei medizinischen Behandlungen soll verbessert und die Zahl von nosokomialen Infektionen, die
unter anderem durch resistente Krankheitserreger verursacht werden, reduziert werden. Die beim D Empfehlungen

Robert Koch-Institut eingerichtete Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionsprdvention der Kommissionen
erstellt Empfehlungen zur Priavention nosokomialer Infektionen sowie zu betrieblich-organisatori- ZZS,‘: ; Zci:;]';s‘i‘;”:ns tand
schen und baulich-funktionellen MaSnahmen der Hygiene (§ 23 Absatz 1 IfSG). Empfehlungen fiir die

Wissenschaft
Diagnostik und antimikrobielle Therapie, insbesondere bei Infektionen mit resistenten Krankheits-
erregern, soll die Kommission Antiinfektiva, Resistenz und Therapie verfassen (§ 23 Absatz 2 IfSG).
Auch Einrichtungen fiir ambulantes Operieren, Dialyseeinrichtungen sowie Arztpraxen haben nach
dem Stand der medizinischen Wissenschaft sicherzustellen, dass nosokomiale Infektionen und die
Weiterverbreitung von Krankheitserregern vermieden werden (§ 23 Absatz 3 IfSG). Dabei wird die
Einhaltung des Standes der medizinischen Wissenschaft vermutet, wenn die Empfehlungen der
Kommissionen beachtet werden.
In § 6 ff. IfSG ist die Meldepflicht bestimmter Krankheiten und Krankheitserreger sowie das gehadufte D Meldepflicht bestimmter
Auftreten nosokomialer Infektionen an das zustdndige Gesundheitsamt festgelegt. § 6 1.V.m § 8 IfSG Krankheiten und Erreger
regelt die Meldepflicht durch Arzte, § 71.V.m § 8 IfSG die Meldepflicht durch Labore. ;xilzj:g frgu“h Arzte

Zur Durchfiihrung von Ermittlungen und zur Uberwachung von angeordneten Mafinahmen kénnen
Arztpraxen betreten und Unterlagen eingesehen werden, wenn Tatsachen festgestellt werden, die zum
Auftreten einer {ibertragharen Krankheit fiihren kénnen oder anzunehmen ist, dass solche Tatsachen
vorliegen. Damit hat der Gesetzgeber die Voraussetzungen geschaffen, dass Gesundheitsamter Praxis- D Begehungen méglich
begehungen vornehmen kénnen, sofern ein Verdachtsgrund besteht (§ 16 IfSG).

D unterlagen kénnen
eingesehen werden

VERPFLICHTUNGEN FUR AMBULANTE OPERATEURE

Ambulante Operateure sind verpflichtet, eine Infektionsstatistik zu fithren, nosokomiale Infektio- D Infektionsstatistik
nen fortlaufend aufzuzeichnen, zu bewerten und sachgerechte Schlussfolgerungen hinsichtlich von fihren
Praventionsmafnahmen zu ziehen (§ 23 Absatz 4 IfSG). Diese MaRnahmen sind dem Personal mitzu-
teilen und umzusetzen. Das Nationale Referenzzentrum (NRZ) fiir Surveillance von nosokomialen
Infektionen bietet im Rahmen des Krankenhaus-Infektions-Surveillance-Systems (KISS) fiir ambulant
operierende Arzte ein Infektionserfassungsprogramm (AMBU-KISS) an, mit dem postoperative D Antibiotikaverbrauch
Wundinfektionen in Einrichtungen fiir ambulantes Operieren erfasst werden konnen. Dar{iber hinaus aufzeichnen

sind Daten zu Art und Umfang des Antibiotikaverbrauchs fortlaufend aufzuzeichnen. Unter Beriick-
sichtigung der lokalen Resistenzsituation sind diese zu bewerten und Schlussfolgerungen hinsichtlich
des Antibiotikaeinsatzes zu ziehen. Die Anpassungen des Antibiotikaeinsatzes sind dem Personal
entsprechend mitzuteilen. Aufzeichnungen zu nosokomialen Infektionen als auch zum Antibiotika- D Einsicht in Unterlagen
verbrauch sind zehn Jahre aufzubewahren und dem Gesundheitsamt auf Verlangen vorzulegen.

- Fortsetzung nachste Seite

Empfehlungen der Kommissionen auf der

Internetseite des Robert Koch-Institutes:

2 www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/
Kommission/kommission_node.htm

Informationen iiber das Infektionserfassungsprogramm
(AMBU-KISS) vom Nationalen Referenzzentrum (NRZ):
2 www.nrz-hygiene.de/surveillance/kiss/
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INNERBETRIEBLICHE VERFAHRENSWEISEN IM HYGIENEPLAN FESTLEGEN

Ambulant operierende Einrichtungen und Dialysepraxen haben ihre innerbetrieblichen Verfahrens-
weisen zur Infektionshygiene in Hygienepldnen schriftlich festzulegen. Arztpraxen kénnen durch
Rechtsverordnungen der Bundesldander hierzu verpflichtet werden (§ 23 Absatz 5 IfSG). An dieser Stelle
sei zudem auf die Technische Regel Biologische Arbeitsstoffe (TRBA) 250 verwiesen, die den Praxis-
inhaber als Arbeitgeber verpflichtet, entsprechend der Gefahrdungsbeurteilung Mafinahmen zur
Vermeidung einer Infektionsgefahrdung in Form eines Hygieneplans schriftlich festzulegen und zu
tiberwachen: ,,Der Hygieneplan soll Regelungen zu Desinfektion, Reinigung und Sterilisation sowie
zur Ver- und Entsorgung enthalten* (siehe Kapitel Biostoffverordnung).

Einrichtungen fiir ambulantes Operieren und Dialyseeinrichtungen unterliegen der infektionshygie-
nischen Uberwachung durch das zustidndige Gesundheitsamt (siehe Anhang 4). Arztpraxen, in
denen invasive Eingriffe vorgenommen werden, konnen vom Gesundheitsamt iiberwacht werden

(§ 23 Absatz 6 IfSG). Die mit der Uberwachung beauftragten Personen sind wahrend der Betriebs-
zeiten befugt, Grundstiicke, Riume und zum Betrieb gehérende Anlagen und Einrichtungen zu
besichtigen und Einsicht in Unterlagen zu nehmen, Ablichtungen zu machen und Proben zu nehmen
(§ 23 Absatz 7 IfSG).

-3 Gesetzesauszug nachste Seite

Technische Regel Biologische
Arbeitstoffe TRBA 250:

2 www.baua.de/de/Themen-von-
A-Z/Biologische-Arbeitsstoffe/
TRBA/TRBA-250
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Gesundheitsamter

D Begehung méglich
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AUSZUG INFEKTIONSSCHUTZGESETZ

§ 6 MELDEPFLICHTIGE KRANKHEITEN

(1) Namentlich ist zu melden:

1. der Krankheitsverdacht, die Erkrankung sowie der Tod an
a) Botulismus

b) Cholera

c) Diphtherie

d) humaner spongiformer Enzephalopathie,

aufBer familidr-hereditarer Formen

e) akuter Virushepatitis

f) enteropathischem hdmolytisch-urdmischem Syndrom (HUS)
g) virusbedingtem hamorrhagischen Fieber

h) Masern

i) Meningokokken-Meningitis oder -Sepsis

j) Milzbrand

k) Mumps

1) Pertussis

m) Poliomyelitis (als Verdacht gilt jede akute schlaffe
Ldhmung, auBer wenn traumatisch bedingt)

n) Pest

0) Roteln einschlieBlich Rotelnembryopathie

p) Tollwut

q) Typhus abdominalis/Paratyphus

r) Varizellen

sowie die Erkrankung und der Tod an einer behandlungs-
bedirftigen Tuberkulose, auch wenn ein bakteriologischer
Nachweis nicht vorliegt,

2. der Verdacht auf und die Erkrankung an einer mikrobiell
bedingten Lebensmittelvergiftung oder an einer akuten
infektiosen Gastroenteritis, wenn

a) eine Person betroffen ist, die eine Tatigkeit im Sinne

des § 42 Absatz 1 ausiibt,

b) zwei oder mehr gleichartige Erkrankungen auftreten,

bei denen ein epidemischer Zusammenhang wahrscheinlich
ist oder vermutet wird,

3. der Verdacht einer tiber das tibliche Ausmaf einer Impf-
reaktion hinausgehenden gesundheitlichen Schadigung,

4. die Verletzung eines Menschen durch ein tollwutkrankes,
-verddchtiges oder -ansteckungsverdachtiges Tier sowie die
Beriihrung eines solchen Tieres oder Tierkorpers,

5. soweit nicht nach den Nummern 1 bis 4 meldepflichtig,
das Auftreten

a) einer bedrohlichen Krankheit oder

b) von zwei oder mehr gleichartigen Erkrankungen, bei
denen ein epidemischer Zusammenhang wahrscheinlich

ist oder vermutet wird,

wenn dies auf eine schwerwiegende Gefahr fiir die Allgemein-
heit hinweist und Krankheitserreger als Ursache in Betracht
kommen, die nicht in § 7 genannt sind.

Die Meldung nach Satz 1 hat geméaf § 8 Absatz 1 Nummer 1,
3 bis 8, § 9 Absatz 1, 2, 3 Satz 1 oder 3 zu erfolgen.

(2) Dem Gesundheitsamt ist iiber die Meldung nach Absatz 1
Nummer 1 hinaus mitzuteilen, wenn Personen, die an einer
behandlungsbediirftigen Lungentuberkulose leiden, eine
Behandlung verweigern oder abbrechen. Die Meldung nach
Satz 1 hat gemdfB § 8 Absatz 1 Nummer 1, § 9 Absatz 1 und 3
Satz 1 oder 3 zu erfolgen.

(3) Dem Gesundheitsamt ist unverziiglich das gehaufte
Auftreten nosokomialer Infektionen, bei denen ein epide-
mischer Zusammenhang wahrscheinlich ist oder vermutet
wird, als Ausbruch nichtnamentlich zu melden. Die Meldung
nach Satz 1 hat gemaf § 8 Absatz 1 Nummer 1, 3 und 5,

§ 10 Absatz 6 zu erfolgen.

§ 7 MELDEPFLICHTIGE NACHWEISE
VON KRANKHEITSERREGERN

(1) Namentlich ist bei folgenden Krankheitserregern,
soweit nicht anders bestimmt, der direkte oder indirekte
Nachweis zu melden, soweit die Nachweise auf eine
akute Infektion hinweisen:

1. Adenoviren; Meldepflicht nur fiir den direkten
Nachweis im Konjunktivalabstrich

2. Bacillus anthracis

3. Bordetella pertussis, Bordetella parapertussis

4. Borrelia recurrentis

5. Brucella sp.

6. Campylobacter sp., darmpathogen

7. Chlamydia psittaci

8. Clostridium botulinum oder Toxinnachweis

9. Corynebacterium diphtheriae, Toxin bildend

10. Coxiella burnetii

11. humanpathogene Cryptosporidium sp.

12. Ebolavirus

13.a) Escherichia coli, enterohdmorrhagische

Stamme (EHEC)

13.b) Escherichia coli, sonstige darmpathogene Stamme
14. Francisella tularensis

15. FSME-Virus

16. Gelbfiebervirus

17. Giardia lamblia

18. Haemophilus influenzae; Meldepflicht nur fiir den
direkten Nachweis aus Liquor oder Blut

19. Hantaviren

20. Hepatitis-A-Virus

21. Hepatitis-B-Virus

22. Hepatitis-C-Virus; Meldepflicht fiir alle Nachweise,
soweit nicht bekannt ist, dass eine chronische Infektion
vorliegt

23. Hepatitis-D-Virus

24, Hepatitis-E-Virus

25. Influenzaviren; Meldepflicht nur fiir den direkten
Nachweis

26. Lassavirus

27. Legionella sp.

28. humanpathogene Leptospira sp.

29. Listeria monocytogenes; Meldepflicht nur fiir den
direkten Nachweis aus Blut, Liquor oder anderen
normalerweise sterilen Substraten sowie aus Abstrichen
von Neugeborenen

30. Marburgvirus

31. Masernvirus

32. Mumpsvirus

33. Mycobacterium leprae

34. Mycobacterium tuberculosis/africanum, Mycobacterium
bovis; Meldepflicht fiir den direkten Erregernachweis sowie
nachfolgend fiir das Ergebnis der Resistenzbestimmung;
vorab auch fiir den Nachweis saurefester Stabchen im Sputum

-+ Fortsetzung ndchste Seite
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35. Neisseria meningitidis; Meldepflicht nur fiir den direkten
Nachweis aus Liquor, Blut, hdmorrhagischen Hautinfiltraten
oder anderen normalerweise sterilen Substraten

36. Norwalk-dhnliches Virus; Meldepflicht nur fiir den
direkten Nachweis aus Stuhl

37. Poliovirus

38. Rabiesvirus

39. Rickettsia prowazekii

40. Rotavirus

41. Rubellavirus

42. Salmonella Paratyphi; Meldepflicht fiir alle
direkten Nachweise

43. Salmonella Typhi; Meldepflicht fiir alle direkten
Nachweise

44, Salmonella, sonstige

45, Shigella sp.

46. Trichinella spiralis

47. Varizella-Zoster-Virus

48. Vibrio cholerae O 1und O 139

49. Yersinia enterocolitica, darmpathogen

50. Yersinia pestis

51. andere Erreger hdmorrhagischer Fieber.

Die Meldung nach Satz 1 hat gemaf3 § 8 Absatz 1 Nummer 2,

3, 4 und Absatz 4, § 9 Absatz 1, 2, 3 Satz 1 oder 3 zu erfolgen.

(2) Namentlich sind in dieser Vorschrift nicht genannte
Krankheitserreger zu melden, soweit deren ortliche und
zeitliche Haufung auf eine schwerwiegende Gefahr fiir die
Allgemeinheit hinweist. Die Meldung nach Satz 1 hat gemaf
§ 8 Absatz 1 Nummer 2, 3 und Absatz 4, § 9 Absatz 2, 3

Satz 1 oder 3 zu erfolgen.

(3) Nichtnamentlich ist bei folgenden Krankheitserregern
der direkte oder indirekte Nachweis zu melden:

1. Treponema pallidum

2. HIV

3. Echinococcus sp.

4. Plasmodium sp.

5. Toxoplasma gondii; Meldepflicht nur bei konnatalen
Infektionen.

Die Meldung nach Satz 1 hat gemaf § 8 Absatz 1 Nummer 2,
3 und Absatz 4, § 10 Absatz 1 Satz 1, Absatz 3, 4 Satz 1
zu erfolgen.

§ 8 ZUR MELDUNG VERPFLICHTETE PERSONEN

(1) Zur Meldung oder Mitteilung sind verpflichtet:

1. im Falle des § 6 der feststellende Arzt; in Krankenhdusern
oder anderen Einrichtungen der stationaren Pflege ist fiir die
Einhaltung der Meldepflicht neben dem feststellenden Arzt
auch der leitende Arzt, in Krankenhdusern mit mehreren
selbstandigen Abteilungen der leitende Abteilungsarzt,

in Einrichtungen ohne leitenden Arzt der behandelnde

Arzt verantwortlich,

2.im Falle des § 7 die Leiter von Medizinaluntersuchungs-
dmtern und sonstigen privaten oder 6ffentlichen Untersu-
chungsstellen einschliefilich der Krankenhauslaboratorien,
3. im Falle der §§ 6 und 7 die Leiter von Einrichtungen der
pathologisch-anatomischen Diagnostik, wenn ein Befund
erhoben wird, der sicher oder mit hoher Wahrscheinlichkeit
auf das Vorliegen einer meldepflichtigen Erkrankung oder

Infektion durch einen meldepflichtigen Krankheitserreger
schlielen lasst,

4. im Falle des § 6 Absatz 1 Nummer 4 und im Falle des

§ 7 Absatz 1 Nummer 38 bei Tieren, mit denen Menschen
Kontakt gehabt haben, auch der Tierarzt,

5.im Falle des § 6 Absatz 1 Nummer 1, 2 und 5 und Absatz 3
Angehdorige eines anderen Heil- oder Pflegeberufs, der fiir
die Berufsausiibung oder die Fiihrung der Berufsbezeich-
nung eine staatlich geregelte Ausbildung oder Anerkennung
erfordert,

6. (weggefallen)

7. im Falle des § 6 Absatz 1 Nummer 1, 2 und 5 die Leiter
von Pflegeeinrichtungen, Justizvollzugsanstalten, Heimen,
Lagern oder dhnlichen Einrichtungen,

8. im Falle des § 6 Absatz 1 der Heilpraktiker.

(2) Die Meldepflicht besteht nicht fiir Personen des Not- und
Rettungsdienstes, wenn der Patient unverziiglich in eine arzt-
lich geleitete Einrichtung gebracht wurde. Die Meldepflicht
besteht fiir die in Absatz 1 Nummer 5 bis 7 bezeichneten
Personen nur, wenn ein Arzt nicht hinzugezogen wurde.

(3) Die Meldepflicht besteht nicht, wenn dem Meldepflichti-
gen ein Nachweis vorliegt, dass die Meldung bereits erfolgte
und andere als die bereits gemeldeten Angaben nicht erhoben
wurden. Satz 1 gilt auch fiir Erkrankungen, bei denen der
Verdacht bereits gemeldet wurde.

(4) Absatz 1 Nummer 2 gilt entsprechend fiir Personen, die
die Untersuchung zum Nachweis von Krankheitserregern
auflerhalb des Geltungsbereichs dieses Gesetzes durch-
fithren lassen.

(5) Der Meldepflichtige hat dem Gesundheitsamt unverziig-
lich mitzuteilen, wenn sich eine Verdachtsmeldung nicht
bestdtigt hat.

§ 16 ALLGEMEINE MASSNAHMEN
DER ZUSTANDIGEN BEHORDE

(1) Werden Tatsachen festgestellt, die zum Auftreten einer
libertragbaren Krankheit fiihren kénnen, oder ist anzuneh-
men, dass solche Tatsachen vorliegen, so trifft die zustandige
Behorde die notwendigen MaBnahmen zur Abwendung der
dem Einzelnen oder der Allgemeinheit hierdurch drohenden
Gefahren. Die bei diesen Manahmen erhobenen personen-
bezogenen Daten diirfen nur fiir Zwecke dieses Gesetzes
verarbeitet und genutzt werden.

(2) In den Fillen des Absatzes 1 sind die Beauftragten der
zustandigen Behorde und des Gesundheitsamtes zur Durch-
fiihrung von Ermittlungen und zur Uberwachung der angeord-
neten Mafinahmen berechtigt, Grundstiicke, Rdume, Anlagen
und Einrichtungen sowie Verkehrsmittel aller Art zu betreten
und Biicher oder sonstige Unterlagen einzusehen und hieraus
Abschriften, Ablichtungen oder Ausziige anzufertigen sowie
sonstige Gegenstande zu untersuchen oder Proben zur Unter-
suchung zu fordern oder zu entnehmen. Der Inhaber der
tatsachlichen Gewalt ist verpflichtet, den Beauftragten der
zustandigen Behdrde und des Gesundheitsamtes Grund-
stiicke, Rdume, Anlagen, Einrichtungen und Verkehrsmittel

-+ Fortsetzung ndchste Seite

16 KBV PRAXISWISSEN SPEZIAL / UBERWACHUNGEN UND BEGEHUNGEN VON ARZTPRAXEN DURCH BEHORDEN



sowie sonstige Gegenstdnde zuganglich zu machen. Perso-
nen, die tiber die in Absatz 1 genannten Tatsachen Auskunft
geben konnen, sind verpflichtet, auf Verlangen die erforder-
lichen Auskiinfte insbesondere iiber den Betrieb und den
Betriebsablauf einschlielich dessen Kontrolle zu erteilen und
Unterlagen einschlieBlich dem tatsdchlichen Stand entspre-
chende technische Pldane vorzulegen. Der Verpflichtete kann
die Auskunft auf solche Fragen verweigern, deren Beantwor-
tung ihn selbst oder einen der in § 383 Absatz 1 Nummer 1
bis 3 der Zivilprozessordnung bezeichneten Angehdorigen der
Gefahr strafrechtlicher Verfolgung oder eines Verfahrens nach
dem Gesetz liber Ordnungswidrigkeiten aussetzen wiirde;
Entsprechendes gilt fiir die Vorlage von Unterlagen.

(3) Soweit es die Aufklarung der epidemischen Lage erfordert,
kann die zustidndige Behdrde Anordnungen iiber die Uberga-
be von in Absatz 2 genannten Untersuchungsmaterialien zum
Zwecke der Untersuchung und Verwahrung an Institute des
offentlichen Gesundheitsdienstes oder andere vom Land zu
bestimmende Einrichtungen treffen.

(4) Das Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung
(Artikel 13 Absatz 1 Grundgesetz) wird im Rahmen der
Absétze 2 und 3 eingeschrankt.

(5) Wenn die von MaBnahmen nach den Absétzen 1 und 2
betroffenen Personen geschaftsunfahig oder in der Geschafts-
fahigkeit beschrankt sind, hat derjenige fiir die Erfiillung der
genannten Verpflichtung zu sorgen, dem die Sorge fiir die
Person zusteht. Die gleiche Verpflichtung trifft den Betreuer
einer von MaBnahmen nach den Absdtzen 1 und 2 betroffenen
Person, soweit die Sorge fiir die Person des Betroffenen zu
seinem Aufgabenkreis gehort.

(6) Die MaBnahmen nach Absatz 1 werden auf Vorschlag des
Gesundheitsamtes von der zustandigen Behorde angeordnet.
Kann die zustandige Behorde einen Vorschlag des Gesund-
heitsamtes nicht rechtzeitig einholen, so hat sie das Gesund-
heitsamt tiber die getroffene Mafinahme unverziiglich zu
unterrichten.

(7) Bei Gefahr im Verzuge kann das Gesundheitsamt die
erforderlichen MafRnahmen selbst anordnen. Es hat die
zustdandige Behorde unverziiglich hiervon zu unterrichten.
Diese kann die Anordnung andern oder aufheben. Wird die
Anordnung nicht innerhalb von zwei Arbeitstagen nach der
Unterrichtung aufgehoben, so gilt sie als von der zustandi-
gen Behdorde getroffen.

(8) Widerspruch und Anfechtungsklage gegen Ma3nahmen
nach den Absétzen 1 bis 3 haben keine aufschiebende
Wirkung.

§ 23 NOSOKOMIALE INFEKTIONEN; RESISTENZEN;
RECHTSVERORDNUNGEN DURCH DIE LANDER

(1) Beim Robert Koch-Institut wird eine Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention eingerich-
tet. Die Kommission gibt sich eine Geschaftsordnung, die

der Zustimmung des Bundesministeriums fiir Gesundheit
bedarf. Die Kommission erstellt Empfehlungen zur Prévention
nosokomialer Infektionen sowie zu betrieblich-organisatori-
schen und baulich-funktionellen Manahmen der Hygiene in

Krankenhdusern und anderen medizinischen Einrichtungen.
Die Empfehlungen der Kommission werden unter Beriick-
sichtigung aktueller infektionsepidemiologischer Auswer-
tungen stetig weiterentwickelt und vom Robert Koch-Institut
veroffentlicht. Die Mitglieder der Kommission werden vom
Bundesministerium fiir Gesundheit im Benehmen mit den
obersten Landesgesundheitshehdrden berufen. Vertreter des
Bundesministeriums fiir Gesundheit, der obersten Landesge-
sundheitsbehorden und des Robert Koch-Institutes nehmen
mit beratender Stimme an den Sitzungen teil.

(2) Beim Robert Koch-Institut wird eine Kommission Antiinfek-
tiva, Resistenz und Therapie eingerichtet. Die Kommission gibt
sich eine Geschéftsordnung, die der Zustimmung des Bundes-
ministeriums fiir Gesundheit bedarf. Die Kommission erstellt
Empfehlungen mit allgemeinen Grundsétzen fiir Diagnostik
und antimikrobielle Therapie, insbesondere bei Infektionen
mit resistenten Krankheitserregern. Die Empfehlungen der
Kommission werden unter Beriicksichtigung aktueller infek-
tionsepidemiologischer Auswertungen stetig weiterentwickelt
und vom Robert Koch-Institut veroffentlicht. Die Mitglieder der
Kommission werden vom Bundesministerium fiir Gesundheit
im Benehmen mit den obersten Landesgesundheitsbehdrden
berufen. Vertreter des Bundesministeriums flir Gesundheit,
der obersten Landesgesundheitsbehdrden, des Robert Koch-
Institutes und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte nehmen mit beratender Stimme an den
Sitzungen teil.

(3) Die Leiter folgender Einrichtungen haben sicherzustellen,
dass die nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft
erforderlichen MaBnahmen getroffen werden, um nosoko-
miale Infektionen zu verhiiten und die Weiterverbreitung von
Krankheitserregern, insbesondere solcher mit Resistenzen,
zu vermeiden:

1. Krankenhduser,

2. Einrichtungen fiir ambulantes Operieren,

3. Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen, in denen
eine den Krankenhdusern vergleichbare medizinische
Versorgung erfolgt,

4. Dialyseeinrichtungen,

5. Tageskliniken,

6. Entbindungseinrichtungen,

7. Behandlungs- oder Versorgungseinrichtungen,

die mit einer der in den Nummern 1 bis 6 genannten
Einrichtungen vergleichbar sind,

8. Arztpraxen, Zahnarztpraxen und

9. Praxen sonstiger humanmedizinischer Heilberufe.

Die Einhaltung des Standes der medizinischen Wissenschaft
auf diesem Gebiet wird vermutet, wenn jeweils die veroffent-
lichten Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushy-
giene und Infektionsprdvention beim Robert Koch-Institut
und der Kommission Antiinfektiva, Resistenz und Therapie
beim Robert Koch-Institut beachtet worden sind.

(4) Die Leiter von Krankenhdusern und von Einrichtungen

fiir ambulantes Operieren haben sicherzustellen, dass

die vom Robert Koch-Institut nach § 4 Absatz 2 Nummer 2
Buchstabe b festgelegten nosokomialen Infektionen und das
Auftreten von Krankheitserregern mit speziellen Resistenzen

-+ Fortsetzung ndchste Seite

17 KBV PRAXISWISSEN SPEZIAL / UBERWACHUNGEN UND BEGEHUNGEN VON ARZTPRAXEN DURCH BEHORDEN



und Multiresistenzen fortlaufend in einer gesonderten
Niederschrift aufgezeichnet, bewertet und sachgerechte
Schlussfolgerungen hinsichtlich erforderlicher Praventions-
maBnahmen gezogen werden und dass die erforderlichen
PraventionsmaBnahmen dem Personal mitgeteilt und umge-
setzt werden. Dariiber hinaus haben die Leiter sicherzustellen,
dass die nach § 4 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b festge-
legten Daten zu Art und Umfang des Antibiotika-Verbrauchs
fortlaufend in zusammengefasster Form aufgezeichnet, unter
Beriicksichtigung der lokalen Resistenzsituation bewertet und
sachgerechte Schlussfolgerungen hinsichtlich des Einsatzes
von Antibiotika gezogen werden und dass die erforderlichen
Anpassungen des Antibiotikaeinsatzes dem Personal mitge-
teilt und umgesetzt werden. Die Aufzeichnungen nach den
Sdtzen 1 und 2 sind zehn Jahre nach deren Anfertigung auf-
zubewahren. Dem zustandigen Gesundheitsamt ist auf Ver-
langen Einsicht in die Aufzeichnungen, Bewertungen und
Schlussfolgerungen zu gewdhren.

(5) Die Leiter folgender Einrichtungen haben sicherzustel-
len, dass innerbetriebliche Verfahrensweisen zur Infektions-
hygiene in Hygienepldnen festgelegt sind:

1. Krankenhdauser,

2. Einrichtungen fiir ambulantes Operieren,

3. Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen,

4. Dialyseeinrichtungen,

5. Tageskliniken,

6. Entbindungseinrichtungen und

7. Behandlungs- oder Versorgungseinrichtungen,

die mit einer der in den Nummern 1 bis 6 genannten
Einrichtungen vergleichbar sind.

Die Landesregierungen konnen durch Rechtsverordnung
vorsehen, dass Leiter von Zahnarztpraxen sowie Leiter von
Arztpraxen und Praxen sonstiger humanmedizinischer Heil-
berufe, in denen invasive Eingriffe vorgenommen werden,
sicherzustellen haben, dass innerbetriebliche Verfahrens-
weisen zur Infektionshygiene in Hygienepldnen festgelegt
sind. Die Landesregierungen kénnen die Erméachtigung
durch Rechtsverordnung auf andere Stellen {ibertragen.

(6) Einrichtungen nach Absatz 5 Satz 1 unterliegen der
infektionshygienischen Uberwachung durch das Gesundheits-
amt. Einrichtungen nach Absatz 5 Satz 2 konnen durch das
Gesundheitsamt infektionshygienisch tiberwacht werden.

(7) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen sind
befugt, zu Betriebs- und Geschaftszeiten Betriebsgrund-
stiicke, Geschafts- und Betriebsrdaume, zum Betrieb geho-
rende Anlagen und Einrichtungen sowie Verkehrsmittel zu
betreten, zu besichtigen sowie in die Biicher oder sonstigen
Unterlagen Einsicht zu nehmen und hieraus Abschriften,
Ablichtungen oder Ausziige anzufertigen sowie sonstige
Gegenstdnde zu untersuchen oder Proben zur Untersuchung
zu fordern oder zu entnehmen, soweit dies zur Erfiillung
ihrer Aufgaben erforderlich ist. § 16 Absatz 2 Satz 2 bis 4
gilt entsprechend.

(8) Die Landesregierungen haben durch Rechtsverordnung
fiir Krankenhduser, Einrichtungen fiir ambulantes Operieren,
Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen, in denen eine
den Krankenh&usern vergleichbare medizinische Versorgung
erfolgt, sowie fiir Dialyseeinrichtungen und Tageskliniken die
jeweils erforderlichen Mafinahmen zur Verhiitung, Erkennung,
Erfassung und Bekampfung von nosokomialen Infektionen
und Krankheitserregern mit Resistenzen zu regeln. Dabei sind
insbesondere Regelungen zu treffen tiber

1. hygienische Mindestanforderungen an Bau, Ausstattung
und Betrieb der Einrichtungen,

2. Bestellung, Aufgaben und Zusammensetzung einer
Hygienekommission,

3. die erforderliche personelle Ausstattung mit Hygiene-
fachkraften und Krankenhaushygienikern und die Bestellung
von hygienebeauftragten Arzten einschlieBlich bis l&ngstens
zum 31. Dezember 2019 befristeter Ubergangsvorschriften
zur Qualifikation einer ausreichenden Zahl geeigneten
Fachpersonals,

4. Aufgaben und Anforderungen an Fort- und Weiterbildung
der in der Einrichtung erforderlichen Hygienefachkrafte,
Krankenhaushygieniker und hygienebeauftragten Arzte,

5. die erforderliche Qualifikation und Schulung des
Personals hinsichtlich der Infektionspravention,

6. Strukturen und Methoden zur Erkennung von nosokomia-
len Infektionen und resistenten Erregern und zur Erfassung
im Rahmen der drztlichen und pflegerischen Dokumenta-
tionspflicht,

7. die zur Erfiillung ihrer jeweiligen Aufgaben erforderliche
Einsichtnahme der in Nummer 4 genannten Personen in Akten
der jeweiligen Einrichtung einschliellich der Patientenakten,
8. die Information des Personals tiber MaBnahmen, die zur
Verhiitung und Bekampfung von nosokomialen Infektionen
und Krankheitserregern mit Resistenzen erforderlich sind,

9. die klinisch-mikrobiologisch und klinisch-pharmazeutische
Beratung des drztlichen Personals,

10. die Information von aufnehmenden Einrichtungen und
niedergelassenen Arzten bei der Verlegung, Uberweisung
oder Entlassung von Patienten iber Maf’nahmen, die zur Ver-
hiitung und Bekdmpfung von nosokomialen Infektionen und
von Krankheitserregern mit Resistenzen erforderlich sind.

Die Landesregierungen konnen die Ermachtigung durch
Rechtsverordnung auf andere Stellen tibertragen.
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IfSG-MELDEPFLICHT-ANPASSUNGSVERORDNUNG ' IfSGMeldAnpV

Zum 1. Mai 2016 trat die neue IfSG-Meldepflicht-Anpassungsverordnung in Kraft. Sie fiihrt neue
Meldepflichten fiir Arzte und Labore ein. So wird fiir Arzte die Meldepflicht nach § 6 IfSG ausgedehnt
auf den Krankheitsverdacht, die Erkrankung sowie den Tod an zoonotischer Influenza. Zudem sind
die Erkrankung und der Tod an einer Clostridium-difficile-Infektion mit klinisch schwerem Verlauf

zu melden. Fiir Labore wird die Meldepflicht nach § 7 IfSG ebenfalls ausgedehnt. Sie haben, soweit der
Nachweis auf eine akute Infektion hinweist, den direkten oder indirekten Nachweis von Chikungunya-
virus, Denguevirus, West-Nil-Virus, Zika-Virus und sonstigen Arboviren zu melden. Zudem ist der
direkte Nachweis verschiedener Krankheitserreger zu melden (§ 2 IfSGMeldAnpV).

AUSZUG IfSG-MELDEPFLICHT-

AN PASSUNGSVERORDNUNG

§ 1 ANPASSUNG DER MELDEPFLICHT IN BEZUG AUF
NAMENTLICH MELDEPFLICHTIGE KRANKHEITEN

(1) Die Meldepflicht nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 des
Infektionsschutzgesetzes wird ausgedehnt auf den Krank-
heitsverdacht, die Erkrankung sowie den Tod an zoonotischer
Influenza. Die Meldung eines Krankheitsverdachts hat nur

zu erfolgen, wenn der Verdacht nach dem Stand der Wissen-
schaft sowohl durch das klinische Bild als auch durch einen
wahrscheinlichen epidemiologischen Zusammenhang begriin-
det ist. Die dazu vom Robert Koch-Institut auf der Grundlage
von § 4 Absatz 2 Nummer 1 des Infektionsschutzgesetzes
verdffentlichte Empfehlung ist zu beriicksichtigen.

(2) Die Meldepflicht nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 des
Infektionsschutzgesetzes wird ausgedehnt auf die Erkran-
kung sowie den Tod an einer Clostridiumdifficile-Infektion

mit klinisch schwerem Verlauf. Ein klinisch schwerer Verlauf
liegt vor, wenn

1. der Erkrankte zur Behandlung einer ambulant erworbenen
Clostridium-difficile-Infektion in eine medizinische Einrichtung
aufgenommen wird,

2. der Erkrankte zur Behandlung der Clostridiumdifficile-
Infektion oder ihrer Komplikationen auf eine Intensivstation
verlegt wird,

3. ein chirurgischer Eingriff, zum Beispiel Kolektomie, auf-
grund eines Megakolons, einer Perforation oder einer
refraktdren Kolitis erfolgt oder

4. der Erkrankte innerhalb von 30 Tagen nach der Feststellung
der Clostridium-difficile-Infektion verstirbt und die Infektion
als direkte Todesursache oder als zum Tode beitragende
Erkrankung gewertet wird.

L Neue Verordnung
seit 2016

D Meldepflicht fiir Arzte

D Meldepflicht fiir Labore

Meldebdgen auf der Internetseite
des Robert Koch-Institutes:
2 www.rki.de

»> Rubrik ,,Infektionsschutz*
» »Infektionsschutzgesetz*
»,,Meldebogen*

§ 2 ANPASSUNG DER MELDEPFLICHT IN BEZUG AUF
NAMENTLICH MELDEPFLICHTIGE NACHWEISE VON
KRANKHEITSERREGERN

(1) Die Meldepflicht nach § 7 Absatz 1 Satz 1 des Infektions-
schutzgesetzes wird ausgedehnt auf den direkten oder
indirekten Nachweis von Chikungunya-Virus, Dengue-Virus,
West-Nil-Virus, Zika-Virus und sonstigen Arboviren, soweit
der Nachweis auf eine akute Infektion hinweist.

(2) Die Meldepflicht nach § 7 Absatz 1 Satz 1 des Infektions-
schutzgesetzes wird ausgedehnt auf den direkten Nachweis
folgender Krankheitserreger:

1. Staphylococcus aureus, Methicillin-resistente Stamme
(MRSA); Meldepflicht fiir den Nachweis aus Blut oder Liquor,
2. Enterobacteriaceae mit Carbapenem-Nichtempfindlichkeit
oder bei Nachweis einer Carbapenemase-Determinante, mit
Ausnahme der isolierten Nichtempfindlichkeit gegeniiber
Imipenem bei Proteus spp., Morganella spp., Providencia spp.
und Serratia marcescens; Meldepflicht bei Infektion oder
Kolonisation,

3. Acinetobacter spp. mit Carbapenem-Nichtempfindlichkeit
oder bei Nachweis einer Carbapenemase-Determinante;
Meldepflicht bei Infektion oder Kolonisation.
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HYGIENEVERORDNUNGEN DER BUNDESLANDER

Jedes Bundesland hat eine Verordnung iiber die Hygiene und Infektionspravention in medizinischen
Einrichtungen erlassen (§ 23 Absatz 8 IfSG). Diese Verordnung gilt fiir ambulant operierende Einrich-
tungen und Dialysepraxen sowie in fast allen Bundesldndern auch fiir Arztpraxen, in denen invasive
Eingriffe vorgenommen werden. Davon ausgenommen sind Rheinland-Pfalz, Sachsen, Sachsen-Anhalt
und Schleswig-Holstein.

Ziel der Verordnungen ist es, die erforderlichen MaSinahmen zur Verhiitung, Erkennung, Erfassung
und Bekdampfung von nosokomialen Infektionen und Krankheitserregern mit Resistenzen zu regeln.

JE NACH BUNDESLAND UNTERSCHIEDLICHE ANFORDERUNGEN

,»Ein Vergleich der Landerhygieneverordnungen zeigt, dass nicht nur die Geltungsbereiche von Land
zu Land uneinheitlich geregelt sind, sondern auch die Anforderungen an die Einrichtungen variieren.
Die meisten Landerhygieneverordnungen verpflichten Einrichtungen fiir ambulantes Operieren,
Dialysepraxen und Arztpraxen, die invasive Eingriffe vornehmen, innerbetriebliche Verfahrensweisen
in Hygienepldnen festzulegen. Fiir ambulant operierende Einrichtungen und Dialyseeinrichtungen
wurden die Maf3nahmen zur Gewdhrleistung der Hygiene iiber die Landerhygieneverordnungen
insoweit erweitert, als das sie sich mit Fachpersonal ausstatten miissen, das sie in Fragen der Hygiene
berit und unterstiitzt. Hygienefachkrifte, Krankenhaushygieniker, hygienebeauftragte Arzte und
Apotheker sollen diese Aufgaben {ibernehmen, wobei es in der Ausgestaltung dieser Anforderung in
den Landerverordnungen Unterschiede gibt. Die Leitungen der genannten Einrichtungen miissen
deshalb die fiir ihr Bundesland giiltige Hygieneverordnung kennen, um die erforderliche personelle
Ausstattung sicher zu stellen.”3

3) Zitiert aus: Kompetenzzentrum (CoC) Hygiene und Medizinprodukte der Kassendrztlichen Vereinigungen und der
Kassendrztlichen Bundesvereinigung: Hygiene in der Arztpraxis. Ein Leitfaden, Mai 2014
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D Infektionsschutz
aufldnderebene

D Ausstattung ambulant
operierender Einrich-
tungen und Dialysepraxen
mit Fachpersonal




PERSONELLE ANFORDERUNGEN IN DEN HYGIENEVERORDNUNGEN DER JEWEILIGEN BUNDESLANDER

Bundesldnder

FA fiir Hygiene und Umweltmedizin

D X X - - X X X X X X X - X X - X
FA fiir Mikrobiologie, Virologie und AOP| x | x | — | — | X | X | X | X | X | X | X|-|X|X/|-|X
Infektionsepidemiologie D x x -~ -~ x x x x x x x _ x x _ x
FA Weiterbildung und Zusatzbezeichnungauf ~ AOP| X | X | — | — | X | X | x | X | X | x | X | - | x| ? | - | X
dem Gebiet der Krankenhaushygiene (LAK) D x x _ B x x x x x x x _ x 2 _ x
FA Weiterbildung und strukturierte, AOP| x | X | - | - | x| X | ? | X | X|X|X|-|X|X|-|X
curriculare Fortbildung zum KH-Hygieniker D X X _ _ x x ? X X x x B x X _ X
Personal — Betreuungsbedarf 1 - 2 1 2 1 1 1 1 1 1 2
Neubau / Umbau: Bewertung AOP| x | X | X | X | — | X | X | — | X | 5 X | X | X| - | X/|X
(vor Baubeginn) durch KH-Hygieniker D x _ x | x _ x | x B X 5 x | x | x B x | x

Hygienefachkraft (regelhafte Betreuung)

Berufsbezeichnung gemédf Krankenpflege-
gesetz — Gesundheits- und (Kinder-) Kranken-
pfleger undi.d.R. mind. drei Jahre Berufserfah-
rung, Weiterbildung zur Hygienefachkraft

Personal — Betreuungsbedarf

Hygienebeauftragte /Pflege (regelhafte Betreuung)

Gesundheits- und (Kinder-) Krankenpfleger
und mind. drei Jahre Berufserfahrung

Personal - Betreuungsbedarf

AOP| x X X - X X - X X X X X X X X -
D X X X - X X - X X X X X X X X -
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

AOP| — | x | — | = | = || - | = | - | = |® x x| x| x| -
D | - | - | - |- |- || = -] - -] x|x|x]|x]|-
4 4 4| 4 | 4| 4| 4

Hygienebeauftragter Arzt (regelhafte Betreuung)

Arzt o. FA +i.d.R. weisungsbhefugt +
strukturierte, curriculare Fortbildung als
hygienebeauftragter Arzt (40h-Kurs)

Personal - Betreuungsbedarf

Ubergangsregelung (fiir fachlich
geeignetes Personal) bis 31.12.2016°

AOP| x | x | X | X - X | X | x| X | x |(X]|x - X | X | X
D | x | x | x| x| - [ x| x| X | X |[X|[(X]|X]|-]X%X]| x| X
3 3 3 3 3 3| 3 3 3 3 3 3 3 3

ja | ja | ja | ja | ja | ja 6 ja | ja - 8 ja | ja | ja | ja | ja

Klinisch-mikrobiologische Beratung

Qualifizierter Arzt und /oder Person

Klinisch-pharmazeutische Beratung

Qualifizierter Arzt und /oder Apotheker
und /oder Person

Klinisch-pharmakologische Beratung

Qualifizierter Arzt

Ubergangsregelung (fiir fachlich
geeignetes Personal) bis 31.12.2016°

Hygienekommission

AOP = Einrichtung fiirambulantes Operieren
D= Dialyseeinrichtung

(X) = Kann-Bestimmung

1 = KRINKO-Empfehlung ,,Personelle und
organisatorische Voraussetzungen zur
Pravention nosokomialer Infektionen

2 = Halbjdhrlich mindestens 8 Std.

3 = mindestens 1 Arzt

4 = mindestens 1 Hygienebeauftragte/Pflege

5 = und Begleitung wahrend der Bauausfiithrung
6 = Verordnung tritt am 31.12.2016 aufier Kraft
7 = Hygienekommission, wenn das ambulante
Operieren iberwiegender Zweck der
Einrichtung ist

8 = Ubergangsregelung fiir Krankenhaus-
hygieniker und Hygienefachkrafte,
hygienebeauftrage Arzte bis zum 1.4.2013

9 = Die Frist flir die personelle Ausstattung wurde
im Infektionsschutzgesetz zum 31. Dezember
2019 gedndert (§ 23 Absatz 8 Nummer 3 IfSG). Die
Rechtsverordnungen miissten angepasst werden.
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MEDIZINPRODUKTEGESETZ = MPG

Das Medizinproduktegesetz regelt den Verkehr mit Medizinprodukten, um dadurch fiir die Sicherheit,
Eignung und Leistung der Medizinprodukte sowie die Gesundheit und den erforderlichen Schutz der
Patienten, Anwender und Dritter zu sorgen (§ 1 MPG).

Medizinprodukte sind Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen D Medizinprodukte,
oder andere Gegenstande einschlief3lich der fiir ein einwandfreies Funktionieren des Medizinpro- Beispiele:

duktes eingesetzten Software (§ 3 MPG). Medizinprodukte dienen unter anderem der Erkennung, gie;zzr["fsjrfgf ﬁ; hr-
Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten, Verletzungen oder Behinde- weginstrumente,
rungen. Hierunter zdhlen zum Beispiel Verbandstoffe, sowohl Einmalinstrumente als auch wiederauf- Sterilisatoren,
bereitbare Instrumente, Reinigungs- und Desinfektionsgerate, Sterilisatoren, Rontgengerate, Infusions- Réntgengerite,

apparate, Katheter, Hiiftprothesen und Labordiagnostika. Medizinprodukte unterscheiden sich von Laser, Rollatoren,
Software z. B. zum

Arzneimitteln dadurch, dass der Zweck der Medizinprodukte vorwiegend auf physikalischem Wege Auswerten von
erreicht wird, wéhrend im Gegensatz dazu Arzneimittel ihren Zweck vorwiegend auf pharmakologi- Langzeit-EKG-Daten
schem oder immunologischem Wege oder durch Metabolismus erfiillen.

Grundsatzlich ist es verboten, Medizinprodukte in den Verkehr zu bringen, zu errichten, in Betrieb D Verbot, mangelhafte
zu nehmen, zu betreiben oder anzuwenden, sofern der begriindete Verdacht besteht, dass eine Medizinprodukte
Gefahr fiir Anwender, Patienten oder Dritte durch den Einsatz des Medizinproduktes ausgeht, indem (auch bei begriindetem

.. . . . N . Verdacht) in Betrieb
zum Beispiel das Verfallsdatum {iberschritten wurde oder das Medizinprodukt Madngel aufweist 2u nehmen

(88 4, 14 MPG).

NUR MEDIZINPRODUKTE MIT CE-KENNZEICHEN IN BETRIEB NEHMEN

Zudem ist zu beachten, dass Medizinprodukte nur in Betrieb genommen werden diirfen, wenn sie D CE-Kennzeichnung
mit einem CE-Kennzeichen versehen sind. Ausnahmen sind insbesondere Sonderanfertigungen, von Medizinprodukten
Medizinprodukte aus Eigenherstellung sowie Medizinprodukte zur klinischen Priifung oder
In-vitro-Diagnostika (§ 6 MPG). Dariiber hinaus sind Medizinprodukte nach den Vorschriften der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (siehe Kapitel Medizinprodukte-Betreiberverordnung) zu
errichten, zu betreiben, anzuwenden und in Stand zu halten (§ 14 MPG).

D Uberwachung durch

Arztpraxen, in denen Medizinprodukte betrieben beziehungsweise angewendet oder sterile oder Behdrden wie
keimarme Medizinprodukte aufbereitet werden, unterliegen der Uberwachung durch Behdrden wie Regierungsprasidien,
Regierungsprasidien oder Gewerbeaufsichtsamtern. Die Zustandigkeit der Beh6rden variiert je nach Gewerbeaufsichtsamter
Bundesland (siehe Anhang 4). Im Rahmen der Uberwachung kénnen Arztpraxen auch betreten oder D Begehung méglich

besichtigt werden (§ 26 MPG).

- Gesetzesauszug nachste Seite

CE-Kennzeichnung: ,,CE“ steht fiir ,,Conformité Européenne“
(= Ubereinstimmung mit den EU-Richtlinien). Wenn ein
Hersteller die CE-Kennzeichnung auf einem Produkt anbringt,
erkldrt er eigenverantwortlich, dass dieses alle einschldgigen
gesetzlichen Anforderungen zur Gewdhrleistung von Gesund-

heitsschutz, Sicherheit und Umweltschutz erfiillt. Die
CE-Kennzeichnung wird deshalb hdufig als ,,Reisepass*
fiir den europdischen Binnenmarkt bezeichnet.

2 eeas.europa.eu/delegations/switzerland/press_corner/
focus/focus_items/20101027 de.htm
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AUSZUG MEDlZINPRODUKTEGESETZ

§ 4 VERBOTE ZUM SCHUTZ VON PATIENTEN,
ANWENDERN UND DRITTEN

(1) Es ist verboten, Medizinprodukte in den Verkehr zu
bringen, zu errichten, in Betrieb zu nehmen, zu betreiben
oder anzuwenden, wenn

1. der begriindete Verdacht besteht, dass sie die Sicherheit
und die Gesundheit der Patienten, der Anwender oder Dritter
bei sachgemaier Anwendung, Instandhaltung und ihrer
Zweckbestimmung entsprechender Verwendung iber ein
nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaften
vertretbares Maf3 hinausgehend unmittelbar oder mittelbar
gefdhrden oder

2. das Datum abgelaufen ist, bis zu dem eine gefahrlose
Anwendung nachweislich méglich ist.

[...]

§ 6 VORAUSSETZUNGEN FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN UND DIE INBETRIEBNAHME

(1) Medizinprodukte, mit Ausnahme von Sonderanferti-
gungen, Medizinprodukten aus Eigenherstellung, Medizin-
produkten gemaf’ § 11 Absatz 1 sowie Medizinprodukten,

die zur klinischen Priifung oder In-vitro-Diagnostika, die

fiir Leistungsbewertungszwecke bestimmt sind, diirfen in
Deutschland nur in den Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen werden, wenn sie mit einer CE-Kennzeichnung...]
versehen sind.

[...]
§ 26 DURCHFUHRUNG DER UBERWACHUNG

(1) Betriebe und Einrichtungen mit Sitz in Deutschland,

in denen Medizinprodukte hergestellt, klinisch gepriift,
einer Leistungsbewertungspriifung unterzogen, verpackt,
ausgestellt, in den Verkehr gebracht, errichtet, betrieben,
angewendet oder Medizinprodukte, die bestimmungsgemaf
keimarm oder steril zur Anwendung kommen, aufbereitet
werden, unterliegen insoweit der Uberwachung durch die
zustandigen Behorden. Dies gilt auch fiir Sponsoren und
Personen, die die in Satz 1 genannten Tatigkeiten geschafts-
maRig austiben, sowie fiir Personen und Personenvereini-
gungen, die Medizinprodukte fiir andere sammeln.

(2) Die zusténdige Behorde hat sich davon zu iiberzeugen,
dass die Vorschriften tiber Medizinprodukte und die Werbung
auf dem Gebiet des Heilwesens beachtet werden. Sie priift in
angemessenem Umfang unter besonderer Beriicksichtigung
moglicher Risiken, ob die Voraussetzungen zum Inverkehr-
bringen, zur Inbetriebnahme, zum Errichten, Betreiben und
Anwenden erfiillt sind. Satz 2 gilt entsprechend fiir die Uber-
wachung von klinischen Priifungen und von Leistungsbewer-
tungspriifungen sowie fiir die Uberwachung der Aufbereitung
von Medizinprodukten, die bestimmungsgemaf keimarm oder
steril angewendet werden. Die zustdndige Behorde ergreift
die MaBnahmen, die notwendig sind, um festgestellte Ver-
stofBe zu beseitigen und kiinftigen VerstoBen vorzubeugen.

Sie kann bei hinreichenden Anhaltspunkten fiir eine unrecht-
maBige CE-Kennzeichnung oder eine von dem Medizinprodukt
ausgehende Gefahr verlangen, dass der Verantwortliche im
Sinne von § 5 das Medizinprodukt von einem Sachverstandi-
gen Uberpriifen lasst. Bei einem In-vitro-Diagnostikum nach

§ 3 Nummer 6 kann sie zu jedem Zeitpunkt innerhalb von zwei
Jahren nach der Anzeige nach § 25 Absatz 3 und danach in be-
griindeten Féllen die Vorlage eines Berichts tiber die Erkennt-
nisse aus den Erfahrungen mit dem neuen In-vitro-Diagnosti-
kum nach dessen erstmaligem Inverkehrbringen verlangen.

[...]

(3) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen sind
befugt,

1. Grundstiicke, Geschaftsraume, Betriebsraume, Befor-
derungsmittel und zur Verhiitung drohender Gefahr fiir die
offentliche Sicherheit und Ordnung auch Wohnraume zu den
iblichen Geschaftszeiten zu betreten und zu besichtigen,

in denen eine Tatigkeit nach Absatz 1 ausgeiibt wird; das
Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung (Artikel 13

des Grundgesetzes) wird insoweit eingeschrénkt,

2. Medizinprodukte zu priifen, insbesondere hierzu in Betrieb
nehmen zu lassen, sowie Proben unentgeltlich zu entnehmen,
3. Unterlagen iiber die Entwicklung, Herstellung, Priifung,
klinische Priifung, Leistungsbewertungspriifung oder Erwerb,
Aufbereitung, Lagerung, Verpackung, Inverkehrbringen und
sonstigen Verbleib der Medizinprodukte sowie tiber das

im Verkehr befindliche Werbematerial einzusehen und
hieraus in begriindeten Fallen Abschriften oder Ablichtun-
gen anzufertigen,

4. alle erforderlichen Auskiinfte, insbesondere iiber die in
Nummer 3 genannten Betriebsvorgénge, zu verlangen.

(4) Wer der Uberwachung nach Absatz 1 unterliegt, hat MaR-
nahmen nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 3 zu dulden und
die beauftragten Personen sowie die sonstigen in der Uber-
wachung tdtigen Personen bei der Erfiillung ihrer Aufgaben
zu unterstiitzen. Dies beinhaltet insbesondere die Verpflich-
tung, diesen Personen die Medizinprodukte zugadnglich zu
machen, erforderliche Priifungen zu gestatten, hierfiir bend-
tigte Mitarbeiter und Hilfsmittel bereitzustellen, Auskiinfte
zu erteilen und Unterlagen vorzulegen.

(5) Der im Rahmen der Uberwachung zur Auskunft Verpflich-
tete kann die Auskunft auf solche Fragen verweigern, deren
Beantwortung ihn selbst oder einen seiner in § 383 Absatz 1
Nummer 1 bis 3 der Zivilprozessordnung bezeichneten Ange-
horigen der Gefahr strafrechtlicher Verfolgung oder eines
Verfahrens nach dem Gesetz {iber Ordnungswidrigkeiten
aussetzen wiirde.

(6) Sachverstandige, die im Rahmen des Absatzes 2 priifen,
miissen die dafiir notwendige Sachkenntnis besitzen. Die
Sachkenntnis kann auch durch ein Zertifikat einer von der zu-
standigen Behorde akkreditierten Stelle nachgewiesen werden.

(7) Die zustédndige Behorde unterrichtet auf Anfrage das Bun-
desministerium fiir Gesundheit sowie die zustandigen Behor-
den der anderen Vertragsstaaten des Abkommens {iber den
Europdischen Wirtschaftsraum iiber durchgefiihrte Uberprii-
fungen, deren Ergebnisse sowie die getroffenen Mafnahmen.
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MEDIZINPRODUKTE-BETREIBERVERORDNUNG ' MPBetreibV

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung richtet sich vornehmlich an die Betreiber und Anwender
von Medizinprodukten und regelt das Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten von
Medizinprodukten. Mit der MPBetreibV wird das Medizinproduktegesetz konkretisiert. Ergdnzt
wird die MPBetreibV durch die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung.

Medizinprodukte diirfen nur von Personen betrieben, angewendet und in Stand gehalten werden,
die die dafiir erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen. Hierbei sind die aner-
kannten Regeln der Technik sowie Arbeitsschutz- und Unfallverhiitungsvorschriften zu beachten

(§ 2 MPBetreibV). So darf der Praxisinhaber als Betreiber von Medizinprodukten nur Personen mit
der Instandhaltung der Geréate beauftragen, die iiber die Sachkenntnis und die erforderlichen Mittel
zur ordnungsgemaflen Ausfiihrung dieser Aufgabe verfiigen. Dariiber hinaus muss die Person in
der Lage sein, die Instandhaltung ordnungsgemaf3 durchzufiihren (§ 3 MPBetreibV).

Die Aufbereitung von bestimmungsgemaf} keimarm oder steril zur Anwendung kommenden Medizin-
produkten ist mit geeigneten, validierten Verfahren so durchzufiihren, dass der Erfolg dieser Verfah-
ren nachvollziehbar gewdhrleistet ist. Dabei wird eine ordnungsgemaf3e Aufbereitung von Medizin-
produkten vermutet, wenn die gemeinsame Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene
und Infektionspravention am Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) zu den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten beachtet wird. Die zustdndigen Behorden wie Regierungsprasidien oder Gewerbeaufsichts-
amter kontrollieren die Aufbereitung von Medizinprodukten (§ 4 MPBetreibV i.V.m § 26 MPG).

Aktive# Medizinprodukte diirfen nur betrieben werden, wenn das Medizinprodukt einer Funktions-
priifung vom Hersteller oder einer befugten Person unterzogen wurde und die vom Betreiber beauf-
tragte Person, die das Medizinprodukt anwenden soll (zum Beispiel die vom Praxisinhaber beauftragte
Medizinische Fachangestellte), in die Handhabung eingewiesen wurde (§ 5 MPBetreibV).

FUR BESTIMMTE MEDIZINPRODUKTE SIND KONTROLLEN VORGESCHRIEBEN

Dariiber hinaus schreibt die MPBetreibV fiir bestimmte Medizinprodukte sicherheitstechnische
Kontrollen (§ 6 i.V.m. Anlage 1) und messtechnische Kontrollen (§ 11 MPBetreibV i.V.m Anlage 2) vor.
Die Kontrollen sind entsprechend den Angaben des Herstellers und dem Stand der Technik durch-
zufiihren. Sind keine sicherheitstechnischen Kontrollen vom Hersteller vorgeschrieben, aber auch
nicht ausdriicklich ausgeschlossen, sind diese nach den anerkannten Regeln der Technik, spatestens
aber alle zwei Jahre, durchzufiihren. Schreibt ein Hersteller messtechnische Kontrollen auch fiir
Medizinprodukte vor, die nicht in Anlage 2 aufgefiihrt sind, sind diese ebenso nach den anerkannten
Regeln der Technik, spadtestens alle zwei Jahre, auszufiihren. Naheres regeln §§ 6 und 11 MPBetreibV.
Personenwaagen fallen iibrigens nicht unter die messtechnische Kontrolle der MPBetreibV, sondern
unterliegen den Regelungen der Mess- und Eichverordnung (siehe Kapitel Mess- und Eichverordnung).

Fiir Medizinprodukte, die in Anlage 1 und Anlage 2 aufgefiihrt sind, ist ein Medizinproduktebuch und
fiir alle aktiven nichtimplantierbaren Medizinprodukte zudem ein Bestandsverzeichnis je Betriebs-
statte zu fithren. Gebrauchsanweisungen sind aufzubewahren (§ 7 ff MPBetreibV). Der zustindigen
Behorde wie Regierungsprasidium oder Gewerbeaufsichtsamt (siehe Anhang 4) ist auf Verlangen
jederzeit Einsicht in die Unterlagen zu gewdhren. Auch fiir medizinische Laboratorien gilt, dass der
zustandigen Behorde, wie dem Eichamt, auf Verlagen Unterlagen zum Qualitdtssicherungssystem,
Kontrolluntersuchungen, Bescheinigungen {iber die Teilnahme an den Ringversuchen sowie die
erteilten Ringversuchszertifikate vorzulegen sind (§ 4a Absatz 4 MPBetreibV).

4) ,Alle Medizinprodukte, die energetisch (Strom, Gas usw.)
betrieben werden.“ (Stadt Hamburg, Behdrde fiir Gesundheit
und Verbraucherschutz, Abteilung Verbraucherschutz,
Fachbereich Medizinprodukte: Was miissen Betreiber und

Anwender tun?, September 2014) ‘

Nur mit Sachkenntnis
diirfen Medizinprodukte
betrieben, angewendet
und in Stand gehalten
werden

Medizinprodukte nach
validierten Verfahren
aufbereiten

RKI-Empfehlung zur
Aufbereitung von Medi-
zinprodukten beachten

Uberwachung durch
Behdrden (Regierungs-
prdsidien, Gewerbe-
aufsichtsdmter)

Begehung méglich

Funktionspriifung
bei Medizinprodukten
durchfiihren

Einweisung bzw.
Unterweisung in die
Handhabung von
Medizinprodukten

Sicherheitstechnische
und messtechnische
Kontrollen durchfiihren

Bespiele Anlage 1:
Kernspintomograph,
Narkosegeriite,
Dialysegeridite,
Rdntgentherapiegeriit,
Laser, Kauter

Beispiele Anlage 2:
Ton- und Sprachaudio-
meter, Augentonometer
Tretkurbelergometer

Medizinprodukte-
buch und Bestands-
verzeichnis fiihren

Behdrden (z.B. Regie-
rungsprdsidien, Gewer-
beaufsichtsdamter oder
Eichdmter) ist Einsicht in
Unterlagen zu gewdhren

Spezifikation der Anlage 1 der MPBetreibV:

- Gesetzesauszug nachste Seite

2 www.dimdi.de > Rubrik ,,Medizinprodukte*

» ,Medizinprodukterecht* ,,Spezifikation der Anlage 1*
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AUSZUG MEDIZINPRODUKTE-BETREIBERVERORDNUNG

§ 3 INSTANDHALTUNG VON MEDIZINPRODUKTEN

(1) Die Instandhaltung von Medizinprodukten umfasst insbe-
sondere Instandhaltungsmafinahmen und die Instandsetzung.
InstandhaltungsmaBnahmen sind insbesondere Inspektionen
und Wartungen, die erforderlich sind, um den sicheren und
ordnungsgemadfien Betrieb der Medizinprodukte fortwahrend
zu gewdhrleisten. Die InstandhaltungsmafSnahmen sind unter
Beriicksichtigung der Angaben des Herstellers durchzufiih-
ren, der diese Angaben dem Medizinprodukt beizufiigen hat.
Die Instandsetzung umfasst insbesondere die Reparatur zur
Wiederherstellung der Funktionsfahigkeit.

(2) Der Betreiber darf mit der Instandhaltung nur Personen,
Betriebe oder Einrichtungen beauftragen, die

1. auf Grund ihrer Ausbildung und praktischen Tatigkeit

tiber die erforderliche Sachkenntnis verfiigen und

2. liber die erforderlichen Mittel, insbesondere Raume,
Gerdte und sonstigen Arbeitsmittel zur ordnungsgemafien
Ausfiihrung dieser Aufgabe, verfiigen

und in der Lage sind, die Instandhaltung nach Art und Umfang
ordnungsgemaf} und nachvollziehbar durchzufiihren.

(3) Nach der Instandhaltung nach Absatz 1 miissen die fiir
die Sicherheit und Funktionstiichtigkeit der Medizinprodukte
wesentlichen konstruktiven und funktionellen Merkmale
gepriift werden, soweit sie durch die Manahmen beein-
trachtigt werden kdnnen.

(4) Die durch den Betreiber mit den Priifungen nach Absatz 3
beauftragten Personen, Betriebe oder Einrichtungen miis-
sen die Voraussetzungen nach Absatz 2 erfiillen und bei der
Durchfiihrung und Auswertung der Priifungen in ihrer fach-
lichen Beurteilung weisungsunabhdngig sein.

§ 4 AUFBEREITUNG VON MEDIZINPRODUKTEN

(1) Die Aufbereitung von bestimmungsgemas keimarm

oder steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten
ist unter Beriicksichtigung der Angaben des Herstellers mit
geeigneten validierten Verfahren so durchzufiihren, dass der
Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist und
die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern
oder Dritten nicht gefahrdet wird. Dies gilt auch fiir Medizin-
produkte, die vor der erstmaligen Anwendung desinfiziert
oder sterilisiert werden.

(2) Eine ordnungsgemaBe Aufbereitung nach Absatz 1 Satz 1
wird vermutet, wenn die gemeinsame Empfehlung der Kom-
mission fiir Krankenhaushygiene und Infektionsprdvention am
Robert Koch-Institut und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte zu den Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten beachtet wird.

Die Fundstelle wird vom Bundesministerium fiir Gesundheit
im Bundesanzeiger bekannt gemacht.

(3) Fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten mit besonders
hohen Anforderungen an die Aufbereitung (,,Kritisch C*) ge-
maR der Empfehlung nach Absatz 2 ist die Zertifizierung des

Qualitatsmanagementsystems durch eine von der nach
dem Dritten Abschnitt des Gesetzes tiber Medizinprodukte
zustandigen Behorde anerkannten Stelle Voraussetzung.

(4) § 3 Absatz 2 gilt entsprechend.

§ 4a QUALITATSSICHERUNG IN
MEDIZINISCHEN LABORATORIEN

(1) Wer laboratoriumsmedizinische Untersuchungen durch-
fiihrt, hat ein Qualitatssicherungssystem nach dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik zur Aufrechterhaltung der erforderlichen Qualitat,
Sicherheit und Leistung bei der Anwendung von In-vitro-
Diagnostika sowie zur Sicherstellung der Zuverldssigkeit

der damit erzielten Ergebnisse einzurichten. Eine ordnungs-
gemafie Qualitdtssicherung in medizinischen Laboratorien
wird vermutet, wenn die Teile A und B1 der Richtlinie der
Bundesdrztekammer zur Qualitdtssicherung laboratoriums-
medizinischer Untersuchungen vom 23. November 2007
(Deutsches Arzteblatt 105, S. A 341 bis 355) beachtet werden.

(2) Wer im Bereich der Heilkunde mit Ausnahme der Zahn-
heilkunde quantitative laboratoriumsmedizinische Untersu-
chungen durchfiihrt, hat fiir die in der Anlage 1 der Richtlinie
der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung quantitativer
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen vom 24. August
2001 (Deutsches Arzteblatt 98, S. A 2747), die zuletzt durch
Beschluss des Vorstandes der Bundesadrztekammer vom

14. November 2003 (Deutsches Arzteblatt 100, S. A 3335)
gedndert worden ist, oder die in der Tabelle B1 der Richtlinie
der Bundesédrztekammer zur Qualitédtssicherung laborato-
riumsmedizinischer Untersuchungen vom 23. November 2007
(Deutsches Arzteblatt 105, S. A 341 bis 355) aufgefiihrten
MessgréfRen die Messergebnisse durch Kontrolluntersuchun-
gen (interne Qualitdtssicherung) und durch Teilnahme an einer
Vergleichsuntersuchung je MessgréBe pro Quartal (Ringver-
suche — externe Qualitatssicherung) zu iberwachen.

(3) Ab dem 1. April 2010 ist die interne und externe Qualitéats-
sicherung gemafs Absatz 2 nur noch nach der in Absatz 1
Satz 2 genannten Richtlinie durchzufiihren.

(4) Die Unterlagen iiber das eingerichtete Qualitétssiche-
rungssystem, die durchgefiihrten Kontrolluntersuchungen
und die Bescheinigungen {iber die Teilnahme an den Ringver-
suchen sowie die erteilten Ringversuchszertifikate sind fiir
die Dauer von fiinf Jahren aufzubewahren, sofern auf Grund
anderer Vorschriften keine langere Aufbewahrungsfrist
vorgeschrieben ist. Die Unterlagen sind der zustandigen
Behorde auf Verlangen vorzulegen.

§ 5 BETREIBEN UND ANWENDEN

(1) Der Betreiber darf ein in der Anlage 1 aufgefiihrtes
Medizinprodukt nur betreiben, wenn zuvor der Hersteller
oder eine dazu befugte Person, die im Einvernehmen mit
dem Hersteller handelt,

1. dieses Medizinprodukt am Betriebsort einer Funktions-
priifung unterzogen hat und

- Fortsetzung ndchste Seite
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2. die vom Betreiber beauftragte Person anhand der Ge-
brauchsanweisung sowie beigefiigter sicherheitsbezogener
Informationen und Instandhaltungshinweise in die sachgerech-
te Handhabung, Anwendung und den Betrieb des Medizin-
produktes sowie in die zuldssige Verbindung mit anderen Me-
dizinprodukten, Gegenstdnden und Zubehor eingewiesen hat.
Eine Einweisung nach Nummer 2 ist nicht erforderlich, sofern
diese fiir ein baugleiches Medizinprodukt bereits erfolgt ist.

(2) In der Anlage 1 aufgefiihrte Medizinprodukte diirfen nur
von Personen angewendet werden, die die Voraussetzungen
nach § 2 Absatz 2 erfiillen und die durch den Hersteller oder
durch eine nach Absatz 1 Nummer 2 vom Betreiber beauftrag-
te Person unter Beriicksichtigung der Gebrauchsanweisung
in die sachgerechte Handhabung dieses Medizinproduktes
eingewiesen worden sind.

(3) Die Durchfiihrung der Funktionspriifung nach Absatz 1
Nummer 1 und die Einweisung der vom Betreiber beauftragten
Person nach Absatz 1 Nummer 2 sind zu belegen.

(4) Absatz 2 gilt nicht fiir in der Anlage 1 aufgefiihrte Medi-
zinprodukte, die nach der Kennzeichnung, der Gebrauchsan-
weisung oder den Werbematerialien durch den Personenkreis
nach § 3 Nummer 15 des Medizinproduktegesetzes zur An-
wendung durch Laien vorgesehen sind. Einweisungspflichten
nach anderen Vorschriften werden hiervon nicht beriihrt.

§ 6 SICHERHEITSTECHNISCHE KONTROLLEN

(1) Der Betreiber hat bei Medizinprodukten, fiir die der
Hersteller sicherheitstechnische Kontrollen vorgeschrie-

ben hat, diese nach den Angaben des Herstellers und den
allgemein anerkannten Regeln der Technik sowie in den vom
Hersteller angegebenen Fristen durchzufiihren oder durch-
fithren zu lassen. Soweit der Hersteller fiir die in der Anlage 1
aufgefiihrten Medizinprodukte keine sicherheitstechnischen
Kontrollen vorgeschrieben und diese auch nicht ausdriicklich
ausgeschlossen hat, hat der Betreiber sicherheitstechnische
Kontrollen nach den allgemein anerkannten Regeln der Tech-
nik und zwar in solchen Fristen durchzufiihren oder durchfiih-
ren zu lassen, mit denen entsprechende Mangel, mit denen
auf Grund der Erfahrungen gerechnet werden muss, rechtzeitig
festgestellt werden kénnen. Die Kontrollen nach Satz 2 sind
jedoch spdtestens alle zwei Jahre durchzufiihren. Die sicher-
heitstechnischen Kontrollen schlieffen die Messfunktionen ein.
Fiir andere Medizinprodukte, Zubeh&r, Software und andere
Gegenstadnde, die der Betreiber bei Medizinprodukten nach
den Satzen 1 und 2 verbunden verwendet, gelten die Satze 1
bis 4 entsprechend.

(2) Die zustandige Behorde kann im Einzelfall die Fristen nach
Absatz 1 Satz 1 und 3 auf Antrag des Betreibers in begriinde-
ten Fallen verlangern, soweit die Sicherheit auf andere Weise
gewdhrleistet ist.

(3) Uber die sicherheitstechnische Kontrolle ist ein Protokoll
anzufertigen, das das Datum der Durchfiihrung und die Ergeb-
nisse der sicherheitstechnischen Kontrolle unter Angabe der
ermittelten Messwerte, der Messverfahren und sonstiger Be-
urteilungsergebnisse enthalt. Das Protokoll hat der Betreiber
zumindest bis zur nachsten sicherheitstechnischen Kontrolle
aufzubewahren.

(4) Eine sicherheitstechnische Kontrolle darf nur durchfiihren, wer
1. auf Grund seiner Ausbildung, Kenntnisse und durch praktische
Tdtigkeit gewonnenen Erfahrungen die Gewabhr fiir eine ordnungs-
gemafie Durchfiihrung der sicherheitstechnischen Kontrollen
bietet,

2. hinsichtlich der Kontrolltatigkeit keiner Weisung unterliegt und
3. Uiber geeignete Mess- und Priifeinrichtungen verfiigt.

Die Voraussetzungen nach Satz 1 sind durch die Person, die
sicherheitstechnische Kontrollen durchfiihrt, auf Verlangen der
zustandigen Behdrde nachzuweisen.

(5) Der Betreiber darf nur Personen mit der Durchfiihrung
sicherheitstechnischer Kontrollen beauftragen, die die in
Absatz 4 Satz 1 genannten Voraussetzungen erfiillen.

§ 7 MEDIZINPRODUKTEBUCH

(1) Fur die in den Anlagen 1 und 2 aufgefiihrten Medizinprodukte
hat der Betreiber ein Medizinproduktebuch mit den Angaben nach
Absatz 2 Satz 1 zu fiihren. Fiir das Medizinproduktebuch sind alle
Datentrager zuldssig, sofern die in Absatz 2 Satz 1 genannten An-
gaben wahrend der Dauer der Aufbewahrungsfrist verfiighar sind.
Ein Medizinproduktebuch nach Satz 1 ist nicht fiir elektronische
Fieberthermometer als Kompaktthermometer und Blutdruckmess-
gerdte mit Quecksilber- oder Aneroidmanometer zur nichtinvasiven
Messung zu fiihren.

(2) In das Medizinproduktebuch sind folgende Angaben zu dem
jeweiligen Medizinprodukt einzutragen:

1. Bezeichnung und sonstige Angaben zur Identifikation

des Medizinproduktes,

2. Beleg tiber Funktionspriifung und Einweisung nach § 5

Absatz 1,

3. Name des nach § 5 Absatz 1 Nummer 2 Beauftragten, Zeit-
punkt der Einweisung sowie Namen der eingewiesenen Personen,
4. Fristen und Datum der Durchfiihrung sowie das Ergebnis

von vorgeschriebenen sicherheits- und messtechnischen Kon-
trollen und Datum von Instandhaltungen sowie der Name der
verantwortlichen Person oder der Firma, die diese Mafinahme
durchgefiihrt hat,

5. soweit mit Personen oder Institutionen Vertrdge zur Durch-
fiihrung von sicherheits- oder messtechnischen Kontrollen oder
InstandhaltungsmaBnahmen bestehen, deren Namen oder Firma
sowie Anschrift,

6. Datum, Art und Folgen von Funktionsstérungen und wieder-
holten gleichartigen Bedienungsfehlern,

7. Meldungen von Vorkommnissen an Behdrden und Hersteller.

[...]

(3) Der zustindigen Behorde ist auf Verlangen am Betriebsort
jederzeit Einsicht in die Medizinproduktebiicher zu gewahren.

§ 8 BESTANDSVERZEICHNIS

(1) Der Betreiber hat fiir alle aktiven nichtimplantierbaren Medi-
zinprodukte der jeweiligen Betriebsstatte ein Bestandsverzeichnis
nach Absatz 2 Satz 1 zu fiihren. Die Aufnahme in ein Verzeichnis,

das auf Grund anderer Vorschriften gefiihrt wird, ist zuldssig.

(2) In das Bestandsverzeichnis sind fiir jedes Medizinprodukt
nach Absatz 1 folgende Angaben einzutragen:

-+ Fortsetzung ndchste Seite
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1. Bezeichnung, Art und Typ, Loscode oder die Seriennummer,
Anschaffungsjahr des Medizinproduktes,

2. Name oder Firma und die Anschrift des fiir das jeweilige
Medizinprodukt Verantwortlichen nach § 5 des Medizin-
produktegesetzes,

3. die der CE-Kennzeichnung hinzugefiigte Kennnummer der
Benannten Stelle, soweit diese nach den Vorschriften des
Medizinproduktegesetzes angegeben ist,

4. soweit vorhanden, betriebliche Identifikationsnummer,

5. Standort und betriebliche Zuordnung,

6. die vom Hersteller angegebene Frist fiir die sicherheits-
technische Kontrolle nach § 6 Absatz 1 Satz 1 oder die vom
Betreiber nach § 6 Absatz 1 Satz 2 festgelegte Frist fiir die
sicherheitstechnische Kontrolle.

[...]

(3) Die zusténdige Behorde kann Betreiber von der Pflicht zur
Fiihrung eines Bestandsverzeichnisses oder von der Aufnah-
me bestimmter Medizinprodukte in das Bestandsverzeichnis
befreien. Die Notwendigkeit zur Befreiung ist vom Betreiber
eingehend zu begriinden.

(4) Fiir das Bestandsverzeichnis sind alle Datentrager zulds-
sig, sofern die Angaben nach Absatz 2 Satz 1 innerhalb einer
angemessenen Frist lesbar gemacht werden kénnen.

(5) Der zustdndigen Behorde ist auf Verlangen beim Betreiber
jederzeit Einsicht in das Bestandsverzeichnis zu gewahren.

§ 9 AUFBEWAHRUNG DER GEBRAUCHSANWEISUNGEN
UND DER MEDIZINPRODUKTEBUCHER

(1) Die Gebrauchsanweisungen und die dem Medizinprodukt
beigefiigten Hinweise sind so aufzubewahren, dass die fiir die
Anwendung des Medizinproduktes erforderlichen Angaben
dem Anwender jederzeit zugdnglich sind.

(2) Das Medizinproduktebuch ist so aufzubewahren, dass die
Angaben dem Anwender wahrend der Arbeitszeit zuganglich
sind. Nach der Auf3erbetriebnahme des Medizinproduktes ist
das Medizinproduktebuch noch fiinf Jahre aufzubewahren.

§ 11 MESSTECHNISCHE KONTROLLEN

(1) Der Betreiber hat messtechnische Kontrollen

1. fiir die in der Anlage 2 aufgefiihrten Medizinprodukte,

2. fiir die Medizinprodukte, die nicht in der Anlage 2 aufge-
fiihrt sind und fiir die jedoch der Hersteller solche Kontrollen
vorgesehen hat,

nach Maf3gabe der Absatze 3 und 4 auf der Grundlage der
anerkannten Regeln der Technik durchzufiihren oder durch-
fllhren zu lassen. Messtechnische Kontrollen kénnen auch in
Form von Vergleichsmessungen durchgefiihrt werden, soweit
diese in der Anlage 2 fiir bestimmte Medizinprodukte vorge-
sehen sind.

(2) Durch die messtechnischen Kontrollen wird festgestellt,
ob das Medizinprodukt die zuldssigen maximalen Messabwei-
chungen (Fehlergrenzen) nach Satz 2 einhilt. Bei den mess-
technischen Kontrollen werden die Fehlergrenzen zugrunde

gelegt, die der Hersteller in seiner Gebrauchsanweisung ange-

geben hat. Enthélt eine Gebrauchsanweisung keine Angaben

iber Fehlergrenzen, sind in harmonisierten Normen
festgelegte Fehlergrenzen einzuhalten. Liegen dazu keine
harmonisierten Normen vor, ist vom Stand der Technik
auszugehen.

(3) Fiir die messtechnischen Kontrollen diirfen, sofern keine
Vergleichsmessungen nach Absatz 1 Satz 2 durchgefiihrt
werden, nur messtechnische Normale benutzt werden, die
riickverfolgbar an ein nationales oder internationales Normal
angeschlossen sind und hinreichend kleine Fehlergrenzen und
Messunsicherheiten einhalten. Die Fehlergrenzen gelten als
hinreichend klein, wenn sie ein Drittel der Fehlergrenzen des
zu priifenden Medizinproduktes nicht tiberschreiten.

(4) Die messtechnischen Kontrollen der Medizinprodukte
nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 sind, soweit vom Hersteller
nicht anders angegeben, innerhalb der in Anlage 2 festgeleg-
ten Fristen und der Medizinprodukte nach Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 nach den vom Hersteller vorgegebenen Fristen
durchzufiihren. Soweit der Hersteller keine Fristen bei den
Medizinprodukten nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 angegeben
hat, hat der Betreiber messtechnische Kontrollen in solchen
Fristen durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen, mit denen
entsprechende Mangel, mit denen auf Grund der Erfahrun-
gen gerechnet werden muss, rechtzeitig festgestellt werden
kdnnen, mindestens jedoch alle zwei Jahre. Fiir die Wieder-
holungen der messtechnischen Kontrollen gelten dieselben
Fristen. Die Fristen beginnen mit Ablauf des Jahres, in dem die
Inbetriebnahme des Medizinproduktes erfolgte oder die letzte
messtechnische Kontrolle durchgefiihrt wurde. Eine messtech-
nische Kontrolle ist unverziiglich durchzufiihren, wenn

1. Anzeichen dafiir vorliegen, dass das Medizinprodukt die
Fehlergrenzen nach Absatz 2 nicht einhalt oder

2. die messtechnischen Eigenschaften des Medizinproduktes
durch einen Eingriff oder auf andere Weise beeinflusst worden
sein konnten.

(5) Messtechnische Kontrollen diirfen nur durchfiihren

1. fiir das Messwesen zustandige Behorden oder

2. Personen, die die Voraussetzungen des § 6 Absatz 4
entsprechend fiir messtechnische Kontrollen erfiillen.
Personen, die messtechnische Kontrollen durchfiihren,
haben vor Aufnahme ihrer Tatigkeit dies der zustandigen
Behorde anzuzeigen und auf deren Verlangen das Vorliegen
der Voraussetzungen nach Satz 1 Nummer 2 nachzuweisen.

(6) Der Betreiber darf mit der Durchfiihrung der messtechni-
schen Kontrollen nur Behorden oder Personen beauftragen,
die die Voraussetzungen nach Absatz 5 Satz 1 erfiillen.

(7) Derjenige, der messtechnische Kontrollen durchfiihrt, hat
die Ergebnisse der messtechnischen Kontrolle unter Angabe
der ermittelten Messwerte, der Messverfahren und sonstiger
Beurteilungsergebnisse in das Medizinproduktebuch unverziig-
lich einzutragen, soweit dieses nach § 7 Absatz 1 zu fiihren ist.

(8) Derjenige, der messtechnische Kontrollen durchfiihrt, hat
das Medizinprodukt nach erfolgreicher messtechnischer Kon-
trolle mit einem Zeichen zu kennzeichnen. Aus diesem muss
das Jahr der ndchsten messtechnischen Kontrolle und die
Behorde oder Person, die die messtechnische Kontrolle durch-
gefiihrt haben, eindeutig und riickverfolgbar hervorgehen.
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MEDIZINPRODUKTE-SICHERHEITSPLANVERORDNUNG A MPSV

Der Gesetzgeber sieht eine Meldepflicht fiir Vorkommnisse oder Zwischenfdlle vor, die bei der Anwen-
dung eines Medizinproduktes auftreten konnten oder aufgetreten sind. Hersteller sowie Betreiber
und Anwender von Medizinprodukten (Arzte, medizinisches Fachpersonal wie zum Beispiel Medizi-
nische Fachangestellte) haben aufgetretene Vorkommnisse der zustdndigen Bundesoberbehorde,
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) beziehungsweise fiir In-vitro-
Diagnostika dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI), dem Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische

Arzneimittel, unverziiglich zu melden (§ 3 MPSV).

L Meldepflicht von
Zwischenfdllen beim
BfArM oder PEI

Das BfArM und PEI nehmen die Meldungen entgegen, erstellen fiir die gemeldeten Vorkommnisse D Einsichtnahme in

eine Risikobewertung und teilen das Ergebnis den zustdndigen Bundes- und Landesbehdrden mit.
Das BfArM verdffentlicht Empfehlungen, die auf der Auswertung von Risikomeldungen beruhen.

Im Zuge der Sachverhaltsaufklarung oder Risikobewertung konnen das BfArM und PEI unter anderem
Unterlagen, aber auch das Produkt, Muster der betroffenen Produktcharge oder Probenmaterial zu

Untersuchungszwecken verlangen (§ 11 MPSV).

MEDIZINPRODUKTE-
AUSZUG  gcHERHEITSPLANVERORDNUNG

§ 2 BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

(1) ,,Vorkommnis* [ist] eine Funktionsstorung, ein Ausfall oder

eine Anderung der Merkmale oder der Leistung oder eine Un-

sachgemafBheit der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanwei-

sung eines Medizinprodukts, die unmittelbar oder mittelbar
zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung
des Gesundheitszustands eines Patienten, eines Anwenders
oder einer anderen Person gefiihrt hat, gefiihrt haben kdnnte
oder fiihren kdnnte,

[...]

§ 3 MELDEPFLICHTEN

[...]

(2) Wer Medizinprodukte beruflich oder gewerblich betreibt
oder anwendet, hat dabei aufgetretene Vorkommnisse der
zustandigen Bundesoberbehdrde zu melden. Satz 1 gilt
entsprechend fiir Arzte und Zahnérzte, denen im Rahmen
der Diagnostik oder Behandlung von mit Medizinprodukten
versorgten Patienten Vorkommnisse bekannt werden.

[...]

(4) Die Verpflichtungen nach den Absatzen 2 und 3 gelten
fiir Angehdrige der Heilberufe als erfiillt, soweit Meldungen
an Kommissionen oder andere Einrichtungen der Heilberufe,
die im Rahmen ihrer Aufgaben Risiken von Medizinprodukten
erfassen, erfolgen und dort eine unverziigliche Weiterleitung
an die zustandige Bundesoberbehdorde sichergestellt ist.

[...]

Unterlagen und
Begutachtung von
Medizinprodukten
moglich

Formblatt fiir die Meldung von Vorkommnissen
oder Zwischenfillen bei der Anwendung eines
Medizinproduktes nach § 3 Absatz 2 bis 4 MPSV:
2 www.bfarm.de > Rubrik ,,Medizinprodukte*
> ,Service“» ,,Formulare Medizinprodukte*

Formblatt fiir In-vitro-Diagnostika:

A www.pei.de > Rubrik ,,IVD" » ,,IVD-Vigilanz*

Empfehlungen des Bundesinstituts fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte:

2 www.bfarm.de > Rubrik ,,Medizinprodukte”
» »Risikoerfassung und -bewertung*

» ,Empfehlungen des BfArM*

§ 11 BEFUGNISSE DER BEHORDEN

(1) Die zustdndige Bundesoberbehorde kann vom Verantwort-
lichen nach § 5 Satz 1 und 2 des Medizinproduktegesetzes
sowie dem in § 3 Absatz 2, 3 und 5 genannten Personenkreis
alle fiir die Sachverhaltsaufklarung oder die Risikobewertung
erforderlichen Auskiinfte und Unterlagen sowie die Uberlassung
des betroffenen Produkts oder von Mustern der betroffenen
Produktcharge, bei In-vitro-Diagnostika auch des von einem
Vorkommnis betroffenen Probenmaterials, zu Untersuchungs-
zwecken verlangen. Patientendaten sind vor der Ubermittlung
an die zustdndige Bundesoberbehorde so zu anonymisieren,
dass ein Personenbezug nicht mehr hergestellt werden kann.
Andere personenbezogene Daten diirfen nur erhoben, gespei-
chert, genutzt und tibermittelt werden, soweit dies zur Durch-
filhrung der Aufgaben nach dieser Verordnung erforderlich ist.
Die zustdndige Bundesoberbehorde kann in begriindeten Fallen
und in Abstimmung mit der zustandigen Behorde Produktprii-
fungen und Uberpriifungen der Produktionsverfahren im Betrieb
des Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes
oder bei dessen Unterauftragnehmer vornehmen.

[...]
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http://www.bfarm.de/DE/Service/Formulare/functions/Medizinprodukte/_node.html
http://www.pei.de/DE/in-vitro-diagnostika/in-vitro-diagnostika-vigilanz/in-vitro-diagnostika-vigilanz-node.html
http://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/risikoerfassung/empfehlungen/_node.html

MESS- UND EICHGESETZ MessEG

Zum 1. Januar 2015 sind das neue Mess- und Eichgesetz (MessEG) sowie die Mess- und Eichverordnung
(MessEV) als Nachfolger des Eichgesetzes (EichG) und der Eichordnung (EichO) in Kraft getreten. Sie
regeln das Inverkehrbringen und die Bereitstellung von Messgerdten auf dem Markt sowie ihre Verwen-

dung und Eichung.
D Eichpflichtige Messgerdite
beim Eichamt anzeigen

NEUE UND ERNEUERTE EICHPFLICHTIGE MESSGERATE BEIM EICHAMT ANZEIGEN
D Nurgeeichte Mess-
Arzte, die neue, aber auch erneuerte eichpflichtige Messgerite wie Sduglingswaagen, Personenwaagen gerdte verwenden
und Personendosimetern (zum Beispiel von Begleitpersonen) verwenden, miissen diese spatestens D Eichung mindestens 10
sechs Wochen nach Inbetriebnahme beim Eichamt anzeigen (§ 32 MessEG). Dariiber hinaus hat der Wochen vor Ablauf der
Arzt als Verwender sicherzustellen, dass Messgerite nicht ungeeicht verwendet oder bereitgehalten Eichfrist beantragen
werden (§ 31 Absatz 2 Nummer 3 und § 37 Absatz 1 MessEG). Die Eichung erfolgt auf Antrag bei der D Nachweise iiber z. B.
Eichbehdrde und ist mindestens zehn Wochen vor Ablauf der Eichfrist zu beantragen (§ 37 Absatz 3
MessEG i.V.m § 38 MessEG). Nachweise iiber Wartungen, Reparaturen oder sonstige Eingriffe am
Messgerit sind aufzubewahren (§ 31 Absatz 2 Nummer 4 MessEG). Im Rahmen der Marktiiberwachung )
kann eine Praxisbegehung durch das Eichamt als zustdndige Behorde (siehe Anhang 4) erfolgen.
In diesem Rahmen kénnen beispielsweise Produkte gepriift sowie Unterlagen angefordert werden
(8§ 50ff. MessEG).

Wartungen, Reparaturen
aufbewahren

Begehungen und
Einsichtnahme in
Unterlagen méglich

Eingabeseite fiir eichpflichtige Messgeriite:

2 www.eichamt.de

»> Rubrik ,,Verwenderanzeige gemdpf

§ 32 MessEG“ ,,Eingabeseite fiir Verwender

AUSZUG MESS- UND EICHGESETZ

§ 31 ANFORDERUNGEN AN DAS
VERWENDEN VON MESSGERATEN

Erneuerung eines Messgerdtes: Ein Messgerit
gilt als erneuert, ,,[...] wenn ein Messgerit, das

bereits in Betrieb genommen war, so wesentlich
verdndert wurde, dass statt der Eichung eine
erneute Konformitdtsbewertung durchgefiihrt
werden muss [...]. Ein erneuertes Messgeriit ist
einem neuen Messgeridt gleichgestellt.”

2 www.eap.bayern.de > Suchbegriff
»Messgerdte Anzeige der Verwendung*

(1) Verwendet werden diirfen ausschlieBlich Messgeréte
oder sonstige Messgerdte, die den Bestimmungen dieses
Gesetzes und der auf seiner Grundlage erlassenen Rechts-
verordnungen entsprechen. Sie miissen im Rahmen der vor-
gesehenen Verwendungsbedingungen eingesetzt werden.

(2) Wer ein Messgerit verwendet, hat sicherzustellen, dass

1. die wesentlichen Anforderungen an das Messgerat nach

§ 6 Absatz 2 wahrend der gesamten Zeit, in der das Mess-
gerdt verwendet wird, und bei der Zusammenschaltung mit
anderen Geraten erfiillt sind, wobei anstelle der Fehlergrenzen
nach § 6 Absatz 2 die Verkehrsfehlergrenzen einzuhalten sind,
2. die in einer Rechtsverordnung nach § 41 Nummer 3 enthal-
tenen Vorschriften {iber das Verwenden 6ffentlicher Messge-
rate beachtet werden, wenn das Messgerat dazu verwendet
wird, Messungen fiir jedermann vorzunehmen (6ffentliches

§ 32 ANZEIGEPFLICHT

(1) Wer neue oder erneuerte Messgeréte verwendet, hat
diese der nach Landesrecht zustdandigen Behorde spatestens
sechs Wochen nach Inbetriebnahme anzuzeigen.

Anzugeben sind

1. die Gerateart,

2. der Hersteller,

Messgerét), 3. die Typbezeichnung,
3. das Messgerat nach § 37 Absatz 1 nicht ungeeicht ver- 4. das Jahr der Kennzeichnung des Messgerats sowie
wendet wird, 5. die Anschrift desjenigen, der das Messgerdt verwendet.

4. Nachweise iiber erfolgte Wartungen, Reparaturen oder
sonstige Eingriffe am Messgerat, einschlieflich solcher
durch elektronisch vorgenommene Mafinahmen, fiir einen
Zeitraum von bis zu drei Monaten nach Ablauf der nach

§ 41 Nummer 6 bestimmten Eichfrist, langstens fiir fiinf
Jahre, aufbewahrt werden.

Satz 1ist nicht auf Maverkdrperungen oder Zusatzeinrichtun-

gen und nicht auf einen Verwender von neuen oder erneuerten

Messgerdten anzuwenden, der nachweisen kann, dass er einen
Dritten mit der Erfassung der Messwerte beauftragt hat.
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https://www.eichamt.de/extranet/default.asp?rq_AppGuid=702996C6C6DE383A7ED74AA1DC382D5CA9E73198&rq_TargetPageGuid=AD41FE28A8C8DDBE7B9B32A821AFB5F2C3D9714C&rq_MenuGuid=BD139C515B35AF7483061EEC2525594EB3E03443&rq_TemplateKey=7374616765&rq_Lang=de#{1}
http://www.eap.bayern.de/informationen/leistungsbeschreibung/798086041540

(2) Werden mehr als ein Messgerat einer Messgerateart
verwendet oder von mehr als einem Messgerét einer Mess-
gerdteart im Auftrag des Verwenders Messwerte erfasst, hat
der Verpflichtete zur Erfiillung des Absatzes 1

1. die zustdndige Behorde spatestens sechs Wochen nach
Inbetriebnahme des ersten Messgeréts einer Messgerateart
dariiber informiert oder informieren lasst, welche Messgera-
tearten er verwendet; dabei ist die Anschrift des Verpflichteten
anzugeben und

2. sicherstellt, dass Ubersichten der verwendeten Messgerite
mit den in Absatz 1 Satz 2 genannten Angaben der zustandigen
Behorde auf Anforderung unverziiglich zur Verfiigung gestellt
werden.

[...]
§ 37 EICHUNG UND EICHFRIST

(1) Messgerite diirfen nicht ungeeicht verwendet werden,
1. nachdem die in der Rechtsverordnung nach § 41
Nummer 6 bestimmte Eichfrist abgelaufen ist oder

2. wenn die Eichfrist nach Absatz 2 vorzeitig endet.

Fiir Messgerdte, die nach den Vorschriften des Abschnitts 2
in Verkehr gebracht wurden, beginnt die Eichfrist mit dem
Inverkehrbringen; sie entsprechen geeichten Messgeraten
fiir die Dauer der mit dem Inverkehrbringen beginnenden
jeweiligen Eichfrist und bediirfen fiir die Dauer dieser
Eichfrist keiner Eichung.

(2) Die Eichfrist endet vorzeitig, wenn

1. das Messgerét die wesentlichen Anforderungen im Sinne
des § 6 Absatz 2 nicht erfiillt, wobei anstelle der Fehlergrenzen
nach § 6 Absatz 2 die in einer Rechtsverordnung nach § 41
Nummer 1 bestimmten Verkehrsfehlergrenzen einzuhalten sind,
2. ein Eingriff vorgenommen wird, der Einfluss auf die mess-
technischen Eigenschaften des Messgerdts haben kann oder
dessen Verwendungsbereich erweitert oder beschrankt,

3. die vorgeschriebene Bezeichnung des Messgerdts

gedndert oder eine unzuldssige Bezeichnung, Aufschrift,
Messgrofle, Einteilung oder Hervorhebung einer Einteilung
angebracht wird,

4. die in einer Rechtsverordnung nach § 30 Nummer 4 oder

§ 41 Nummer 6 vorgeschriebenen Kennzeichen unkenntlich,
entwertet oder vom Messgerét entfernt sind,

5. das Messgerat mit einer Einrichtung verbunden wird,

deren Anfiigung nicht zuldssig ist.

(3) Die Eichung erfolgt auf Antrag. Bei der Eichung kénnen
vorgelegte aktuelle Priif- und Untersuchungsergebnisse
beriicksichtigt werden.

[...]

(5) Absatz 2 Nummer 1, 2 und 4 gilt nicht fiir instand gesetzte
Messgerdte, wenn

1. das Messgerat nach der Instandsetzung die wesentlichen
Anforderungen nach § 6 Absatz 2 erfiillt, wobei anstelle der
Fehlergrenzen nach § 6 Absatz 2 die in einer Rechtsverord-
nung nach § 41 Nummer 1 bestimmten Verkehrsfehlergrenzen
einzuhalten sind,

2. die erneute Eichung unverziiglich beantragt wird,

3. die Instandsetzung durch ein in der Rechtsverordnung
nach § 41 Nummer 7 bestimmtes Zeichen des Instandsetzers
kenntlich gemacht ist und

4. der Instandsetzer die zustandige Behorde unverziiglich
tiber die erfolgte Instandsetzung in Kenntnis gesetzt hat.

(6) In den Féllen des Absatzes 2 Nummer 2 diirfen Mess-
gerdte, deren Software durch einen technischen Vorgang
aktualisiert wurde, wieder verwendet werden, wenn die
zustandige Behorde nach § 40 Absatz 1 dies auf Antrag
genehmigt hat. Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn

1. die Eignung der Software und des Messgeréts fiir eine
Aktualisierung seiner Software festgestellt wurde,

2. hierfiir eine Konformitatsbewertung vorliegt,

3. die erfolgte Aktualisierung dauerhaft im Messgerat
aufgezeichnet ist und

4. eine Behdrde nach Satz 1 das Vorliegen dieser Voraus-
setzungen durch eine Stichprobenpriifung tiberpriift hat.
Die Eichfristen des jeweiligen Messgerdts bleiben hiervon
unberiihrt.

§ 38 VERSPATETE EICHUNGEN

Hat der Verwender die Eichung mindestens zehn Wochen
vor Ablauf der Eichfrist beantragt und das zur Eichung
seinerseits Erforderliche getan oder angeboten, steht das
Messgerdt trotz des Ablaufs der Eichfrist bis zum Zeitpunkt
der behérdlichen Uberpriifung einem geeichten Messgert
gleich. Hat der Verwender die Eichung zu einem spdteren
Zeitpunkt beantragt und ist der Behdrde eine Eichung vor
Ablauf der Eichfrist nicht moglich, so kann sie das weitere
Verwenden des Messgerdts bis zum Zeitpunkt der behord-
lichen Uberpriifung gestatten. Die Behdrde soll die Eichung
nach Ablauf der Eichfrist unverziiglich vornehmen.

§ 52 BETRETENSRECHTE, MITWIRKUNGS- UND
DULDUNGSPFLICHTEN BEI DER MARKTUBERWACHUNG

(1) Soweit es zur Erfiillung ihrer Aufgaben erforderlich ist,
sind die Marktiiberwachungsbehdrden und ihre Beauftrag-
ten befugt, unbeschadet der Rechte aus Artikel 19 Absatz 1
der Verordnung (EG) Nummer 765/2008, zu den iiblichen
Betriebs- und Geschaftszeiten Grundstiicke, Betriebs- oder
Geschaftsraume zu betreten, in oder auf denen im Rahmen
einer Geschaftstatigkeit Produkte im Sinne dieses Gesetzes
1. hergestellt werden,

2. zum Zweck der Bereitstellung auf dem Markt lagern,

3. angeboten werden,

4. ausgestellt sind oder

5.in Betrieb genommen werden.

Sie sind befugt, die Produkte zu besichtigen, zu priifen oder
priifen zu lassen sowie insbesondere zu Priifzwecken in
Betrieb nehmen zu lassen. Diese Besichtigungs- und Priif-
befugnis haben die Marktiiberwachungsbehérden und ihre
Beauftragten auch dann, wenn die Produkte in Seehafen
zum weiteren Transport bereitgestellt sind.

(2) Die Marktiiberwachungsbehdrden und ihre Beauftragten
konnen Proben entnehmen, Muster verlangen und die fiir
ihre Aufgabenerfiillung erforderlichen Unterlagen und In-
formationen anfordern. Die Proben, Muster, Unterlagen und
Informationen sind unentgeltlich zur Verfiigung zu stellen.
Ist die unentgeltliche Uberlassung wirtschaftlich nicht
zumutbar, ist auf Verlangen des Wirtschaftsakteurs eine
angemessene Entschadigung zu leisten.

[...]
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MESS- UND EICHVERORDNUNG ' MessEV

Eichpflichtig sind Waagen zur Bestimmung des Gewichts von Patienten im Rahmen der drztlichen
Uberwachung, Untersuchung oder Behandlung (§ 1 Absatz 2 Nummer 3 MessEV). Sduglingswaagen D Eichung von Waagen
miissen alle vier Jahre nachgeeicht werden. Personenwaagen miissen zwar geeicht sein, ihre Eichgiil-
tigkeit ist jedoch unbefristet (Anlage 7 Nummer 2.2.4 und Nummer 2.2.5 MessEV). Bei einem Eingriff in
das Messgerdt durch eine Reparatur oder Instandsetzung erlischt die Eichgiiltigkeit jedoch und muss D Eichung von
erneuert werden. Personendosimeter, zum Beispiel von Begleitpersonen, haben unter anderem eine Personendosimetern
Eichfrist von sechs Jahren (Anlage 7 Nummer 13.1 MessEV).

Bewegliche Messgerite, die nicht am Gebrauchsort geeicht werden, sind bei der zustdndigen Eich- D Bewegliche Messgerite
behorde (siehe Anhang 4) oder an einem von der Eichbehorde angegebenen Priifungsort zur Eichung sind zur Eichung
vorzufiihren, wie beispielsweise bei der Personendosimetrie dem Helmholtz Zentrum Miinchen zu bringen

(§ 33 MessEV).

Informationen zum Strahlenschutz

Eich- und Beschusswesen Baden-Wiirttemberg:

2 www.mebw.de > Rubrik ,,Fachinformationen*

» ,Strahlenschutz (Dosimeter)“ Informationsblatt
w»Eichpflicht fiir Strahlenschutzmessgerdte*

Bayerisches Staatsministerium des Innern, fiir
AUSZUG MESS- UND EICHVERORDNUNG Bau und Verkehr, Dienstleistungsportal Bayern:
2 www.eap.bayern.de > Suchbegriff ,,Messgerdte

Anzeige der Verwendung“

ANLAGE 7 ZU § 34 ABSATZ 1 NUMMER 1
BESONDERE EICHFRISTEN FUR EINZELNE MESSGERATE

Eichfrist in Jahren,
Messgerateart sofern nicht
anders angegeben

Ordnungs-

nummer

Nichtselbsttédtige Waagen

Waagen zum Wiegen von Personen einschlieBlich der Sdauglings-
2.2.4 waagen und der Waagen zur Feststellung des Geburtsgewichts 4
mit Ausnahme der Bettenwaagen und Waagen nach Nummer 2.2.5

Waagen zum Verwiegen von Personen, soweit sie nicht in

Krankenhdusern aufgestellt sind LA S

2.2.5

Messgerate zur Bestimmung

3 der Dosis ionisierender Strahlung

Messgerdte zur Bestimmung der Dosis ionisierender
Photonenstrahlung mit einer radioaktiven Kontrollvorrichtung,

die die Kontrolle des gesamten Dosimeters (Detektor und
Messwerterfassungs- und Anzeigesystem) gestattet und die tiber
eine von der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt ausgestellte
Baumusterpriifbescheinigung verfiigt und wenn der Verwender
Kontrollmessungen entsprechend der fiir die Kontrollvorrichtung
ausgestellten Baumusterpriifbescheinigung mindestens halbjahr-
lich durchfiihrt, die Ergebnisse aufzeichnet und mindestens sechs
Jahre aufbewahrt

13.1

Passive, integrierende Dosimeter, wenn sie nach § 29 Absatz 1

. . . nich fri
und 2 von einer Dosimetriestelle verwendet werden s RS

13.2

- Fortsetzung nachste Seite
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https://www.mebw.de/sites/default/files/H212_IN00A_Merkblatt-Eichpflicht-Strahlenschutz_1-0.pdf
http://www.eap.bayern.de/informationen/leistungsbeschreibung/798086041540

§ 1 ANWENDUNGSBEREICH FUR
MESSGERATE UND TEILGERATE

(1) Das Mess- und Eichgesetz vom 25. Juli 2013 (BGBL. | S.
2722) in der jeweils geltenden Fassung und diese Verordnung
sind auf Messgerate anzuwenden, die zu den in Absatz 2 und
Absatz 3 genannten Zwecken verwendet werden sollen, und
die zumindest eine der folgenden Messgréfien bestimmen
sollen:

[...]

13. Dosis ionisierender Strahlung, sofern es sich um die
nachfolgend genannten Messgerate zur Ermittlung der
Dosis durch Photonenstrahlung handelt, der Energienennge-
brauchsbereich der Messgerate ganz oder teilweise in den
Photonenenergiebereich von 0,005 bis 7 Megaelektronvolt

fallt und der Messbereich zur Ermittlung der Dosis ionisieren-

der Strahlung ganz oder teilweise innerhalb der nachfolgen-
den Grenzen liegt:

a) Personendosimeter zwischen 10 Mikrosievert und

10 Sievert zur Bestimmung der Personendosis,

b) ortsveranderliche Ortsdosimeter zwischen 0,1 Mikro-
sievert durch Stunde und 10 Sievert durch Stunde zur
Bestimmung der Ortsdosisleistung und zwischen 0,1 Mikro-
sievert und 10 Sievert zur Bestimmung der Ortsdosis,

c) ortsfeste Ortsdosimeter zwischen 0,1 Mikrosievert durch
Stunde und 100 Sievert durch Stunde zur Bestimmung

der Ortsdosisleistung und zwischen 0,1 Mikrosievert und

10 Sievert zur Bestimmung der Ortsdosis,

d) Diagnostikdosimeter zwischen 1 Mikrogray und o,3 Gray
zur Bestimmung der Luftkerma und zwischen 0,1 Mikrogray
durch Sekunde und 10 Milligray durch Sekunde zur Bestim-
mung der Luftkermaleistung oder oberhalb von 5 Mikrogray
mal Meter zur Bestimmung des Luftkerma-Ldngenprodukts.

(2) Die in Absatz 1 Nummer 1 bis 12 genannten Messgerate
unterfallen vorbehaltlich des Satzes 2 dem Mess- und Eich-
gesetz und dieser Verordnung, wenn sie bestimmt sind

[...]

2. zur Bestimmung der Masse, des Volumens, des Drucks,
der Temperatur, der Dichte und des Gehalts bei

a) der Herstellung von Arzneimitteln in Apotheken auf Grund
drztlicher Verschreibung oder

b) Analysen in medizinischen und pharmazeutischen
Laboratorien,

3. zur Bestimmung der Masse bei der Ausiibung der Heilkun-
de beim Wiegen von Patienten aus Griinden der drztlichen
Uberwachung, Untersuchung und Behandlung]...]

§ 29 BESONDERE VORSCHRIFTEN FUR DAS
VERWENDEN VON MESSGERATEN ZUR BESTIMMUNG
DER DOSIS IONISIERENDER STRAHLUNG

(1) Dosimetersonden fiir ein passives, integrierendes Dosi-
meter diirfen von einer Stelle, die fiir die Auswertung von
Dosimetersonden eines Dosimeters ausgestattet und quali-
fiziert ist (Dosimetriestelle), nur ausgegeben werden, wenn
1. das Dosimeter konformitatsbewertet ist und

2. die Dosimetriestelle regelmaBig mit Mustern von Dosime-
tersonden an Vergleichsmessungen teilnimmt und die dabei
gestellten Anforderungen einhalt.

Die Vergleichsmessungen nach Satz 1 Nummer 2 werden von
der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt veranstaltet.
Die Dosimetriestelle hat der zustéandigen Behorde die Teil-
nahme an Vergleichsmessungen nach Satz 1 Nummer 2 und
deren Ergebnis mitzuteilen. Die Leitung der Dosimetriestelle
hat dafiir zu sorgen, dass die Vorschriften der Satze 1 und 3
eingehalten werden.

(2) Eine Dosimetriestelle darf eine Dosimetersonde fiir ein
passives, integrierendes Dosimeter nur auswerten, wenn
diese Dosimetersonde zuvor von ihr nach Absatz 1 Satz 1
ausgegeben wurde.

(3) Elektronische Personendosimeter diirfen fiir Messungen,
in denen die Personendosis mit einem Dosimeter nach

§ 41 Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 der Strahlenschutzverordnung
oder § 35 Absatz 4 Satz 3 Nummer 2 der Rontgenverordnung
zu messen ist, nur von einer Dosimetriestelle verwendet wer-
den. Die Feststellung der Personendosis der jeweiligen Person
muss im Fall des Satzes 1 durch die Dosimetriestelle im Wege
elektronischer Datenkommunikation erfolgen.
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TRINKWASSERVERORDNUNG ' TrinkwV 2001

Ziel der Trinkwasserverordnung ist es, die Gesundheit der Menschen vor Wasserverunreinigungen zu
schiitzen (§ 1 TrinkwV 2001). Trinkwasser muss frei von Krankheitserregern, genusstauglich und rein
sein (§ 4 Absatz 1 TrinkwV 2001). Wird Trinkwasser fiir einen unbestimmten, wechselnden und nicht
durch personliche Beziehungen verbundenen Personenkreis bereitgestellt, wird dies als ,,6ffentliche
Tatigkeit* definiert (§ 3 Absatz 2 Nummer 11 TrinkwV 2001). Hierunter fillt unter anderem die Abgabe
von Trinkwasser in Arztpraxen zum Beispiel zum Handewaschen oder die Verwendung von Wasser zur
Zubereitung von Getranken.

Verantwortlich fiir die Wasserversorgungsanlage ist der ,,Unternehmer oder sonstige Inhaber der
Trinkwasser-Installation® (§ 4 TrinkwV 2001). In der Regel handelt es sich hierbei um den Eigentiimer
des Hauses oder der Wohnung. Jedoch kann, je nach Ausgestaltung des Mietvertrages, auch der Mieter
fiir das ordnungsgemife Betreiben der Wasserversorgungsanlage zustindig sein. Die Uberwachung
erfolgt nach § 18 TrinkwV 2001 durch das Gesundheitsamt (siehe Anhang 4), das auf Grundlage der
Empfehlung des Umweltbundesamtes nach Anhérung der Trinkwasserkommission des Bundesministe-
riums fiir Gesundheit hygienisch-mikrobiologische Untersuchung im Kaltwasser durchfiihrt. Werden
festgelegte Grenzwerte nicht eingehalten, legt das Gesundheitsamt Maf3inahmen fest, um die Gesund-
heitsgefahren zu beseitigen. Uber die méglichen Manahmen hat das Gesundheitsamt zu beraten

(§ 9 Absatz 7 TrinkwV 2001).

Trinkwasser ist jahrlich auf Legionellen zu untersuchen (§ 14 Absatz 3 TrinkwV 2001), sofern es sich um
eine Grof3anlage zur Trinkwasserversorgung handelt. Hierunter fallen Anlagen mit mehr als 400 Litern
Volumen oder Rohrleitungen, deren Inhalt mehr als drei Liter bis zur Entnahmestelle betrédgt. Diese
Untersuchungen dienen als Stichproben zur Beurteilung der Trinkwasserinstallation insgesamt, also
gegebenenfalls {iber die medizinisch genutzten Bereiche des Hauses hinaus. Zustdndig fiir diese Unter-
suchungen ist der Unternehmer oder sonstige Inhaber der Wasserversorgungsanlage. Fiir Hochrisiko-
bereiche in medizinischen Einrichtungen gelten weitergehende Bestimmungen.

Wasser, das im Rahmen der Aufbereitung beispielsweise zur Reinigung und Desinfektion verwendet
wird, soll ,mikrobiologisch [...] Trinkwasserqualitat* haben.5 Von den zustdndigen Landesbehé6rden,
zum Beispiel dem Gewerbeaufsichtsamt oder dem Regierungsprasidium (siehe Anhang 4), kann
hinsichtlich der Aufbereitung von Medizinprodukten ein Nachweis tiber die Einhaltung der Trink-
wasserqualitét verlangt werden (siehe Kapitel Medizinprodukte-Betreiberverordnung).

5) Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) und
des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM):
Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten. www.rki.de/DE/Content/Infekt/

D Abkldren, wer fiir die
Trinkwasser-Installation
verantwortlich ist

D Gesundheitsamt
liberwacht die Wasser-
versorgungsanlagen

D Beratung durch das
Gesundheitsamt

D Trinkwasser jihrlich auf
Legionellen untersuchen

D Gesundheitsamt kann
Untersuchungsergebnisse
anfordern

D Uberwachung im Rahmen
der Aufbereitung von
Medizinprodukten mdglich

2 www.umweltbundesamt.de > Rubrik ,,Publikationen* »
Suchbegriff ,,Rund um das Trinkwasser”

Krankenhaushygiene/Aufb_MedProd/Aufb_MedProd_node.html 2 www.umweltbundesamt.de > Rubrik ,,Themen*
> ,Wasser*, ,,Trinkwasser*  ,,Rechtliche Grundlagen,
Empfehlungen und Regelwerk* » ,,Empfehlungen und

AUSZUG TRINKWASSERVERORDNUNG

|

§ 14 UNTERSUCHUNGSPFLICHTEN
[...]

(3) Der Unternehmer und der sonstige Inhaber einer Wasser-

Stellungnahmen zu Trinkwasser*

»,,2012%> Systemische Untersuchungen von Trinkwasser-
Installationen auf Legionellen nach Trinkwasserverordnung“

3,,2006“) ,Hygienisch-mikrobiologische Untersuchung
im Kaltwasser von Wasserversorgungsanlagen*

versorgungsanlage nach § 3 Nummer 2 Buchstabe d oder 2 www.rki.de > Rubrik ,,Infektionsschutz*
Buchstabe e, in der sich eine GroBanlage zur Trinkwasser- » »Infektions- und Krankenhaushygiene*
erwirmung befindet, haben unter Beachtung von Absatz 6, » w»Aufbereitung Medizinprodukte*

sofern sie Trinkwasser im Rahmen einer gewerblichen oder
offentlichen Tatigkeit abgeben, das Wasser durch systemische
Untersuchungen gemaf Satz 3 an mehreren reprdsentativen

Probennahmestellen auf den in Anlage 3 Teil Il festgelegten Anlage 4 Teil Il Buchstabe b. Der Unternehmer und der sonsti-
Parameter zu untersuchen oder untersuchen zu lassen. Die ge Inhaber einer Wasserversorgungsanlage nach Satz 1 haben
Untersuchungspflicht nach Satz 1 besteht fiir Anlagen, die sicherzustellen, dass nach den allgemein anerkannten Regeln
Duschen oder andere Einrichtungen enthalten, in denen es der Technik geeignete Probennahmestellen an den Wasserver-
zu einer Vernebelung des Trinkwassers kommt. Der Umfang sorgungsanlagen vorhanden sind. Die Proben miissen nach den

und die Haufigkeit der Untersuchungen bestimmen sich nach allgemein anerkannten Regeln der Technik entnommen werden.

[...]
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http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/rund-um-trinkwasser
http://www.umweltbundesamt.de/themen/wasser/trinkwasser/rechtliche-grundlagen-empfehlungen-regelwerk/empfehlungen-stellungnahmen-zu-trinkwasser
http://www.umweltbundesamt.de/sites/default/files/medien/419/dokumente/internet-legionellen-empfehlung.pdf
http://www.umweltbundesamt.de/sites/default/files/medien/377/dokumente/kaltwasser.pdf
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Aufb_MedProd/Aufb_MedProd_node.html
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Aufb_MedProd/Aufb_MedProd_node.html

BIOSTOFFVERORDNUNG ' BioStoffV

Ziel der Biostoffverordnung ist die Sicherheit und der Schutz der Gesundheit von Beschaftigten bei
Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen einschliefilich Tatigkeiten in deren Gefahrenbereich.
Téatigkeiten, die dem Gentechnikrecht unterliegen, fallen nicht unter diese Verordnung (§ 1 BioStoffV).

Biologische Arbeitsstoffe sind Mikroorganismen, Zellkulturen und Endoparasiten einschlief3lich ihrer
gentechnisch verdnderten Formen sowie TSE (Transmissibler Spongiformer Enzephalopathie) assozi-
ierte Agenzien, die beim Menschen iibertraghare Krankheiten, Toxinbildung, sensibilisierende oder
toxische Wirkungen hervorrufen kénnen (§ 2 Absatz 1 BioStoff V).

Die Risikogruppe der Biostoffe ist in Abhédngigkeit vom Infektionsrisiko zu ermitteln (§ 3 BioStoffV)
und entsprechend den Schutzstufen zuzuordnen (§ 5 f. BioStoffV). ,,In Arztpraxen ist hauptsédchlich
mit Biostoffen der Risikogruppen 2 und 3** zu rechnen. Bei Biostoffen der Risikogruppe 3** ist eine
Infizierung {iber den Luftweg normalerweise nicht moglich. Ein Auftreten von Biostoffen der Risiko-
gruppe 3 ist insbesondere in Facharztpraxen fiir Lungen- und Bronchialheilkunde nicht auszuschlie-
Ren (zum Beispiel Mycobacterium tuberculosis; Tuberkulose).“®

Der Arzt als Arbeitgeber hat aufgrund des erhdhten Risikos fiir die Beschéaftigten in Arztpraxen vor der
Aufnahme ihrer Tatigkeit eine Gefahrdungsbeurteilung durchzufiihren. Diese ist zweijahrlich sowie
bei Anderungen zu aktualisieren. Zudem sind die abgeleiteten Schutzmafinahmen zu dokumentieren.
Ein Biostoffverzeichnis ist zu erstellen (8§ 4, 7 ff. BioStoff V7).

PRAXISINHABER IST ZU SCHUTZMASSNAHMEN VERPFLICHTET

Ferner ist der Praxisinhaber verpflichtet, unter anderem Arbeitsverfahren und -mittel so auszuwédhlen,
dass biologische Arbeitsstoffe nicht frei werden sowie geeignete bauliche, technische und organisato-
rische Maf3inahmen zu ergreifen und eine personliche Schutzausriistung zur Verfiigung zu stellen.
Technische Schutzmafinahmen sind regelmafig, mindestens jedes zweite Jahr zu iiberpriifen. Bei der
Festlegung der Schutzmafinahmen sind der Stand der Technik sowie wissenschaftliche Erkenntnisse
zu beriicksichtigen (§ 8 BioStoff V). Zu den Schutzmafinahmen zihlen beispielsweise allgemeine
Hygienemafinahmen, Mafinahmen zur Vermeidung von Stich- und Schnittverletzungen sowie von
Staub- und Aerosolbildung, das zur Verfiigung stellen von personlicher Schutzausriistung, Maf3nah-
men zur Desinfektion, Inaktivierung oder Dekontamination sowie die Entsorgung von kontaminierten
Gegenstdnden (§ off. BioStoffV). Die Beschiftigten sind vor Aufnahme ihrer Tatigkeit und danach
jahrlich zu unterweisen. Zudem sind arbeitsbereichs- und biostoffbezogene Betriebsanweisungen und
fiir Tatigkeiten ab Schutzstufe 3 Arbeitsanweisungen mit erhohter Infektionsgefahrdung zu erstellen
(8 14 BioStoff V).

Dariiber hinaus hat der Praxisinhaber die Pflicht, die zustdndige Behorde wie das Gewerbeaufsicht-
samt (siehe Anhang 4), beispielsweise bei Unféllen oder Betriebsstérungen sowie bei Krankheits- und
Todesfdllen von Beschéftigten zu unterrichten. Die Behorde hat dariiber hinaus die Moglichkeit,
Unterlagen vom Arbeitgeber anzufordern (§ 17 BioStoff V).

6) Thiiringer Landesamt fiir Verbraucherschutz, Abteilung Arbeitsschutz; ,,Schutz der Beschiftigten vor gesundheitlicher
Gefdhrdung durch Biostoffe in Arztpraxen der Human- und Zahnmedizin — Informationen fuir Arbeitgeber und Beschaftigte®
www.thueringen.de/mam/thz/tlv/merkblatt_biostoffe_in_arztpraxen.pdf

EINSTUFUNG VON BIOSTOFFEN IN RISIKOGRUPPEN

Gefdhrdungsbeur-
teilung und Biostoff-
verzeichnis erstellen

SchutzmaBnahmen
dokumentieren

Persénliche Schutz-
ausriistung zur
Verfiigung stellen

SchutzmapBnahmen
regelmdpig
tiberpriifen

Beschdftigte unter-
weisen und Betriebs-
anweisungen erstellen

Informations- und
Auskunftspflicht

Ubermittlung von Unter-
lagen an die Behérde

Risikogruppe 3: Biostoffe, die eine schwere Krankheit beim

Menschen hervorrufen und eine ernste Gefahr fiir Beschdiftigte

Risikogruppe 1: Biostoffe, bei denen es unwahrscheinlich ist,
dass sie beim Menschen eine Krankheit hervorrufen,

Risikogruppe 2: Biostoffe, die eine Krankheit beim Menschen
hervorrufen kénnen und eine Gefahr fiir Beschdftigte darstel-
len kénnten; eine Verbreitung in der Bevélkerung ist unwahr-
scheinlich; eine wirksame Vorbeugung oder Behandlung ist
normalerweise mdglich,
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darstellen kénnen; die Gefahr einer Verbreitung in der Bevél-
kerung kann bestehen, doch ist normalerweise eine wirksame
Vorbeugung oder Behandlung mdglich,

Risikogruppe 4: Biostoffe, die eine schwere Krankheit beim
Menschen hervorrufen und eine ernste Gefahr fiir Beschdiftig-
te darstellen; die Gefahr einer Verbreitung in der Bevélkerung
ist unter Umstdnden grof3; normalerweise ist eine wirksame
Vorbeugung oder Behandlung nicht moglich.



TECHNISCHE REGELN FUR BIOLOGISCHE ARBEITSSTOFFE (TRBA)

Der Ausschuss fiir Biologische Arbeitsstoffe (ABAS) erstellt nach § 19 BioStoffV sogenannte ,,Techni-
sche Regeln fiir Biologische Arbeitsstoffe. Sie reprdsentieren den Stand der sicherheitstechnischen,
arbeitsmedizinischen, hygienischen sowie arbeitswissenschaftlichen Anforderungen bei Tatigkeiten
mit biologischen Arbeitsstoffen.” Hervorzuheben ist die ,,TRBA 250 Biologische Arbeitsstoffe im
Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege®. Sie findet Anwendung bei Tatigkeiten mit biologi-
schen Arbeitsstoffen, bei denen Menschen untersucht, behandelt oder gepflegt werden. Die TRBA 250 4
enthdlt unter anderem Vorgaben zur Erstellung einer Gefahrdungsbeurteilung, zu Schutzmafinahmen,

Vorgaben u. a. zur
Gefdhrdungsbeurteilung,

: . . rops . ... SchutzmapBnahmen,
Betriebsanweisungen, zur Unterweisung der Beschiftigten, zu arbeitsmedizinischen Vorsorgeunter- Betriebsanweisungen,
suchungen, Anzeige- und Aufzeichnungspflichten sowie zur Gliederung eines Hygieneplans. Unterweisung beachten

Nadelstichverletzungen an benutzten Kaniilen sind als Unfdlle vom Arzt als Arbeitgeber unverziig-

lich der zustdndigen Behorde wie dem Gewerbeaufsichtsamt (siehe Anhang 4) zu melden, wenn die P Meldung von Nadelstich-

verletzungen an benutzen

Infektiositdt des Indexpatienten bekannt und dieser nachgewiesenermaf3en mit HIV, HBV oder HCV Kaniilen an die zustindige
infiziert ist. Die Unfallmeldung an den zustdandigen Unfallversicherungstrager ersetzt nicht die Behérde und den Unfall-
Unterrichtung der zustandigen Behorde und hat zuséatzlich zu erfolgen. versicherungstrager

7) TRBA 001 ,Allgemeines und Aufbau des Technischen Regelwerks zur Biostoffverordnung — Anwendung von
Technischen Regeln fiir Biologische Arbeitsstoffe (TRBA)“. www.baua.de/de/Themen-von-A-Z/Biologische-Arbeitsstoffe/
TRBA/TRBA.html

- Gesetzesauszug zur Biostoffverordnung nachste Seite

. Technische Regeln Biologische Arbeitsstoffe (TRBA):

2 www.baua.de/de/Themen-von-A-Z/Biologische-
Arbeitsstoffe/TRBA/TRBA.html
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AUSZUG BlOSTOFFVERORDNUNG

§ 7 DOKUMENTATION DER GEFAHRDUNGS-
BEURTEILUNG UND AUFZEICHNUNGSPFLICHTEN

(1) Der Arbeitgeber hat die Gefahrdungsbeurteilung unab-
hangig von der Zahl der Beschéftigten erstmals vor Aufnah-
me der Tatigkeit sowie danach jede Aktualisierung gemaf
Satz 2 zu dokumentieren. Die Dokumentation der Gefahr-
dungsbeurteilung umfasst insbesondere folgende Angaben:
1. die Art der Tatigkeit einschlief3lich der Expositionsbe-
dingungen,

2. das Ergebnis der Substitutionspriifung nach § 4 Absatz 3
Nummer 4,

3. die nach § 5 Absatz 2 festgelegten Schutzstufen,

4. die zu ergreifenden Schutzmainahmen,

5. eine Begriindung, wenn von den nach § 19 Absatz 4
Nummer 1 bekannt gegebenen Regeln und Erkenntnissen
abgewichen wird.

(2) Als Bestandteil der Dokumentation hat der Arbeitgeber
ein Verzeichnis der verwendeten oder auftretenden Biostoffe
zu erstellen (Biostoffverzeichnis), soweit diese bekannt und
fiir die Gefahrdungsbeurteilung nach § 4 mafigeblich sind.
Das Verzeichnis muss Angaben zur Einstufung der Biostoffe
in eine Risikogruppe nach § 3 und zu ihren sensibilisieren-
den, toxischen und sonstigen die Gesundheit schadigenden
Wirkungen beinhalten. Die Angaben miissen allen betroffe-
nen Beschaftigten und ihren Vertretungen zugénglich sein.

(3) Bei Tatigkeiten der Schutzstufe 3 oder 4 hat der Arbeit-
geber zusétzlich ein Verzeichnis tiber die Beschaftigten zu
fiihren, die diese Tatigkeiten ausiiben. In dem Verzeichnis
sind die Art der Tatigkeiten und die vorkommenden Biostoffe
sowie aufgetretene Unfdlle und Betriebsstérungen anzuge-
ben. Es ist personenbezogen fiir den Zeitraum von mindes-

tens zehn Jahren nach Beendigung der Tatigkeit aufzubewah-

ren. Der Arbeitgeber hat

1. den Beschaftigten die sie betreffenden Angaben in dem
Verzeichnis zugdnglich zu machen; der Schutz der personen-
bezogenen Daten ist zu gewahrleisten,

2. bei Beendigung des Beschéftigungsverhaltnisses dem
Beschéftigten einen Auszug tiber die ihn betreffenden
Angaben des Verzeichnisses auszuhdndigen; der Nachweis
iber die Aushandigung ist vom Arbeitgeber wie Personal-
unterlagen aufzubewahren.

Das Verzeichnis {iber die Beschaftigten kann zusammen mit
dem Biostoffverzeichnis nach Absatz 2 gefiihrt werden.

(4) Auf die Dokumentation der Angaben nach Absatz 1 Satz
2 Nummer 2 und 5 sowie auf das Verzeichnis nach Absatz 2
kann verzichtet werden, wenn ausschlieflich Tatigkeiten mit
Biostoffen der Risikogruppe 1 ohne sensibilisierende oder
toxische Wirkungen durchgefiihrt werden.

§ 8 GRUNDPFLICHTEN

(1) Der Arbeitgeber hat die Belange des Arbeitsschutzes in
Bezug auf Tatigkeiten mit Biostoffen in seine betriebliche
Organisation einzubinden und hierfiir die erforderlichen
personellen, finanziellen und organisatorischen Vorausset-

zungen zu schaffen. Dabei hat er die Vertretungen der Be-
schaftigten in geeigneter Form zu beteiligen. Insbesondere
hat er sicherzustellen, dass

1. bei der Gestaltung der Arbeitsorganisation, des Arbeits-
verfahrens und des Arbeitsplatzes sowie bei der Auswahl
und Bereitstellung der Arbeitsmittel alle mit der Sicherheit
und Gesundheit der Beschaftigten zusammenh&dngenden
Faktoren, einschlief3lich der psychischen, ausreichend
beriicksichtigt werden,

2. die Beschéftigten oder ihre Vertretungen im Rahmen der
betrieblichen Moglichkeiten beteiligt werden, wenn neue
Arbeitsmittel eingefiihrt werden sollen, die Einfluss auf die
Sicherheit und Gesundheit der Beschaftigten haben.

(2) Der Arbeitgeber hat geeignete MaBnahmen zu ergreifen,
um bei den Beschaftigten ein Sicherheitsbewusstsein zu
schaffen und den innerbetrieblichen Arbeitsschutz bei
Tatigkeiten mit Biostoffen fortzuentwickeln.

(3) Der Arbeitgeber darf eine Tatigkeit mit Biostoffen erst
aufnehmen lassen, nachdem die Gefahrdungsbeurteilung
nach § 4 durchgefiihrt und die erforderlichen Manahmen
ergriffen wurden.

(4) Der Arbeitgeber hat vor Aufnahme der Tatigkeit

1. gefdhrliche Biostoffe vorrangig durch solche zu ersetzen,
die nicht oder weniger gefahrlich sind, soweit dies nach

der Art der Tatigkeit oder nach dem Stand der Technik
moglich ist,

2. Arbeitsverfahren und Arbeitsmittel so auszuwdhlen oder
zu gestalten, dass Biostoffe am Arbeitsplatz nicht frei werden,
wenn die Gefahrdung der Beschaftigten nicht durch eine
Mafinahme nach Nummer 1 ausgeschlossen werden kann,

3. die Exposition der Beschdftigten durch geeignete bauliche,
technische und organisatorische Manahmen auf ein Mini-
mum zu reduzieren, wenn eine Gefdhrdung der Beschéftigten
nicht durch eine Manahme nach Nummer 1 oder Nummer 2
verhindert werden kann oder die Biostoffe bestimmungsge-
man freigesetzt werden,

4. zusatzlich personliche Schutzausriistung zur Verfiigung

zu stellen, wenn die MaBnahmen nach den Nummern 1 bis 3
nicht ausreichen, um die Gefdhrdung auszuschlie3en oder
ausreichend zu verringern; der Arbeitgeber hat den Einsatz
belastender persénlicher Schutzausriistung auf das unbe-
dingt erforderliche Maf} zu beschranken und darf sie nicht
als Dauermafinahme vorsehen.

(5) Der Arbeitgeber hat die SchutzmaBnahmen auf der Grund-
lage der Gefahrdungsbeurteilung nach dem Stand der Technik
sowie nach gesicherten wissenschaftlichen Erkenntnissen
festzulegen und zu ergreifen. Dazu hat er die Vorschriften
dieser Verordnung einschliefilich der Anhange zu beachten
und die nach § 19 Absatz 4 Nummer 1 bekannt gegebenen
Regeln und Erkenntnisse zu beriicksichtigen. Bei Einhaltung
der Regeln und Erkenntnisse ist davon auszugehen, dass die
gestellten Anforderungen erfiillt sind (Vermutungswirkung).
Von diesen Regeln und Erkenntnissen kann abgewichen
werden, wenn durch andere Mafinahmen zumindest in ver-
gleichbarer Weise der Schutz von Sicherheit und Gesundheit
der Beschdftigten gewdhrleistet wird. Haben sich der Stand
der Technik oder gesicherte wissenschaftliche Erkenntnisse

-+ Fortsetzung ndchste Seite
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fortentwickelt und erhoht sich die Arbeitssicherheit durch
diese Fortentwicklung erheblich, sind die Schutzmafinahmen
innerhalb einer angemessenen Frist anzupassen.

(6) Der Arbeitgeber hat die Funktion der technischen Schutz-
maBnahmen regelmaBig und deren Wirksamkeit mindestens
jedes zweite Jahr zu iberpriifen. Die Ergebnisse und das
Datum der Wirksamkeitspriifung sind in der Dokumentation
nach § 7 zu vermerken. Wurde fiir einen Arbeitsbereich, ein
Arbeitsverfahren oder einen Anlagetyp in einer Bekanntma-
chung nach § 19 Absatz 4 ein Wert festgelegt, der die nach
dem Stand der Technik erreichbare Konzentration der Bio-
stoffe in der Luft am Arbeitsplatz beschreibt (Technischer
Kontrollwert), so ist dieser Wert fiir die Wirksamkeitsiiberprii-
fung der entsprechenden Schutzmafnahmen heranzuziehen.

[...]
§ 9 ALLGEMEINE SCHUTZMASSNAHMEN

(1) Bei allen Tétigkeiten mit Biostoffen miissen mindestens
die allgemeinen Hygienemainahmen eingehalten werden.
Insbesondere hat der Arbeitgeber dafiir zu sorgen, dass

1. Arbeitspldtze und Arbeitsmittel in einem dem Arbeitsab-
lauf entsprechenden sauberen Zustand gehalten und regel-
mafRig gereinigt werden,

2. FuBbodden und Oberfldchen von Arbeitsmitteln und
Arbeitsflachen leicht zu reinigen sind,

3. Waschgelegenheiten zur Verfligung stehen,

4. vom Arbeitsplatz getrennte Umkleidemoglichkeiten
vorhanden sind, sofern Arbeitskleidung erforderlich ist;
die Arbeitskleidung ist regelmafig sowie bei Bedarf zu
wechseln und zu reinigen.

(2) Bei Tatigkeiten in Laboratorien, in der Versuchstierhal-
tung, in der Biotechnologie und in Einrichtungen des Gesund-
heitsdienstes hat der Arbeitgeber fiir die Schutzstufe 1 liber
die MaBBnahmen des Absatzes 1 hinaus spezielle Hygiene-
manahmen entsprechend den nach § 19 Absatz 4 Nummer 1
bekannt gegebenen Regeln und Erkenntnissen zu ber{ick-
sichtigen.

(3) Werden nicht ausschlieBlich Tatigkeiten mit Biostoffen
der Risikogruppe 1 ohne sensibilisierende und toxische
Wirkungen ausgeiibt, hat der Arbeitgeber in Abhdngigkeit
von der Gefdhrdungsbeurteilung weitergehende Schutzmaf-
nahmen zu ergreifen. Dabei hat er insbesondere

1. Arbeitsverfahren und Arbeitsmittel so zu gestalten oder
auszuwahlen, dass die Exposition der Beschaftigten gegen-
tiber Biostoffen und die Gefahr durch Stich- und Schnittver-
letzungen verhindert oder minimiert werden, soweit dies
technisch moglich ist,

2. Tatigkeiten und Arbeitsverfahren mit Staub- oder
Aerosolbildung, einschliefilich Reinigungsverfahren, durch
solche ohne oder mit geringerer Staub- oder Aerosolbildung
zu ersetzen, soweit dies nach dem Stand der Technik moglich
ist; ist dies nicht moglich, hat der Arbeitgeber geeignete
MaBnahmen zur Minimierung der Exposition zu ergreifen,

3. die Zahl der exponierten Beschaftigten auf das fiir die
Durchfiihrung der Tatigkeit erforderliche Maf zu begrenzen,
4. die erforderlichen Mafinahmen zur Desinfektion,
Inaktivierung oder Dekontamination sowie zur sachgerech-
ten und sicheren Entsorgung von Biostoffen, kontaminierten
Gegenstdanden, Materialien und Arbeitsmitteln zu ergreifen,
5. zur Verfligung gestellte personliche Schutzausriistung

einschlielich Schutzkleidung zu reinigen, zu warten,
instand zu halten und sachgerecht zu entsorgen; Beschaf-
tigte miissen die bereitgestellte persdnliche Schutzaus-
riistung verwenden, solange eine Gefdhrdung besteht,

6. die Voraussetzungen dafiir zu schaffen, dass personliche
Schutzausriistung einschliefilich Schutzkleidung beim
Verlassen des Arbeitsplatzes sicher abgelegt und getrennt
von anderen Kleidungsstiicken aufbewahrt werden kann,

7. sicherzustellen, dass die Beschaftigten in Arbeitsbereichen,
in denen Biostoffe auftreten konnen, keine Nahrungs- und
Genussmittel zu sich nehmen; hierzu hat der Arbeitgeber vor
Aufnahme der Tadtigkeiten gesonderte Bereiche einzurichten,
die nicht mit personlicher Schutzausriistung einschlieflich
Schutzkleidung betreten werden diirfen.

(4) Der Arbeitgeber hat Biostoffe sicher zu lagern, inner-
betrieblich sicher zu beférdern und Vorkehrungen zu treffen,
um Missbrauch oder Fehlgebrauch zu verhindern. Dabei hat
er sicherzustellen, dass nur Behdlter verwendet werden, die
1. hinsichtlich ihrer Beschaffenheit geeignet sind, den Inhalt
sicher zu umschlief3en,

2. so gekennzeichnet sind, dass die davon ausgehenden
Gefahren in geeigneter Weise deutlich erkennbar sind,

3. hinsichtlich Form und Kennzeichnung so gestaltet sind,
dass der Inhalt nicht mit Lebensmitteln verwechselt

werden kann.

(5) Bei der medizinischen Untersuchung, Behandlung und
Pflege von Patienten auf3erhalb von Einrichtungen des
Gesundheitsdienstes findet § 11 Absatz 2 bis 5 Anwendung.
Bei diesen Tatigkeiten hat der Arbeitgeber in Arbeitsanwei-
sungen den Umgang mit personlicher Schutzausriistung und
Arbeitskleidung sowie die erforderlichen Mafnahmen zur
Hygiene und zur Desinfektion festzulegen.

§ 10 ZUSATZLICHE SCHUTZMASSNAHMEN UND
ANFORDERUNGEN BEI TATIGKEITEN DER
SCHUTZSTUFE 2, 3 ODER 4 IN LABORATORIEN,
IN DER VERSUCHSTIERHALTUNG SOWIE IN

DER BIOTECHNOLOGIE

(1) Zusatzlich zu den SchutzmaBnahmen nach § g hat der
Arbeitgeber vor Aufnahme der Tatigkeiten der Schutzstufe 2,
3 oder 4 in Laboratorien, in der Versuchstierhaltung oder in
der Biotechnologie

1. entsprechend der Schutzstufenzuordnung

a) geeignete rdumliche Schutzstufenbereiche festzulegen

und mit der Schutzstufenbezeichnung sowie mit dem Symbol
fuir Biogefahrdung nach Anhang | zu kennzeichnen,

b) die Schutzmainahmen nach Anhang Il oder Ill zu ergreifen;
die als empfohlen bezeichneten Schutzmafinahmen sind zu
ergreifen, wenn dadurch die Gefahrdung der Beschftigten
verringert werden kann,

2. gebrauchte spitze und scharfe Arbeitsmittel entsprechend
der Anforderung nach § 11 Absatz 4 sicher zu entsorgen,

3. den Zugang zu Biostoffen der Risikogruppe 3 oder 4 auf
dazu berechtigte, fachkundige und zuverldssige Beschaftigte
zu beschranken; Tatigkeiten der Schutzstufe 3 oder 4 diirfen
diesen Beschaftigten nur ibertragen werden, wenn sie an-
hand von Arbeitsanweisungen eingewiesen und geschult sind.

- Fortsetzung ndchste Seite

37 KBV PRAXISWISSEN SPEZIAL / UBERWACHUNGEN UND BEGEHUNGEN VON ARZTPRAXEN DURCH BEHORDEN



(2) Der Arbeitgeber hat vor Aufnahme von Tatigkeiten der
Schutzstufe 3 oder 4 eine Person zu benennen, die zuver-
lassig ist und liber eine Fachkunde verfiigt, die der hohen
Gefahrdung entspricht. Er hat diese Person mit folgenden
Aufgaben zu beauftragen:

1. Beratung bei

a) der Gefdhrdungsbeurteilung nach § 4,

b) sonstigen sicherheitstechnisch relevanten
Fragestellungen,

2. Unterstiitzung bei der

a) Kontrolle der Wirksamkeit der Schutzmanahmen,

b) Durchfiihrung der Unterweisung nach § 14 Absatz 2,

3. Uberpriifung der Einhaltung der Schutzmanahmen.

Der Arbeitgeber hat die Aufgaben und die Befugnisse dieser
Person schriftlich festzulegen. Sie darf wegen der Erfiillung
derihr ibertragenen Aufgaben nicht benachteiligt werden.
Ihr ist fiir die Durchfiihrung der Aufgaben ausreichend Zeit
zur Verfligung zu stellen. Satz 1 gilt nicht fiir Tatigkeiten
mit Biostoffen der Risikogruppe 3, die mit (**) gekenn-
zeichnet sind.

§ 11 ZUSATZLICHE SCHUTZMASSNAHMEN UND
ANFORDERUNGEN BEI TATIGKEITEN DER
SCHUTZSTUFE 2, 3 ODER 4 IN EINRICHTUNGEN
DES GESUNDHEITSDIENSTES

(1) Zusétzlich zu den SchutzmaBnahmen nach § 9 hat der
Arbeitgeber vor Aufnahme der Tatigkeiten der Schutzstufe 2,
3 oder 4 in Einrichtungen des Gesundheitsdienstes in
Abhéngigkeit von der Gefahrdungsbeurteilung

1. wirksame Desinfektions- und Inaktivierungsverfahren
festzulegen,

2. Oberflachen, die desinfiziert werden miissen, so zu
gestalten, dass sie leicht zu reinigen und bestédndig gegen
die verwendeten Desinfektionsmittel sind; fiir Tatigkeiten
der Schutzstufe 4 gelten zusatzlich die Anforderungen des
Anhangs Il an Oberflachen.

(2) Der Arbeitgeber hat entsprechend § 9 Absatz 3 Satz 2
Nummer 1 spitze und scharfe medizinische Instrumente vor
Aufnahme der Tatigkeit durch solche zu ersetzen, bei denen
keine oder eine geringere Gefahr von Stich- und Schnittver-
letzungen besteht, soweit dies technisch maéglich und zur
Vermeidung einer Infektionsgefahrdung erforderlich ist.

(3) Der Arbeitgeber hat sicherzustellen, dass gebrauchte
Kaniilen nicht in die Schutzkappen zuriickgesteckt werden.
Werden Tatigkeiten ausgeiibt, die nach dem Stand der Technik
eine Mehrfachverwendung des medizinischen Instruments
erforderlich machen, und muss dabei die Kaniile in die Schutz-
kappe zuriickgesteckt werden, ist dies zulassig, wenn ein
Verfahren angewendet wird, das ein sicheres Zuriickstecken
der Kaniile in die Schutzkappe mit einer Hand erlaubt.

(4) Spitze und scharfe medizinische Instrumente sind nach
Gebrauch sicher zu entsorgen. Hierzu hat der Arbeitgeber
vor Aufnahme der Tatigkeiten Abfallbehaltnisse bereitzu-
stellen, die stich- und bruchfest sind und den Abfall sicher
umschlieflen. Er hat dafiir zu sorgen, dass diese Abfallbe-
haltnisse durch Farbe, Form und Beschriftung eindeutig als
Abfallbehdltnisse erkennbar sind. Satz 1 und 2 gelten auch
fiir gebrauchte medizinische Instrumente mit Schutzeinrich-
tungen gegen Stich- und Schnittverletzungen.

(5) Der Arbeitgeber hat die Beschéftigten und ihre Vertre-
tungen tber Verletzungen durch gebrauchte spitze oder
scharfe medizinische Instrumente, die organisatorische
oder technische Ursachen haben, zeitnah zu unterrichten.
Er hat die Vorgehensweise hierfiir festzulegen.

(6) Tatigkeiten der Schutzstufe 3 oder 4 diirfen nur fach-
kundigen Beschaftigten {ibertragen werden, die anhand
von Arbeitseinweisungen eingewiesen und geschult sind.

(7) Vor Aufnahme von Tatigkeiten der Schutzstufe 4 hat

der Arbeitgeber

1. geeignete raumliche Schutzstufenbereiche festzulegen
und mit der Schutzstufenbezeichnung sowie mit dem Symbol
fiir Biogefahrdung nach Anhang | zu kennzeichnen,

2. die Mainahmen der Schutzstufe 4 aus Anhang Il auszu-
wahlen und zu ergreifen, die erforderlich und geeignet sind,
die Gefdahrdung der Beschaftigten und anderer Personen

zu verringern,

3. eine Person im Sinne von § 10 Absatz 2 Satz 1 zu benen-
nen und mit den Aufgaben nach § 10 Absatz 2 Satz 2 zu
beauftragen.

§ 17 UNTERRICHTUNG DER BEHORDE

(1) Der Arbeitgeber hat die zustdndige Behorde unverziiglich
zu unterrichten tiber

1. jeden Unfall und jede Betriebsstorung bei Tatigkeiten mit
Biostoffen der Risikogruppe 3 oder 4, die zu einer Gesund-
heitsgefahr der Beschaftigten fiihren konnen,

2. Krankheits- und Todesfalle Beschdftigter, die auf Tatig-
keiten mit Biostoffen zurtickzufiihren sind, unter genauer
Angabe der Tatigkeit.

(2) Unbeschadet des § 22 des Arbeitsschutzgesetzes hat
der Arbeitgeber der zustédndigen Behorde auf ihr Verlangen
Folgendes zu tibermitteln:

1. die Dokumentation der Gefdhrdungsbeurteilung,

2. das Verzeichnis nach § 7 Absatz 3 Satz 1 sowie den
Nachweis nach § 7 Absatz 3 Satz 4 Nummer 2,

3. die Tatigkeiten, bei denen Beschdaftigte tatsachlich oder
moglicherweise gegeniiber Biostoffen exponiert worden
sind, und die Anzahl dieser Beschaftigten,

4. die ergriffenen Schutz- und Vorsorgemainahmen
einschlieflich der Betriebs- und Arbeitsanweisungen,

5. die nach § 13 Absatz 1 und 2 festgelegten oder ergriffenen
Mafinahmen und den nach § 13 Absatz 3 erstellten Plan.
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GEFAHRSTOFFVERORDNUNG ' GefStoffV

Die Gefahrstoffverordnung hat das Ziel, Menschen und Umwelt vor stoffbedingten Schadigungen zu
schiitzen und schreibt Schutzmaf3inahmen beim Umgang und bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen vor
(§ 1 GefStoffV). Gefahrstoffe sind Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse, die bestimmte physikali-
sche oder chemische Eigenschaften besitzen und beispielsweise explosionsgefdhrlich, entziindlich,
gesundheitsschadlich, giftig, dtzend, krebserzeugend oder umweltgefihrlich sind (§ 2 f GefStoff V).
In Arztpraxen zahlen somit auch Reinigungs- und Desinfektionsmittel zu den Gefahrstoffen.

Der Arzt als Arbeitgeber hat eine Gefahrdungsbeurteilung erstmals vor Aufnahme einer Tatigkeit
mit Gefahrstoffen durchzufiihren. Die daraus erforderlichen Schutzmafinahmen sind abzuleiten
und zu dokumentieren. Die Gefahrdungsbeurteilung darf nur von fachkundigen Personen erstellt
werden (beispielsweise von einer Fachkraft fiir Arbeitssicherheit oder dem Betriebsarzt), sofern der
Arzt nicht selbst iiber die entsprechenden Kenntnisse verfiigt. Dariiber hinaus ist ein Bestandsver-
zeichnis {iber die verwendeten Gefahrstoffe anzulegen, in dem auf die entsprechenden Sicherheits-
datenbldtter verwiesen wird. Der Zugang zu diesen sollte fiir die Beschéftigten gewdhrleistet sein
(§ 61.V.m. § 14 GefStoffV).

Zudem sind die Grundpflichten wie das Substitutionsgebot und Minimierungsgebot, die Rangfolge der
Schutzmaf3inahmen sowie die Bestimmungen zur Expositionsermittlung zu beachten. Die Wirksamkeit
von technischen Schutzmaf3inahmen ist regelmaflig, mindestens jedoch jedes dritte Jahr zu {iberpriifen
und das Ergebnis aufzuzeichnen. Die Schutzmaf3inahmen umfassen die Gestaltung des Arbeitsplatzes
und der Arbeitsorganisation, die Bereitstellung von Arbeitsmitteln und persénlicher Schutzausriistung
(Schutzkleidung), die Dauer und Begrenzung der Exposition, die Kennzeichnung der Gefahrstoffe
sowie deren Lagerung und Entsorgung (§ 7 ff. GefStoff V).

Dariiber hinaus hat der Arzt als Arbeitgeber schriftliche Betriebsanweisungen beziiglich der verwen-
deten Gefahrstoffe zu erstellen und diese bei Anderungen zu aktualisieren. Die Mitarbeiter sind vor
Aufnahme ihrer Tdtigkeit und dann mindestens jahrlich zu unterweisen. Als Bestandteil der Unter-
weisung kann eine allgemeine arbeitsmedizinisch-toxikologische Beratung durchgefiihrt werden.
Zudem sind besondere Vorkehrungen bei Tatigkeiten mit krebserzeugenden, erbgutverdndernden
oder fruchtbarkeitsgefahrdenden Gefahrstoffen zu treffen. Hierzu zdhlt unter anderem auch das
Fiihren eines Verzeichnisses iiber die Beschiftigten und deren Tatigkeiten, das 40 Jahre nach Expo-
sition aufzubewahren ist (§ 14 GefStoffV).

Unfélle oder Betriebsstérungen, die zu ernsthaften Gesundheitsschadigungen der Beschaftigten oder
zu Krankheits- und Todesfdllen gefiihrt haben, sind unverziiglich der zustdndigen Behérde, wie dem
Gewerbeaufsichtsamt (siehe Anhang 4) unverziiglich anzuzeigen. Der Behorde sind auf Verlangen das
Ergebnis und die Dokumentation der Gefahrdungsbeurteilung, die Tatigkeiten, bei denen Beschaftigte
Gefahrstoffen ausgesetzt sind, sowie die Schutz- und Vorsorgemaf3inahmen mitzuteilen. Bei Tatigkeiten
mit krebserzeugenden, erbgutverandernden oder fruchtbarkeitsgefahrdenden Gefahrstoffen kénnen
das Ergebnis der Substitutionspriifung sowie Informationen unter anderem zur ausgeiibten Tatigkeit,
der Menge der Gefahrstoffe, der Art der Schutzausriistung und der Exposition angefordert werden

(§ 18 GefStoffV). Ausnahmen von der Gefahrdungsbeurteilung und den Grundpflichten sowie von

den Schutzmaf3inahmen kénnen im Einzelfall bei der jeweils zustdndigen Behdrde beantragt werden
(8§ 19 GefStoffV).
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D Beispiel fiir Gefahrstoffe:
Reinigungs- und
Desinfektionsmittel,
Inhalationsandsthetika,
chirurgische Rauchgase
bspw. bei Laser oder elektro-
chirurgischen Verfahren

D Gefihrdungsbeurteilung
durchfiihren, Schutz-
mapBnahmen ableiten und
dokumentieren

Bestandsverzeichnis der
Gefahrstoffe anlegen

Sicherheitsdatenbldtter
aufbewahren

Persdnliche
Schutzausriistung stellen

Schutzmapnahmen
regelmapig lberpriifen

Betriebsanweisungen
erstellen und regelmdpig
aktualisieren

Mitarbeiter unterweisen

Verzeichnis iiber Beschdf-
tigte und Tdtigkeiten fiihren

Aufbewahrungspflicht
40 Jahre

Unfille und Betriebs-
stérungen anzeigen

Uberwachung durch
Behérden

Einsichtnahme in
Unterlagen moglich



TECHNISCHE REGELN FUR GEFAHRSTOFFE (TRGS)

Die Konkretisierung der Gefahrstoffverordnung erfolgt durch sogenannte ,,Technische Regeln

fiir Gefahrstoffe”, die ,,den Stand der Technik, Arbeitsmedizin und Arbeitshygiene sowie sonstige
gesicherte wissenschaftliche Erkenntnisse fiir Tatigkeiten mit Gefahrstoffen, einschliefllich deren
Einstufung und Kennzeichnung* wiedergeben.® Sie werden vom Ausschuss fiir Gefahrstoffe (AGS
nach § 20 GefStoffV) bei der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin aufgestellt und
aktualisiert.

Besonders hervorzuheben ist die ,,TRGS 525 — Gefahrstoffe in Einrichtungen der medizinischen
Versorgung®, die in Arztpraxen und Krankenhdusern zum Schutz der Beschaftigten gilt. Sie enthalt
Hinweise zur Gefdhrdungsbeurteilung und zu geeigneten Schutzmaf3inahmen fiir Tatigkeiten mit
Arzneimitteln ohne und mit CMR-Eigenschaften sowie fiir Tatigkeiten mit Inhalationsandsthetika,
Desinfektionsmitteln und sonstigen Gefahrstoffen wie chirurgische Rauchgase, die durch Laser
und elektrochirurgische Verfahren erzeugt werden. Der Arzt als Arbeitgeber ist unter anderem
verpflichtet, ein Gefahrstoffverzeichnis zu fiihren, Betriebsanweisungen zu erstellen und Unter-
weisungen durchzufiihren.

Der zustandigen Behorde, wie dem Gewerbeaufsichtsamt (siehe Anhang 4), ist zum Beispiel im
Hinblick auf die Dokumentation von Funktions- und Dichtigkeitspriifungen von Lachgas-Leitungs-
systemen sowie von Ergebnissen der Priifung von Ersatzstoffen und -verfahren bei Tatigkeiten mit
Desinfektionsmitteln Einsicht zu gewdhren.

8) TRGS oo1: Technisches Regelwerk zur Gefahrstoffverordnung Allgemeines — Aufbau — Ubersicht —
Beachtung der Technischen Regeln fiir Gefahrstoffe (TRGS)

-3 Gesetzesauszug zur Gefahrstoffverordnung nachste Seite

Technische Regeln fiir Gefahrstoffe (TRGS)
2 www.baua.de/de/Themen-von-A-Z/Gefahrstoffe/TRGS/TRGS.html

Arzneimittel mit CMR-Eigenschaften: Stoffe, die gemdpf der Verordnung (EG)
1272/2008 (CLP-Verordnung) und der TRGS 905 ,,Verzeichnis krebserzeugender,
erbgutverdndernder oder fortpflanzungsgefdhrdender Stoffe“, karzinogen,
keimzellmutagen oder reproduktionstoxisch sind oder aufgrund sonstiger
Erkenntnisse des Arbeitgebers so einzustufen sind.
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D Gefahrstoffverzeichnis
und Betriebsanweisungen
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D SchutzmaBnahmen
festlegen und Beschiftigte
unterweisen

D Uberwachung durch
Behdrden



www.baua.de/de/Themen-von-A-Z/Gefahrstoffe/TRGS/TRGS.html

AUSZUG GEFAH RSTOFFVERORDNUNG

§ 6 INFORMATIONSERMITTLUNG UND
GEFAHRDUNGSBEURTEILUNG

(1) Im Rahmen einer Gefdhrdungsbeurteilung als Bestand-
teil der Beurteilung der Arbeitsbedingungen nach § 5 des
Arbeitsschutzgesetzes hat der Arbeitgeber festzustellen, ob
die Beschaftigten Tatigkeiten mit Gefahrstoffen ausiiben oder
ob bei Tatigkeiten Gefahrstoffe entstehen oder freigesetzt
werden konnen. Ist dies der Fall, so hat er alle hiervon aus-
gehenden Gefdhrdungen der Gesundheit und Sicherheit der
Beschéftigten unter folgenden Gesichtspunkten zu beurteilen:
1. gefdhrliche Eigenschaften der Stoffe oder Zubereitungen,
einschlie3lich ihrer physikalisch-chemischen Wirkungen,

2. Informationen des Herstellers oder Inverkehrbringers
zum Gesundheitsschutz und zur Sicherheit insbesondere

im Sicherheitsdatenblatt,

3. Art und Ausmaf der Exposition unter Beriicksichtigung
aller Expositionswege; dabei sind die Ergebnisse der
Messungen und Ermittlungen nach § 7 Absatz 8 zu
berticksichtigen,

4. Méglichkeiten einer Substitution,

5. Arbeitsbedingungen und Verfahren, einschliefilich der
Arbeitsmittel und der Gefahrstoffmenge,

6. Arbeitsplatzgrenzwerte und biologische Grenzwerte,

7. Wirksamkeit der ergriffenen oder zu ergreifenden Schutz-
maBnahmen,

8. Erkenntnisse aus arbeitsmedizinischen Vorsorgeunter-
suchungen nach der Verordnung zur arbeitsmedizinischen
Vorsorge.

(2) Der Arbeitgeber hat sich die fiir die Gefahrdungsbeur-
teilung notwendigen Informationen beim Inverkehrbringer
oder aus anderen, ihm mit zumutbarem Aufwand zugéng-
lichen Quellen zu beschaffen. Insbesondere hat der Arbeit-
geber die Informationen zu beachten, die ihm nach Titel IV
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 zur Verfiigung gestellt
werden; dazu gehoren Sicherheitsdatenblatter und die
Informationen zu Stoffen oder Zubereitungen, fiir die kein
Sicherheitsdatenblatt zu erstellen ist. Sofern die Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 keine Informationspflicht vorsieht, hat
der Inverkehrbringer dem Arbeitgeber auf Anfrage die fiir die
Gefahrdungsbeurteilung notwendigen Informationen tiber
die Gefahrstoffe zur Verfiigung zu stellen.

(3) Stoffe und Zubereitungen, die nicht von einem Inver-
kehrbringer nach § 4 Absatz 1 oder Absatz 2 eingestuft und
gekennzeichnet worden sind, beispielsweise innerbetrieblich
hergestellte Stoffe oder Zubereitungen, hat der Arbeitge-

ber selbst einzustufen. Zumindest aber hat er die von den
Stoffen oder Zubereitungen ausgehenden Gefdhrdungen der
Beschiéftigten zu ermitteln; dies gilt auch fiir Gefahrstoffe
nach § 2 Absatz 1 Nummer 4.

(4) Der Arbeitgeber hat festzustellen, ob die verwendeten
Stoffe, Gemische und Erzeugnisse bei Tatigkeiten, auch unter
Beriicksichtigung verwendeter Arbeitsmittel, Verfahren und
der Arbeitsumgebung sowie ihrer méglichen Wechselwirkun-
gen, zu Brand- oder Explosionsgefahrdungen fiihren kénnen.
Dabei hat er zu beurteilen,

1. ob gefdhrliche Mengen oder Konzentrationen von Gefahr-
stoffen, die zu Brand- und Explosionsgefdhrdungen fiihren
konnen, auftreten; dabei sind sowohl Stoffe und Gemische
mit physikalischen Gefahrdungen nach der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 wie auch andere Gefahrstoffe, die zu Brand-
und Explosionsgefdhrdungen fiihren konnen, sowie Stoffe,
die in gefahrlicher Weise miteinander reagieren kénnen, zu
beriicksichtigen,

2. ob Ziindquellen oder Bedingungen, die Brande oder
Explosionen auslosen konnen, vorhanden sind und

3. ob schédliche Auswirkungen von Brénden oder Explosio-
nen auf die Gesundheit und Sicherheit der Beschaftigten
moglich sind.

Insbesondere hat er zu ermitteln, ob die Stoffe, Zuberei-
tungen und Erzeugnisse auf Grund ihrer Eigenschaften und
der Art und Weise, wie sie am Arbeitsplatz vorhanden sind
oder verwendet werden, explosionsfahige Gemische bilden
konnen. Im Fall von nicht atmospharischen Bedingungen sind
auch die moglichen Veranderungen der fiir den Explosions-
schutz relevanten sicherheitstechnischen Kenngréen zu
ermitteln und zu beriicksichtigen.

(5) Bei der Gefdhrdungsbeurteilung sind ferner Tatigkeiten
zu beriicksichtigen, bei denen auch nach Ausschopfung
samtlicher technischer Schutzmafnahmen die Moglichkeit
einer Gefdhrdung besteht. Dies gilt insbesondere fiir Instand-
haltungsarbeiten, einschlieBlich Wartungsarbeiten. Dariiber
hinaus sind auch andere Tétigkeiten wie Bedien- und Uber-
wachungsarbeiten zu beriicksichtigen, wenn diese zu einer
Gefahrdung von Beschiéftigten durch Gefahrstoffe fiihren
kdnnen.

(6) Die mit den Tatigkeiten verbundenen inhalativen, derma-
len und physikalisch-chemischen Gefdhrdungen sind unab-
hdngig voneinander zu beurteilen und in der Gefahrdungs-
beurteilung zusammenzufiihren. Treten bei einer Tatigkeit
mehrere Gefahrstoffe gleichzeitig auf, sind Wechsel- oder
Kombinationswirkungen der Gefahrstoffe, die Einfluss auf die
Gesundheit und Sicherheit der Beschaftigten haben, bei der
Gefdahrdungsbeurteilung zu beriicksichtigen, soweit solche
Wirkungen bekannt sind.

(7) Der Arbeitgeber kann bei der Festlegung der SchutzmaR-
nahmen eine Gefahrdungsbeurteilung tibernehmen, die ihm
der Hersteller oder Inverkehrbringer mitgeliefert hat, sofern
die Angaben und Festlegungen in dieser Gefahrdungsbeurtei-
lung den Arbeitsbedingungen und Verfahren, einschlielich
der Arbeitsmittel und der Gefahrstoffmenge, im eigenen
Betrieb entsprechen.

(8) Der Arbeitgeber hat die Gefdhrdungsbeurteilung unabhan-
gig von der Zahl der Beschaftigten erstmals vor Aufnahme der
Tatigkeit zu dokumentieren. Dabei ist Folgendes anzugeben:
1. die Gefdhrdungen bei Tdtigkeiten mit Gefahrstoffen,

2. das Ergebnis der Priifung auf Moglichkeiten einer Substi-
tution nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 4,

3. eine Begriindung fiir einen Verzicht auf eine technisch
mogliche Substitution, sofern Schutzmafinahmen nach § 9
oder § 10 zu ergreifen sind,

4. die durchzufiihrenden SchutzmaSnahmen einschlielich
derer,
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a) die wegen der Uberschreitung eines Arbeitsplatzgrenz-
werts zusatzlich ergriffen wurden sowie der geplanten
SchutzmaBnahmen, die zukiinftig ergriffen werden sollen,
um den Arbeitsplatzgrenzwert einzuhalten, oder

b) die unter Beriicksichtigung eines Beurteilungsmafistabs
fiir krebserzeugende Gefahrstoffe, der nach § 20 Absatz 4 be-
kannt gegeben worden ist, zusatzlich getroffen worden sind
oder zukiinftig getroffen werden sollen (Manahmenplan),

5. eine Begriindung, wenn von den nach § 20 Absatz 4
bekannt gegebenen Regeln und Erkenntnissen abgewichen
wird, und

6. die Ermittlungsergebnisse, die belegen, dass der Arbeits-
platzgrenzwert eingehalten wird oder, bei Stoffen ohne
Arbeitsplatzgrenzwert, die ergriffenen technischen Schutz-
maBnahmen wirksam sind.

Im Rahmen der Dokumentation der Gefahrdungsbeurteilung
konnen auch vorhandene Gefahrdungsbeurteilungen, Doku-
mente oder andere gleichwertige Berichte verwendet werden,
die auf Grund von Verpflichtungen nach anderen Rechtsvor-
schriften erstellt worden sind.

(9) Bei der Dokumentation nach Absatz 8 hat der Arbeitge-
ber in Abhangigkeit der Feststellungen nach Absatz 4 die
Gefahrdungen durch gefahrliche explosionsfahige Gemische
besonders auszuweisen (Explosionsschutzdokument).
Daraus muss insbesondere hervorgehen,

1. dass die Explosionsgefahrdungen ermittelt und einer
Bewertung unterzogen worden sind,

2. dass angemessene Vorkehrungen getroffen werden, um
die Ziele des Explosionsschutzes zu erreichen (Darlegung
eines Explosionsschutzkonzeptes),

3. ob und welche Bereiche entsprechend Anhang | Nummer
1.7 in Zonen eingeteilt wurden,

4. fiir welche Bereiche Explosionsschutzmafinahmen nach

§ 11 und Anhang | Nummer 1 getroffen wurden,

5. wie die Vorgaben nach § 15 umgesetzt werden und

6. welche Uberpriifungen nach § 7 Absatz 7 und welche
Priifungen zum Explosionsschutz nach Anhang 2 Abschnitt 3
der Betriebssicherheitsverordnung durchzufiihren sind.

(10) Bei Tatigkeiten mit geringer Gefdhrdung nach Absatz 13
kann auf eine detaillierte Dokumentation verzichtet werden.
Falls in anderen Fallen auf eine detaillierte Dokumentation
verzichtet wird, ist dies nachvollziehbar zu begriinden. Die
Gefahrdungsbeurteilung ist regelmaBig zu tiberpriifen und
bei Bedarf zu aktualisieren. Sie ist umgehend zu aktualisie-
ren, wenn mafBgebliche Verdnderungen oder neue Informa-
tionen dies erfordern oder wenn sich eine Aktualisierung auf
Grund der Ergebnisse der arbeitsmedizinischen Vorsorge
nach der Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge als
notwendig erweist.

(11) Die Gefahrdungsbeurteilung darf nur von fachkundigen
Personen durchgefiihrt werden. Verfiigt der Arbeitgeber nicht
selbst {iber die entsprechenden Kenntnisse, so hat er sich
fachkundig beraten zu lassen. Fachkundig konnen insheson-
dere die Fachkraft fiir Arbeitssicherheit und die Betriebsarztin
oder der Betriebsarzt sein.

(12) Der Arbeitgeber hat ein Verzeichnis der im Betrieb ver-

wendeten Gefahrstoffe zu fiihren, in dem auf die entsprechen-

den Sicherheitsdatenblatter verwiesen wird. Das Verzeichnis
muss mindestens folgende Angaben enthalten:

1. Bezeichnung des Gefahrstoffs,

2. Einstufung des Gefahrstoffs oder Angaben zu den
gefdhrlichen Eigenschaften,

3. Angaben zu den im Betrieb verwendeten Mengen-
bereichen,

4. Bezeichnung der Arbeitsbereiche, in denen Beschéftigte
dem Gefahrstoff ausgesetzt sein knnen.

Die Sdtze 1 und 2 gelten nicht, wenn nur Tatigkeiten mit
geringer Gefahrdung nach Absatz 13 ausgetibt werden. Die
Angaben nach Satz 2 Nummer 1, 2 und 4 miissen allen betrof-
fenen Beschaftigten und ihrer Vertretung zugdnglich sein.

(13) Ergibt sich aus der Gefahrdungsbeurteilung fiir
bestimmte Tatigkeiten auf Grund

1. der dem Gefahrstoff zugeordneten Gefdhrlichkeits-
merkmale,

2. einer geringen verwendeten Stoffmenge,

3. einer nach Hohe und Dauer niedrigen Exposition und
4. der Arbeitsbedingungen

insgesamt eine nur geringe Gefdhrdung der Beschaftigten
und reichen die nach § 8 zu ergreifenden Ma3nahmen zum
Schutz der Beschaftigten aus, so miissen keine weiteren
MaBnahmen des Abschnitts 4 ergriffen werden.

(14) Wenn fiir Stoffe oder Zubereitungen keine Priifdaten
oder entsprechende aussagekraftige Informationen zur akut
toxischen, reizenden, hautsensibilisierenden oder erbgut-
verandernden Wirkung oder zur Wirkung bei wiederholter
Exposition vorliegen, sind die Stoffe oder Zubereitungen

bei der Gefahrdungsbeurteilung wie Gefahrstoffe mit ent-
sprechenden Wirkungen zu behandeln.

§ 7 GRUNDPFLICHTEN

(1) Der Arbeitgeber darf eine Tétigkeit mit Gefahrstoffen
erst aufnehmen lassen, nachdem eine Gefdhrdungsbeur-
teilung nach § 6 durchgefiihrt und die erforderlichen
Schutzmafnahmen nach Abschnitt 4 ergriffen worden sind.

(2) Um die Gesundheit und die Sicherheit der Beschéftigten
bei allen Tatigkeiten mit Gefahrstoffen zu gewahrleisten, hat
der Arbeitgeber die erforderlichen MaBnahmen nach dem Ar-
beitsschutzgesetz und zusatzlich die nach dieser Verordnung
erforderlichen MaBnahmen zu ergreifen. Dabei hat er die
nach § 20 Absatz 4 bekannt gegebenen Regeln und Erkennt-
nisse zu berticksichtigen. Bei Einhaltung dieser Regeln und
Erkenntnisse ist in der Regel davon auszugehen, dass die
Anforderungen dieser Verordnung erfiillt sind. Von diesen
Regeln und Erkenntnissen kann abgewichen werden, wenn
durch andere Manahmen zumindest in vergleichbarer Weise
der Schutz der Gesundheit und die Sicherheit der Beschaftig-
ten gewdhrleistet werden.

(3) Der Arbeitgeber hat auf der Grundlage des Ergebnisses
der Substitutionspriifung nach § 6 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4
vorrangig eine Substitution durchzufiihren. Er hat Gefahrstoffe
oder Verfahren durch Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse
oder Verfahren zu ersetzen, die unter den jeweiligen Verwen-
dungsbedingungen fiir die Gesundheit und Sicherheit der
Beschaftigten nicht oder weniger gefdhrlich sind.
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(4) Der Arbeitgeber hat Gefahrdungen der Gesundheit

und der Sicherheit der Beschaftigten bei Tatigkeiten mit
Gefahrstoffen auszuschliefien. Ist dies nicht moglich, hat er
sie auf ein Minimum zu reduzieren. Diesen Geboten hat der
Arbeitgeber durch die Festlegung und Anwendung geeig-
neter SchutzmaBnahmen Rechnung zu tragen. Dabei hat

er folgende Rangfolge zu beachten:

1. Gestaltung geeigneter Verfahren und technischer Steue-
rungseinrichtungen von Verfahren, den Einsatz emissions-
freier oder emissionsarmer Verwendungsformen sowie
Verwendung geeigneter Arbeitsmittel und Materialien nach
dem Stand der Technik,

2. Anwendung kollektiver Schutzmafinahmen technischer Art
an der Gefahrenquelle, wie angemessene Be- und Entliiftung,
und Anwendung geeigneter organisatorischer Mafinahmen,
3. sofern eine Gefdhrdung nicht durch Mafsnahmen nach den
Nummern 1 und 2 verhiitet werden kann, Anwendung von
individuellen Schutzmanahmen, die auch die Bereitstel-
lung und Verwendung von personlicher Schutzausriistung
umfassen.

(5) Beschaftigte miissen die bereitgestellte personliche
Schutzausriistung verwenden, solange eine Gefdhrdung
besteht. Die Verwendung von belastender personlicher
Schutzausriistung darf keine Dauermafinahme sein. Sie ist
fiir jeden Beschaftigten auf das unbedingt erforderliche
Minimum zu beschranken.

(6) Der Arbeitgeber stellt sicher, dass

1. die persdnliche Schutzausriistung an einem daftir
vorgesehenen Ort sachgerecht aufbewahrt wird,

2. die personliche Schutzausriistung vor Gebrauch gepriift
und nach Gebrauch gereinigt wird und

3. schadhafte personliche Schutzausriistung vor erneutem
Gebrauch ausgebessert oder ausgetauscht wird.

(7) Der Arbeitgeber hat die Funktion und die Wirksamkeit
der technischen SchutzmaBnahmen regelmafiig, mindestens
jedoch jedes dritte Jahr, zu Gberpriifen. Das Ergebnis der
Priifungen ist aufzuzeichnen und vorzugsweise zusammen
mit der Dokumentation nach § 6 Absatz 8 aufzubewahren.

(8) Der Arbeitgeber stellt sicher, dass die Arbeitsplatz-
grenzwerte eingehalten werden. Er hat die Einhaltung durch
Arbeitsplatzmessungen oder durch andere geeignete Metho-
den zur Ermittlung der Exposition zu {iberpriifen. Ermittlun-
gen sind auch durchzufiihren, wenn sich die Bedingungen
andern, welche die Exposition der Beschéftigten beeinflus-
sen konnen. Die Ermittlungsergebnisse sind aufzuzeichnen,
aufzubewahren und den Beschiéftigten und ihrer Vertretung
zuganglich zu machen. Werden Tatigkeiten entsprechend
einem verfahrens- und stoffspezifischen Kriterium ausge-
libt, das nach § 20 Absatz 4 bekannt gegebenen worden ist,
kann der Arbeitgeber in der Regel davon ausgehen, dass die
Arbeitsplatzgrenzwerte eingehalten werden; in diesem Fall
findet Satz 2 keine Anwendung.

(9) Sofern Tatigkeiten mit Gefahrstoffen ausgeiibt werden,
fiir die kein Arbeitsplatzgrenzwert vorliegt, hat der Arbeitge-
ber regelmafig die Wirksamkeit der ergriffenen technischen
SchutzmaBnahmen durch geeignete Ermittlungsmethoden
zu Uberpriifen, zu denen auch Arbeitsplatzmessungen geho-
ren konnen.

(10) Wer Arbeitsplatzmessungen von Gefahrstoffen durch-
fiihrt, muss fachkundig sein und tiber die erforderlichen
Einrichtungen verfiigen. Wenn ein Arbeitgeber eine fiir
Messungen von Gefahrstoffen an Arbeitspldtzen akkredi-
tierte Messstelle beauftragt, kann der Arbeitgeber in der
Regel davon ausgehen, dass die von dieser Messstelle
gewonnenen Erkenntnisse zutreffend sind.

(11) Der Arbeitgeber hat bei allen Ermittlungen und Messun-
gen die nach § 20 Absatz 4 bekannt gegebenen Verfahren,
Messregeln und Grenzwerte zu beriicksichtigen, bei denen
die entsprechenden Bestimmungen der folgenden Richtlinien
beriicksichtigt worden sind:

1. der Richtlinie 98/24/EG des Rates vom 7. April 1998 zum
Schutz von Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer

vor der Gefdhrdung durch chemische Arbeitsstoffe bei der
Arbeit (ABl. L131vom 5.5.1998, S. 11), die durch die Richtli-
nie 2007/30/EG (ABL. L 165 vom 27.6.2007, S. 21) gedndert
worden ist, und insbesondere der Richtlinien nach Artikel 3
Absatz 2 dieser Richtlinie zu Arbeitsplatzgrenzwerten,

2. der Richtlinie 2004/37/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 29. April 2004 {iber den Schutz der Arbeit-
nehmer gegen Gefdahrdung durch Karzinogene oder Mutagene
bei der Arbeit (ABL. L 158 vom 30.4.2004, S. 50, L 229 vom
29.6.2004, S. 23, L 204 vom 4.8.2007, S. 28) sowie

3. der Richtlinie 2009/148/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 30. November 2009 iiber den Schutz der
Arbeitnehmer gegen Gefahrdung durch Asbest am Arbeits-
platz (ABI. L 330 vom 16.12.2009, S. 28).

§ 8 ALLGEMEINE SCHUTZMASSNAHMEN

(1) Der Arbeitgeber hat bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen
die folgenden Schutzmafinahmen zu ergreifen:

1. geeignete Gestaltung des Arbeitsplatzes und geeignete
Arbeitsorganisation,

2. Bereitstellung geeigneter Arbeitsmittel fiir Tatigkeiten
mit Gefahrstoffen und geeignete Wartungsverfahren zur
Gewadhrleistung der Gesundheit und Sicherheit der Beschaf-
tigten bei der Arbeit,

3. Begrenzung der Anzahl der Beschéftigten, die Gefahr-
stoffen ausgesetzt sind oder ausgesetzt sein kénnen,

4. Begrenzung der Dauer und der Héhe der Exposition,

5. angemessene Hygienemafinahmen, insbesondere zur
Vermeidung von Kontaminationen, und die regelmafiige
Reinigung des Arbeitsplatzes,

6. Begrenzung der am Arbeitsplatz vorhandenen Gefahr-
stoffe auf die Menge, die fiir den Fortgang der Tatigkeiten
erforderlich ist,

7. geeignete Arbeitsmethoden und Verfahren, welche die
Gesundheit und Sicherheit der Beschaftigten nicht beein-
trachtigen oder die Gefdhrdung so gering wie moglich halten,
einschlieBSlich Vorkehrungen fiir die sichere Handhabung,
Lagerung und Beforderung von Gefahrstoffen und von
Abfdllen, die Gefahrstoffe enthalten, am Arbeitsplatz.

(2) Der Arbeitgeber hat sicherzustellen, dass

1. alle verwendeten Stoffe und Zubereitungen identifizier-
bar sind,

2. gefahrliche Stoffe und Zubereitungen innerbetrieblich
mit einer Kennzeichnung versehen sind, die ausreichende
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Informationen {iber die Einstufung, tiber die Gefahren bei
der Handhabung und iiber die zu beachtenden Sicherheits-
maBnahmen enthalt; vorzugsweise ist eine Kennzeichnung
zu wihlen, die der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 oder nach
den Ubergangsvorschriften dieser Verordnung der Richtlinie
67/548/EWG oder der Richtlinie 1999/45/EG entspricht,

3. Apparaturen und Rohrleitungen so gekennzeichnet sind,
dass mindestens die enthaltenen Gefahrstoffe sowie die
davon ausgehenden Gefahren eindeutig identifizierbar sind.
Kennzeichnungspflichten nach anderen Rechtsvorschriften
bleiben unberiihrt. Solange der Arbeitgeber den Verpflich-
tungen nach Satz 1 nicht nachgekommen ist, darf er Tatigkei-
ten mit den dort genannten Stoffen und Zubereitungen nicht
ausiiben lassen. Satz 1 Nummer 2 gilt nicht fiir Stoffe, die fiir
Forschungs- und Entwicklungszwecke oder fiir wissenschaft-
liche Lehrzwecke neu hergestellt worden sind und noch nicht
gepriift werden konnten. Eine Exposition der Beschaftigten
bei Tatigkeiten mit diesen Stoffen ist zu vermeiden.

(3) Der Arbeitgeber hat gemé&f den Ergebnissen der Gefahr-
dungsbeurteilung nach § 6 sicherzustellen, dass die Be-
schaftigten in Arbeitsbereichen, in denen sie Gefahrstoffen
ausgesetzt sein konnen, keine Nahrungs- oder Genussmittel
zu sich nehmen. Der Arbeitgeber hat hierfiir vor Aufnahme
der Tatigkeiten geeignete Bereiche einzurichten.

(4) Der Arbeitgeber hat sicherzustellen, dass durch Ver-
wendung verschlie3barer Behalter eine sichere Lagerung,
Handhabung und Beférderung von Gefahrstoffen auch bei
der Abfallentsorgung gewahrleistet ist.

(5) Der Arbeitgeber hat sicherzustellen, dass Gefahrstoffe
so aufbewahrt oder gelagert werden, dass sie weder die
menschliche Gesundheit noch die Umwelt gefdhrden. Er hat
dabei wirksame Vorkehrungen zu treffen, um Missbrauch
oder Fehlgebrauch zu verhindern. Insbesondere diirfen
Gefahrstoffe nicht in solchen Behaltern aufbewahrt oder
gelagert werden, durch deren Form oder Bezeichnung der
Inhalt mit Lebensmitteln verwechselt werden kann. Sie diirfen
nur tbersichtlich geordnet und nicht in unmittelbarer Nahe
von Arznei-, Lebens- oder Futtermitteln, einschlie3lich deren
Zusatzstoffe, aufbewahrt oder gelagert werden. Bei der
Aufbewahrung zur Abgabe oder zur sofortigen Verwendung
muss eine Kennzeichnung nach Absatz 2 deutlich sichtbar
und lesbar angebracht sein.

(6) Der Arbeitgeber hat sicherzustellen, dass Gefahrstoffe,
die nicht mehr bendétigt werden, und entleerte Behilter,
die noch Reste von Gefahrstoffen enthalten kénnen, sicher
gehandhabt, vom Arbeitsplatz entfernt und sachgerecht
gelagert oder entsorgt werden.

(7) Der Arbeitgeber hat sicherzustellen, dass als giftig, sehr
giftig, krebserzeugend Kategorie 1 oder 2, erbgutverandernd
Kategorie 1 oder 2 oder fortpflanzungsgefahrdend Kate-
gorie 1 oder 2 eingestufte Stoffe und Zubereitungen unter
Verschluss oder so aufbewahrt oder gelagert werden, dass
nur fachkundige und zuverldssige Personen Zugang haben.
Tatigkeiten mit diesen Stoffen und Zubereitungen sowie

mit atemwegssensibilisierenden Stoffen und Zubereitungen
diirfen nur von fachkundigen oder besonders unterwiesenen
Personen ausgefiihrt werden. Die Sdtze 1 und 2 gelten nicht
fiir Kraftstoffe an Tankstellen.

(8) Der Arbeitgeber hat bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen
nach Anhang | Nummer 2 bis 5 sowohl die §§ 6 bis 18 als
auch die betreffenden Vorschriften des Anhangs | Nummer 2
bis 5 zu beachten.

§ 9 ZUSATZLICHE SCHUTZMASSNAHMEN

(1) Sind die allgemeinen Schutzmanahmen nach § 8 nicht
ausreichend, um Gefdahrdungen durch Einatmen, Aufnahme
tiber die Haut oder Verschlucken entgegenzuwirken, hat
der Arbeitgeber zusatzlich diejenigen MaBnahmen nach
den Absdtzen 2 bis 7 zu ergreifen, die auf Grund der Gefahr-
dungsbeurteilung nach § 6 erforderlich sind. Dies gilt
insbesondere, wenn

1. Arbeitsplatzgrenzwerte oder biologische Grenzwerte
tiberschritten werden,

2. bei hautresorptiven oder haut- oder augenschadigenden
Gefahrstoffen eine Gefahrdung durch Haut- oder Augen-
kontakt besteht oder

3. bei Gefahrstoffen ohne Arbeitsplatzgrenzwert und ohne
biologischen Grenzwert eine Gefdahrdung auf Grund der
ihnen zugeordneten Gefahrlichkeitsmerkmale nach § 3

und der inhalativen Exposition angenommen werden kann.

(2) Der Arbeitgeber hat sicherzustellen, dass Gefahrstoffe
in einem geschlossenen System hergestellt und verwendet
werden, wenn

1. die Substitution der Gefahrstoffe nach § 7 Absatz 3 durch
solche Stoffe, Zubereitungen, Erzeugnisse oder Verfahren,
die bei ihrer Verwendung nicht oder weniger gefahrlich

fur die Gesundheit und Sicherheit sind, technisch nicht
moglich ist und

2. eine erhohte Gefahrdung der Beschaftigten durch inha-
lative Exposition gegeniiber diesen Gefahrstoffen besteht.
Ist die Anwendung eines geschlossenen Systems technisch
nicht moglich, so hat der Arbeitgeber dafiir zu sorgen, dass
die Exposition der Beschaftigten nach dem Stand der Technik
und unter Beachtung von § 7 Absatz 4 so weit wie moglich
verringert wird.

(3) Bei Uberschreitung eines Arbeitsplatzgrenzwerts muss
der Arbeitgeber unverziiglich die Gefahrdungsbeurteilung
nach § 6 erneut durchfithren und geeignete zusatzliche
SchutzmaBnahmen ergreifen, um den Arbeitsplatzgrenzwert
einzuhalten. Wird trotz Ausschopfung aller technischen und
organisatorischen SchutzmaBnahmen der Arbeitsplatzgrenz-
wert nicht eingehalten, hat der Arbeitgeber unverziiglich
personliche Schutzausriistung bereitzustellen. Dies gilt
insbesondere fiir Abbruch-, Sanierungs- und Instandhal-
tungsarbeiten.

(4) Besteht trotz Ausschopfung aller technischen und
organisatorischen SchutzmaBnahmen bei hautresorptiven,
haut- oder augenschadigenden Gefahrstoffen eine Gefahr-
dung durch Haut- oder Augenkontakt, hat der Arbeitgeber
unverziiglich personliche Schutzausriistung bereitzustellen.

(5) Der Arbeitgeber hat getrennte Aufbewahrungsmaglich-
keiten fiir die Arbeits- oder Schutzkleidung einerseits und

die Straenkleidung andererseits zur Verfiigung zu stellen.
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Der Arbeitgeber hat die durch Gefahrstoffe verunreinigte
Arbeitskleidung zu reinigen.

(6) Der Arbeitgeber hat geeignete MaRnahmen zu ergrei-
fen, die gewdhrleisten, dass Arbeitsbereiche, in denen
eine erhdhte Gefahrdung der Beschaftigten besteht, nur
den Beschaftigten zugdnglich sind, die sie zur Ausiibung
ihrer Arbeit oder zur Durchfiihrung bestimmter Aufgaben
betreten miissen.

(7) Wenn Téatigkeiten mit Gefahrstoffen von einer oder einem
Beschaéftigten allein ausgeiibt werden, hat der Arbeitgeber
zusdtzliche Schutzmafinahmen zu ergreifen oder eine ange-
messene Aufsicht zu gewdhrleisten. Dies kann auch durch
den Einsatz technischer Mittel sichergestellt werden.

§ 14 UNTERRICHTUNG UND UNTERWEISUNG
DER BESCHAFTIGTEN

(1) Der Arbeitgeber hat sicherzustellen, dass den Beschif-
tigten eine schriftliche Betriebsanweisung, die der Gefahr-
dungsbeurteilung nach § 6 Rechnung tragt, in einer fiir die
Beschéftigten verstandlichen Form und Sprache zugénglich
gemacht wird. Die Betriebsanweisung muss mindestens
Folgendes enthalten:

1. Informationen {iber die am Arbeitsplatz vorhandenen oder
entstehenden Gefahrstoffe, wie beispielsweise die Bezeich-
nung der Gefahrstoffe, ihre Kennzeichnung sowie maogliche
Gefahrdungen der Gesundheit und der Sicherheit,

2. Informationen tiber angemessene Vorsichtsmafiregeln und
Mafinahmen, die die Beschaftigten zu ihrem eigenen Schutz
und zum Schutz der anderen Beschéftigten am Arbeitsplatz
durchzufiihren haben; dazu gehéren insbesondere

a) Hygienevorschriften,

b) Informationen iiber MaBnahmen, die zur Verhiitung einer
Exposition zu ergreifen sind,

¢) Informationen zum Tragen und Verwenden von person-
licher Schutzausriistung und Schutzkleidung,

3. Informationen tiber MaBnahmen, die bei Betriebsstorun-
gen, Unféllen und Notfallen und zur Verhiitung dieser von
den Beschaftigten, insbesondere von Rettungsmannschaf-
ten, durchzufiihren sind.

Die Betriebsanweisung muss bei jeder maBgeblichen Veran-
derung der Arbeitsbedingungen aktualisiert werden. Der
Arbeitgeber hat ferner sicherzustellen, dass die Beschaftigten
1. Zugang haben zu allen Informationen nach Artikel 35 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 Ulber die Stoffe und Zuberei-
tungen, mit denen sie Tatigkeiten ausiiben, insbesondere zu
Sicherheitsdatenbléttern, und

2. liber Methoden und Verfahren unterrichtet werden, die
bei der Verwendung von Gefahrstoffen zum Schutz der Be-
schaftigten angewendet werden miissen.

(2) Der Arbeitgeber hat sicherzustellen, dass die Beschéf-
tigten anhand der Betriebsanweisung nach Absatz 1 tiber
alle auftretenden Gefahrdungen und entsprechende Schutz-
mafinahmen miindlich unterwiesen werden. Teil dieser
Unterweisung ist ferner eine allgemeine arbeitsmedizinisch-
toxikologische Beratung. Diese dient auch zur Information
der Beschaftigten liber die Voraussetzungen, unter denen
sie Anspruch auf arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchun-
gen nach der Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge

haben, und {iber den Zweck dieser Vorsorgeuntersuchungen.
Die Beratung ist unter Beteiligung der Arztin oder des Arztes
nach § 7 Absatz 1 der Verordnung zur arbeitsmedizinischen
Vorsorge durchzufiihren, falls dies erforderlich sein sollte.
Die Unterweisung muss vor Aufnahme der Beschaftigung
und danach mindestens jahrlich arbeitsplatzbezogen durch-
gefiihrt werden. Sie muss in fiir die Beschéftigten verstand-
licher Form und Sprache erfolgen. Inhalt und Zeitpunkt der
Unterweisung sind schriftlich festzuhalten und von den
Unterwiesenen durch Unterschrift zu bestatigen.

(3) Der Arbeitgeber hat bei Tatigkeiten mit krebserzeugenden,
erbgutverdndernden oder fruchtbarkeitsgefahrdenden Gefahr-
stoffen der Kategorie 1 oder 2 sicherzustellen, dass

1. die Beschaftigten und ihre Vertretung nachpriifen kénnen,
ob die Bestimmungen dieser Verordnung eingehalten werden,
und zwar inshbesondere in Bezug auf

a) die Auswahl und Verwendung der personlichen Schutz-
ausriistung und die damit verbundenen Belastungen der
Beschaftigten,

b) durchzufiihrende Manahmen im Sinne des § 10 Absatz 4
Satz 1,

2. die Beschaftigten und ihre Vertretung bei einer erhéhten
Exposition, einschlieBlich derin § 10 Absatz 4 Satz 1 genann-
ten Félle, unverziiglich unterrichtet und tiber die Ursachen
sowie {iber die bereits ergriffenen oder noch zu ergreifenden
GegenmafBnahmen informiert werden,

3. ein aktualisiertes Verzeichnis {iber die Beschaftigten
gefiihrt wird, die Tatigkeiten ausiiben, bei denen die Geféhr-
dungsbeurteilung nach § 6 eine Gefdhrdung der Gesundheit
oder der Sicherheit der Beschaftigten ergibt; in dem Verzeich-
nis ist auch die Hohe und die Dauer der Exposition anzuge-
ben, der die Beschéftigten ausgesetzt waren,

4. das Verzeichnis nach Nummer 3 mit allen Aktualisierun-
gen 40 Jahre nach Ende der Exposition aufbewahrt wird;

bei Beendigung von Beschaftigungsverhaltnissen hat der
Arbeitgeber den Beschaftigten einen Auszug tiber die sie
betreffenden Angaben des Verzeichnisses auszuhdndigen
und einen Nachweis hieriiber wie Personalunterlagen
aufzubewahren,

5. die Arztin oder der Arzt nach § 7 Absatz 1 der Verordnung
zur arbeitsmedizinischen Vorsorge, die zustandige Behorde
sowie jede fiir die Gesundheit und die Sicherheit am Arbeits-
platz verantwortliche Person Zugang zu dem Verzeichnis nach
Nummer 3 haben,

6. alle Beschaftigten Zugang zu den sie personlich betreffen-
den Angaben in dem Verzeichnis haben,

7. die Beschaftigten und ihre Vertretung Zugang zu den nicht
personenbezogenen Informationen allgemeiner Art in dem
Verzeichnis haben.

(4) Der Arbeitgeber kann mit Einwilligung des betroffenen
Beschaftigten die Aufbewahrungs- einschlief3lich der Aus-
handigungspflicht nach Absatz 3 Nummer 4 auf den zustandi-
gen gesetzlichen Unfallversicherungstrager tibertragen. Dafiir
ibergibt der Arbeitgeber dem Unfallversicherungstrager die
erforderlichen Unterlagen in einer fiir die elektronische Daten-
verarbeitung geeigneten Form. Der Unfallversicherungstrager
handigt der betroffenen Person auf Anforderung einen Auszug
des Verzeichnisses mit den sie betreffenden Angaben aus.
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§ 18 UNTERRICHTUNG DER BEHORDE

(1) Der Arbeitgeber hat der zusténdigen Behorde unverziig-
lich anzuzeigen

1. jeden Unfall und jede Betriebsstérung, die bei Tatigkeiten
mit Gefahrstoffen zu einer ernsten Gesundheitsschadigung
von Beschaftigten gefiihrt haben,

2. Krankheits- und Todesfalle, bei denen konkrete Anhalts-
punkte dafiir bestehen, dass sie durch die Tatigkeit mit Ge-
fahrstoffen verursacht worden sind, mit der genauen Angabe
der Tatigkeit und der Gefahrdungsbeurteilung nach § 6.
Lassen sich die fiir die Anzeige nach Satz 1 erforderlichen
Angaben gleichwertig aus Anzeigen nach anderen Rechts-
vorschriften entnehmen, kann die Anzeigepflicht auch durch
Ubermittlung von Kopien dieser Anzeigen an die zusténdige
Behorde erfiillt werden. Der Arbeitgeber hat den betroffenen
Beschéftigten oder ihrer Vertretung Kopien der Anzeigen
nach Satz 1 oder Satz 2 zur Kenntnis zu geben.

(2) Unbeschadet des § 22 des Arbeitsschutzgesetzes hat
der Arbeitgeber der zustandigen Behorde auf Verlangen
Folgendes mitzuteilen:

1. das Ergebnis der Gefdhrdungsbeurteilung nach § 6 und
die ihr zugrunde liegenden Informationen, einschlieBlich
der Dokumentation der Gefahrdungsbeurteilung,

2. die Tatigkeiten, bei denen Beschaftigte tatsdchlich oder
moglicherweise gegeniiber Gefahrstoffen exponiert worden
sind, und die Anzahl dieser Beschéaftigten,

3. die nach § 13 des Arbeitsschutzgesetzes verantwortlichen
Personen,

4. die durchgefiihrten Schutz- und Vorsorgemaf3nahmen,
einschlielich der Betriebsanweisungen.

(3) Der Arbeitgeber hat der zustandigen Behorde bei Tatig-
keiten mit krebserzeugenden, erbgutverandernden oder
fruchtbarkeitsgefahrdenden Gefahrstoffen der Kategorie 1
oder 2 zusatzlich auf Verlangen Folgendes mitzuteilen:

1. das Ergebnis der Substitutionspriifung,

2. Informationen tber

a) ausgelibte Tatigkeiten und angewandte industrielle
Verfahren und die Griinde fiir die Verwendung dieser
Gefahrstoffe,

b) die Menge der hergestellten oder verwendeten
Gefahrstoffe,

c) die Art der zu verwendenden Schutzausriistung,

d) Art und Ausmaf der Exposition,

e) durchgefiihrte Substitutionen.

(4) Auf Verlangen der zustandigen Behorde ist die nach
Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 geforderte
Fachkunde fiir die Erstellung von Sicherheitsdatenblattern
nachzuweisen.

§ 19 BEHORDLICHE AUSNAHMEN,
ANORDNUNGEN UND BEFUGNISSE

(1) Die zustiandige Behorde kann auf schriftlichen oder
elektronischen Antrag des Arbeitgebers Ausnahmen von
den §§ 6 bis 15 zulassen, wenn die Anwendung dieser
Vorschriften im Einzelfall zu einer unverhaltnisméafigen
Harte filhren wiirde und die Abweichung mit dem Schutz
der Beschaftigten vereinbar ist. Der Arbeitgeber hat der
zustdndigen Behdrde im Antrag darzulegen:

1. den Grund fiir die Beantragung der Ausnahme,

2. die jahrlich zu verwendende Menge des Gefahrstoffs,

3. die betroffenen Tatigkeiten und Verfahren,

4. die Zahl der voraussichtlich betroffenen Beschaftigten,
5. die geplanten Maf3nahmen zur Gewdhrleistung des
Gesundheitsschutzes und der Sicherheit der betroffenen
Beschéftigten,

6. die technischen und organisatorischen Manahmen,
die zur Verringerung oder Vermeidung einer Exposition der
Beschéftigten ergriffen werden sollen.

(2) Eine Ausnahme nach Absatz 1 kann auch im Zusammen-
hang mit Verwaltungsverfahren nach anderen Rechtsvor-
schriften beantragt werden.

(3) Im Fall des § 4 Absatz 2 kann die zustdndige Behorde

auf Antrag im Einzelfall zulassen, dass die Kennzeichnungs-
vorschriften der Richtlinie 67/548/EWG bei Stoffen und der
Richtlinie 1999/45/EG bei Zubereitungen ganz oder teilweise
nicht angewendet werden, wenn es sich um brandférdernde,
entziindliche, leichtentziindliche, gesundheitsschadliche,
reizende oder umweltgefahrliche Stoffe oder Zubereitungen
in so geringen Mengen handelt, dass eine Gefdhrdung nicht
zu befiirchten ist. Satz 1 gilt nicht fiir Biozid-Produkte.

(4) Die zustandige Behorde kann unbeschadet des § 23 des
Chemikaliengesetzes im Einzelfall MaBnahmen anordnen,
die der Hersteller, Inverkehrbringer oder Arbeitgeber zu
ergreifen hat, um die Pflichten nach den Abschnitten 2 bis 5
dieser Verordnung zu erfiillen; dabei kann sie insbesondere
anordnen, dass der Arbeitgeber

1. die zur Bekampfung besonderer Gefahren notwendigen
MaBnahmen ergreifen muss,

2. festzustellen hat, ob und in welchem Umfang eine vermu-
tete Gefahr tatsachlich besteht und welche Mainahmen zur
Bekdampfung der Gefahr ergriffen werden miissen,

3. die Arbeit, bei der die Beschaftigten gefdhrdet sind,
einstellen zu lassen hat, wenn der Arbeitgeber die zur
Bekdampfung der Gefahr angeordneten notwendigen Maf3-
nahmen nicht unverziiglich oder nicht innerhalb der gesetz-
ten Frist ergreift.

Bei Gefahr im Verzug konnen die Anordnungen auch
gegeniiber weisungsberechtigten Personen im Betrieb
erlassen werden.

(5) Der zustandigen Behorde ist auf Verlangen ein Nachweis
vorzulegen, dass die Gefdhrdungsbeurteilung fachkundig
nach § 6 Absatz 9 erstellt wurde.

(6) Die zustindige Behorde kann dem Arbeitgeber untersa-
gen, Tatigkeiten mit Gefahrstoffen auszuiiben oder ausiiben
zu lassen, und insbesondere eine Stilllegung der betroffenen
Arbeitsbereiche anordnen, wenn der Arbeitgeber der Mittei-
lungspflicht nach § 18 Absatz 2 Nummer 1 nicht nachkommt.
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KREISLAUFWIRTSCHAFTSGESETZ KrWG

Das Kreislaufwirtschaftsgesetz will die Schonung der natiirlichen Ressourcen und den Schutz von
Mensch und Umwelt bei der Erzeugung und Bewirtschaftung von Abfallen sicherstellen (§ 1 KrWG).
Erzeuger von Abfdllen sind natiirliche oder juristische Personen, durch deren Tatigkeit beispielsweise
in der Arztpraxis oder einem Krankenhaus Abfille anfallen (§ 3 Absatz 8 KrWG). Zu den Grundpflich-
ten der Kreislaufwirtschaft gehort es, Abfdlle im Sinne der Abfallhierarchie moglichst zu vermeiden
oder zu verwerten, soweit dies technisch moglich, hygienisch vertretbar und wirtschaftlich zumutbar
ist oder zu beseitigen (§ 6 ff. KrWG).

Die Abfdlle sind unter anderem so zu beseitigen, dass das Wohl der Allgemeinheit nicht beeintrachtigt
wird, die Gesundheit von Menschen sowie Tieren und Pflanzen nicht gefdhrdet und Gewasser, Boden
und Luft nicht geschadigt werden (§ 15 KrWG). Die Einstufung des Abfalls erfolgt gemé&f3 Abfallver-
zeichnis-Verordnung (AVV).? In Abhingigkeit von der Umweltrelevanz und dem Schadstoffgehalt der
Abfille werden unterschiedliche Anforderungen an die Entsorgung gestellt. Die Abfdlle werden je nach
Herkunft, Art, Beschaffenheit und Zusammensetzung der Abfallarten den Abfallschliisseln zugeordnet
und entsprechend ihrer Gefdhrlichkeit eingestuft. Gefahrliche Abfélle sind mit einem Sternchen (*)
gekennzeichnet. Die Entsorgung von gefdahrlichen und nicht gefdahrlichen Abfillen unterliegt den
unterschiedlichen Anforderungen an die Register- und Nachweisfiihrung (§ 48ff KrWG in Verbindung
mit der Nachweisverordnung). °

»Ausschliellich nicht gefdhrliche Abfélle kénnen bei Anfallstellen mit geringem Abfallaufkommen
(zum Beispiel kleine Arzt-, Zahnarzt-, Tierarztpraxen, Haus- und Familienpflegestationen, Apotheken)
im Rahmen der regelmafiigen Entsorgung gemischter Siedlungsabfélle dem 6ffentlich-rechtlichen
Entsorgungstréger iiberlassen werden. In diesen Fallen ist eine besondere Zuordnung zu einem
Abfallschliissel (AS) der AVV nicht erforderlich.“® Bei der Entsorgung von Abfillen aus Einrichtungen
des Gesundheitswesens sind des Weiteren auch die Bestimmungen des Infektionsschutz-, Arbeits-
schutz-, Chemikalien- und Gefahrgutrechts sowie der Biostoffverordnung, die jeweiligen Landesab-
fallgesetze und die Abfallsatzungen der Kommunen zu beachten.® Es ist daher sinnvoll, sich bei der
Gewerbeabfallberatung der ortlichen Gemeinde iiber die speziellen Modalitdten der Abfallentsorgung
zu informieren.

Im Rahmen der Uberwachung kann die zustidndige Beh6rde, wie zum Beispiel die Untere Abfallwirt-
schaftsbehdrde (siehe Anhang 4), Einsicht in Unterlagen verlangen und unter anderem Geschéfts-
und Betriebsgrundstiicke betreten (§ 47 KrWG i. V. m. § 51 KrWG).

9) Mitteilung der Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft Abfall (LAGA) 18 Vollzugshilfe zur Entsorgung von Abfallen

aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes, Stand Januar 2015 10) Abfallentsorgung — Informationen zur sicheren
Entsorgung von Abfédllen im Gesundheitsdienst, Stand 06/2012. www.bgw-online.de » Suchbegriff ,Abfallentsorgung
Gesundheitsdienst*

D Abfall gemdp Abfall-
verzeichnis-Verordnung
einstufen

D Register fiir die Entsorgung
und Nachweise fiihren

D Landesabfallgesetze
und Abfallsatzungen der
Kommunen beachten

D Behérde kann
Unterlagen anfordern

D Begehungen méglich

Verordnung iiber das Europdische Abfallver-
zeichnis (AbfallverzeichnisVerordnung — AVV)

vom 10. Dezember 2001 (BGBI. | S. 3379):
2 www.gesetze-im-internet.de/avv

WIRTSCHAFTSGESETZ

AUSZUG KREISLAUF

§ 47 ALLGEMEINE UBERWACHUNG Die nach Satz 2 verpflichteten Personen sind verpflichtet,

das Betreten von Geschafts- und Betriebsgrundstiicken und
(1) Die Vermeidung nach MaRgabe der auf Grund der §§ 24 -raumen auflerhalb der tiblichen Geschaftszeiten sowie das
und 25 erlassenen Rechtsverordnungen und die Abfallbewirt- Betreten von Wohnrdumen zu gestatten, wenn dies zur Verhii-
schaftung unterliegen der Uberwachung durch die zustidndige  tung dringender Gefahren fiir die 6ffentliche Sicherheit oder
Behorde. Fiir den Vollzug der nach den §§ 24 und 25 ergan- Ordnung erforderlich ist. Das Grundrecht auf Unverletzlichkeit
genen Rechtsverordnungen sind § 25 Absatz 1 und 3, § 26 der Wohnung (Artikel 13 Absatz 1 des Grundgesetzes) wird

Absatz 2 und 3, § 27 Absatz 1, § 28 Absatz 1 und 2 und Absatz  insoweit eingeschrankt.
4 Satz 1 und 2 des Produktsicherheitsgesetzes vom 8. Novem-
ber 2011 (BGBL. | S. 2178, 2179) entsprechend anzuwenden. -3 Fortsetzung néchste Seite
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www.bgw-online.de/DE/Medien-Service/Medien-Center/Medientypen/bgw-themen/EP-AE_Abfallentsorgung.html
http://www.gesetze-im-internet.de/avv/

(2) Die zusténdige Behdorde iiberpriift in regelmaigen
Abstdanden und in angemessenem Umfang Erzeuger von
gefdhrlichen Abféllen, Anlagen und Unternehmen, die
Abfélle entsorgen, sowie Sammler, Beforderer, Handler und
Makler von Abfillen. Die Uberpriifung der Tatigkeiten der
Sammler und Beférderer von Abféllen erstreckt sich auch

auf den Ursprung, die Art, die Menge und den Bestimmungs-

ort der gesammelten und beférderten Abfille.

(3) Auskunft iiber Betrieb, Anlagen, Einrichtungen und
sonstige der Uberwachung unterliegende Gegensténde
haben den Bediensteten und Beauftragten der zustandigen
Behorde auf Verlangen zu erteilen

1. Erzeuger und Besitzer von Abfillen,

[...]

Die nach Satz 1 zur Auskunft verpflichteten Personen haben
den Bediensteten und Beauftragten der zustdndigen Behor-
de zur Priifung der Einhaltung ihrer Verpflichtungen nach
den §§ 7 und 15 das Betreten der Grundstiicke sowie der
Geschéfts- und Betriebsrdume zu den {iblichen Geschfts-
zeiten, die Einsicht in Unterlagen und die Vornahme von
technischen Ermittlungen und Priifungen zu gestatten. Die
nach Satz 1 zur Auskunft verpflichteten Personen sind ferner
verpflichtet, zu diesen Zwecken das Betreten von Geschafts-
und Betriebsgrundstiicken und -raumen aufierhalb der tibli-
chen Geschéftszeiten sowie das Betreten von Wohnrdumen
zu gestatten, wenn dies zur Verhiitung dringender Gefahren
fiir die 6ffentliche Sicherheit oder Ordnung erforderlich ist.
Das Grundrecht auf Unverletzlichkeit der Wohnung (Artikel

13 Absatz 1 des Grundgesetzes) wird insoweit eingeschrankt.

[...]

(5) Fiir die nach dieser Vorschrift zur Auskunft verpflichteten
Personen gilt § 55 der Strafprozessordnung entsprechend.

(6) Die behordlichen Uberwachungsbefugnisse nach den
Absatzen 1 bis 5 erstrecken sich auch auf die Priifung, ob
bestimmte Stoffe oder Gegenstande gemaf den Voraus-

setzungen der §8§ 4 und 5 nicht oder nicht mehr als Abfall
anzusehen sind.

[...]
§ 48 ABFALLBEZEICHNUNG, GEFAHRLICHE ABFALLE

An die Entsorgung sowie die Uberwachung gefihrlicher
Abfalle sind nach MaRgabe dieses Gesetzes besondere An-
forderungen zu stellen. Zur Umsetzung von Rechtsakten der
Europdischen Union wird die Bundesregierung erméachtigt,

nach Anhorung der beteiligten Kreise (§ 68) durch Rechtsver-

ordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Bezeichnung
von Abfallen sowie gefahrliche Abfalle zu bestimmen und
die Bestimmung gefdhrlicher Abfalle durch die zustandige
Behorde im Einzelfall zuzulassen.

§ 49 REGISTERPFLICHTEN

(1) Die Betreiber von Anlagen oder Unternehmen, die Abfille
in einem Verfahren nach Anlage 1 oder Anlage 2 entsorgen
(Entsorger von Abfillen), haben ein Register zu fiihren, in
dem hinsichtlich der Vorgédnge nach Anlage 1 oder Anlage 2
folgende Angaben verzeichnet sind:

1. die Menge, die Art und der Ursprung sowie

2. die Bestimmung, die Haufigkeit der Sammlung, die
Beférderungsart sowie die Art der Verwertung oder Beseiti-
gung, einschlieflich der Vorbereitung vor der Verwertung
oder Beseitigung, soweit diese Angaben zur Gewahrleistung
einer ordnungsgemafen Abfallbewirtschaftung von Bedeu-
tung sind.

[...]

(3) Die Pflicht nach Absatz 1, ein Register zu fiihren, gilt auch
fuir die Erzeuger, Besitzer, Sammler, Beforderer, Handler und
Makler von gefdhrlichen Abfallen.

(4) Auf Verlangen der zustandigen Behorde sind die Register
vorzulegen oder Angaben aus diesen Registern mitzuteilen.

(5) In ein Register eingetragene Angaben oder eingestellte
Belege tiber gefdhrliche Abfélle haben die Erzeuger, Besitzer,
Handler, Makler und Entsorger von Abfallen mindestens drei
Jahre, die Beforderer von Abfdllen mindestens zwolf Monate
jeweils ab dem Zeitpunkt der Eintragung oder Einstellung in
das Register gerechnet aufzubewahren, soweit eine Rechts-
verordnung nach § 52 keine langere Frist vorschreibt.

[...]
§ 50 NACHWEISPFLICHTEN

(1) Die Erzeuger, Besitzer, Sammler, Beférderer und Entsor-
ger von gefdhrlichen Abfédllen haben sowohl der zustandigen
Behorde gegeniiber als auch untereinander die ordnungs-
gemafie Entsorgung gefahrlicher Abfélle nachzuweisen.
Der Nachweis wird gefiihrt

1. vor Beginn der Entsorgung in Form einer Erklarung des
Erzeugers, Besitzers, Sammlers oder Beférderers von
Abfallen zur vorgesehenen Entsorgung, einer Annahme-
erklarung des Abfallentsorgers sowie der Bestadtigung der
Zuldssigkeit der vorgesehenen Entsorgung durch die
zustandige Behorde und

2. Uber die durchgefiihrte Entsorgung oder Teilabschnitte
der Entsorgung in Form von Erkldrungen der nach Satz 1
Verpflichteten tiber den Verbleib der entsorgten Abfille.
[...]

§ 51 UBERWACHUNG IM EINZELFALL

(1) Die zustdndige Behorde kann anordnen, dass die
Erzeuger, Besitzer, Sammler, Beforderer, Handler, Makler
oder Entsorger von Abféllen, jedoch ausgenommen private
Haushaltungen,

1. Register oder Nachweise zu fiihren und vorzulegen oder
Angaben aus den Registern mitzuteilen haben, soweit
Pflichten nach den §§ 49 und 50 nicht bestehen, oder

2. bestimmten Anforderungen entsprechend § 10 Absatz 2
Nummer 2 und 3 sowie 5 bis 8 nachzukommen haben. Durch
Anordnung nach Satz 1 kann auch bestimmt werden, dass
Nachweise und Register elektronisch gefiihrt und Dokumente
in elektronischer Form nach § 3a Absatz 2 Satz 2 und 3 des
Verwaltungsverfahrensgesetzes vorzulegen sind.
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NACHWEISVERORDNUNG NachwV

Die Verordnung gilt fiir die Fiihrung von Nachweisen und Registern iiber die Entsorgung von gefdhrli-
chen und nicht gefahrlichen Abfallen durch Abfallerzeuger wie auch Arztpraxen oder Krankenhduser
(§ 1 Absatz 1 NachwV).

Arztpraxen, die als Abfallerzeuger jahrlich weniger als zwei Tonnen gefdhrliche, nachweispflichtige
Abfille produzieren, fallen unter die Kleinmengenregelung (§ 16 NachwV). Die Entsorgung wird iiber
autorisierte Abfallentsorger mittels entsprechender Ubernahmescheine durchgefiihrt. Dabei besteht
eine vereinfachte Registerpflicht. Das Abfallregister ist nach Abfallschliisseln geordnet anzulegen und
die einzelnen Entsorgungsvorgéinge (Ubernahmescheine) in zeitlicher Reihenfolge zu dokumentieren
(§ 24 NachwV).

Produziert eine Arztpraxis mehr als zwei Tonnen gefdhrliche Abfalle pro Jahr, erfolgt die Entsorgung
tiber entsprechende Sammelentsorgungsnachweise autorisierter Einsammler / Beférderer. Vorausset-
zung hierfiir ist, dass die einzusammelnden Abfdlle denselben Abfallschliissel, den gleichen Entsor-
gungsweg haben und in ihrer Zusammensetzung den im Sammelentsorgungsnachweis genannten
Maf3gaben fiir die Sammelcharge entsprechen. Die Abfallmenge am jeweiligen Standort darf hierbei

D Abfallregister fiihren

D Sammelentsorgungs-
nachweise im Register
abheften

nicht die Menge von 20 Tonnen je Abfallschliissel und Kalenderjahr {ibersteigen (§ 9 NachwV). Die
Nachweise der jeweils durchgefiihrten Entsorgungen erfolgt im ,,Ubernahmescheinverfahren®. Der
Abfallerzeuger legt ein nach Abfallschliisseln geordnetes Abfallregister an. Den jeweiligen Abfall-
schliisseln werden die entsprechenden Sammelentsorgungsnachweise im Register zugeordnet. Der
Nachweis iiber die einzelnen Entsorgungsvorgénge erfolgt mittels Ubernahmeschein (§ 12 NachwV).
Diese sind in zeitlicher Reihenfolge abzuheften (§ 24 NachwV). Die Arztpraxis muss die Belege im
Register mindestens drei Jahre aufbewahren (§ 25 Absatz 1 NachwV).

AUSZUG NACHWEISVERORDNUNG

§ 9 SAMMELENTSORGUNGSNACHWEIS

(1) Abweichend von § 3 kann der Nachweis iiber die Zulas-
sigkeit der vorgesehenen Entsorgung vom Einsammler durch
einen Sammelentsorgungsnachweis gefiihrt werden, wenn
die einzusammelnden Abfalle

1. denselben Abfallschliissel haben,

2. den gleichen Entsorgungsweg haben,

3. in ihrer Zusammensetzung den im Sammelentsorgungs-
nachweis genannten Mafigaben fiir die Sammelcharge
entsprechen und

4. die bei dem einzelnen Abfallerzeuger am jeweiligen
Standort anfallende Abfallmenge 20 Tonnen je Abfallschlis-
sel und Kalenderjahr nicht tibersteigt.

Satz 1 Nummer 4 gilt nicht fiir die Einsammlung der in Anlage
2 Buchstabe a genannten Abfalle.

[...]

(3) Auf die Fiihrung des Sammelentsorgungsnachweises
finden § 3 Absatz 1 bis 3 und die §§ 4 bis 6 entsprechende
Anwendung mit der Maf3gabe, dass die den Abfallerzeuger
nach diesen Bestimmungen treffenden Pflichten entsprechend
durch den Einsammler zu erfiillen sind. Bei Einsammlung

der in Anlage 2 Buchstabe a und b genannten Abfélle finden
auch die §§ 7 und 8 Anwendung; die Absétze 1, 2 und 3 Satz 1
sowie die Absdtze 4 bis 6 gelten entsprechend.

[...]

D Ubernahmescheine
im Register abheften

D Belege im Register
mindestens 3 Jahre
aufbewahren

§ 12 UBERNAHMESCHEIN BEI SAMMELENTSORGUNG

(1) Bei der Verwendung eines Sammelentsorgungsnachweises
oder der Nachweiserklarungen bei Entfallen der Bestatigungs-
pflicht nach § 9 Absatz 3 Satz 2 wird der Nachweis iiber die
durchgefiihrte Entsorgung mit Hilfe der Ubernahmescheine
unter Verwendung der hierfiir vorgesehenen Formblatter der
Anlage 1, die im Durchschreibverfahren als Ubernahmeschein-
satz zu verwenden sind, und der Begleitscheine im Sinne des

§ 10 gefiihrt. Auf den Ubernahmeschein finden die Bestimmun-
gen des § 10 Absatz 2 entsprechende Anwendung.

(2) Der Ubernahmeschein besteht aus zwei Ausfertigungen.
Davon sind

1. die Ausfertigung 1 (weif) als Beleg flir das Register des
Abfallerzeugers,

2. die Ausfertigung 2 (gelb) als Beleg fiir das Register des
Einsammlers

bestimmt.

(3) Der Abfallerzeuger sowie der Einsammler haben die
Ubernahmescheine nach Magabe der fiir ihn bestimmten
Aufdrucke auf den Ausfertigungen spétestens bei Ubernah-
me der Abfalle durch den Einsammler auszufiillen. Liegt ein
Sammelentsorgungsnachweis fiir die Entsorgung von Altdlen

-+ Fortsetzung ndchste Seite
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oder Altho6lzern mit mehr als einem Abfallschliissel vor, haben
der Einsammler und der Abfallerzeuger im Abfallschliissel-
feld des Ubernahmescheins den prégenden Abfallschliissel
einzutragen und im Mehrzweckfeld ,,Frei fiir Vermerke* die
Abfallschliissel der tatsdchlich auf der Grundlage dieses
Ubernahmescheins tibernommenen Abfille.

(4) Bei der Ubernahme der Abfille iibergibt der Einsammler
dem Abfallerzeuger die Ausfertigung 1 (weiB) des Ubernah-
mescheins als Beleg fiir dessen Register. Die Ausfertigung 2
(gelb) hat der Einsammler wahrend des Beférderungsvorgan-
ges mitzufiihren, auf Verlangen den zur Uberwachung und
Kontrolle Befugten vorzulegen und nach Ubergabe der
Abfdlle an den Abfallentsorger zusammen mit den Ausferti-
gungen 4 (gelb) des Begleitscheins in sein Register einzu-
stellen. § 11 Absatz 5 findet entsprechende Anwendung.

§ 16 KLEINMENGEN

Den Nachweis (iber die ordnungsgemafie Entsorgung von
Kleinmengen gefahrlicher Abfélle im Sinne des § 2 Absatz

2 hat der Abfallerzeuger und der Abfallentsorger durch die
Fiihrung eines Ubernahmescheins entsprechend den Bestim-
mungen des § 12 zu fiihren.

§ 24 FUHRUNG DER REGISTER

(1) Die Register bestehen aus einer den Anforderungen

des § 49 Absatz 1 und 2 des Kreislaufwirtschaftsgesetzes
sowie dieser Verordnung entsprechend sachlich und zeitlich
geordneten Darstellung der registerpflichtigen Entsorgungs-
vorgdnge, wobei die entsprechenden Belege oder Angaben
vollstandig und in der jeweils aktuellen Version im Register
enthalten sein miissen.

(2) Unbeschadet des Absatzes 3 werden die Register tiber
nachweispflichtige Abfélle gefiihrt, indem

1. die Abfallerzeuger, Einsammler und Abfallentsorger die fiir
sie bestimmten Ausfertigungen der Begleitscheine, insoweit
der Abfallerzeuger die fiir ihn bestimmten Ausfertigungen 5
(altgold) und 1 (weiB) einander ohne Riicksicht auf die zeitli-
che Reihenfolge zugeordnet, spdtestens innerhalb von zehn
Kalendertagen nach Erhalt den jeweiligen Entsorgungsnach-
weisen, und Sammelentsorgungsnachweisen in zeitlicher
Reihenfolge zuordnen,

[...]

und abheften und in die Register einstellen. Ist der Abfall-
erzeuger zugleich Abfallbeforderer, so hat er die Ausferti-
gungen 4 und 5 (gelb und altgold) des Begleitscheins, ist

er zugleich Abfallentsorger, so hat er nur die Ausfertigung 6
(griin) entsprechend Satz 1 abzuheften und in sein Register
einzustellen. Entsorgt der Abfallbeférderer die Abfalle selbst,
so hat er die Ausfertigung 6 (griin) entsprechend Satz 1
abzuheften und in sein Register einzustellen.

(3) Die Erzeuger von Kleinmengen gefahrlicher Abfille, die
Abfallerzeuger, die gefdhrliche Abfalle einem Einsammler
ibergeben sowie die Abfallentsorger, welche Kleinmengen
gefdhrlicher Abfdlle annehmen, fiihren die Register, indem sie
die fiir sie bestimmten Ausfertigungen der Ubernahmescheine
spdtestens zehn Kalendertage nach Erhalt nach Abfallarten

die zusténdige Behorde die Pflicht zur Fiihrung von Ubernah-
mescheinen nach § 51 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 des Kreislauf-
wirtschaftsgesetzes angeordnet hat.

[...]

(6) Abfallerzeuger, die zur Fiihrung von Nachweisen nicht
verpflichtet sind, registrieren jede Abgabe von Abfallen,
indem sie fiir jede Abfallart und jede Anfallstelle des Abfalls
ein eigenes Verzeichnis erstellen, in welchem sie

1. als Uberschrift den Abfallschliissel dieser Abfallart laut
Abfallverzeichnis-Verordnung, den Firmennamen und die
Anschrift, die Bezeichnung und Anschrift der Anfallstelle
des Abfalls und (soweit vorhanden) die Erzeugernummer
angeben und

2. unterhalb dieser Angaben fortlaufend fiir jede abgege-
bene Abfallcharge spatestens zehn Kalendertage nach ihrer
Abgabe ihre Menge, das Datum ihrer Abgabe und die die
Abfallcharge ibernehmende Person angeben und diese
Angaben unterschreiben.

Absatz 4 Satz 2 und 5 gilt entsprechend. Die Abfallerzeuger
konnen fiir die Erfassung der in Satz 1 Nummer 1 genannten
Angaben auch das Formblatt Deckblatt Entsorgungsnach-
weise DEN in Verbindung mit dem Formblatt Verantwortliche
Erklarung VE, Aufdruck 1, und fiir die Erfassung der in Satz 1
Nummer 2 genannten Angaben das Formblatt Begleitschein
nach Anlage 1 verwenden. Soweit Abfallerzeuger die Register
nach § 25 Absatz 2 Satz 2 elektronisch fiihren, miissen sie
die Register unter Zugrundelegung dieser Formblatter in
entsprechender Anwendung der §§ 17 bis 20 fiihren, wobei
im elektronischen Begleitschein die die Abfallcharge tiber-
nehmende Person im Feld ,,Frei fiir Vermerke“ anzugeben ist.

[...]

§ 25 DAUER DER REGISTRIERUNG,
ELEKTRONISCHE REGISTERFUHRUNG

(1) Die zur Einrichtung und Fiihrung der Register Verpflich-
teten haben die nach § 24 Absatz 2 bis 4, Absatz 5 Satz 1,
Absatz 6 oder 7 in die Register einzustellenden Belege oder
Angaben drei Jahre, jeweils vom Datum ihrer Einstellung in
das Register an gerechnet, in dem Register aufzubewahren
oder zu belassen. Der Zulassungsbescheid fiir die Abfallent-
sorgungsanlage kann eine ldngere Dauer bestimmen als
nach Satz 1 vorgesehen.

(2) Die Register tiber nachweispflichtige Abfalle sind elektro-
nisch zu fiihren, soweit fiir die in die Register einzustellen-
den Nachweise die elektronische Nachweisfiihrung zwingend
bestimmt ist. Im Ubrigen kdnnen die Register elektronisch
gefiihrt werden. Werden die Register elektronisch gefiihrt,
so sind jeweils die aktuellen Versionen der Belege oder
Angaben in entsprechender Anwendung des Absatzes 1 und
des § 24 dauerhaft und geordnet zu speichern. Soweit die
zustdndige Behdrde gemaf § 49 Absatz 4 des Kreislaufwirt-
schaftsgesetzes die elektronische Vorlage des Registers oder
einzelner Angaben aus dem Register anordnet, finden auf
die Erfiillung dieser Anordnung die §§ 17 bis 20 sowie § 22
entsprechende Anwendung.

(3) Absatz 2 Satz 1 gilt fiir die vom Einsammler in sein Register
einzustellenden Ausfertigungen des Ubernahmescheins auch

dann, wenn der Ubernahmeschein nach § 21 unter Verwendung
der hierfiir vorgesehenen Formblatter der Anlage 1 gefiihrt wird.

getrennt und in zeitlicher Reihenfolge geordnet abheften und
in die Register einstellen. Satz 1 gilt entsprechend, soweit

50 KBV PRAXISWISSEN SPEZIAL / UBERWACHUNGEN UND BEGEHUNGEN VON ARZTPRAXEN DURCH BEHORDEN



RONTGENVERORDNUNG R&V

Die Rontgenverordnung gilt fiir Rontgeneinrichtungen und Storstrahler (§ 1 R6V). Storstrahler sind
Gerate, bei denen Rontgenstrahlung als Nebenprodukt entsteht. Je nach Rontgeneinrichtung ist eine
Genehmigung der zustdndigen Behorde, wie dem Gewerbeaufsichtsamt (siehe Anhang 4), fiir den
Betrieb erforderlich (zum Beispiel fiir die Durchfiihrung der Teleradiologie) oder der Betrieb ist
anzeigepflichtig. Im letztgenannten Fall ist die Inbetriebnahme der Behorde spatestens zwei Wochen
vorher anzuzeigen. Vorher muss Seitens des Strahlenschutzverantwortlichen, einem behdordlich
bestimmten Sachverstandigen, ein Auftrag zur Uberpriifung des technischen Strahlenschutzes erteilt
werden. Der daraus resultierende Priifbericht ist den jeweiligen Antragen beizufiigen (§§ 3—5 R6V).

In den §§ 13—-15a RV werden die Organisationsstruktur und das Zusammenwirken von Strahlenschutz-
verantwortlichen und -beauftragten und deren Aufgaben, Befugnisse und Pflichten geregelt.

Nachfolgend (8§ 16, 17) ist dann in der R6V die Qualitédtssicherung (QS) bei Réntgeneinrichtungen zur
Untersuchung oder zur Behandlung von Menschen festgelegt. So ist dafiir zu sorgen, dass vor der
Inbetriebnahme und nach jeder ,,wesentlichen® Anderung der Rontgeneinrichtung oder deren Betriebs
eine Abnahmepriifung (AP) durch den Hersteller oder Lieferanten zu erfolgen hat. Eine ,,wesentliche*
Anderung, die die Bildqualitét oder Hohe der Strahlenexposition beeinflussen kann, ist beispielsweise
die Umstellung von analoger auf digitale Réntgentechnik bei Rontgeneinrichtungen zur Untersuchung
von Patienten (§ 16 R6V). Bei Rontgeneinrichtungen zur Behandlung von Patienten fiihrt beispielswei-
se der Austausch eines Strahlers zu einer Anderung, die die Dosisleistung im Nutzstrahlenbiindel mit
Sicherheit beeinflussen wird (§ 17 R6V). Dartiber hinaus erfordert die Verlegung einer Praxis an einen
anderen Standort eine neue Abnahme- und Sachverstindigenpriifung sowie eine Anderungsanzeige
an die Behorde.

Im Rahmen der Qualitdtssicherung ist zudem in regelméaf3igen Zeitabstanden eine Konstanzpriifung
(KP) durchzufiihren, und zwar mindestens monatlich bei Rontgeneinrichtungen zur Untersuchung
von Menschen und mindestens halbjdhrlich bei Réntgeneinrichtungen zur Behandlung von Menschen.
Dariiber hinaus existieren weitere Anforderungen zu Konstanzpriifungen zum Beispiel fiir analoge
(Film-Folien-Systeme) oder digitale (Speicherfolien, Flachdetektoren) Bildempfanger sowie Filmbe-
trachtungsgerdte und Bildwiedergabesysteme. Die Ergebnisse der Abnahme- und Konstanzpriifungen
sind zu dokumentieren und zu archivieren. Fiir diese Unterlagen gilt eine Aufbewahrungspflicht fiir
die Dauer des Betriebes (AP) und mindestens zwei Jahre (KP).

Die mit der Rontgeneinrichtung beschéftigten Personen sind anhand der deutschsprachigen Ge-
brauchsanweisung einzuweisen. Die Einweisung ist zu dokumentieren. Des Weiteren ist die Rontgen-
einrichtung jeweils in Abstanden von langstens f{inf Jahren durch einen Sachverstandigen erneut zu
tiberpriifen (§ 18 Abs. 1 Nr. 5 R6V). Der Priifbericht ist den zustdndigen Stellen zu iibersenden. Dariiber
hinaus sind Arbeitsanweisungen zu erstellen und es ist ein Bestandsverzeichnis nach der Medizinpro-
dukte-Betreiberverordnung zu fiihren, das der zustdandigen Behérde, zum Beispiel dem Gewerbeauf-
sichtsamt, auf Verlangen vorzulegen ist. Der Betrieb der Rontgeneinrichtung ist unverziiglich einzu-
stellen, sofern der begriindete Verdacht besteht, dass Sicherheit und Gesundheit gefdhrdet sein
konnten (§ 18 Abs. 4 R6V).

Der Betrieb einer Réntgeneinrichtung ist bei der Arztlichen Stelle unverziiglich anzumelden und eine
Kopie dieser Anmeldung der zustindigen Behé6rde vorzulegen (§ 17a Abs. 4 R6V). Ferner legt die
zustdndige Behorde auch fest, in welcher Weise die Arztliche Stelle Priifungen durchfiihrt, mit denen
sichergestellt werden soll, dass bei der Anwendung von Rontgenstrahlung die Erfordernisse der
medizinischen Wissenschaft beachtet werden und die Réntgeneinrichtung den notwendigen Qualitats-
standards entspricht (§ 17a R6V). So kann die Arztliche Stelle im Rahmen ihrer Priifung unter anderem
Genehmigungsbescheide, Protokolle und Priifkdrperaufnahmen von Abnahme-, Teilabnahme- und
Konstanzpriifungen der Rontgeneinrichtung, aber auch der Bilddokumentationssysteme und -wieder-
gabegerdte, Sachverstandigenpriifberichte, Arbeitsanweisungen und Patientenunterlagen mit Hinwei-
sen auf die Stellung der rechtfertigenden Indikation anfordern. Die Arztliche Stelle kann bei schwierig,
nur aus den {ibersandten Unterlagen, zu beurteilenden Sachverhalten gegebenenfalls auch Priifungen
am Betriebsort durchfiihren.

------ + Fortsetzung ndchste Seite
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Rontgeneinrichtungen:
Genehmigung oder Anzeige-
pflicht spdtestens 2 Wochen
vor Inbetriebnahme (fiir den
legalen Betrieb zwingend
erforderlich!)

Strahlenschutzverantwort-
lichen und Strahlenschutz-
beauftragten bestellen
(insbesondere bei ,,BGB-
Gesellschaften*ist zu kldren,
wer Strahlenschutzverant-
wortlicher ist!)

Abnahmepriifung:

bei Inbetriebnahme, bei
Anderungen, wie Umstel-
lung der Rontgentechnik,
Austausch des Strahlers
oder Praxisverlegung

Regelmdpig Konstanz-
priifungen durchfiihren

Ergebnisse der Abnahme-
und Konstanzpriifung
dokumentieren und
archivieren, mindes-

tens 2 Jahre fiir die KP

Einweisung der Mitarbeiter
dokumentieren

Sachverstindigenpriifung
durchfiihren lassen

Arbeitsanweisungen
und Bestandsverzeichnis
erstellen

Qualitdtssicherung
durch Arztliche Stelle

D Arztliche Stelle

tberpriift

D Begehungen sind

maglich



Die Rontgenverordnung sieht Regelungen zur Fachkunde und zu den Kenntnissen im Strahlenschutz L Bescheinigte Fach-
vor. Durch die zustindige Stelle bescheinigte Fachkunde oder Kenntnisse im Strahlenschutz sind die kunde und Kenntnisse
elementaren Voraussetzungen, um ionisierende Strahlung {iberhaupt am Menschen anwenden zu Té?jgﬁfﬁfg’;ﬁﬁigfeﬁm
diirfen. Fachkunde und Kenntnisse sind mindestens alle fiinf Jahre zu aktualisieren und der zustandi- Behérde nachweisen
gen Behorde, wie dem Gewerbeaufsichtsamt, auf Verlangen nachzuweisen (§ 18a R6V). Dariiber hinaus
gibt es Regelungen zu Strahlenschutzbereichen (Uberwachungs- und Kontrollbereichen), Réntgen-
raumen, technischen Schutzvorkehrungen und fiir den Zutritt zu Strahlenschutzbereichen. Zutrittsbe-
schrankungen, vor allem fiir den Kontrollbereich, gelten insbesondere fiir schwangere Mitarbeiterin-
nen und helfende Personen (§§ 19—22 R6V).

Von klar definierten und genehmigungspflichtigen Ausnahmen abgesehen, bedarf jede Anwendung D Rechtfertigende
von Rontgenstrahlen am Menschen einer rechtfertigenden Indikation durch einen entsprechend im Indikation nur durch
fachkundige Arzte

Strahlenschutz fachkundigen Arzt (§ 23 R6V). Zur im § 2 Nr. 1 definierten ,,Anwendung* (wesentlich in
der Réntgendiagnostik: die Befundung) sind nur Arzte berechtigt, die iiber die fiir die vorgesehene An-
wendung notwendige Fachkunde oder iiber Kenntnisse im Strahlenschutz verfiigen (§ 24 Abs. 1 R6V). D Aufzeichnungs- und

Zu jeder Anwendung von Réntgenstrahlung auf den Menschen sind Aufzeichnungen anzufertigen und Aufbewahrungspflicht:
. . " . Rontgenuntersuchung

aufzubewahren: Rontgenuntersuchungen in der Regel zehn Jahre und Rontgenbehandlungen in der i.d.R. 10 Jahre

Regel 30 Jahre (§§ 27-28 R6V). Die Korperdosis von Beschaftigten, die sich im Kontrollbereich aufhal- Réntgenbehandlung

ten, ist zu ermitteln (§ 35 Abs. 1 R6V) und die Berufslebensdosis nach § 31b R6V zu beachten. Diese i.d.R. 30 Jahre

. . . . . . . Kdorperdosis ermitteln
chen, Materialpriifungsamt Nordrhein-Westfalen in Dortmund, Landesanstalt fiir Personendosimetrie

und Strahlenschutzausbildung in Berlin oder Senatsverwaltung fiir Stadtentwicklung und Umwelt,
Personendosismessstelle in Berlin) anzumelden. Das Dosimeter ist von Anwenderseite bei der Mess-
stelle nach Ablauf eines Monats einzureichen. Der zustdndigen Behorde sind die Messergebnisse auf
Verlangen mitzuteilen (§ 35 R6V). Mindestens jahrlich muss nach § 36 Abs. 1 R6V eine Unterweisung

personendosimetrische Uberwachung ist bei der zustiandigen Messstelle (Helmholtz Zentrum Miin- t

Dosismeter bei der
Messstelle einreichen

D Unterweisung
dokumentieren

der Beschiftigten stattfinden. Die Aufzeichnungen hierzu sind zu dokumentieren und fiinf Jahre D Arbeitsmedizinische
beziehungsweise ein Jahr aufzubewahren, wenn so genannte andere Personen unterwiesen wurden, Vorsorge von Beschdftigten
denen der Zutritt zum Kontrollbereich gestattet wurde (§ 36 Abs. 4 R6V). Die arbeitsmedizinische D Meldepflicht bei auBerge-
Vorsorge ist in den §§ 37-41 RSV geregelt. Fiir auergewdhnliche Ereignisse (zum Beispiel eine Grenz- wéhnlichen Ereignissen
wertiiberschreitung) besteht eine unbedingte Meldepflicht bei der zustandigen Behorde (§ 42 R6V). D Auskunftspflicht

Aufzeichnungen zur Qualitdtssicherung, der Nachweis {iber die Aktualisierung der Fachkunde, die
Aufzeichnung {iber die Anwendung von Rontgenstrahlen am Menschen, zur Unterweisung und zur D Einsichtin Unterlagen
Ermittlung der Kérperdosis von Beschéftigten sind der zustandigen Behorde, zum Beispiel dem
Gewerbeaufsichtsamt oder der Arztlichen Stelle (§ 17a R6V), auf Verlangen vorzulegen.

- Gesetzesauszug nachste Seite

In der Broschiire ,,Wegweiser Radiologie — Zusammenfassung der rechtlichen
Grundlagen fiir die radiologische Praxis“ der Kassendrztlichen Vereinigungen
Baden-Wiirttemberg, Bayerns, Rheinland-Pfalz und Schleswig-Holstein werden
die rechtlichen Verpflichtungen fiir Praxisinhaber ausfiihrlich dargestellt.

2 www.kvsh.de > Suchbegriff ,,Sonderheft Radiologie*

Die Broschiire ,,Leitfaden Skelettradiologie“ der Kassendrztlichen Vereinigung
Berlin informiert zudem iiber die besonderen Anforderungen in der ambulanten
vertragsdrztlichen Versorgung an die Dokumentation und technische Aufnah-
mequalitdt von Rontgenuntersuchungen, deren Qualitdt im Rahmen von Stich-
probenpriifungen iiberwacht wird.

2 www.kvberlin.de > Suchbegriff , Leitfaden Skelettradiologie*
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http://www.kvsh.de/index.php?StoryID=299&kat=78&search=
https://www.kvberlin.de/20praxis/20qualitaet/10qsleistung/leistungen_ueberblick/qs_roentgen/lf_skelettradiologie.pdf

AUSZUG RC')NTGENVERORDNUNG

§ 16 QUALITATSSICHERUNG BEI
RONTGENEINRICHTUNGEN ZUR
UNTERSUCHUNG VON MENSCHEN

(1) Als eine Grundlage fiir die Qualitatssicherung bei der
Durchfiihrung von Réntgenuntersuchungen in der Heil-
kunde oder Zahnheilkunde erstellt und veréffentlicht das
Bundesamt fiir Strahlenschutz diagnostische Referenzwerte.
Die veroffentlichten diagnostischen Referenzwerte sind

bei der Untersuchung von Menschen zu Grunde zu legen.
Die den Priifungen der drztlichen Stelle nach § 17a Absatz 1
zugrunde liegenden Daten zur Strahlenexposition kénnen
als Grundlage fiir die Erstellung der diagnostischen Refe-
renzwerte dienen.

(2) Es ist dafiir zu sorgen, dass bei Rontgeneinrichtungen
zur Untersuchung von Menschen vor der Inbetriebnahme
eine Abnahmepriifung durch den Hersteller oder Lieferan-
ten durchgefiihrt wird, durch die festgestellt wird, dass die
erforderliche Bildqualitat mit moglichst geringer Strahlenex-
position erreicht wird. Nach jeder Anderung der Einrichtung
oder ihres Betriebes, welche die Bildqualitdt oder die Hohe
der Strahlenexposition beeinflussen kann, ist dafiir zu sorgen,
dass eine Abnahmepriifung durch den Hersteller oder Liefe-
ranten durchgefiihrt wird, die sich auf die Anderung und
deren Auswirkungen beschrankt. Sofern die Priifung nach
Satz 2 durch den Hersteller oder Lieferanten nicht mehr
moglich ist, ist daflir zu sorgen, dass sie durch ein Unter-
nehmen nach § 6 Absatz 1 Nummer 1 durchgefiihrt wird.

Bei der Abnahmepriifung sind ferner die Bezugswerte fiir
die Konstanzpriifung nach Absatz 3 mit denselben Priifmit-
teln zu bestimmen, die bei der Konstanzpriifung verwendet
werden. Das Ergebnis der Abnahmepriifung ist unverziiglich
aufzuzeichnen; zu den Aufzeichnungen gehdren auch die
Rontgenaufnahmen der Priifkorper. Die Abnahmepriifung
ersetzt nicht eine Genehmigung nach § 3 Absatz 1 oder eine
Anzeige nach § 4 Absatz 1 oder 5.

(3) In regelmiBigen Zeitabstdnden, mindestens jedoch
monatlich, ist eine Konstanzpriifung durchzufiihren, durch
die ohne mechanische oder elektrische Eingriffe festzustellen
ist, ob die Bildqualitdt und die Héhe der Strahlenexposition
den Angaben in der letzten Aufzeichnung nach Absatz 2 Satz 5
noch entsprechen. Bei einer Rontgeneinrichtung nach § 3 Ab-
satz 4 ist zusdtzlich regelmaBig, mindestens jedoch jahrlich,
der Ubertragungsweg auf Stabilitdt sowie auf Konstanz der
Qualitdt und der Ubertragungsgeschwindigkeit der iibermit-
telten Daten und Bilder zu priifen. Bei der Filmverarbeitung
in der Heilkunde ist die Konstanzpriifung arbeitstaglich und
in der Zahnheilkunde mindestens arbeitswdchentlich durch-
zufiihren. Das Ergebnis der Konstanzpriifungen ist unverziig-
lich aufzuzeichnen; zu den Aufzeichnungen gehoren auch

die Aufnahmen der Priifkérper und die Priiffilme. Ist die erfor-
derliche Bildqualitat nicht mehr gegeben oder nur mit einer
hoheren Strahlenexposition des Patienten zu erreichen, ist
unverziiglich die Ursache zu ermitteln und zu beseitigen. Die
zustdndige Behorde kann Abweichungen von den Fristen
nach den Séatzen 1 bis 3 festlegen.

(4) Die Aufzeichnungen nach Absatz 2 Satz 5 sind fiir die
Dauer des Betriebes, mindestens jedoch bis zwei Jahre nach
dem Abschluss der nachsten vollstandigen Abnahmepriifung
aufzubewahren. Die Aufzeichnungen nach Absatz 3 Satz 4
sind nach Abschluss der Aufzeichnung zwei Jahre lang auf-
zubewahren. Die Aufzeichnungen nach den Satzen 1 und 2
sind den zustdandigen Stellen auf Verlangen vorzulegen. Die
zustdandige Behdrde kann Abweichungen von den Fristen
nach Satz 1 oder 2 festlegen.

§ 17 QUALITATSSICHERUNG BEI RONTGENEINRICHTUNGEN
ZUR BEHANDLUNG VON MENSCHEN

(1) Es ist dafiir zu sorgen, dass bei Réntgeneinrichtungen

zur Behandlung von Menschen vor der Inbetriebnahme eine
Abnahmepriifung durch den Hersteller oder Lieferanten durch-
gefiihrt wird, durch die festgestellt wird, dass die Dosisleis-
tung im Nutzstrahlenbiindel des Strahlers und die Rontgen-
rohrenspannung den Qualitdtsmerkmalen des Herstellers
entspricht. Nach jeder Anderung der Einrichtung oder ihres
Betriebes, welche die Dosisleistung im Nutzstrahlenbiindel
des Strahlers beeinflussen kann, ist dafiir zu sorgen, dass
eine Abnahmepriifung durch den Hersteller oder Lieferanten
durchgefiihrt wird, welche sich auf die Anderung und deren
Auswirkung beschradnkt. Sofern die Priifung nach Satz 2 durch
den Hersteller oder Lieferanten nicht mehr méglich ist, ist
dafiir zu sorgen, dass sie durch ein Unternehmen nach § 6
Absatz 1 Nummer 1 durchgefiihrt wird. Bei der Abnahmeprii-
fung sind ferner die Bezugswerte fiir die Konstanzpriifung
nach Absatz 2 zu bestimmen. Das Ergebnis der Abnahmeprii-
fung ist unverziiglich aufzuzeichnen. Die Abnahmepriifung
ersetzt nicht eine Genehmigung nach § 3 Absatz 1.

(2) In regelméRigen Zeitabstdnden, mindestens jedoch halb-
jahrlich, ist eine Konstanzpriifung durchzufiihren, durch die
ohne mechanische oder elektrische Eingriffe festzustellen
ist, ob die Dosisleistung im Nutzstrahlenbiindel den Anga-
ben der letzten Aufzeichnungen nach Absatz 1 Satz 5 noch
entspricht. Das Ergebnis der Konstanzpriifung ist unverziig-
lich aufzuzeichnen. Bei einer wesentlichen Abweichung der
Dosisleistung ist unverziiglich die Ursache zu ermitteln und
zu beseitigen. Die zustdandige Behdrde kann Abweichungen
von der Frist nach Satz 1 festlegen.

(3) Die Aufzeichnungen nach Absatz 1 Satz 5 sind fiir die
Dauer des Betriebes, mindestens jedoch bis zwei Jahre nach
Abschluss der nachsten vollstandigen Abnahmepriifung auf-
zubewahren. Die Aufzeichnungen nach Absatz 2 Satz 2 sind
nach Abschluss der Aufzeichnung zwei Jahre lang aufzube-
wahren. Die Aufzeichnungen nach den S&tzen 1 und 2 sind
den zustandigen Stellen auf Verlangen vorzulegen. Die zu-
standige Behdrde kann Abweichungen von den Fristen nach
Satz 1 oder 2 festlegen.

§ 17a QUALITATSSICHERUNG DURCH
ARZTLICHE UND ZAHNARZTLICHE STELLEN

(1) Zur Qualitatssicherung der Anwendung von Réntgen-
strahlung am Menschen bestimmt die zustéandige Behorde
arztliche und zahnarztliche Stellen. Die zustéandige Behorde
legt fest, in welcher Weise die drztlichen und zahnérztlichen

-+ Fortsetzung ndchste Seite
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Stellen die Priifungen durchfiihren, mit denen sichergestellt
wird, dass bei der Anwendung von Réntgenstrahlung am
Menschen die Erfordernisse der medizinischen Wissen-
schaft beachtet werden und die angewendeten Verfahren
und eingesetzten Réntgeneinrichtungen den nach dem
Stand der Technik jeweils notwendigen Qualitdtsstandards
entsprechen, um dessen Strahlenexposition so gering wie
moglich zu halten. Die drztliche und zahndrztliche Stelle hat
der zustandigen Behorde

1. die Ergebnisse der Priifungen nach Satz 2,

2. die besténdige, ungerechtfertigte Uberschreitung der bei
der Untersuchung zu Grunde zu legenden diagnostischen
Referenzwerte nach § 16 Absatz 1 und

3. eine Nichtbeachtung der Optimierungsvorschldage

nach Absatz 2

mitzuteilen. Die drztliche und die zahnarztliche Stelle diirfen
die Ergebnisse der Priifungen nach Satz 2, ausgenommen
die personenbezogenen Daten der untersuchten oder be-
handelten Personen, an die Stelle weitergeben, die fiir die
Qualitatspriifung nach dem Neunten Abschnitt des Vierten
Kapitels des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch zustandig ist.

(2) Die arztliche oder zahnérztliche Stelle hat im Rahmen
ihrer Befugnisse nach Absatz 1 die Aufgabe, dem Strahlen-
schutzverantwortlichen MaBnahmen zur Optimierung der
medizinischen Strahlenanwendung vorzuschlagen, insbe-
sondere zur Verbesserung der Bildqualitat, zur Herabsetzung
der Strahlenexposition oder zu sonstigen qualitdtsverbes-
sernden MaBBnahmen, und nachzupriifen, ob und wie weit
die Vorschlage umgesetzt werden.

(3) Die arztliche oder zahnérztliche Stelle unterliegt im
Hinblick auf patientenbezogene Daten der drztlichen
Schweigepflicht.

(4) Der Betrieb einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung
von Rontgenstrahlung am Menschen ist bei einer von der
zustandigen Behdrde bestimmten drztlichen oder zahn-
drztlichen Stelle unverziiglich anzumelden. Ein Abdruck der
Anmeldung ist der zustandigen Behorde zu tibersenden.
Der drztlichen oder zahnérztlichen Stelle sind die Unterla-
gen auf Verlangen vorzulegen, die diese zur Erfiillung ihrer
Aufgaben nach den Absdtzen 1 und 2 benétigt, insbeson-
dere Rontgenbilder, Angaben zur Héhe der Strahlenexpo-
sition, zur Réntgeneinrichtung, zu den sonstigen verwen-
deten Gerdten und Ausriistungen und zur Anwendung des
§ 23. Der Strahlenschutzverantwortliche unterliegt den
von der drztlichen oder zahndrztlichen Stelle durchzufiih-
renden Priifungen.

(5) Andere Stellen diirfen der &drztlichen oder zahnérztlichen
Stelle auf deren Ersuchen Informationen einschlieBlich
personenbezogener Daten, die sie auf Grund eines Gesetzes
zur Qualitatssicherung in der Heilkunde und Zahnheilkunde
oder zum Schutz von Patienten erhoben haben, tibermitteln,
soweit dies zur Erfiillung der Aufgaben der arztlichen oder
zahnérztlichen Stelle nach dieser Verordnung erforderlich
ist. Gesundheitsdaten von Patienten diirfen nur mit Ein-
willigung des Betroffenen libermittelt werden. Im Ubrigen
bleiben die Bestimmungen zum Schutz personenbezogener
Daten unberiihrt.

§ 27 RONTGENBEHANDLUNG

(1) Vor der Rontgenbehandlung muss von einer Person nach

§ 24 Absatz 1 Nummer 1 oder 2 und, soweit es die Art der
Behandlung erfordert, einem Medizinphysik-Experten ein

auf den Patienten bezogener Bestrahlungsplan einschlief3lich
der Bestrahlungsbedingungen nach Magabe des Satzes 2
schriftlich festgelegt werden. Aus dem Bestrahlungsplan mis-
sen alle erforderlichen Daten der Rontgenbehandlung zu erse-
hen sein, insbesondere die Dauer und Zeitfolge der Bestrah-
lungen, die Oberflachendosis und die Dosis im Zielvolumen,
die Lokalisation und die Abgrenzung des Bestrahlungsfeldes,
die Einstrahlrichtung, die Filterung, der Rontgenréhrenstrom,
die Rontgenrohrenspannung und der Brennfleck-Haut-Abstand
sowie die Festlegung des Schutzes gegen Streustrahlung.

(2) Die Einhaltung aller im Bestrahlungsplan festgelegten
Bedingungen sind vor Beginn

1. der ersten Bestrahlung von einer Person nach § 24
Absatz 1 Nummer 1 oder 2 und, soweit es die Art der
Behandlung erfordert, von einem Medizinphysik-Experten,
2. jeder weiteren Bestrahlung von einer Person nach § 24
Absatz 1 Nummer 1 oder 2

zu lberpriifen.

(3) Uber die Réntgenbehandlung ist ein Bestrahlungsproto-
koll zu erstellen. Hierzu gehdren auch Aufzeichnungen tber
die Uberpriifung der Filterung.

§ 28 AUFZEICHNUNGSPFLICHTEN, RONTGENPASS

(1) Es ist dafiir zu sorgen, dass liber jede Anwendung von
Rontgenstrahlung am Menschen Aufzeichnungen nach Maf3-
gabe des Satzes 2 angefertigt werden. Die Aufzeichnungen
miissen enthalten:

1. die Ergebnisse der Befragung des Patienten nach

§ 23 Absatz 2 Satz 2 und Absatz 3 Satz 1,

2. den Zeitpunkt und die Art der Anwendung,

3. die untersuchte Kdrperregion,

4. Angaben zur rechtfertigenden Indikation nach

§ 23 Absatz 1 Satz 1,

5. bei einer Untersuchung zusatzlich den erhobenen Befund,
6. die Strahlenexposition des Patienten, soweit sie erfasst
worden ist, oder die zu deren Ermittlung erforderlichen
Daten und Angaben und

7. bei einer Behandlung zusatzlich den Bestrahlungsplan
nach § 27 Absatz 1 Satz 1 und das Bestrahlungsprotokoll
nach § 27 Absatz 3.

Die Aufzeichnungen sind gegen unbefugten Zugriff und
unbefugte Anderung zu sichern. Sie sind auf Verlangen der
zustandigen Behorde vorzulegen; dies gilt nicht fiir die
medizinischen Befunde.

(2) Der untersuchten oder behandelten Person ist auf deren
Wunsch eine Abschrift oder Ablichtung der Aufzeichnungen
nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 2, 3, 6 und 7 zu iiberlassen. Bei
Rontgenuntersuchungen sind Rontgenpasse bereitzuhalten
und der untersuchten Person anzubieten. Wird ein Rontgen-
pass ausgestellt oder legt die untersuchte Person einen Ront-
genpass vor, so sind die Angaben nach Absatz 1 Satz 2 Nummer
2 und 3 sowie Angaben zum untersuchenden Arzt einzutragen.

-+ Fortsetzung ndchste Seite
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(3) Aufzeichnungen liber Rontgenbehandlungen sind 30
Jahre lang nach der letzten Behandlung aufzubewahren.
Rontgenbilder und die Aufzeichnungen nach Absatz 1 Satz 2
iber Rontgenuntersuchungen sind zehn Jahre lang nach der
letzten Untersuchung aufzubewahren. Rontgenbilder und die
Aufzeichnungen von Rontgenuntersuchungen einer Person,
die das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet hat, sind bis zur
Vollendung des 28. Lebensjahres dieser Person aufzubewah-
ren. Die zustandige Behorde kann verlangen, dass im Falle
der Praxisaufgabe oder sonstiger Einstellung des Betriebes
die Aufzeichnungen und Rontgenbilder unverziiglich bei
einer von ihr bestimmten Stelle zu hinterlegen sind; dabei ist
die arztliche Schweigepflicht zu wahren. Diese Stelle hat auch
die sich aus Absatz 6 Satz 1 ergebenden Pflichten zu erfiillen.

(4) Rontgenbilder und die Aufzeichnungen nach Absatz 1
Satz 2 kdnnen als Wiedergabe auf einem Bildtrager oder

auf anderen Datentragern aufbewahrt werden, wenn sicher-
gestellt ist, dass die Wiedergaben oder die Daten

1. mit den Bildern oder Aufzeichnungen bildlich oder inhaltlich
ibereinstimmen, wenn sie lesbar gemacht werden und

2. wdhrend der Dauer der Aufbewahrungsfrist verfiighar sind
und jederzeit innerhalb angemessener Zeit lesbar gemacht
werden kénnen,

und sichergestellt ist, dass wahrend der Aufbewahrungs-
zeit keine Informationsanderungen oder -verluste eintreten
kdnnen.

(5) Werden personenbezogene Patientendaten (Familien-
name, Vornamen, Geburtsdatum und -ort, Geschlecht),
Befunde, Rontgenbilder oder sonstige Aufzeichnungen nach
Absatz 1 Satz 2 auf elektronischem Datentrager aufbewahrt,
ist durch geeignete Mafinahmen sicherzustellen, dass

1. der Urheber, der Entstehungsort und -zeitpunkt eindeutig
erkennbar sind,

2. das Basisbild mit den bei der Nachverarbeitung verwen-
deten Bildbearbeitungsparametern unverandert aufbewahrt
wird; werden Serien von Einzelbildern angefertigt, muss
erkennbar sein, wie viele Rontgenbilder insgesamt gefertigt
wurden und ob alle bei der Untersuchung erzeugten Ront-
genbilder oder nur eine Auswahl aufbewahrt wurden; wird
nur eine Auswahl an Rontgenbildern aufbewahrt, miissen
die laufenden Nummern der Rontgenbilder einer Serie mit
aufbewahrt werden,

3. nachtrigliche Anderungen oder Ergdnzungen als solche
erkennbar sind und mit Angaben zu Urheber und Zeitpunkt
der nachtréglichen Anderungen oder Ergdnzungen aufbe-
wahrt werden und

4. wahrend der Dauer der Aufbewahrung die Verkniipfung
der personenbezogenen Patientendaten mit dem erhobenen
Befund, den Daten, die den Bilderzeugungsprozess beschrei-
ben, den Bilddaten und den sonstigen Aufzeichnungen nach
Absatz 1 Satz 2 jederzeit hergestellt werden kann.
Rontgenbilder konnen bei der Aufbewahrung auf elektroni-
schem Datentrdager komprimiert werden, wenn sichergestellt
ist, dass die diagnostische Aussagekraft erhalten bleibt.

(6) Auf elektronischem Datentréger aufbewahrte Réntgen-
bilder und Aufzeichnungen miissen einem mit- oder weiter-
behandelnden Arzt oder Zahnarzt oder der drztlichen oder
zahndrztlichen Stelle in einer fiir diese geeigneten Form zu-

gdnglich gemacht werden kdnnen. Dabei muss sichergestellt
sein, dass diese Daten mit den Ursprungsdaten iibereinstim-
men und die daraus erstellten Bilder zur Befundung geeig-
net sind. Sofern die Ubermittlung durch Dateniibertragung
erfolgen soll, miissen dem jeweiligen Stand der Technik ent-
sprechende MaBnahmen zur Sicherstellung von Datenschutz
und Datensicherheit getroffen werden, die insbesondere die
Vertraulichkeit und Unversehrtheit der Daten gewahrleistet;
bei der Nutzung allgemein zugénglicher Netze sind Verschliis-
selungsverfahren anzuwenden.

(7) Soweit das Medizinproduktegesetz Anforderungen an die
Beschaffenheit von Gerdten und Einrichtungen zur Aufzeich-
nung, Speicherung, Auswertung, Wiedergabe und Ubertra-
gung von Rontgenbildern enthalt, bleiben diese unberiihrt.

(8) Wer eine Person mit Rontgenstrahlung untersucht oder
behandelt, hat einem diese Person spéater untersuchenden
oder behandelnden Arzt oder Zahnarzt auf dessen Verlangen
Auskiinfte tiber die Aufzeichnungen nach Absatz 1 Satz 2

zu erteilen und ihm die Aufzeichnungen und Rontgenbilder
voriibergehend zu tiberlassen. Auch ohne dieses Verlangen
sind die Aufzeichnungen und Rontgenbilder der untersuchten
oder behandelten Person zur Weiterleitung an einen spdter
untersuchenden oder behandelnden Arzt oder Zahnarzt
voriibergehend zu iiberlassen, wenn zu erwarten ist, dass
dadurch eine weitere Untersuchung mit Réntgenstrahlung
vermieden werden kann. Sofern die Aufzeichnungen und
Rontgenbilder einem beauftragten Dritten zur Weiterleitung
an einen spdter untersuchenden oder behandelnden Arzt
oder Zahnarzt tiberlassen werden, sind geeignete Maf3nah-
men zur Wahrung der drztlichen Schweigepflicht zu treffen.
Auf die Pflicht zur Riickgabe der Aufzeichnungen und Ront-
genbilder an den Aufbewahrungspflichtigen ist in geeigneter
Weise hinzuweisen.

(9) Das Bundesamt fiir Strahlenschutz ermittelt regelméaRig
die medizinische Strahlenexposition der Bevolkerung und
ausgewdhlter Bevolkerungsgruppen.

§ 42 MELDEPFLICHT

(1) Auergewdhnliche Ereignisabldufe oder Betriebszustande
beim Betrieb einer Rontgeneinrichtung oder eines Storstrah-
lers nach § 5 Absatz 1 sind der zustéandigen Behérde unver-
zliglich zu melden, wenn

1. zu besorgen ist, dass eine Person eine Strahlenexposition
erhalten haben kann, die die Grenzwerte der Kérperdosis
nach § 31a Absatz 1 oder 2 {ibersteigt oder

2. sie von erheblicher sicherheitstechnischer Bedeutung sind.

(2) Nach Absatz 1 meldepflichtige auRergewshnliche Ereignis-
abldufe oder Betriebszustdnde beim Betrieb einer Rontgen-
einrichtung, die ein Medizinprodukt oder Zubehdr im Sinne
des Medizinproduktegesetzes ist, sind zusdtzlich unverziig-
lich dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
zu melden.
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STRAHLENSCHUTZVERORDNUNG | StrlSchV

Ziel der Strahlenschutzverordnung ist es, Grundséatze und Anforderungen fiir Vorsorge- und Schutz-
mafinahmen zu regeln, die bei der Nutzung und Einwirkung radioaktiver Stoffe und ionisierender
Strahlung Anwendung finden, um Mensch und Umwelt vor der schiddlichen Strahlungswirkung zu
schiitzen (§ 1 StrlSchV). Der Geltungsbereich der StrlSchV erfasst alle Anwendungen ionisierender
Strahlung, die von der R6V nicht abgedeckt sind.

Im medizinischen Bereich wird sie insbesondere bei der Nutzung von Linearbeschleunigern in

der Strahlentherapie und von Radionukliden in der Nuklearmedizin angewendet (§ 2 Absatz 1
Buchstaben a und d StrlSchV). Die Strahlenschutzverordnung regelt insbesondere den Schutz von
Mensch und Umwelt bei Tatigkeiten, wie der zielgerichteten Nutzung radioaktiver Stoffe oder der
Betrieb von Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen, sowie bei Arbeiten, die mit Expositionen
durch natiirliche Strahlungsquellen verbunden sind (§ 93 ff. StrlSchV).

Die Strahlenschutzverordnung enthalt Bestimmungen zum genehmigungsbediirftigen Umgang

mit radioaktiven Stoffen (§ 7 StrlSchV) unter Einbeziehung der entsprechenden Genehmigungs-
voraussetzungen (§ 9 StrlSchV) und zum Betrieb von Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen
(§ 11 ff. StrlSchV). Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen (in der Regel Linacs) sowie Bestrah-
lungseinrichtungen mit bestimmten (relativ hohen) Aktivitdten (Becquerel), wie sie in der Medizin
genutzt werden, diirfen in der Regel nur in allseitig umschlossenen und entsprechend abgeschirmten
Riumen betrieben werden (§ 84 StrlSchV).

Die notwendige Qualitdtssicherung von genehmigungsbediirftigen Tatigkeiten im medizinischen
Bereich wird durch Arztliche Stellen iiberpriift. Diese Tatigkeiten sind bei der Arztlichen Stelle
anzumelden. Eine Kopie der Anmeldung ist der zustdndigen Behorde, beispielsweise dem Regie-
rungsprasidum (siehe Anhang 4), zuzusenden. Die zustdndige Behorde legt fest, in welcher Weise
die Arztliche Stelle Priifungen durchzufiihren hat. Fiir diese Priifungen sind der Arztlichen Stelle
auf Verlangen Unterlagen vorzulegen, inshesondere Angaben zur verabreichten Aktivitdat und Dosis,
zur Nutzung von Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen, von Bestrahlungsvorrichtungen
oder von sonstigen verwendeten Gerdten oder Ausriistungen sowie zur Stellung der rechtfertigenden
Indikationen. Zudem hat die Arztliche Stelle die Aufgabe, dem Strahlenschutzverantwortlichen
Moglichkeiten zur Optimierung der Strahlenanwendung vorzuschlagen und deren Umsetzung zu
priifen (§ 83 StrlSchV). Insbesondere fiir Anwendungen in der Strahlentherapie, gegebenenfalls aber
auch in der Nuklearmedizin, erfolgen die Uberpriifungen durch die Arztlichen Stellen hdufig am
Betriebs- oder Umgangsort.

Bei Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen, Bestrahlungsvorrichtungen und sonstigen Gerédten
einschliefllich der Vorrichtungen zur Befundung, die bei der Anwendung radioaktiver Stoffe oder
ionisierender Strahlen zur Untersuchung oder Behandlung am Menschen verwendet werden, ist vor
Inbetriebnahme eine Abnahmepriifung (AP) durch den Hersteller oder Lieferanten durchzufiihren.
Zudem sind Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen zur Behandlung von Menschen vom
Betreiber, zusdtzlich zu den Abnahmepriifungen, einer Priifung zu unterziehen, die alle eingebunde-
nen Systeme zur Lokalisation, Therapieplanung und Positionierung umfasst. Im Rahmen der Abnah-
mepriifung werden auch Bezugswerte fiir die interne Qualitdtssicherung festgelegt, die regelmaflig
durchzufiihren ist. Fiir diese Unterlagen gilt eine Archivierungspflicht. Die Aufzeichnungen zur
Abnahmepriifung sind fiir die Dauer des Betriebes, mindestens jedoch fiir zwei Jahre nach Abschluss
einer neuen vollstdndigen Abnahmepriifung aufzubewahren, die Aufzeichnungen zur internen
Qualitatssicherung fiir zehn Jahre. Die Unterlagen kdnnen von der zustandigen Behorde, wie dem
Regierungsprasidum und der Arztlichen Stelle, angefordert oder eingesehen werden (§ 83 StrSchV).

Fiir die Anwendung von radioaktiven Stoffen oder ionisierenden Strahlen am Menschen bedarf es
einer rechtfertigenden Indikation, um die Notwendigkeit der Anwendung festzustellen und eine
Nutzen-Risiko-Abwagung durchzufiihren. Die rechtfertigende Indikation diirfen nur Arzte mit der
erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz stellen (§ 8o ff. StrlSchV). Die folgende Anwendung
(Durchfiihrung der Mafinahme und Befundung oder Kontrolle des Behandlungsergebnisses) ist
Arzten, die die erforderliche Fachkunde besitzen oder Arzten, die iiber Kenntnisse im Strahlenschutz
verfiigen und unter standiger Aufsicht eines fachkundigen Arztes arbeiten, vorbehalten.
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Die technische Mitwirkung (Durchfiihrung der Mafinahme) ist ebenfalls nur Personen mit entspre-
chender Qualifikationen erlaubt (§ 82 StrlSchV). Medizinisch-technische Radiologieassistenten
erwerben hierfiir die Fachkunde im Strahlenschutz mit ihrer Berufserlaubnis, Medizinische Fach-
angestellte miissen hierfiir bescheinigte Kenntnisse im Strahlenschutz besitzen. Zum Erwerb dieser
Kenntnisse muss iiblicherweise ein Strahlenschutzkurs besucht werden. Der Erwerb der erforderlichen
Fachkunde oder Kenntnisse im Strahlenschutz wird von der zusténdigen Stelle (in der Regel Arzte-
kammern, zum Teil aber auch Behorden, wie dem Gewerbeaufsichtsamt) gepriift und bescheinigt.
Mindestens alle fiinf Jahre miissen diese Fachkunde und Kenntnisse aktualisiert und nach Aufforde-
rung seitens der zustdndigen Stelle dieser vorgelegt werden (§ 30 StrlSchV).

Im Rahmen der betrieblichen Organisation des Strahlenschutzes hat der Strahlenschutzverantwort-
liche haufig Strahlenschutzbeauftragte zu bestellen, deren Aufgaben, Befugnisse und Pflichten
festzulegen sowie eine Strahlenschutzanweisung zu erlassen. Der zustdndigen Behorde ist die
Bestellung des Strahlenschutzbeauftragten und, in Abhdngigkeit von der Rechtsform, gegebenen-
falls der Strahlenschutzverantwortliche mitzuteilen (§§ 31-35 StrlSchV).

Dariiber hinaus regelt die Strahlenschutzverordnung den Schutz von Personen in Strahlenschutz-
bereichen, den Zutritt zu diesen (§§ 3637 StrlSchV) sowie die messtechnische Uberwachung

(§ 4o ff. StrlSchV). Die Kérperdosis bei beruflich sich im Kontrollbereich aufhaltenden Personen

ist zu ermitteln. Wenn hierfiir ein Dosimeter genutzt wird, ist dies in der Regel nach Ablauf eines
Monats bei der Messstelle (Helmholtz Zentrum Miinchen, Materialpriifungsamt Nordrhein-Westfalen
in Dortmund, Landesanstalt fiir Personendosimetrie und Strahlenschutzausbildung in Berlin oder
Senatsverwaltung fiir Stadtentwicklung und Umwelt, Personendosismessstelle in Berlin) einzurei-
chen. Alle Ergebnisse zur Ermittlung der Kérperdosis sind aufzuzeichnen. Uberschreitungen der
Korperdosis sind der zustandigen Behorde, beispielsweise dem Regierungsprasidium, mitzuteilen

(8 42 £. StrISchV) und Schutzvorkehrungen zu treffen (§ 43 f. StrlSchV). Der Grenzwert der Berufsle-
bensdosis ist zu beachten (§ 56 StrlSchV). Des Weiteren legt die Strahlenschutzverordnung Beschafti-
gungsverbote und -beschrankungen fest, zum Beispiel fiir Personen unter 18 Jahren (§ 45 StrlSchV).

Die in § 38 Abs. 1 Satz 1 StrlSchV genannten Personen sind mindestens jahrlich zu unterweisen.
Die Aufzeichnungen hierzu sind zu dokumentieren und fiinf Jahre beziehungsweise ein Jahr
aufzubewahren, wenn andere Personen unterwiesen wurden, denen Zutritt zum Kontrollbereich
gestattet wurde. Der zustandigen Behorde sind auf Verlangen diese Aufzeichnungen vorzulegen
(§ 38 Abs. 4 StrISchV). Eine arbeitsmedizinische Vorsorge ist anzubieten. Je nach Aufgabe ist
diese gegebenenfalls jahrlich durchzufiihren (§ 60 ff. StrlSchv).

Fiir hdufig vorgenommene Untersuchungen und Behandlungen mit radioaktiven Stoffen oder ionisie-
render Strahlung sind schriftliche Arbeitsanweisungen zu erstellen. Diese konnen ebenfalls von der
zustdndigen Behorde, wie dem Regierungsprasidium oder der Arztlichen Stelle, angefordert werden
(§ 82 f. StrlSchv).

Dariiber hinaus sind Aufzeichnungen iiber die Befragung des Patienten zu relevanten fritheren
medizinischen Anwendungen von radioaktiven Stoffen oder ionisierender Strahlung sowie iiber
Untersuchungen und Behandlungen des Patienten anzufertigen und zu archivieren. Aufzeichnungen
iiber Untersuchungen sind zehn Jahre, iiber Behandlungen 30 Jahre aufzubewahren (§ 85 StrSchV).

Des Weiteren ist ein Bestandsverzeichnis nach der Medizinprodukte-Betreiberverordnung zu fiihren,
das Bestrahlungsvorrichtungen, Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen oder sonstige Gerate
oder Ausriistungen beinhaltet. Der zustdandigen Behorde ist dieses auf Verlangen vorzulegen.

Weiterhin sind Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen und Bestrahlungsvorrichtungen
mindestens einmal jahrlich zu warten. Zwischen den Wartungen muss ein Sachverstdandiger die
sicherheitstechnische Funktion, Sicherheit und den Strahlenschutz iiberpriifen (§ 66 Abs. 2 StrlSchV).
Die Priifbefunde sind der zustdndigen Behdrde vorzulegen. Dar{iber hinaus sind festgestellte Undicht-
heiten bei umschlossenen radioaktiven Stoffen und Méngel an der Unversehrtheit unverziiglich mitzu-
teilen (§ 66 Abs. 4 und 5 StrSchV). Des Weiteren besteht fiir sicherheitstechnisch bedeutsame Ereignis-
se eine Meldepflicht bei der zustdndigen Behorde, wie dem Regierungsprasidium, (§ 51 ff. StrlSchV).

------ + Gesetzesauszug nachste Seite
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AUSZUG STRAH LENSCHUTZVERORDNUNG

§ 51 MASSNAHMEN BEI SICHERHEITSTECHNISCH
BEDEUTSAMEN EREIGNISSEN

(1) Bei radiologischen Notstandssituationen, Unféllen und
Storféllen sind unverziiglich alle notwendigen Mafinahmen
einzuleiten, damit die Gefahren fiir Mensch und Umwelt auf
ein Mindestmaf beschrankt werden. Der Eintritt einer radio-
logischen Notstandssituation, eines Unfalls, eines Storfalls
oder eines sonstigen sicherheitstechnisch bedeutsamen
Ereignisses ist der atomrechtlichen Aufsichtsbehorde und,
falls dies erforderlich ist, auch der fiir die 6ffentliche Sicher-
heit oder Ordnung zustandigen Behorde sowie den fiir

den Katastrophenschutz zustandigen Behorden unver-
ziiglich mitzuteilen.

(2) Die zustandigen Behorden unterrichten in radiologischen
Notstandssituationen unverziiglich die moglicherweise betrof-
fene Bevolkerung und geben Hinweise tiber Verhaltensmaf3-
nahmen, einschlieBlich genauer Hinweise fiir zu ergreifende
Gesundheitsschutzmanahmen. Die Information an die Bevol-
kerung enthalt die in Anlage XlII Teil A aufgefiihrten Angaben.

§ 81 BESCHRANKUNG DER STRAHLENEXPOSITION

(1) Die durch &rztliche Untersuchungen bedingte Strahlenex-
position ist so weit einzuschranken, wie dies mit den Erforder-
nissen der medizinischen Wissenschaft zu vereinbaren ist. Ist
bei Frauen trotz bestehender oder nicht auszuschlieBender
Schwangerschaft die Anwendung radioaktiver Stoffe oder
ionisierender Strahlung geboten, sind alle Moglichkeiten zur
Herabsetzung der Strahlenexposition der Schwangeren und
insbesondere des ungeborenen Kindes auszuschépfen. Bei
Anwendung offener radioaktiver Stoffe gilt Satz 2 entspre-
chend fiir stillende Frauen.

(2) Bei der Untersuchung von Menschen sind diagnostische
Referenzwerte zugrunde zu legen. Eine Uberschreitung der
diagnostischen Referenzwerte ist schriftlich zu begriinden.
Das Bundesamt fiir Strahlenschutz erstellt und veréffentlicht
die diagnostischen Referenzwerte.

(3) Vor der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender
Strahlung zur Behandlung am Menschen muss von einem
Arzt nach § 82 Absatz 1 Nummer 1 und einem Medizinphysik-
Experten ein auf den Patienten bezogener Bestrahlungsplan
schriftlich festgelegt werden. Die Dosis im Zielvolumen ist
bei jeder zu behandelnden Person nach den Erfordernissen
der medizinischen Wissenschaft individuell festzulegen; die
Dosis auflerhalb des Zielvolumens ist so niedrig zu halten,
wie dies unter Beriicksichtigung des Behandlungszwecks
moglich ist.

(4) Die Vorschriften tiber Dosisgrenzwerte und iiber die phy-
sikalische Strahlenschutzkontrolle nach den §§ 40 bis 44
gelten nicht fiir Personen, an denen in Ausiibung der Heilkun-
de oder Zahnheilkunde radioaktive Stoffe oder ionisierende
Strahlung angewendet werden.

(5) Helfende Personen sind iiber die méglichen Gefahren der
Strahlenexposition vor dem Betreten des Kontrollbereichs
zu unterrichten. Es sind Mafinahmen zu ergreifen, um ihre
Strahlenexposition zu beschranken. Absatz 4, § 40 Absatz 1
Satz 1 und § 42 Absatz 1 Satz 1 gelten entsprechend fiir hel-
fende Personen.

(6) Dem Patienten oder der helfenden Person sind nach

der Untersuchung oder Behandlung mit radioaktiven Stof-
fen geeignete schriftliche Hinweise auszuhandigen, wie die
Strahlenexposition oder Kontamination der Angehérigen,
Dritter und der Umwelt moglichst gering gehalten oder ver-
mieden werden kann, soweit dies aus Griinden des Strah-
lenschutzes erforderlich ist. Satz 1 findet keine Anwendung,
wenn eine solche Strahlenexposition oder Kontamination
ausgeschlossen werden kann oder der Patient weiter sta-
tiondr behandelt wird.

(7) Es ist dafiir zu sorgen, dass fiir die ausschliefliche An-
wendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am
Menschen bestimmte Anlagen zur Erzeugung ionisierender
Strahlen, Bestrahlungsvorrichtungen oder sonstige Gerdte
oder Ausriistungen nur in dem Umfang vorhanden sind, wie
sie fiir die ordnungsgemafe Durchfiihrung medizinischer
Anwendungen erforderlich sind.

§ 83 QUALITATSSICHERUNG BEI DER
MEDIZINISCHEN STRAHLENANWENDUNG

(1) Zur Qualitatssicherung der medizinischen Strahlenanwen-
dung bestimmt die zustandige Behdorde drztliche Stellen. Den
von den drztlichen Stellen durchzufiihrenden Priifungen zur
Qualitatssicherung der medizinischen Strahlenanwendung
unterliegen die Genehmigungsinhaber nach den §§ 7 und 11
fuir die Anwendungen radioaktiver Stoffe oder ionisierender
Strahlung am Menschen. Die zustandige Behdorde legt fest, in
welcher Weise die drztlichen Stellen die Priifungen durchfiih-
ren, mit denen sichergestellt wird, dass bei der Anwendung
radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen
die Erfordernisse der medizinischen Wissenschaft beachtet
werden und die angewendeten Verfahren und eingesetzten
Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen, Bestrahlungs-
vorrichtungen, sonstige Gerdte oder Ausriistungen den nach
dem Stand von Wissenschaft und Technik jeweils notwendigen
Qualitatsstandards entsprechen, um dessen Strahlenexpo-
sition so gering wie méglich zu halten. Die arztlichen Stellen
haben der zustandigen Behorde

a) die Ergebnisse der Priifungen nach Satz 3,

b) die bestindige, ungerechtfertigte Uberschreitung der bei
der Untersuchung zu Grunde zu legenden diagnostischen
Referenzwerte nach § 81 Absatz 2 Satz 1 und

c) eine Nichtbeachtung der Optimierungsvorschldage nach
Absatz 2

mitzuteilen. Die drztliche Stelle darf die Ergebnisse der Prii-
fungen nach Satz 3, ausgenommen die personenbezogenen
Daten der untersuchten oder behandelten Personen, an die
Stelle weitergeben, die fiir die Qualitatspriifung nach dem
Neunten Abschnitt des Vierten Kapitels des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch zusténdig ist.

- Fortsetzung ndchste Seite
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(2) Die &rztliche Stelle hat im Rahmen ihrer Befugnisse nach
Absatz 1 die Aufgabe, dem Strahlenschutzverantwortlichen
Maglichkeiten zur Optimierung der medizinischen Strahlen-
anwendung vorzuschlagen und nachzupriifen, ob und wie
weit die Vorschldge umgesetzt werden.

(3) Eine arztliche Stelle unterliegt im Hinblick auf patienten-
bezogene Daten der drztlichen Schweigepflicht.

(4) Die genehmigungsbediirftige Tatigkeit nach § 7 Absatz 1
in Verbindung mit § 9 Absatz 1 und 3 oder § 11 Absatz 2 in
Verbindung mit § 14 Absatz 1 und 2 ist bei einer von der
zustandigen Behdrde bestimmten drztlichen Stelle anzumel-
den. Ein Abdruck der Anmeldung ist der zustandigen Behorde
zu {ibersenden. Der drztlichen Stelle sind auf Verlangen die
Unterlagen vorzulegen, die diese zur Erfiillung ihrer Aufgaben
nach den Absdtzen 1 und 2 benétigt, insbesondere Angaben
zu der verabreichten Aktivitdt und Dosis, den Anlagen zur Er-
zeugung ionisierender Strahlen, den Bestrahlungsvorrichtun-
gen oder sonstigen verwendeten Gerdten oder Ausriistungen
und Angaben zur Anwendung des § 8o. Der drztlichen Stelle
ist auf Verlangen die schriftliche Begriindung der Uberschrei-
tung der diagnostischen Referenzwerte nach § 81 Absatz 2
Satz 2 vorzulegen.

(5) Bei Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen, Be-
strahlungsvorrichtungen und sonstigen Geraten einschlief3-
lich der Vorrichtungen zur Befundung, die bei der Anwendung
radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlen zur Untersu-
chung oder Behandlung am Menschen verwendet werden,

ist vor der Inbetriebnahme sicherzustellen, dass die fiir die
Anwendung erforderliche Qualitat erreicht wird. Zu diesem
Zweck hat der Betreiber dafiir zu sorgen, dass die Hersteller
oder Lieferanten der einzelnen Komponenten eine Abnahme-
priifung durchfiihren, durch die dies festgestellt wird. Anlagen
zur Erzeugung ionisierender Strahlen zur Behandlung von
Menschen sind vom Betreiber zusatzlich zu den Abnahme-
prifungen nach Satz 2 einer Priifung zu unterziehen, die alle
eingebundenen Systeme zur Lokalisation, Therapieplanung
und Positionierung umfasst. Bei der Abnahmepriifung sind
#die Bezugswerte fiir die betriebsinterne Qualitatssicherung
nach Absatz 6 zu bestimmen.

(6) Die bei der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisie-
render Strahlen zur Untersuchung oder Behandlung von
Menschen verwendeten Anlagen und Gerdte sowie die
Vorrichtungen zur Befundung sind unbeschadet der Anfor-
derungen des § 66 regelmafig betriebsintern zur Qualitdts-
sicherung zu tberpriifen.

(7) Umfang und Zeitpunkt der Priifungen nach den Absat-
zen 5 und 6 sind aufzuzeichnen. Die Aufzeichnungen zu den
Priifungen nach Absatz 5 sind fiir die Dauer des Betriebes
aufzubewahren, mindestens jedoch zwei Jahre, gerechnet
von dem Abschluss der nachsten vollstandigen Abnahmeprii-
fung. Die Aufzeichnungen zu den Priifungen nach Absatz 6
sind zehn Jahre aufzubewahren. Die Aufzeichnungen nach
den Séatzen 2 und 3 sind der zustéandigen Behdrde auf Ver-
langen vorzulegen.

§ 85 AUFZEICHNUNGSPFLICHTEN

(1) Es ist dafiir zu sorgen, dass iiber die Befragung nach § 8o
Absatz 2 Satz 2 und Absatz 3 Satz 1, die Untersuchung und
die Behandlung von Patienten Aufzeichnungen nach Maf’gabe
der Satze 2 und 3 angefertigt werden. Die Aufzeichnungen
missen enthalten:

1. das Ergebnis der Befragung,

2. den Zeitpunkt, die Art und den Zweck der Untersuchung
oder Behandlung, die dem Patienten verabreichten radio-
aktiven Stoffe nach Art, chemischer Zusammensetzung,
Applikationsform, Aktivitdt,

3. Angaben zur rechtfertigenden Indikation nach

§ 80 Absatz 1 Satz 1,

4. die Begriindung nach § 81 Absatz 2 Satz 2,

4a. bei einer Untersuchung zusatzlich den erhobenen Befund,
5. bei der Behandlung zusétzlich die Kérperdosis und den
Bestrahlungsplan nach § 81 Absatz 3 Satz 1,

6. bei der Behandlung mit Bestrahlungsvorrichtungen oder
Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen zusatzlich das
Bestrahlungsprotokoll.

Die Aufzeichnungen sind gegen unbefugten Zugriff und un-
befugte Anderungen zu sichern. Aufzeichnungen, die unter
Einsatz von Datenverarbeitungsanlagen angefertigt werden,
miissen innerhalb der Aufbewahrungsfrist nach Absatz 3 in
angemessener Zeit lesbar gemacht werden kénnen.

(2) Der untersuchten oder behandelten Person ist auf ihr
Verlangen eine Abschrift der Aufzeichnung nach Absatz 1
Satz 1 auszuhéndigen.

(3) Die Aufzeichnungen tber die Untersuchung sind zehn
Jahre lang, tiber die Behandlung 30 Jahre lang nach der letzten
Untersuchung oder Behandlung aufzubewahren. Die zustdn-
dige Behorde kann verlangen, dass im Falle der Praxisaufgabe
oder sonstiger Einstellung der Tatigkeit die Aufzeichnungen
bei einer von ihr bestimmten Stelle zu hinterlegen sind; dabei
ist die drztliche Schweigepflicht zu wahren.

(4) Wer eine Person mit radioaktiven Stoffen oder ionisieren-
der Strahlung untersucht oder behandelt hat, hat demjeni-
gen, der spdter eine solche Untersuchung oder Behandlung
vornimmt, auf dessen Verlangen Auskunft iber die Aufzeich-
nungen nach Absatz 1 zu erteilen und die sich hierauf bezie-
henden Unterlagen voriibergehend zu tiberlassen. Werden
die Unterlagen von einer anderen Person aufbewahrt, so hat
diese dem Auskunftsherechtigten die Unterlagen voriiberge-
hend zu tiberlassen.

(5) Das Bundesamt fiir Strahlenschutz ermittelt regelméaRig
die medizinische Strahlenexposition der Bevolkerung und
ausgewdhlter Bevolkerungsgruppen.

(6) Es ist ein aktuelles Verzeichnis der Bestrahlungsvorrich-
tungen, der Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen
oder der sonstigen Gerdte oder Ausriistungen zu fiihren.

Das Bestandsverzeichnis nach § 8 der Verordnung tiber das
Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten
kann hierfiir herangezogen werden. Das Bestandsverzeichnis
ist der zustandigen Behorde auf Verlangen vorzulegen.
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GESETZ ZUM SCHUTZ VOR NICHTIONISIERENDER NiSG

STRAHLUNG BEI DER ANWENDUNG AM MENSCHEN

Das Gesetz ist im Jahr 2009 in Kraft getreten und regelt den Schutz und die Vorsorge im Hinblick auf
schddliche Wirkungen nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung am Menschen. Nichtionisie- D Beispiel:
rende Strahlung umfasst gemaf3 § 1 Absatz 2 NiSG elektrische, magnetische und elektromagnetische Magnetresonanz-
Felder (Frequenzbereich bis 300 Gigahertz), optische Strahlung (Wellenlingenbereich von 100 tomographen,

. s . . R . . Ultraschallgerdite
Nanometern bis 1 Millimeter) sowie Ultraschall (Frequenzbereich von 20 Kilohertz bis 1 Gigahertz).

Arzte, die nichtionisierende Strahlung in der Medizin anwenden, miissen iiber die erforderliche
Fachkunde verfiigen und diese gegeniiber der zustdndigen Behorde, wie dem Gewerbeaufsichtsamt
(siehe Anhang 4), auf Verlangen nachweisen. Des Weiteren ist auch fiir den Einsatz nichtionisierender
Strahlung eine rechtfertigende Indikation zu stellen, wenn bestimmte Werte iiberschritten werden

(§ 2 NiSG). Da derzeit noch keine Rechtsverordnung verabschiedet wurde, ist allerdings noch offen,

ab welchen ,,anwendungsspezifischen, am Gefahrdungspotenzial der jeweiligen Anwendungsart
orientierten Schwellenwerten*!! es einer rechtfertigenden Indikation bedarf, welche Anforderungen an
die Fachkunde zu stellen und wie diese gegeniiber der dann zustandigen Beh6rde nachzuweisen sind.
Auch die Bestimmung von Arztlichen Stellen zur Uberpriifung der Qualititsstandards der Anlagen
und die Ubermittlung der Ergebnisse an die Beh6rden sind noch nicht geregelt (§ 5 NiSG). Hinsichtlich D Uberwachung durch
der Einhaltung des Gesetzes kann die Behdrde Anlagen oder deren Betrieb iiberpriifen (§ 6 NiSG). Behdrde moglich

11) Entwurf eines Gesetzes zur Regelung des Schutzes vor nichtionisierender Strahlung, 17.03.2009

- Gesetzesauszug ndchste Seite

2 dipbt.bundestag.de/extrakt/
ba/WP16/188/18884.html
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GESETZ ZUM SCHUTZ VOR NICHTIONISIERENDER

AUSZUG  gTRAHLUNG BEI DER ANWENDU

§ 2 SCHUTZ IN DER MEDIZIN

(1) In Ausiibung der Heil- oder Zahnheilkunde am Menschen
diirfen beim Betrieb von Anlagen, die nichtionisierende
Strahlung aussenden kdnnen, die in einer Rechtsverordnung
nach § 5 fiir bestimmte Anwendungsarten festgelegten Werte
nur dann iiberschritten werden, wenn eine berechtigte Person
hierfiir die rechtfertigende Indikation gestellt hat.

(2) Berechtigte Person nach Absatz 1 ist,

1. wer als Arztin oder Arzt oder Zahnarztin oder Zahnarzt
approbiert ist oder

2. wer sonst zur Ausiibung des arztlichen oder zahnarztlichen
Berufs berechtigt ist

und tiber die erforderliche Fachkunde verfiigt, um die Risiken
der jeweiligen Anwendung nichtionisierender Strahlung fiir
den Menschen beurteilen zu kénnen. Die nach Satz 1 erfor-
derliche Fachkunde ist gegeniiber der zustandigen Behorde
auf Verlangen nachzuweisen.

(3) Die rechtfertigende Indikation nach Absatz 1 ist die
Entscheidung, dass und in welcher Weise nichtionisierende
Strahlung am Menschen in der Heil- oder Zahnheilkunde
angewendet wird. Sie erfordert die Feststellung, dass der
gesundheitliche Nutzen einer Anwendung nichtionisierender
Strahlung am Menschen grofier ist als ihr Risiko.

(4) Bei Anwendungen nach Absatz 1 sind die in einer Rechts-
verordnung nach § 5 festgelegten weiteren Anforderungen
einzuhalten.

§ 5 ERMACHTIGUNG ZUM ERLASS VON
RECHTSVERORDNUNGEN

(1) Die Bundesregierung wird ermé&chtigt, durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates zu bestimmen,
dass zum Schutz der Menschen vor schaddlichen Wirkungen
nichtionisierender Strahlung der Betrieb von Anlagen nach

§ 2 Absatz 1 in Ausiibung der Heil- oder Zahnheilkunde be-
stimmten Anforderungen geniigen muss, insbesondere

1. ab welchen fiir bestimmte Anwendungsarten festzulegen-
den Werten es einer rechtfertigenden Indikation bedarf,

2. welche Anforderungen an die erforderliche Fachkunde der
berechtigten Person zu stellen sind und wie diese Fachkunde
gegeniiber der zustdandigen Behorde nachzuweisen ist und
3. dass die zustandigen Behorden drztliche und zahnarztliche
Stellen bestimmen und festlegen kdnnen,

a) dass und auf welche Weise diese Priifungen durchfiih-
ren, mit denen sichergestellt wird, dass bei der Anwendung
nichtionisierender Strahlung in der Heil- und Zahnheilkunde

NG AM MENSCHEN

die Erfordernisse der medizinischen Wissenschaft beachtet
werden und die angewendeten Verfahren und eingesetzten
Anlagen den jeweiligen notwendigen Qualitdtsstandards zur
Gewabhrleistung einer mdglichst geringen Strahlenbelastung
von Patientinnen und Patienten entsprechen, und

b) dass und auf welche Weise die Ergebnisse der Priifungen
den zustdandigen Behorden mitgeteilt werden.

[...]
§ 6 BEFUGNISSE DER ZUSTANDIGEN BEHORDEN

(1) Die zustdndige Behérde kann zur Uberwachung der
Einhaltung der Vorschriften dieses Gesetzes und der auf § 5
gestiitzten Rechtsverordnungen Anlagen oder deren Betrieb
Uiberpriifen. § 52 Absatz 1 Satz 1 bis 3, Absatz 2, 3 und 5 bis 7
des Bundes-Immissionsschutzgesetzes gilt entsprechend.
Das Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung (Artikel 13
des Grundgesetzes) wird insoweit eingeschrankt.

(2) Die zustandige Behorde kann diejenigen Anordnungen
treffen, die erforderlich sind, um die Vorschriften dieses
Gesetzes und der auf § 5 gestiitzten Rechtsverordnung
durchzufiihren, insbesondere

1. anordnen, dass eine Anlage von einer nach Landesrecht
zustdandigen Behorde bekannt gegebenen Stelle oder einer
in gleicher Weise geeigneten Stelle tiberpriift wird,

2. untersagen, dass eine Anlage, die nicht den Anforderun-
gen einer nach § 5 erlassenen Rechtsverordnung entspricht,
weiter betrieben wird.
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TRANSFUSIONSGESETZ TFG

Das Gesetz enthilt Vorgaben zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen von Menschen und
zur Anwendung von Blutprodukten. Eine sichere Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und
eine gesicherte und sichere Versorgung der Bevolkerung mit Blutprodukten soll gewdhrleistet
werden (§ 1 TFG).

Der behandelnde Arzt hat jede Anwendung von Blutprodukten und gentechnisch hergestellten
Plasmaproteinen zur Behandlung von Himostasestérungen zu dokumentieren. Dabei sind die
folgenden Angaben zu erfassen und 30 Jahre aufzubewahren: Patientenidentifikationsnummer oder
entsprechend eindeutige Angaben zur Person (Name, Vorname, Geburtsdatum, Adresse), Chargen-
nummer, Pharmazentralnummer (oder Bezeichnung des Praparats, Name oder Firma des pharma-
zeutischen Unternehmens, Menge und Stirke), Datum und Uhrzeit der Anwendung (§ 14 TFG).

Jahrlich muss unter anderem der Verbrauch von Blutprodukten und Plasmaproteinen sowie die
Anzahl der behandlungsbediirftigen Personen mit angeborenen Hamostasestérungen der zustan-
digen Bundesoberbehdrde, dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI), dem Bundesinstitut fiir Impfstoffe
und biomedizinische Arzneimittel, gemeldet werden. Erfolgen diese Meldungen nicht oder unvoll-
standig, ist die fiir die Uberwachung zustindige Landesbehérde, wie das Regierungsprisidium
(siehe Anhang 4), zu unterrichten (§ 21 Absatz 1 TFG).

Des Weiteren sind ambulante und stationdre Einrichtungen, die Blutprodukte anwenden, verpflichtet,
ein Qualitdtssicherungssystem nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik einzu-

richten und eine transfusionsverantwortliche Person zu benennen (§ 15 TFG).

- Gesetzesauszug ndchste Seite
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AUSZUG TRANSFUSIONSGESETZ

§ 14 DOKUMENTATION, DATENSCHUTZ

(1) Die behandelnde &rztliche Person hat jede Anwendung
von Blutprodukten und von gentechnisch hergestellten
Plasmaproteinen zur Behandlung von Hamostasestérungen
fiir die in diesem Gesetz geregelten Zwecke, fiir Zwecke der
drztlichen Behandlung der von der Anwendung betroffenen
Personen und fiir Zwecke der Risikoerfassung nach dem
Arzneimittelgesetz zu dokumentieren oder dokumentieren
zu lassen. Die Dokumentation hat die Aufklarung und die
Einwilligungserklarungen, das Ergebnis der Blutgruppenbe-
stimmung, soweit die Blutprodukte blutgruppenspezifisch
angewendet werden, die durchgefiihrten Untersuchungen
sowie die Darstellung von Wirkungen und unerwiinschten
Ereignissen zu umfassen.

(2) Angewendete Blutprodukte und Plasmaproteine im
Sinne von Absatz 1 sind von der behandelnden &rztlichen
Person oder unter ihrer Verantwortung mit folgenden Anga-
ben unverziiglich zu dokumentieren:

1. Patientenidentifikationsnummer oder entsprechende
eindeutige Angaben zu der zu behandelnden Person, wie
Name, Vorname, Geburtsdatum und Adresse,

2. Chargenbezeichnung,

3. Pharmazentralnummer oder

- Bezeichnung des Prédparates

- Name oder Firma des pharmazeutischen Unternehmers

- Menge und Starke,

4. Datum und Uhrzeit der Anwendung.

Bei Eigenblut sind diese Vorschriften sinngemafl anzuwen-
den. Die Einrichtung der Krankenversorgung (Krankenhaus,
andere &rztliche Einrichtung, die Personen behandelt) hat
sicherzustellen, dass die Daten der Dokumentation patien-
ten- und produktbezogen genutzt werden kénnen.

(3) Die Aufzeichnungen, einschlieBlich der EDV-erfassten
Daten, miissen mindestens fiinfzehn Jahre, die Daten nach
Absatz 2 mindestens dreiflig Jahre lang aufbewahrt werden.
Sie miissen zu Zwecken der Riickverfolgung unverziiglich
verfiigbar sein. Die Aufzeichnungen sind zu vernichten oder
zu loschen, wenn eine Aufbewahrung nicht mehr erforderlich
ist. Werden die Aufzeichnungen langer als dreifiig Jahre auf-
bewahrt, sind sie zu anonymisieren.

(4) Die Einrichtungen der Krankenversorgung diirfen perso-
nenbezogene Daten der zu behandelnden Personen erheben,
verarbeiten und nutzen, soweit das fiir die in Absatz 1 ge-
nannten Zwecke erforderlich ist. Sie tibermitteln die doku-
mentierten Daten den zustdandigen Behorden, soweit dies
zur Verfolgung von Straftaten, die im engen Zusammenhang
mit der Anwendung von Blutprodukten stehen, erforderlich
ist. Zur Risikoerfassung nach dem Arzneimittelgesetz sind
das Geburtsdatum und das Geschlecht der zu behandelnden
Person anzugeben.

§ 15 QUALITATSSICHERUNG

(1) Einrichtungen der Krankenversorgung, die Blutprodukte
anwenden, haben ein System der Qualitatssicherung fiir die
Anwendung von Blutprodukten nach dem Stand der medizi-
nischen Wissenschaft und Technik einzurichten. Sie haben
eine drztliche Person zu bestellen, die fiir die transfusions-
medizinischen Aufgaben verantwortlich und mit den dafir
erforderlichen Kompetenzen ausgestattet ist (transfusionsver-
antwortliche Person). Sie haben zusatzlich fiir jede Behand-
lungseinheit, in der Blutprodukte angewendet werden, eine
arztliche Person zu bestellen, die in der Krankenversorgung
tatig ist und iber transfusionsmedizinische Grundkenntnisse
und Erfahrungen verfiigt (transfusionsbeauftragte Person). [...]

(2) Im Rahmen des Qualitétssicherungssystems sind die
Qualifikation und die Aufgaben der Personen, die im engen
Zusammenhang mit der Anwendung von Blutprodukten tatig
sind, festzulegen. Zusatzlich sind die Grundsatze fiir die
patientenbezogene Qualitdtssicherung der Anwendung

von Blutprodukten, insbesondere der Dokumentation, ein-
schlieBlich der Dokumentation der Indikation zur Anwendung
von Blutprodukten und Plasmaproteinen im Sinne von § 14
Absatz 1, und des fachiibergreifenden Informationsaustau-
sches, die Uberwachung der Anwendung, die anwendungs-
bezogenen Wirkungen, Nebenwirkungen und unerwiinschten
Reaktionen und zusatzlich erforderliche therapeutische
Mafinahmen festzulegen.

§ 21 KOORDINIERTES MELDEWESEN

(1) [...] die Einrichtungen der Krankenversorgung haben jahr-
lich die Zahlen zu dem Umfang der Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen, der Herstellung, des Imports und Exports
und des Verbrauchs von Blutprodukten und Plasmaproteinen
im Sinne von § 14 Absatz 1 sowie die Anzahl der behandlungs-
beduirftigen Personen mit angeborenen Hamostasestorungen
der zustandigen Bundesoberbehorde zu melden. Die Meldun-
gen haben nach Abschluss des Kalenderjahres, spdtestens
zum 1. Méarz des folgenden Jahres, zu erfolgen. Erfolgen die
Meldungen wiederholt nicht oder unvollsténdig, ist die fiir die
Uberwachung zustidndige Landesbehérde zu unterrichten.

[...]
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SONDERTHEMA:
DER ARZT ALS ARBEITGEBER

Der Arzt hat, wie jeder Arbeitgeber, verschiedene Gesetze und Verordnungen zum Schutz der Beschdiftigten bei der
Arbeit zu beachten. Das Sonderthema: Der Arzt als Arbeitgeber gibt einen Uberblick iiber Regelungen, die behérdliche
Uberwachungsmagnahmen wie Begehungen oder Meldepflichten beinhalten. Thematisch fallen die Biostoff- und

die Gefahrstoffverordnung unter diesen Abschnitt, da jedoch diese beiden Verordnungen besonders relevant fiir

die Arztpraxis sind, wurden sie in den Hauptteil der Broschiire aufgenommen.

ARBEITSSCHUTZGESETZ ArbSchG

Das Arbeitsschutzgesetz regelt Mafinahmen des Arbeits-
schutzes, um die Sicherheit und den Gesundheitsschutz der
Beschéftigten bei der Arbeit zu sichern und zu verbessern
(§ 1 ArbSchG). Zu den Pflichten eines Arztes als Arbeitgeber
gehoren unter anderem, die mit der Arbeit verbundene
Gefdahrdung zu ermitteln, erforderliche Mafinahmen des
Arbeitsschutzes zu ergreifen und diese zu dokumentieren
(§ 3 ff. ArbSchG). Zudem enthilt das Arbeitsschutzgesetz
weitere grundlegende Arbeitsschutzpflichten wie Regelun-
gen zu Erste-Hilfe- und Notfallmafinahmen, arbeitsmedizi-
nische Vorsorge, Unterweisung (§ 10 ff. ArbSchG), als auch
Pflichten und Rechte der Beschiftigten (§ 15 ff. ArbSchG).

Die im jeweiligen Bundesland zustdndige Landesbehorde,
wie das Gewerbeaufsichtsamt (siehe Anhang 4), kontrolliert
die Einhaltung des Gesetzes und der zugehorigen Rechts-
verordnungen, hierbei kann die Landesbehérde mit den
Unfallversicherungstragern zusammenarbeiten. Im Rahmen
der Uberwachung kénnen Arztpraxen besichtigt, Einsicht

in Unterlagen genommen, beziehungsweise diese zur
Uberpriifung angefordert werden (§ 21 ff. ArbSchG).

AUSZUG ARBElTSSCHUTZGESETZ

ZUSAMMENWIRKEN MIT DEN TRAGERN
DER GESETZLICHEN UNFALLVERSICHERUNG

(1) Die Uberwachung des Arbeitsschutzes nach diesem Gesetz
ist staatliche Aufgabe. Die zustandigen Behtrden haben die
Einhaltung dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Geset-
zes erlassenen Rechtsverordnungen zu tiberwachen und die
Arbeitgeber bei der Erfiillung ihrer Pflichten zu beraten.

(2) Die Aufgaben und Befugnisse der Trager der gesetzli-
chen Unfallversicherung richten sich, soweit nichts anderes
bestimmt ist, nach den Vorschriften des Sozialgesetzbuchs.
Soweit die Trager der gesetzlichen Unfallversicherung nach
dem Sozialgesetzbuch im Rahmen ihres Praventionsauftrags

auch Aufgaben zur Gewahrleistung von Sicherheit und Ge-
sundheitsschutz der Beschéftigten wahrnehmen, werden sie
ausschlieBlich im Rahmen ihrer autonomen Befugnisse tatig.

(3) Die zusténdigen Landesbehérden und die Unfallversiche-
rungstrager wirken auf der Grundlage einer gemeinsamen
Beratungs- und Uberwachungsstrategie nach § 20a Absatz 2
Nummer 4 eng zusammen und stellen den Erfahrungsaus-
tausch sicher. Diese Strategie umfasst die Abstimmung allge-
meiner Grundsdtze zur methodischen Vorgehensweise bei

1. der Beratung und Uberwachung der Betriebe,

2. der Festlegung inhaltlicher Beratungs- und Uberwachungs-
schwerpunkte, aufeinander abgestimmter oder gemeinsamer
Schwerpunktaktionen und Arbeitsprogramme und

3. der Férderung eines Daten- und sonstigen Informations-
austausches, insbesondere tiber Betriebshesichtigungen und
deren wesentliche Ergebnisse.

Die zustdndigen Landesbehd&rden vereinbaren mit den Unfall-
versicherungstragern nach § 20 Absatz 2 Satz 3 des Siebten
Buches Sozialgesetzbuch die Manahmen, die zur Umsetzung
der gemeinsamen Arbeitsprogramme nach

§ 20a Absatz 2 Nummer 2 und der gemeinsamen Beratungs-
und Uberwachungsstrategie notwendig sind; sie evaluieren
deren Zielerreichung mit den von der Nationalen Arbeits-
schutzkonferenz nach § 20a Absatz 2 Nummer 3 bestimmten
Kennziffern.

(4) Die fiir den Arbeitsschutz zustdndige oberste Landesbe-
horde kann mit Tragern der gesetzlichen Unfallversicherung
vereinbaren, dass diese in ndher zu bestimmenden Tatig-
keitsbereichen die Einhaltung dieses Gesetzes, bestimmter
Vorschriften dieses Gesetzes oder der auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen tiberwachen.

In der Vereinbarung sind Art und Umfang der Uberwachung
sowie die Zusammenarbeit mit den staatlichen Arbeits-
schutzbehdrden festzulegen.

[...]

- Fortsetzung ndchste Seite
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§ 22 BEFUGNISSE DER ZUSTANDIGEN BEHORDEN

(1) Die zustindige Behorde kann vom Arbeitgeber oder von
den verantwortlichen Personen die zur Durchfiihrung ihrer
Uberwachungsaufgabe erforderlichen Auskiinfte und die
Uberlassung von entsprechenden Unterlagen verlangen.

Die auskunftspflichtige Person kann die Auskunft auf solche
Fragen oder die Vorlage derjenigen Unterlagen verweigern,
deren Beantwortung oder Vorlage sie selbst oder einen ihrer
in § 383 Absatz 1 Nummer 1 bis 3 der Zivilprozessordnung
bezeichneten Angehérigen der Gefahr der Verfolgung wegen
einer Straftat oder Ordnungswidrigkeit aussetzen wiirde.
Die auskunftspflichtige Person ist darauf hinzuweisen.

(2) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen sind
befugt, zu den Betriebs- und Arbeitszeiten Betriebsstatten,
Geschéfts- und Betriebsraume zu betreten, zu besichtigen
und zu priifen sowie in die geschéftlichen Unterlagen der
auskunftspflichtigen Person Einsicht zu nehmen, soweit

dies zur Erfiillung ihrer Aufgaben erforderlich ist. AuBerdem
sind sie befugt, Betriebsanlagen, Arbeitsmittel und person-
liche Schutzausriistungen zu priifen, Arbeitsverfahren und
Arbeitsabldufe zu untersuchen, Messungen vorzunehmen und
insbesondere arbeitsbedingte Gesundheitsgefahren festzu-
stellen und zu untersuchen, auf welche Ursachen ein Arbeits-
unfall, eine arbeitsbedingte Erkrankung oder ein Schadensfall
zurlickzufiihren ist. Sie sind berechtigt, die Begleitung durch
den Arbeitgeber oder eine von ihm beauftragte Person zu ver-
langen. Der Arbeitgeber oder die verantwortlichen Personen
haben die mit der Uberwachung beauftragten Personen bei
der Wahrnehmung ihrer Befugnisse nach den Satzen 1 und 2
zu unterstiitzen. AuBBerhalb der in Satz 1 genannten Zeiten,
oder wenn die Arbeitsstatte sich in einer Wohnung befindet,

ARBEITSSCHUTZVERORDNUNG ZU
KUNSTLICHER OPTISCHER STRAHLUNG

Die Verordnung hat das Ziel, Beschiftigte bei der Arbeit

vor tatsdachlichen oder moglichen Gefahrdungen ihrer
Gesundheit und Sicherheit, inshesondere von Augen und
Haut, durch optische Strahlung aus kiinstlichen Strahlungs-
quellen zu schiitzen (§ 1 Absatz 1 OStrV). Das Spektrum der
optischen Strahlung wird hierbei in ultraviolette Strahlung,
sichtbare Strahlung und Infrarotstrahlung unterteilt

(§ 2 Absatz 1 OStrV).

Diese Verordnung ist unter anderem fiir Arzte relevant, die
UV-Lichttherapie im Rahmen der Balneophototherapie oder
Laser einsetzen. Der Arzt als Arbeitgeber hat vor Aufnahme
der Tatigkeit der Beschaftigten eine Gefahrdungsbeurtei-
lung zu erstellen, wobei nur fachkundige Personen diese
anfertigen diirfen. Die Gefahrdungsbeurteilung ist regel-
mafig zu tiberpriifen, gegebenenfalls zu aktualisieren und

erforderliche Schutzmaf3nahmen abzuleiten (§ 3 OStrV i.V.m.

§ 5 Absatz 1 OStrV). Dartiber hinaus sind technische,
organisatorische und persdnliche Schutzmafinahmen

diirfen die mit der Uberwachung beauftragten Personen ohne
Einverstandnis des Arbeitgebers die Manahmen nach den
Sdtzen 1 und 2 nur zur Verhiitung dringender Gefahren fiir
die offentliche Sicherheit oder Ordnung treffen. Die aus-
kunftspflichtige Person hat die MaBnahmen nach den Séatzen
1, 2 und 5 zu dulden. Die Satze 1 und 5 gelten entsprechend,
wenn nicht feststeht, ob in der Arbeitsstdtte Personen be-
schaftigt werden, jedoch Tatsachen gegeben sind, die diese
Annahme rechtfertigen. Das Grundrecht der Unverletzlichkeit
der Wohnung (Artikel 13 des Grundgesetzes) wird insoweit
eingeschrankt.

(3) Die zustdndige Behdrde kann im Einzelfall anordnen,

1. welche MaBnahmen der Arbeitgeber und die verantwort-
lichen Personen oder die Beschaftigten zur Erfiillung der
Pflichten zu treffen haben, die sich aus diesem Gesetz und
den auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnun-
gen ergeben,

2. welche Manahmen der Arbeitgeber und die verantwortli-
chen Personen zur Abwendung einer besonderen Gefahr fiir
Leben und Gesundheit der Beschaftigten zu treffen haben.
Die zustdndige Behorde hat, wenn nicht Gefahr im Verzug ist,
zur Ausfiihrung der Anordnung eine angemessene Frist zu
setzen. Wird eine Anordnung nach Satz 1 nicht innerhalb einer
gesetzten Frist oder eine fiir sofort vollziehbar erkldrte Anord-
nung nicht sofort ausgefiihrt, kann die zustdndige Behorde
die von der Anordnung betroffene Arbeit oder die Verwendung
oder den Betrieb der von der Anordnung betroffenen Arbeits-
mittel untersagen. Malnahmen der zustandigen Behorde

im Bereich des o6ffentlichen Dienstes, die den Dienstbetrieb
wesentlich beeintrdchtigen, sollen im Einvernehmen mit der
obersten Bundes- oder Landesbehorde oder dem Hauptver-
waltungsbeamten der Gemeinde getroffen werden.

OStrV

festzulegen (§ 7 OStrV). Die ermittelten Ergebnisse aus Mes-
sungen und Berechnungen sind in einer Form aufzubewahren,
die eine spatere Einsichtnahme ermdglichen. Fiir Expositionen
durch kiinstliche ultraviolette Strahlung sind entsprechende
Unterlagen mindestens 30 Jahre aufzubewahren.

Die Beschiftigten sind vor Aufnahme der Tatigkeit, mindes-
tens einmal jahrlich sowie bei wesentlichen Anderungen zu
unterweisen (§ 8 OStrV). Zudem sind die Beschaftigten arbeits-
medizinisch zu beraten, sofern die Grenzwerte fiir kiinstliche
optische Strahlung iiberschritten werden (§ 8 i.V.m. § 6 OStrV).

Dariiber hinaus hat der Arzt als Arbeitgeber vor Aufnahme
des Betriebes von Lasern mit héherer Strahlungsintensitat
(Klassen 3R, 3B und 4) einen Laserschutzbeauftragten zu
bestellen, sofern er nicht selbst {iber die erforderliche Sach-
kunde verfiigt (§ 5 Absatz 2 OstrV).
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NUNG ZU
ARBEITSSCHUTZVERORD
KUNSTLICHER OPTISCHER STRAHLUNG

AUSZUG

§ 3 GEFAHRDUNGSBEURTEILUNG

(1) Bei der Beurteilung der Arbeitsbedingungen nach § 5

des Arbeitsschutzgesetzes hat der Arbeitgeber zundchst fest-
zustellen, ob kiinstliche optische Strahlung am Arbeitsplatz
von Beschaftigten auftritt oder auftreten kann. Ist dies der
Fall, hat er alle hiervon ausgehenden Gefdhrdungen fiir die
Gesundheit und Sicherheit der Beschaftigten zu beurteilen.
Er hat die auftretenden Expositionen durch kiinstliche opti-
sche Strahlung am Arbeitsplatz zu ermitteln und zu bewerten.
Fiir die Beschaftigten ist in jedem Fall eine Gefdhrdung gege-
ben, wenn die Expositionsgrenzwerte nach § 6 tiberschritten
werden. Der Arbeitgeber kann sich die notwendigen Informa-
tionen beim Hersteller oder Inverkehrbringer der verwendeten
Arbeitsmittel oder mit Hilfe anderer ohne Weiteres zugdngli-
cher Quellen beschaffen. Ldsst sich nicht sicher feststellen,
ob die Expositionsgrenzwerte nach § 6 eingehalten werden,
hat er den Umfang der Exposition durch Berechnungen oder
Messungen nach § 4 festzustellen. Entsprechend dem Ergeb-
nis der Gefahrdungsbeurteilung hat der Arbeitgeber Schutz-
maBnahmen nach dem Stand der Technik festzulegen.

(2) Bei der Gefdhrdungsbeurteilung nach Absatz 1 ist
insbesondere Folgendes zu beriicksichtigen:

1. Art, Ausmaf und Dauer der Exposition durch kiinstliche
optische Strahlung,

2. der Wellenlangenbereich der kiinstlichen optischen
Strahlung,

3. die in § 6 genannten Expositionsgrenzwerte,

4. alle Auswirkungen auf die Gesundheit und Sicherheit

von Beschiftigten, die besonders gefdhrdeten Gruppen
angehoren,

5. alle moglichen Auswirkungen auf die Sicherheit und
Gesundheit von Beschéftigten, die sich aus dem Zusammen-
wirken von kiinstlicher optischer Strahlung und fotosensi-
bilisierenden chemischen Stoffen am Arbeitsplatz ergeben
koénnen,

6. alle indirekten Auswirkungen auf die Sicherheit und
Gesundheit der Beschéftigten, zum Beispiel durch Blendung,
Brand- und Explosionsgefahr,

7. die Verfligbarkeit und die Moglichkeit des Einsatzes
alternativer Arbeitsmittel und Ausriistungen, die zu einer
geringeren Exposition der Beschéftigten fiihren (Substituti-
onspriifung),

8. Erkenntnisse aus arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersu-
chungen sowie hierzu allgemein zugangliche, veroffentlichte
Informationen,

9. die Exposition der Beschaftigten durch kiinstliche
optische Strahlung aus mehreren Quellen,

10. die Herstellerangaben zu optischen Strahlungsquellen
und anderen Arbeitsmitteln,

11. die Klassifizierung der Lasereinrichtungen und gegebenen-

falls der in den Lasereinrichtungen zum Einsatz kommenden
Laser nach dem Stand der Technik,

12. die Klassifizierung von inkohdrenten optischen Strah-
lungsquellen nach dem Stand der Technik, von denen
vergleichbare Gefahrdungen wie bei Lasern der Klassen

3R, 3B oder 4 ausgehen kdnnen,

13. die Arbeitsplatz- und Expositionsbedingungen, die zum
Beispiel im Normalbetrieb, bei Einrichtvorgangen sowie bei
Instandhaltungs- und Reparaturarbeiten auftreten konnen.

(3) Vor Aufnahme einer Tatigkeit hat der Arbeitgeber die
Gefdhrdungsbeurteilung durchzufiihren und die erforderlichen
Schutzmainahmen zu treffen. Die Gefdhrdungsbeurteilung ist
regelmaBig zu Uberpriifen und gegebenenfalls zu aktualisieren,
insbesondere wenn mafigebliche Verdnderungen der Arbeits-
bedingungen dies erforderlich machen. Die Schutzmafinahmen
sind gegebenenfalls anzupassen.

(4) Der Arbeitgeber hat die Gefdhrdungsbeurteilung unabhén-
gig von der Zahl der Beschaftigten vor Aufnahme der Tatigkeit
in einer Form zu dokumentieren, die eine spdtere Einsichtnah-
me ermdglicht. In der Dokumentation ist anzugeben, welche
Gefdahrdungen am Arbeitsplatz auftreten kénnen und welche
MaBnahmen zur Vermeidung oder Minimierung der Gefahr-
dung der Beschiaftigten durchgefiihrt werden miissen. Der
Arbeitgeber hat die ermittelten Ergebnisse aus Messungen und
Berechnungen in einer Form aufzubewahren, die eine spatere
Einsichtnahme ermdglicht. Fiir Expositionen durch kiinstliche
ultraviolette Strahlung sind entsprechende Unterlagen mindes-
tens 30 Jahre aufzubewahren.

§ 5 FACHKUNDIGE PERSONEN,
LASERSCHUTZBEAUFTRAGTER

(1) Der Arbeitgeber hat sicherzustellen, dass die Gefahrdungs-
beurteilung, die Messungen und die Berechnungen nur von
fachkundigen Personen durchgefiihrt werden. Verfiigt der
Arbeitgeber nicht selbst tiber die entsprechenden Kenntnisse,
hat er sich fachkundig beraten zu lassen.

(2) Vor der Aufnahme des Betriebs von Lasern der Klassen
3R, 3B und 4 hat der Arbeitgeber, sofern er nicht selbst
tiber die erforderliche Sachkunde verfiigt, einen sachkun-
digen Laserschutzbeauftragten schriftlich zu bestellen.

Die Sachkunde ist durch die erfolgreiche Teilnahme an
einem entsprechenden Lehrgang nachzuweisen. Der Laser-
schutzbeauftragte hat folgende Aufgaben:

1. die Unterstiitzung des Arbeitgebers bei der Durchfiihrung der
notwendigen SchutzmaBnahmen gemaf3 § 3 Absatz 1 Satz 7;
2. die Uberwachung des sicheren Betriebs von Lasern

nach Satz 1.

Bei der Wahrnehmung seiner Aufgaben arbeitet der Laser-
schutzbeauftragte mit der Fachkraft fiir Arbeitssicherheit und
dem Betriebsarzt zusammen.

§ 7 MASSNAHMEN ZUR VERMEIDUNG
UND VERRINGERUNG DER GEFAHRDUNGEN
VON BESCHAFTIGTEN DURCH

KUNSTLICHE OPTISCHE STRAHLUNG

(1) Der Arbeitgeber hat die nach § 3 Absatz 1 Satz 7 festgeleg-
ten Schutzmafinahmen nach dem Stand der Technik durchzu-
fuihren, um Gefdhrdungen der Beschaftigten auszuschlieBen
oder so weit wie méglich zu verringern. Dazu sind die Entste-
hung und die Ausbreitung kiinstlicher optischer Strahlung
vorrangig an der Quelle zu verhindern oder auf ein Minimum
zu reduzieren. Bei der Durchfiihrung der MaBnahmen hat der
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Arbeitgeber dafiir zu sorgen, dass die Expositionsgrenzwerte
fiir die Beschéftigten gemaf § 6 nicht tiberschritten werden.
Technische MaBnahmen zur Vermeidung oder Verringerung
der kiinstlichen optischen Strahlung haben Vorrang vor
organisatorischen und individuellen Manahmen. Personliche
Schutzausriistungen sind dann zu verwenden, wenn techni-
sche und organisatorische Manahmen nicht ausreichen oder
nicht anwendbar sind.

(2) Zu den MaRnahmen nach Absatz 1 gehdren insbesondere:
1. alternative Arbeitsverfahren, welche die Exposition der
Beschaftigten durch kiinstliche optische Strahlung verringern,
2. Auswahl und Einsatz von Arbeitsmitteln, die in geringerem
Mage kiinstliche optische Strahlung emittieren,

3. technische MaBnahmen zur Verringerung der Exposition
der Beschaftigten durch kiinstliche optische Strahlung,

falls erforderlich auch unter Einsatz von Verriegelungseinrich-
tungen, Abschirmungen oder vergleichbaren Sicherheitsein-
richtungen,

4. Wartungsprogramme fiir Arbeitsmittel, Arbeitspldtze und
Anlagen,

5. die Gestaltung und die Einrichtung der Arbeitsstdtten und
Arbeitsplatze,

6. organisatorische MaBnahmen zur Begrenzung von Ausmaf
und Dauer der Exposition,

7. Auswahl und Einsatz einer geeigneten personlichen
Schutzausriistung,

8. die Verwendung der Arbeitsmittel nach den Hersteller-
angaben.

(3) Der Arbeitgeber hat Arbeitsbereiche zu kennzeichnen, in
denen die Expositionsgrenzwerte fiir kiinstliche optische Strah-
lung tiberschritten werden kénnen. Die Kennzeichnung muss
deutlich erkennbar und dauerhaft sein. Sie kann beispielsweise
durch Warn-, Hinweis- und Zusatzzeichen sowie Verbotszeichen
und Warnleuchten erfolgen. Die betreffenden Arbeitsbereiche
sind abzugrenzen und der Zugang ist fiir Unbefugte einzu-
schranken, wenn dies technisch moglich ist. In diesen Berei-
chen diirfen Beschaftigte nur tatig werden, wenn das Arbeits-
verfahren dies erfordert; Absatz 1 bleibt unberiihrt.

(4) Werden die Expositionsgrenzwerte trotz der durchgefiihrten
Mafinahmen nach Absatz 1 tiberschritten, hat der Arbeitgeber
unverziiglich weitere Mafsnahmen nach Absatz 2 durchzu-
fithren, um die Exposition der Beschéftigten auf einen Wert
unterhalb der Expositionsgrenzwerte zu senken. Der Arbeitge-
ber hat die Gefdahrdungsbeurteilung nach § 3 zu wiederholen,
um die Griinde fiir die Grenzwertiiberschreitung zu ermitteln.
Die SchutzmaBnahmen sind so anzupassen, dass ein erneutes
Uberschreiten der Grenzwerte verhindert wird.

VERORDNUNG ZUR ARBEITSMEDIZINISCHEN VORSORGE ArbMedVV

Die Verordnung hat das Ziel, durch arbeitsmedizinische
Vorsorge arbeitsbedingte Erkrankungen einschlief3lich
Berufskrankheiten friihzeitig zu erkennen und zu verhditen,
um die Beschéftigungsfahigkeit zu erhalten und den
betrieblichen Gesundheitsschutz weiterzuentwickeln

(§ 1 ArbMedVV).

Auf Grundlage einer Gefdhrdungsbeurteilung hat der Arzt
als Arbeitgeber fiir eine angemessene arbeitsmedizinische
Vorsorge zu sorgen (§ 3 ArbMedVV). Vor Aufnahme der
Tatigkeit muss die Pflichtvorsorge veranlasst werden,
danach haben regelméaf3ige Nachuntersuchungen zu erfolgen
(§ 4 ArbMedVV). Des Weiteren sind Angebotsuntersuchun-
gen nach Maf3gabe des Anhangs zur ArbMedVV anzubieten
(8§ 5 ArbMedVV).

Bestehen bei einem Beschéftigten gesundheitliche Bedenken
bei der Ausiibung einer Tatigkeit, sind die Gefahrdungsbeur-
teilung zu {iberpriifen und entsprechende Schutzmafinah-
men zu veranlassen oder dem Beschéftigten eine andere
Téatigkeit zuzuweisen (§ 8 ArbMedVV).

Zudem hat der Arzt als Arbeitgeber eine Vorsorgekartei zu
fiihren, die Angaben erfasst, wann und zu welchen Anldssen
arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen stattgefunden
haben. Auf Anordnung der zustdndigen Behorde, wie dem
Gewerbeaufsichtsamt (siehe Anhang 4), ist eine Kopie der
Vorsorgekartei zu iibermitteln. Bei Beendigung des Beschaf-
tigungsverhaltnisses ist der betroffenen Person eine Kopie
auszuhéndigen (§ 3 ArbMedVV).

ITS-
VERORDNUNG ZUR ARBE
AUSZUG  y4£nZINISCHEN VORSORGE

§ 3 ALLGEMEINE PFLICHTEN DES ARBEITGEBERS

(1) Der Arbeitgeber hat auf der Grundlage der Gefdhrdungsbe-
urteilung fiir eine angemessene arbeitsmedizinische Vorsorge
zu sorgen. Dabei hat er die Vorschriften dieser Verordnung ein-
schlieBlich des Anhangs zu beachten und die nach § 9 Absatz
4 bekannt gegebenen Regeln und Erkenntnisse zu beriicksich-
tigen. Bei Einhaltung der Regeln und Erkenntnisse nach Satz

2 ist davon auszugehen, dass die gestellten Anforderungen
erfiillt sind. Arbeitsmedizinische Vorsorge kann auch weitere
MaBnahmen der Gesundheitsvorsorge umfassen.

(2) Der Arbeitgeber hat zur Durchfiihrung der arbeitsmedi-
zinischen Vorsorge einen Arzt oder eine Arztin nach § 7 zu
beauftragen. Ist ein Betriebsarzt oder eine Betriebsédrztin nach
§ 2 des Arbeitssicherheitsgesetzes bestellt, soll der Arbeitge-
ber vorrangig diesen oder diese auch mit der arbeitsmedizi-
nischen Vorsorge beauftragen. Dem Arzt oder der Arztin sind
alle erforderlichen Auskiinfte iiber die Arbeitsplatzverhdltnis-
se, inshesondere iiber den Anlass der arbeitsmedizinischen
Vorsorge und die Ergebnisse der Gefdhrdungsbeurteilung, zu
erteilen und die Begehung des Arbeitsplatzes zu ermdglichen.
Ihm oder ihr ist auf Verlangen Einsicht in die Unterlagen nach
Absatz 4 Satz 1 zu gewdhren.
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(3) Arbeitsmedizinische Vorsorge soll wiahrend der Arbeitszeit
stattfinden. Sie soll nicht zusammen mit Untersuchungen, die
dem Nachweis der gesundheitlichen Eignung fiir berufliche
Anforderungen dienen, durchgefiihrt werden, es sei denn,
betriebliche Griinde erfordern dies; in diesem Fall hat der
Arbeitgeber den Arzt oder die Arztin zu verpflichten, die unter-
schiedlichen Zwecke von arbeitsmedizinischer Vorsorge und
Eignungsuntersuchung gegeniiber dem oder der Beschaftig-
ten offenzulegen.

(4) Der Arbeitgeber hat eine Vorsorgekartei zu fiihren mit
Angaben, dass, wann und aus welchen Anldssen arbeitsmedi-
zinische Vorsorge stattgefunden hat; die Kartei kann auto-
matisiert gefiihrt werden. Die Angaben sind bis zur Beendi-
gung des Beschéftigungsverhéltnisses aufzubewahren und
anschlieBend zu l6schen, es sei denn, dass Rechtsvorschriften
oder die nach § 9 Absatz 4 bekannt gegebenen Regeln etwas
anderes bestimmen. Der Arbeitgeber hat der zustandigen
Behdorde auf Anordnung eine Kopie der Vorsorgekartei zu
tibermitteln. Bei Beendigung des Beschaftigungsverhaltnisses
hat der Arbeitgeber der betroffenen Person eine Kopie der sie
betreffenden Angaben auszuhandigen; § 34 des Bundesda-
tenschutzgesetzes bleibt unberiihrt.

BETRIEBSSICHERHEITSVERORDNUNG ' BetrSichV

-% Verordnung iiber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei der Verwendung von Arbeitsmitteln

Die neue, seit 2015 giiltige Betriebssicherheitsverordnung
hat das Ziel, die Sicherheit und den Schutz von Beschiftig-
ten bei der Verwendung von Arbeitsmitteln wie Werkzeu-
gen, Gerdten, Maschinen oder Anlagen zu gewadhrleisten
(8§ 1 BetrSichV).

Der Arzt als Arbeitgeber hat vor der Verwendung von
Arbeitsmitteln eine Gefahrdungsbeurteilung durchzufiih-
ren, die alle Gefahrdungen bei der Verwendung dieser
Arbeitsmittel mit einbezieht. Notwendige und geeignete
Schutzmafinahmen sind abzuleiten, deren Wirksamkeit zu
priifen und die Ergebnisse der Gefahrdungsbeurteilung zu
dokumentieren. In regelmafiigen Abstanden ist die Gefahr-
dungsbeurteilung zu iiberpriifen (§ 3ff. BetrSichV). Dariiber
hinaus sind Instandhaltungsmaf3inahmen unter Bertick-
sichtigung der Angaben des Herstellers durchzufiihren

(§ 10 BetrSichV). Mittels Priifungen ist sicherzustellen,

dass von den Arbeitsmitteln keine Gefahrdungen ausge-
hen. Die Ergebnisse der Priifungen sind aufzuzeichnen
und mindestens bis zur nachsten Priifung aufzubewahren
(§ 14 ff. BetrSichV). Die Beschéftigten sind entsprechend

zu unterweisen (§ 12 BetrSichV). Die zustandige Behorde,
wie das Gewerbeaufsichtsamt (siehe Anhang 4), kann unter
anderem verlangen, dass die Dokumentationen zur Gefahr-
dungsbeurteilung und zu den Schutzmafinahmen ein-
schlief3lich der Betriebsanweisungen zur Verfiigung gestellt
werden (§ 19 BetrSichV).

AUSZUG BETRIEBSSICHERHEITSVERORDNUNG

§ 19 MITTEILUNGSPFLICHTEN,
BEHORDLICHE AUSNAHMEN

(1) Der Arbeitgeber hat bei Arbeitsmitteln nach den Anhdngen
2 und 3 der zustandigen Behorde folgende Ereignisse unver-
ziiglich anzuzeigen:

1. jeden Unfall, bei dem ein Mensch getotet oder erheblich
verletzt worden ist, und

2. jeden Schadensfall, bei dem Bauteile oder sicherheits-
technische Einrichtungen versagt haben.

(2) Die zustandige Behorde kann bei iberwachungsbediirftigen
Anlagen vom Arbeitgeber verlangen, dass dieser das nach Absatz
1 anzuzeigende Ereignis auf seine Kosten durch eine maéglichst
im gegenseitigen Einvernehmen bestimmte zugelassene Uber-
wachungsstelle sicherheitstechnisch beurteilen ldsst und ihr die
Beurteilung schriftlich vorlegt. Die sicherheitstechnische Beurtei-
lung hat sich insbesondere auf die Feststellung zu erstrecken,

1. worauf das Ereignis zuriickzufiihren ist,

2. ob sich die iberwachungsbediirftige Anlage in einem

nicht sicheren Zustand befand und ob nach Behebung des
Mangels eine Gefdhrdung nicht mehr besteht und

3. ob neue Erkenntnisse gewonnen worden sind, die andere

oder zusdtzliche Schutzvorkehrungen erfordern.

(3) Unbeschadet des § 22 des Arbeitsschutzgesetzes hat
der Arbeitgeber der zustandigen Behorde auf Verlangen
Folgendes zu tibermitteln:

1. die Dokumentation der Gefahrdungsbeurteilung nach

§ 3 Absatz 8 und die ihr zugrunde liegenden Informationen,
2. einen Nachweis, dass die Gefahrdungsbeurteilung
entsprechend den Anforderungen nach § 3 Absatz 2 Satz 2
erstellt wurde,

3. Angaben zu den nach § 13 des Arbeitsschutzgesetzes
verantwortlichen Personen,

4. Angaben zu den getroffenen Schutzmanahmen
einschlieBlich der Betriebsanweisung.

(4) Die zustandige Behdrde kann auf schriftlichen Antrag des
Arbeitgebers Ausnahmen von den §§ 8 bis 11 und Anhang 1
zulassen, wenn die Anwendung dieser Vorschriften fiir den
Arbeitgeber im Einzelfall zu einer unverhaltnismafiigen Harte
fuhren wiirde, die Ausnahme sicherheitstechnisch vertretbar und
mit dem Schutz der Beschaftigten vereinbar ist. Der Arbeitgeber
hat der zustédndigen Behorde im Antrag Folgendes darzulegen:
1. den Grund fiir die Beantragung der Ausnahme,

2. die betroffenen Tatigkeiten und Verfahren,

3. die Zahl der voraussichtlich betroffenen Beschaftigten,

4. die technischen und organisatorischen Malnahmen, die

zur Gewdhrleistung der Sicherheit und zur Vermeidung von
Gefahrdungen getroffen werden sollen.
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Fiir ihre Entscheidung kann die Behorde ein Sachverstan-
digengutachten verlangen, dessen Kosten der Arbeitgeber
zu tragen hat.

(5) Die zustandige Behorde kann bei tiberwachungsbediirf-
tigen Anlagen im Einzelfall eine auBBerordentliche Priifung
anordnen, wenn hierfiir ein besonderer Anlass besteht. Ein
solcher Anlass besteht insbesondere dann, wenn ein Scha-
densfall eingetreten ist. Der Arbeitgeber hat eine angeordnete
Priifung unverziiglich zu veranlassen.

GESETZ UBER BETRIEQSARZ'.I:E, SICHERHEITSINGENIEURE
UND ANDERE FACHKRAFTE FUR ARBEITSSICHERHEIT

Der Arzt als Arbeitgeber hat soweit nach Maf3gabe dieses
Gesetzes erforderlich Betriebsdrzte und Fachkréfte fiir
Arbeitssicherheit zu bestellen, die ihn beim Arbeitsschutz
und bei der Unfallverhiitung unterstiitzen. Sie sollen dafiir
Sorge tragen, dass die Vorschriften den besonderen
Betriebsverhdltnissen entsprechend angewandt werden
und addaquate Maflnahmen zu einer Verbesserung des
Arbeitsschutzes und Unfallverhiitung fiihren (§ 1 ASiG).

Ferner enthalt das Gesetz Vorschriften iiber die Aufgaben-
stellung der Betriebsdrzte und Fachkréafte fiir Arbeitssicher-
heit, deren Qualifikation und Stellung im Betrieb (§ 2—7
ASiG) beziehungsweise zur Zusammenarbeit mit dem
Betrieb (§ 9 ff. ASiG). In den Unfallverhiitungsvorschriften
sind Einzelheiten geregelt (Sonderthema: Gesetzliche
Unfallversicherung). Von Seiten des Arztes als Arbeitgeber
besteht eine Auskunftspflicht gegentiber der zustdndigen
Behorde wie dem Gewerbeaufsichtsamt (siehe Anhang 4).
Zudem sind die Vertreter der Behorde berechtigt, die
Arztpraxis zu betreten und besichtigen (§ 13 ASiG).

Die Berufsgenossenschaft fiir Gesundheits-
dienst und Wohlfahrtspflege (BGW) hat

auf ihrer Internetseite Informationen zur
betriebsdrztlichen und sicherheitstechnischen
Arbeitsschutzbetreuung zusammengestellt

2 www.bgw-online.de/DE/Arbeitssicherheit-
Gesundheitsschutz/Arbeitsschutzbetreuung/
Arbeitsschutzbetreuung_node.html

(6) Die zustiandige Behorde kann die in Anhang 2 Abschnitt

2 bis 4 und Anhang 3 genannten Fristen im Einzelfall verkiir-
zen, soweit es zur Gewdhrleistung der Sicherheit der Anlagen
erforderlich ist. Die zustandige Behdrde kann die in Anhang 2
Abschnitt 2 bis 4 und Anhang 3 genannten Fristen im Einzelfall
verlangern, soweit die Sicherheit auf andere Weise gewahr-
leistet ist.

ASIG

= XRZTE,
GESETZ UBER BETRIEBSA
3
AUSZUG SICHERHEITSINGENIEURE UND AND:;
FACHKRAFTE FUR ARBEITSSICHERH

§ 13 AUSKUNFTS- UND BESICHTIGUNGSRECHTE

(1) Der Arbeitgeber hat der zustdndigen Behorde auf deren
Verlangen die zur Durchfiihrung des Gesetzes erforderli-

chen Auskiinfte zu erteilen. Er kann die Auskunft auf solche
Fragen verweigern, deren Beantwortung ihn selbst oder einen
derin § 383 Absatz 1 Nummer 1 bis 3 der Zivilprozessord-
nung bezeichneten Angehérigen der Gefahr strafgerichtlicher
Verfolgung oder eines Verfahrens nach dem Gesetz tiber
Ordnungswidrigkeiten aussetzen wiirde.

(2) Die Beauftragten der zustdndigen Behorde sind berech-
tigt, die Arbeitsstdtten wahrend der {iblichen Betriebs- und
Arbeitszeit zu betreten und zu besichtigen; auf3erhalb dieser
Zeit oder wenn sich die Arbeitsstdtten in einer Wohnung
befinden, diirfen sie nur zur Verhiitung von dringenden
Gefahren fiir die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung betreten
und besichtigt werden. Das Grundrecht der Unverletzlichkeit
der Wohnung (Artikel 13 des Grundgesetzes) wird insoweit
eingeschrankt.
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ARBEITSZEITGESETZ ArbZG

Das Arbeitszeitgesetz dient dem Zweck, die Sicherheit und
den Gesundheitsschutz der Praxismitarbeiter als Arbeit-
nehmer bei der Arbeitszeitgestaltung zu gewéahrleisten, die
Rahmenbedingungen fiir flexible Arbeitszeiten zu verbes-
sern und den Sonntag sowie die staatlich anerkannten
Feiertage als Tage der Arbeitsruhe und der seelischen
Erhebung der Arbeitnehmer zu schiitzen (§ 1 ArbZG).

Die Regelungen betreffen unter anderem die Arbeitszeit,
Ruhepausen und Ruhezeiten der Beschéftigten (§ 3 ff.
ArbZG). Zugleich enthédlt das Gesetz aber auch Rahmenbe-
dingungen fiir die Vereinbarung von flexiblen Arbeitszeiten
(8§ 7,12 ArbZG). Die Einhaltung des Gesetzes wird von den
nach Landesrecht zustdndigen Behorden, wie Regierungs-
prasidien oder Gewerbeaufsichtsdmter (siehe Anhang 4),
iiberwacht. Im Rahmen dieser Jberwachung kénnen
Auskiinfte verlangt und die Arztpraxis betreten und
besichtigt werden (§ 17 ArbZG).

AUSZUG ARBEITSZEITGESETZ

§ 17 AUFSICHTSBEHORDE

(1) Die Einhaltung dieses Gesetzes und der auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen wird von den nach
Landesrecht zustdndigen Behdrden (Aufsichtsbehorden)
iberwacht.

(2) Die Aufsichtsbehérde kann die erforderlichen MaBnah-
men anordnen, die der Arbeitgeber zur Erfiillung der sich
aus diesem Gesetz und den auf Grund dieses Gesetzes
erlassenen Rechtsverordnungen ergebenden Pflichten

zu treffen hat.

[...]

(4) Die Aufsichtsbehorde kann vom Arbeitgeber die fiir die
Durchfiihrung dieses Gesetzes und der auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen erforderlichen
Auskiinfte verlangen. Sie kann ferner vom Arbeitgeber
verlangen, die Arbeitszeitnachweise und Tarifvertrdge
oder Betriebs- oder Dienstvereinbarungen im Sinne des

§ 7 Absatz 1 bis 3, §§ 12 und 21a Absatz 6 vorzulegen oder
zur Einsicht einzusenden.

(5) Die Beauftragten der Aufsichtsbehorde sind berechtigt,
die Arbeitsstatten wahrend der Betriebs- und Arbeitszeit zu
betreten und zu besichtigen; aufierhalb dieser Zeit oder wenn
sich die Arbeitsstadtten in einer Wohnung befinden, diirfen

sie ohne Einverstdndnis des Inhabers nur zur Verhiitung von
dringenden Gefahren fiir die 6ffentliche Sicherheit und Ord-
nung betreten und besichtigt werden. Der Arbeitgeber hat das
Betreten und Besichtigen der Arbeitsstatten zu gestatten. Das
Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung (Artikel 13 des
Grundgesetzes) wird insoweit eingeschrankt.

(6) Der zur Auskunft Verpflichtete kann die Auskunft auf sol-
che Fragen verweigern, deren Beantwortung ihn selbst oder
einen der in § 383 Absatz 1 Nummer 1 bis 3 der Zivilprozef3-
ordnung bezeichneten Angehdorigen der Gefahr strafgerichtli-
cher Verfolgung oder eines Verfahrens nach dem Gesetz {iber
Ordnungswidrigkeiten aussetzen wiirde.

MUTTERSCHUTZGESETZ MuSchG

§ 5 MITTEILUNGSPFLICHT, ARZTLICHES ZEUGNIS

Alle Frauen, die in einem Arbeitsverhaltnis stehen, genie-
3en wahrend der Schwangerschaft und nach der Geburt
einen besonderen Schutz. Fiir werdende und stillende
Miitter hat der Gesetzgeber zahlreiche Bestimmungen
erlassen, um den gesundheitlichen Schutz vor Gefahren,
Uberforderung und der Einwirkung von Gefahrstoffen am
Arbeitsplatz zu gewdhrleisten. Der Arzt als Arbeitgeber
ist unter anderem verpflichtet, die fiir ihn zustandige
Aufsichtsbehorde, zum Beispiel das Gewerbeaufsichtsamt
(siehe Anhang 4), unverziiglich nach der Mitteilung {iber
eine vorliegende Schwangerschaft zu benachrichtigen

(8§ 5 MuSchG) und auf Verlangen weitere Unterlagen,
beispielsweise zu Beschaftigungsart und -zeiten, vorzu-
legen, (§ 19 MuSchG). Die Einhaltung der Bestimmungen
des Mutterschutzgesetzes wird iiberwacht (§ 20 MuSchG).

(1) Werdende Miitter sollen dem Arbeitgeber ihre Schwanger-
schaft und den mutmaslichen Tag der Entbindung mitteilen,
sobald ihnen ihr Zustand bekannt ist. Auf Verlangen des
Arbeitgebers sollen sie das Zeugnis eines Arztes oder einer
Hebamme vorlegen. Der Arbeitgeber hat die Aufsichtsbehdrde
unverziiglich von der Mitteilung der werdenden Mutter zu
benachrichtigen. Er darf die Mitteilung der werdenden Mutter
Dritten nicht unbefugt bekannt geben.

- Fortsetzung ndchste Seite
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(2) Fiir die Berechnung der in § 3 Absatz 2 bezeichneten Zeit-
raume vor der Entbindung ist das Zeugnis eines Arztes oder
einer Hebamme maBgebend; das Zeugnis soll den mutma-
lichen Tag der Entbindung angeben. Irrt sich der Arzt oder die
Hebamme tber den Zeitpunkt der Entbindung, so verkiirzt
oder verldngert sich diese Frist entsprechend.

(3) Die Kosten fiir die Zeugnisse nach den Absdtzen 1 und 2
tragt der Arbeitgeber.

§ 19 AUSKUNFT

(1) Der Arbeitgeber ist verpflichtet, der Aufsichtsbehdrde

auf Verlangen

1. die zur Erflillung der Aufgaben dieser Behorde erforderli-
chen Angaben wahrheitsgemaf und vollstandig zu machen,
2. die Unterlagen, aus denen Namen, Beschéftigungsart und
-zeiten der werdenden und stillenden Miitter sowie Lohn- und
Gehaltszahlungen ersichtlich sind, und alle sonstigen Unter-
lagen, die sich auf die zu Nummer 1 zu machenden Angaben
beziehen, zur Einsicht vorzulegen oder einzusenden.

(2) Die Unterlagen sind mindestens bis zum Ablauf von zwei
Jahren nach der letzten Eintragung aufzubewahren.

JUGENDARBEITSSCHUTZGESETZ

Das Gesetz enthdlt wesentliche Bestimmungen, die den
Gesundheits- und Arbeitsschutz von Kindern und Jugend-
lichen regeln, um sie vor Uberbeanspruchung und vor
Gefahren am Arbeitsplatz in besonderem Maf3e zu schiitzen.
In Arztpraxen trifft dies auf Jugendliche zu, die ein Prak-
tikum oder eine Aushildung absolvieren.

Kinder und Jugendliche sind vor Beginn der Beschafti-
gung und bei wesentlichen Anderungen, mindestens aber
halbjdhrlich {iber Unfall- und Gesundheitsgefahren zu
unterweisen (§ 29 JArbSchG). Dies betrifft beispielsweise
die Arbeitszeit (§ 8 ff. JArbSchG), Beschiftigungsverbote
und -beschrdnkungen (§ 22 ff. JArbSchG), die gesund-
heitliche Betreuung (§ 32 ff. JArbSchG) und dhnliches.

Die zustdndigen Behorden, wie Gewerbeaufsichtsdamter
(siehe Anhang 4), sind berechtigt, Arztpraxen zu betreten
und zu besichtigen (§ 51 JArbSchG).

§ 20 AUFSICHTSBEHORDEN

(1) Die Aufsicht iiber die Ausfiihrung der Vorschriften dieses
Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Vor-
schriften obliegt den nach Landesrecht zustandigen Beh&rden
(Aufsichtsbehorden).

(2) Die Aufsichtsbehorden haben dieselben Befugnisse und
Obliegenheiten wie nach § 139b der Gewerbeordnung die dort
genannten besonderen Beamten. Das Grundrecht der Unver-
letzlichkeit der Wohnung (Artikel 13 des Grundgesetzes) wird
insoweit eingeschrankt.

Vertiefende Informationen fiir den Arzt
als Praxisinhaber werden im folgenden
Artikel dargestellt: Dr. Astrid Gebhardt,
»Mutterschutz hat Vorrang —

muss sich aber begriinden lassen*,
Niedersdchsisches Arzteblatt 01/2015

JArbSchG

AUSZUG JUGEN DARBEITSSCH UTZGESETZ

§ 51 AUFSICHTSBEHORDE, BESICHTIGUNGSRECHTE
UND BERICHTSPFLICHT

(1) Die Aufsicht iiber die Ausfiihrung dieses Gesetzes und der
auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen
obliegt der nach Landesrecht zustdndigen Behorde (Aufsichts-
behérde). Die Landesregierung kann durch Rechtsverordnung
die Aufsicht tiber die Ausfiihrung dieser Vorschriften in Fami-
lienhaushalten auf gelegentliche Priifungen beschranken.

(2) Die Beauftragten der Aufsichtsbehdrde sind berechtigt, die
Arbeitsstdtten wahrend der tiblichen Betriebs- und Arbeitszeit
zu betreten und zu besichtigen; au3erhalb dieser Zeit oder
wenn sich die Arbeitsstdtten in einer Wohnung befinden,
diirfen sie nur zur Verhiitung von dringenden Gefahren fiir die
offentliche Sicherheit und Ordnung betreten und besichtigt
werden. Der Arbeitgeber hat das Betreten und Besichtigen
der Arbeitsstatten zu gestatten. Das Grundrecht der Unver-
letzlichkeit der Wohnung (Artikel 13 des Grundgesetzes) wird
insoweit eingeschrankt.

[...]
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SONDERTHEMA:
GESETZLICHE UNFALLVERSICHERUNG

Die Berufsgenossenschaft fiir Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege (BGW) hat als zustdindige gesetzliche Unfall-
versicherung fiir nichtstaatliche Einrichtungen im Gesundheitsdienst und in der Wohlfahrtspflege die vorrangige Aufgabe,
Arbeitsunfille, Berufskrankheiten und arbeitsbedingte Gesundheitsgefahren zu verhiiten. Als Teil des deutschen Sozial-
versicherungssystems ist die BGW eine Kdrperschaft des Gffentlichen Rechts, die ihre gesetzlich libertragenen Aufgaben

in eigener Verantwortung unter staatlicher Aufsicht durchfiihrt.

Das Siebte Buch Sozialgesetzbuch (SGB VII) — Gesetzliche
Unfallversicherung - ist die Rechtsgrundlage fiir die
gesetzliche Unfallversicherung in Deutschland. In der
gesetzlichen Unfallversicherung sind Arbeitnehmer
sowie pflichtversicherte Unternehmer versichert. Frei-
beruflich oder selbststdndig Tatige unterliegen nicht der
Versicherungspflicht.'?

Unfallversicherungstrager konnen unter Mitwirkung der
Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung (DGUV) e. V.
Unfallverhiitungsvorschriften erlassen. Diese beinhalten
Maf3lnahmen zur Verhiitung von Arbeitsunfillen, Berufs-
krankheiten und arbeitsbedingten Gesundheitsgefahren
oder fiir eine wirksame Erste Hilfe, soweit diese zur
Pravention geeignet und erforderlich sind und staatliche
Arbeitsschutzvorschriften hieriiber keine Regelung
treffen (§ 15 SGB VII).

Die Kontrolle der Einhaltung von berufsgenossenschaft-
lichen Regelungen erfolgt durch sogenannte Aufsichts-
personen der Berufsgenossenschaft, die im Rahmen der
Vorschriften der §§ 17—-19 SGB VII tatig werden. Die
Aufsichtspersonen sind gemaf3 § 19 Absatz 2 SGB VII
befugt, zu den Betriebs- und Geschéftszeiten Grund-
stiicke und Betriebsstédtten der Arztpraxen zu besichti-
gen und Unterlagen zu priifen. Dariiber hinaus wird auch
in der ,,DGUV Vorschrift 1 Grundsatze der Pravention®
(Unfallverhiitungsvorschrift) festgelegt, dass Arzte der
Aufsichtsperson die Besichtigung zu ermoglichen und
die erforderlichen Auskiinfte zu erteilen haben. Die
Aufsichtsperson kann Mafinahmen zur Unfallvermei-
dung festlegen, die innerhalb einer vorgegebenen Frist
zu erfiillen sind.

- Gesetzesauszug ndchste Seite

12) Gesetzliche Unfallversicherung —
Versicherungspflicht:

2 www.bgw-online.de/DE/Leistungen-
Beitrag/Versicherung/Versicherung
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§ 17 UBERWACHUNG UND BERATUNG

(1) Die Unfallversicherungstrdger haben die Durchfiihrung
der MaBBnahmen zur Verhiitung von Arbeitsunfallen, Berufs-
krankheiten, arbeitsbedingten Gesundheitsgefahren und fiir
eine wirksame Erste Hilfe in den Unternehmen zu iberwachen
sowie die Unternehmer und die Versicherten zu beraten.

(2) Soweit in einem Unternehmen Versicherte tétig sind, fiir
die ein anderer Unfallversicherungstrager zustandig ist, kann
auch dieser die Durchfiihrung der MaBnahmen zur Verhiitung
von Arbeitsunféllen, Berufskrankheiten, arbeitsbedingten
Gesundheitsgefahren und fiir eine wirksame Erste Hilfe tiber-
wachen. Beide Unfallversicherungstrager sollen, wenn nicht
sachliche Griinde entgegenstehen, die Uberwachung und
Beratung abstimmen und sich mit deren Wahrnehmung auf
einen Unfallversicherungstrager verstandigen.

(3) Erwachsen dem Unfallversicherungstrager durch Pflicht-
versdumnis eines Unternehmers bare Auslagen fiir die Uber-
wachung seines Unternehmens, so kann der Vorstand dem
Unternehmer diese Kosten auferlegen.

§ 18 AUFSICHTSPERSONEN

(1) Die Unfallversicherungstrager sind verpflichtet, Aufsichts-
personen in der fiir eine wirksame Uberwachung und Bera-

tung geméf’ § 17 erforderlichen Zahl zu beschaftigen.

(2) Als Aufsichtsperson darf nur beschaftigt werden, wer
seine Befdhigung fiir diese Tatigkeit durch eine Priifung
nachgewiesen hat. Die Unfallversicherungstrager erlassen
Priifungsordnungen. Die Priifungsordnungen bediirfen der
Genehmigung durch die Aufsichtsbehorde.

§ 19 BEFUGNISSE DER AUFSICHTSPERSONEN

(1) Die Aufsichtspersonen kénnen im Einzelfall anordnen,
welche Manahmen Unternehmerinnen und Unternehmer
oder Versicherte zu treffen haben

1. zur Erfuillung ihrer Pflichten aufgrund der Unfallver-
hitungsvorschriften nach § 15,

2. zur Abwendung besonderer Unfall- und Gesundheits-
gefahren. Die Aufsichtspersonen sind berechtigt, bei Gefahr
im Verzug sofort vollziehbare Anordnungen zur Abwendung
von arbeitsbedingten Gefahren fiir Leben und Gesundheit zu
treffen. Anordnungen nach den Satzen 1 und 2 kdnnen auch
gegeniiber Unternehmerinnen und Unternehmern sowie
gegenliiber Beschaftigten von auslandischen Unternehmen
getroffen werden, die eine Tatigkeit im Inland ausiiben, ohne
einem Unfallversicherungstrager anzugehdoren.

(2) Zur Uberwachung der Manahmen zur Verhiitung von
Arbeitsunfallen, Berufskrankheiten, arbeitsbedingten
Gesundheitsgefahren und fiir eine wirksame Erste Hilfe

sind die Aufsichtspersonen insbesondere befugt,

1. zu den Betriebs- und Geschéftszeiten Grundstiicke und
Betriebsstatten zu betreten, zu besichtigen und zu priifen,
2.von dem Unternehmer die zur Durchfithrung ihrer Uber-
wachungsaufgabe erforderlichen Auskiinfte zu verlangen,

3. geschéftliche und betriebliche Unterlagen des Unternehmers
einzusehen, soweit es die Durchfiihrung ihrer Uberwachungs-
aufgabe erfordert,

4. Arbeitsmittel und personliche Schutzausriistungen

sowie ihre bestimmungsgemafie Verwendung zu priifen,

5. Arbeitsverfahren und Arbeitsabldufe zu untersuchen und
insbesondere das Vorhandensein und die Konzentration
gefdhrlicher Stoffe und Zubereitungen zu ermitteln oder,
soweit die Aufsichtspersonen und der Unternehmer die
erforderlichen Feststellungen nicht treffen kénnen, auf

Kosten des Unternehmers ermitteln zu lassen,

6. gegen Empfangsbescheinigung Proben nach ihrer Wahl

zu fordern oder zu entnehmen; soweit der Unternehmer

nicht ausdriicklich darauf verzichtet, ist ein Teil der Proben
amtlich verschlossen oder versiegelt zuriickzulassen,

7. zu untersuchen, ob und auf welche betriebliche Ursachen
ein Unfall, eine Erkrankung oder ein Schadensfall zuriickzu-
fuihren ist,

8. die Begleitung durch den Unternehmer oder eine von ihm
beauftragte Person zu verlangen.

Der Unternehmer hat die Mafinahmen nach Satz 1 Nummer 1
und 3 bis 7 zu dulden. Zur Verhiitung dringender Gefahren kon-
nen die Manahmen nach Satz 1 auch in Wohnrdaumen und zu
jeder Tages- und Nachtzeit getroffen werden. Das Grundrecht
der Unverletzlichkeit der Wohnung (Artikel 13 des Grundgeset-
zes) wird insoweit eingeschrankt. Die Eigentiimer und Besitzer
der Grundstiicke, auf denen der Unternehmer tétig ist, haben
das Betreten der Grundstiicke zu gestatten.

(3) Der Unternehmer hat die Aufsichtsperson zu unterstiit-
zen, soweit dies zur Erfiillung ihrer Aufgaben erforderlich ist.
Auskiinfte auf Fragen, deren Beantwortung den Unternehmer
selbst oder einen seiner in § 383 Absatz 1 Nummer 1 bis 3 der
ZivilprozeBordnung bezeichneten Angehdérigen der Gefahr
der Verfolgung wegen einer Straftat oder Ordnungswidrigkeit
aussetzen wiirde, kénnen verweigert werden.
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BEGEHUNGEN VON
ARZTPRAXEN NACH DEN
VORGABEN DER GEMEINSAMEN

SELBSTVERWALTUNG



VERTRAGSARZTLICHE VORGABEN

Uberwachungen und Begehungen von Arztpraxen durch die Kassenirztlichen Vereinigungen finden
in der Regel nur statt, wenn berechtigte Zweifel an der notwendigen Ausstattung und Organisation
oder der Qualitét der in der jeweiligen Praxis erbrachten Leistungen bestehen. Hierzu ist in fast allen
einschldgigen Regelungen zur drztlichen Qualitdtssicherung der ,,Gemeinsamen Selbstverwaltung®
von Vertragsirzten und Krankenkassen (Qualitdtsbeurteilungs-Richtlinien nach § 136 Absatz 2 SGB V,
Qualitatssicherungsvereinbarungen nach § 135 Absatz 2 SGB V) grundsitzlich die Mdglichkeit von
Praxisbegehungen vorgesehen.

Da eine generelle gesetzliche Ermadchtigung der Kassendrztlichen Vereinigungen zum Betreten und zur
Besichtigung der Praxisrdume fehlt, diirfen Praxisbegehungen nur durchgefiihrt werden, soweit der
Vertragsarzt hierzu ausdriicklich sein Einverstdndnis erkldrt. Diese Einverstandniserkldarung ist schon
im Genehmigungsverfahren fiir die Ausfiihrung und Abrechnung der beantragten und qualitadtsgesi-
cherten Leistung einzuholen. Eine fehlende Zustimmung des Arztes zu einer moglichen Praxisbhege-
hung hat zur Folge, dass er die jeweilige drztliche Leistung nicht oder nicht mehr erbringen darf.

Im Rahmen des Genehmigungsverfahrens kann die Kassendrztliche Vereinigung die Qualitdtssiche-
rungskommission beauftragen, die Erfiillung der definierten Anforderungen zu iiberpriifen. Nachfol-
gend ein Beispiel aus dem Genehmigungsverfahren fiir ambulante Operationen (§ 7 QS-Vereinbarung
ambulantes Operieren gemaf3 § 135 Absatz 2 SGB V).

ARUNG

QUAL|TT\TSS|CHERUNGSVEREINB

AUSZUG ) \BULANTES OPERIEREN

§ 7 GENEHMIGUNGSVERFAHREN

[...]

(4) Die Kassendérztliche Vereinigung kann vom teilnehmen-
den Arzt den Nachweis der in den §§ 4 bis 6 genannten
Anforderungen verlangen. Die Kassendrztliche Vereinigung
kann die zustandige Qualitatssicherungskommission
beauftragen, die Erfiillung der organisatorischen, hygi-
enischen, rdumlichen und apparativ-technischen Anfor-
derungen in der Praxis daraufhin zu tiberpriifen, ob sie
den Bestimmungen dieser Vereinbarung entsprechen. Die
Genehmigung wird nur erteilt, wenn der Arzt in seinem
Antrag sein Einverstandnis zur Durchfiihrung einer solchen
Uberpriifung erklart.

[...]
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Genehmigungs-
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PRAXISBEGEHUNGEN: DER ABLAUF

Die Kassendrztliche Bundesvereinigung hat generische Richtlinien fiir Verfahren zur Qualitdtssiche-
rung und deren Umsetzung erlassen (§ 75 Absatz 7 Nummer 1 SGB V), um neben strukturellen Voraus-
setzungen, auch Verfahren zur Evaluation, Sicherung und Verbesserung der Prozess- und Ergebnis-
qualitédt festzulegen. Das Verfahren zu Qualitdtspriifungen im Einzelfall durch Stichproben nach

D Stichprobenpriifungen

Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses oder der Partner des Bundesmantelvertrages-
Arzte beinhaltet unter anderem auch Vorgaben fiir die Durchfiihrung von Uberpriifungen durch die
Kassendrztliche Vereinigung am Ort der Leistungserbringung, beispielsweise wenn Zweifel an der
ordnungsgemafien Erbringung der Leistungen bestehen (Nummer 6.4 der Qualititssicherungs-Richt-
linien der Kassenarztlichen Bundesvereinigung geméf3 § 75 Absatz 7 SGB V).

AUSZUG QUALI

6 QUALITATSPRUFUNGEN IM EINZELFALL
(STICHPROBENPRUFUNGEN)

6.1 Die Kassendrztlichen Vereinigungen vergewissern sich der
Qualitat der in der vertragsarztlichen Versorgung erbrachten
Leistungen durch Qualitatspriifungen im Einzelfall (Stich-
proben). Dies gilt insbesondere fiir Leistungen, fiir deren
Durchfiihrung und Abrechnung geméaf} § 135 Absatz 2 SGB V
spezielle Anforderungen an die fachliche Befdhigung verein-
bart wurden.

6.2 Die Qualitatspriifung kann folgende Aspekte einbeziehen:
A Indikationsstellung

Aintermedidres Ergebnis (zum Beispiel Rontgenbild),

2 Dokumentation (Befund).

6.3 Die Kassendrztlichen Vereinigungen sind berechtigt, bei
genehmigungspflichtigen Leistungen von den zu priifenden
Arzten in dem gesetzlich geregelten, vertraglich vereinbarten
oder durch Richtlinien der KBV beziehungsweise der Kassen-
drztlichen Vereinigung festgelegten Umfang Angaben und
Unterlagen tiber die Art der Leistungserbringung zu verlangen.
Dies betrifft insbesondere Leistungen, bei deren Erbringung
nichtarztliche Mitarbeiter des Arztes beteiligt sind.

6.4 Bestehen aufgrund der Angaben des Arztes Zweifel, ob
die jeweilige(n) Leistung(en) den gesetzlichen Regelungen,
vertraglichen Vereinbarungen oder den Richtlinien der KBV
beziehungsweise der jeweiligen Kassendrztlichen Vereinigung
entsprechend erbracht werden, so ist die Kassenarztliche
Vereinigung auf der Grundlage von § 75 Absatz 1 und 2 SGB

V berechtigt, nach von ihr aufzustellenden Regelungen eine
Uberpriifung am Ort der Leistungserbringung durchzufiihren.

6.5 Uber die Durchfiihrung einer Uberpriifung hat der Vorstand
der Kassendrztlichen Vereinigung zu entscheiden.

6.6 Eine Uberpriifung ist nur dann zulédssig, wenn der betref-
fende Arzt hierzu schriftlich sein Einverstandnis erklart hat.
Wird die Einverstandniserklarung durch den Arzt verweigert,

TT\TSSlCHERUNGS-RICHTLlNIEN DER KBV

durch die KV
D Begehungen méglich

kann die Kassendrztliche Vereinigung die Genehmigung zur
Durchftihrung und Abrechnung der betreffenden Leistungen
versagen oder widerrufen.

6.7 Eine Uberpriifung kann auch vom Arzt selbst beantragt
werden.

6.8 Die Durchfiihrung einer Uberpriifung in der Praxis des
Arztes obliegt der Geschéftsstelle "Qualitdtssicherung”,
gegebenenfalls in Zusammenarbeit mit der fiir den jeweiligen
Bereich zustandigen Qualitdtssicherungskommission. Hierbei
sind folgende Grundsatze zu beachten:

2 Der Zeitpunkt sowie die Art und Weise der Uberpriifung
haben auf die Interessen des betreffenden Arztes Riicksicht zu
nehmen.

2 Der Termin fiir die Uberpriifung ist mit dem betreffenden
Arzt zu vereinbaren.

6.9 Nach Abschluss der Uberpriifung in der Praxis des Arztes
gibt die Geschaftsstelle "Qualitatssicherung" dem Vorstand
der Kassendrztlichen Vereinigung schriftlich Bericht. Das
Ergebnis der Uberpriifung teilt die Kassenérztliche Vereini-
gung dem betreffenden Arzt mit.

6.10 Wurden Mangel festgestellt, die mit einer ordnungsge-
maBen Leistungserbringung nicht zu vereinbaren sind, ist der
Arzt aufzufordern, diese unter Gewdhrung einer angemesse-
nen Frist zu beseitigen und dies gegentiiber der Kassenarztli-
chen Vereinigung nachzuweisen.

6.11 Kommt der Arzt der Aufforderung der Kassenarztlichen
Vereinigung nicht nach, entscheidet der Vorstand der Kassen-
arztlichen Vereinigung tiber das weitere Vorgehen.

Dabei kann er die Genehmigung zur Durchfiihrung und
Abrechnung der betreffenden Leistung(en) mit einer Frist von
zwei Monaten zum Ende eines Kalendervierteljahres versagen
oder widerrufen. Die Wiedererteilung der Genehmigung ist in
diesem Falle von der durch die Kassenarztliche Vereinigung
vor Ort gepriiften Beseitigung der festgestellten Mangel
abhangig zu machen.
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SONDERFALL KOLOSKOPIE

Einen Sonderfall stellt die Qualitatssicherungs-Vereinbarung zur Koloskopie dar (Voraussetzungen gemaf

§ 135 Absatz 2 SGB V zur Ausfiihrung und Abrechnung von koloskopischen Leistungen). Hier sind halbjdhrlich hygienisch-
mikrobiologische Uberpriifungen der Aufbereitung von Endoskopien in der Arztpraxis vorgesehen. Die Uberpriifungen
werden durch anerkannte Hygieneinstitute durchgefiihrt, die von der Kassenarztlichen Vereinigung beauftragt werden.

AUSZUG QUALITATSSICH

§ 7 MASSNAHME ZUR
UBERPRUFUNG DER HYGIENEQUALITAT

(1) Zur Sicherstellung der Hygienequalitat bei der Durchfiih-
rung von Koloskopien werden regelmafig geeignete hygie-
nisch-mikrobiologische Uberpriifungen der Aufbereitung der
Endoskope in der Arztpraxis durchgefiihrt.

(2) Die Uberpriifung umfasst die hygienisch-mikrobiologische
Kontrolle

a) von einem Koloskop je Praxis mittels

1. Durchspiilung von Endoskopkanalen (zum Beispiel Instru-
mentierkanal und L/W-Kanal) und

2. Abstrichen von Endoskopstellen (zum Beispiel Kanalein-
gange am Distalende), welche der Reinigung und Desinfektion
nur schwer zuganglich sind, sowie

b) die wéhrend der Koloskopie verwendeten Losungen der
Optikspiilsysteme.

Soweit manuelle und maschinelle Aufbereitungsverfahren
zur Anwendung kommen, ist ein Koloskop je Aufbereitungs-
verfahren zu kontrollieren.

(3) Die stichprobenhafte Uberpriifung der Hygienequalitét

in der Arztpraxis erfolgt unangemeldet einmal pro Kalender-
halbjahr. Die Auswahl des Koloskops trifft das Hygieneinstitut
nach Absatz 4. Die Kassenarztliche Vereinigung teilt dem Arzt
den Kalendermonat der Uberpriifung mit.

(4) Die Kassendrztliche Vereinigung beauftragt mit der
Uberpriifung ein von ihr anerkanntes Hygieneinstitut. Ein
Hygieneinstitut kann dann anerkannt werden, wenn folgen-
de Voraussetzungen erfiillt und nachgewiesen werden:

1. Der Leiter des Hygieneinstituts muss berechtigt sein, die
Facharztbezeichnung ,Hygiene und Umweltmedizin“ oder ,,Mi-
krobiologie, Virologie und Infektionsepidemiologie® zu fiihren.
2. Es muss eine schriftliche Erkldrung vorliegen, in der sich
das Hygieneinstitut verpflichtet hat, dass die Durchfiihrung
der hygienisch-mikrobiologischen Kontrolle sowie die Pro-
benverarbeitung, Kulturmethodik und Keimdifferenzierung
nach dem allgemein anerkannten Stand von Medizin und
Wissenschaft erfolgen. Die entsprechenden Empfehlungen
des Robert Koch-Institutes (RKI), welche in den Anforderun-
gen an die Hygiene bei der Aufbereitung flexibler Endoskope
und endoskopischer Zusatzinstrumentariums' festgelegt sind,
sind vom Hygieneinstitut zu beachten.

(5) Die Uberpriifung erfolgt durch das Hygieneinstitut in der
Arztpraxis. Das Ergebnis der Uberpriifung soll dem Arzt durch
die zustandige Kassendrztliche Vereinigung innerhalb von zwei
Wochen nach der Probenentnahme mitgeteilt werden. Soweit
Méangel bestehen, wird der Arzt iber Art und Umfang dieser

ERUNGSVEREINBARUNG ZUR KOLOS

KOPIE

Mangel informiert. Er soll durch die Kassenarztliche Vereinigung
eingehend beraten werden, in welcher Form sie behoben werden
konnen. Die Beratung zur Behebung der Mangel kann mit Zu-
stimmung des Arztes auch in der Arztpraxis durchgefiihrt werden.

(6) Die Anforderungen an eine sachgerechte Hygienequalitat
gelten als erfiillt bei

a) fehlendem Nachweis von Escherichia coli, anderen
Enterobacteriacae oder Enterokokken,

b) fehlendem Nachweis von Pseudomonas aeruginosa, anderen
Pseudomonaden oder weiteren Nonfermentern,

¢) fehlendem Nachweis von weiteren hygienerelevanten Erregern
wie Staphylococcus aureus sowie

d) maximaler Keimbelastung von < 10 Kolonie bildende Einheiten
pro Milliliter (KBE /ml) in der Probe der Durchspiillésung und der
Losung des Optikspiilsystemes.

(7) Werden die in Absatz 6 festgelegten Anforderungen erfiillt,
hat die nichste Uberpriifung innerhalb des nachfolgenden
Kalenderhalbjahres zu erfolgen.

(8) Werden die in Absatz 6 festgelegten Anforderungen nicht
erfiillt, gilt Folgendes:

a) Die Hygienequalitat wird innerhalb eines Zeitraums der
nachfolgenden drei Monate im Verfahren nach den Absatzen 2,
4 bis 6 erneut iiberpriift. Die erneute Uberpriifung erfolgt unan-
gemeldet und unabhéngig von den routinemafigen halbjahrli-
chen Uberpriifungen.

b) Werden die Anforderungen erneut nicht erfiillt, gilt Folgendes:
1. Der Fortbestand der Genehmigung zur Ausfithrung und Ab-
rechnung von Leistungen der Koloskopie wird von nachfolgenden
Auflagen abhdngig gemacht. Der Arzt muss innerhalb von sechs
Wochen die Erfiillung der Anforderungen an die Hygienequalitat
nach Absatz 6, die durch ein Labor nach Absatz 4 kontrolliert
worden ist, gegeniiber der Kassendrztlichen Vereinigung nach-
weisen. Bis zu diesem Nachweis diirfen Leistungen der Kolos-
kopie in der vertragsarztlichen Versorgung nicht ausgefiihrt und
abgerechnet werden.

2. Wird der Nachweis nach Nummer 1 gefiihrt, ist die Uber-
priifung nach Buchstabe a erneut zu wiederholen. Werden die
Anforderungen erneut nicht erfiillt oder wird der Nachweis nach
Nummer 1 nicht gefiihrt, ist die Genehmigung zur Ausfiihrung
und Abrechnung von Leistungen der Koloskopie zu widerrufen.
Die Genehmigung ist auch zu widerrufen, wenn der Arzt nicht
bereit ist, die Uberpriifung in seiner Arztpraxis durchfiihren zu
lassen. Ein erneuter Antrag auf Genehmigung zur Ausfiihrung
und Abrechnung von Leistungen der Koloskopie kann friihestens
nach Ablauf von sechs Monaten nach der Mitteilung tiber den
Widerruf der Genehmigung gestellt werden.

(9) Bei Zweifeln kann die Kassenérztliche Vereinigung die appara-
tive Ausstattung gemaf’ § 5 Absatz 2 in der Praxis Uberpriifen.
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in medizinischen Einrichtungen
(NMedHygVO0)
www.ms.niedersachsen.de

» Suchbegriff ,,NMedHygVO*

2 Nordrhein-Westfalen

Verordnung iber die Hygiene und
Infektionspravention in medizinischen
Einrichtungen (HygMedVO)
recht.nrw.de

» Suchbegriff ,,HygMedVO*

2 Rheinland-Pfalz
Landesverordnung tiber die Hygiene
und Infektionspravention in medi-
zinischen Einrichtungen (MedHygVO)
landesrecht.rlp.de

» Suchbegriff ,,MedHygVO*“

2 Saarland

Verordnung uiber die Hygiene und
Infektionspravention in medizinischen
Einrichtungen
www.saarland.de/dokumente/
res_gesundheit/Amtsblatt_des_
Saarlandes_MedHygVO.pdf

2 Sachsen

Verordnung der Sachsischen
Staatsregierung iiber die Hygiene und
Infektionspravention in medizinischen
Einrichtungen (SdchsMedHygV0)
www.sachsen.de

» Suchbegriff ,,SaechsMedHygVO*“

2 Sachsen-Anhalt

Verordnung iber die Hygiene und
Infektionspravention in medizinischen
Einrichtungen (MedHygVO LSA)
www.landesrecht.sachsen-anhalt.de
» Suchbegriff ,,MedHygVO LSA*“

A Schleswig-Holstein

Landesverordnung lber die
Infektionspravention in medizinischen
Einrichtungen (Medizinische Infektions-
praventionsverordnung — MedlpVO)
www.gesetze-rechtsprechung.sh.juris.de
» Suchbegriff ,,MedIpVO“

2 Thiiringen

Thiiringer Verordnung iber die
Hygiene und Infektionsprdvention in
medizinischen Einrichtungen und zur
Ubertragung einer Ermachtigung
nach dem Infektionsschutzgesetz
(Thiiringer medizinische Hygiene-
verordnung — ThiirmedHygVO0)
www.landesrecht.thueringen.de

» Suchbegriff ,,ThuermedHygVO*
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http://www.landesrecht-bw.de/jportal/portal/t/dll/page/bsbawueprod.psml/js_peid/Suchportlet1/media-type/html;jsessionid=6E5A9EB5A237EA414B1D07C1546AD879.jp80?formhaschangedvalue=yes&eventSubmit_doSearch=suchen&action=portlets.jw.MainAction&deletemask=no&wt_form=1&form=bwFastSearch&desc=all&query=MedHygVo&standardsuche=suchen
http://www.berlin.de/sen/gesundheit/themen/gesundheitsschutz-und-umwelt/krankenhaushygiene/
http://bravors.brandenburg.de/verordnungen/medhygv_2016
http://transparenz.bremen.de/sixcms/detail.php?gsid=bremen2014_tp.c.87256.de&asl=bremen203_tpgesetz.c.55340.de&template=20_gp_ifg_meta_detail_d
http://www.landesrecht-hamburg.de/jportal/portal/page/bshaprod.psml?showdoccase=1&st=lr&doc.id=jlr-MedHygVHArahmen&doc.part=X&doc.origin=bs
http://starweb.hessen.de/cache/GVBL/2011/00024.pdf
http://www.ms.niedersachsen.de/themen/gesundheit/infektionsschutz_ansteckende_krankheiten/niedersaechsische-verordnung-ueber-hygiene-und-infektionspraevention-in-medizinischen-einrichtungen-nmedhygvo-105091.html
https://recht.nrw.de/lmi/owa/br_validate_suche?begriff=HygMedVO&sg=0&menu=1&x=0&y=0
http://landesrecht.rlp.de/jportal/portal/t/19cr/page/bsrlpprod.psml/js_peid/Suchportlet1/media-type/html;jsessionid=5D44BB990DAF1244BE9E2821DE2FF063.jp21?formhaschangedvalue=yes&eventSubmit_doSearch=suchen&action=portlets.jw.MainAction&deletemask=no&wt_form=1&form=bsstdFastSearch&desc=all&query=MedHygVO&standardsuche=suchen
http://www.saarland.de/dokumente/res_gesundheit/Amtsblatt_des_Saarlandes_MedHygVO.pdf
http://www.landesrecht.sachsen-anhalt.de/jportal/?quelle=jlink&query=MedHygV+ST&psml=bssahprod.psml&max=true&aiz=true
http://www.gesetze-rechtsprechung.sh.juris.de/jportal/?quelle=jlink&query=MedInfpV+SH&psml=bsshoprod.psml&max=true&aiz=true
http://www.landesrecht.thueringen.de/jportal/?quelle=jlink&query=MedHygV+TH&psml=bsthueprod.psml&max=true&aiz=true
http://www.gesetze-bayern.de/Content/Document/BayMedHygV?AspxAutoDetectCookieSupport=1
http://www.landesrecht-mv.de/jportal/portal/page/bsmvprod.psml?showdoccase=1&st=lr&doc.id=jlr-MedHygVMVrahmen&doc.part=X&doc.origin=bs
http://www.revosax.sachsen.de/vorschrift/12499-SaechsMedHygVO-

RECHTSQUELLEN ZUR QUALITATSSICHERUNG IM VERTRAGSARZTLICHEN BEREICH

A Richtlinien der Kassendrztlichen
Bundesvereinigung fiir Verfahren zur

Qualitétssicherung (Qualitétssicherungs-
Richtlinien der KBV) geméaf3 § 75 Absatz 7

SGB V sowie Vereinbarungen zu besonderen
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

(Anlage 3 des Bundesmantelvertrags)

www.kbv.de/html/qs-vereinbarungen.php

FORMBLATTER UND MELDEFORMULARE

A Eingabeseite der Verwenderanzeige
nach § 32 MessEG
www.eichamt.de

2 Empfehlungen des BfArM zu

Risikomeldungen bei Medizinprodukten

www.bfarm.de

» Rubrik ,,Medizinprodukte*

s ,Risikoerfassung und -bewertung“
» ,Empfehlungen des BfArM*“

WEITERE LINKS

2 Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz
und Arbeitsmedizin (BAuA)
www.baua.de

2 Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM)
www.bfarm.de

A Berufsgenossenschaft fiir
Gesundheitsdienst und
Wohlfahrtspflege (BGW)
www.bgw-online.de

2 Bundesministerium fiir Arbeit
und Soziales (BMAS)
www.bmas.de

2 Bundesministerium fur
Gesundheit (BMG)
www.bmg.bund.de

2 Bundesministerium fiir Umwelt,
Naturschutz, Bau und
Reaktorsicherheit (BMUB)
www.bmu.de

2 Bundesarztekammer (BAK)
www.bundesaerztekammer.de

A Formblatt fiir die Meldung von
Vorkommnissen durch sonstige
Inverkehrbringer sowie Betreiber

und Anwender nach § 3 Absatz 2 bis 4
der Medizinprodukte-Sicherheitsplan-
verordnung

www.bfarm.de

» Rubrik ,,Service*

s ,,Formulare Medizinprodukte*

2 Deutsche Gesetzliche
Unfallversicherung e.V. (DGUV)
www.dguv.de

2 Deutsches Institut fiir
Medizinische Dokumentation
und Information (DIMDI)
www.dimdi.de

A Deutsches Institut fiir Normung
(DIN) e. V.
www.din.de

A Kassendrztliche Bundesvereinigung
www.kbv.de

2 Nationalen Referenzzentrums
fiir Surveillance von nosokomialen
Infektionen (NRZ)
www.nrz-hygiene.de

2 DIN-Normenausschuss Medizin
(NAMed)
www.named.din.de

A Europdische Kommission
ec.europa.eu

A Melde- und Anzeigeformulare

des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI)
www.pei.de

» Rubrik ,,Informationen“

» ,Informationen fiir Meldepflichtige“

A Bund/Ldnder-Arbeitsgemeinschaft
Abfall (LAGA)
www.laga-online.de

A Robert Koch-Institut (RKI)
www.rki.de

A Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz
und Arbeitsmedizin (BAuA) —
nationale Auskunftsstelle des
Bundes fiir REACH, CLP und Biozide
www.reach-clp-helpdesk.de

2 Paul-Ehrlich-Institut (PEI) -
Bundesinstitut fiir Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel
www.pei.de

A Umweltbundesamt
www.umweltbundesamt.de

A Zentralstelle der Lander fiir
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln
und Medizinprodukten (ZLG)
www.zlg.de
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http://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/risikoerfassung/empfehlungen/_node.html
http://www.bfarm.de/DE/Service/Formulare/functions/Medizinprodukte/_node.html
http://www.pei.de/DE/infos/meldepflichtige/meldepflichten-anzeigepflichten-node.html
www.baua.de
www.bfarm.de
www.bgw-online.de
www.bmas.de
www.bmg.bund.de
www.bmu.de
www.bundesaerztekammer.de
www.dguv.de
www.dimdi.de
www.din.de
www.kbv.de
www.named.din.de
ec.europa.eu
www.rki.de
www.pei.de
www.umweltbundesamt.de
www.zlg.de
http://www.nrz-hygiene.de
http://www.laga-online.de
http://www.reach-clp-helpdesk.de
www.kbv.de/html/qs-vereinbarungen.php
www.eichamt.de

ABKURZUNGSVERZEICHNIS

BB Brandenburg

BE Berlin

BW Baden-Wiirttemberg
BY Bayern

HB Bremen

HE Hessen

HH Hamburg

1\ Mecklenburg-Vorpommern
NI Niedersachsen

NW Nordrhein-Westfalen

RP Rheinland-Pfalz

SH Schleswig-Holstein
SL Saarland

ST Sachsen-Anhalt
TH Thiiringen

ABAS  Ausschuss fiir Biologische Arbeitsstoffe
AGS Ausschuss fiir Gefahrstoffe
AP Abnahmepriifung
BfArM  Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte
BGW Berufsgenossenschaft fiir Gesundheits-
dienst und Wohlfahrtspflege
BMG Bundesministerium fiir Gesundheit
bspw. beispielsweise

bzw. beziehungsweise

CE Conformité Européenne

DGUV Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung
DIN Deutsches Institut fiir Normung e. V.

EN Europédische Norm

FA Facharzt

i.d.R.  inderRegel

1SO International Standards Organization

i.V.m.  inVerbindung mit

KBV Kassendrztliche Bundesvereinigung

KH Krankenhaus

KP Konstanzpriifung

KRINKO Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionsprdvention beim Robert Koch-Institut

KV Kassendrztliche Vereinigung
LAGA Landerarbeitsgemeinschaft Abfall
PEI Paul-Ehrlich-Institut — Bundesinstitut fiir

Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Qs Qualitatssicherung
RKI Robert Koch-Institut
SGB Sozialgesetzbuch
TRBA  Technische Regeln fiir biologische Arbeitsstoffe
TRGS  Technische Regeln fiir Gefahrstoffe
VAH Verbund fiir Angewandte Hygiene
z.B. zum Beispiel

83 KBV PRAXISWISSEN SPEZIAL / UBERWACHUNGEN UND BEGEHUNGEN VON ARZTPRAXEN DURCH BEHORDEN






ANHANG 1
FRAGEBOGEN ZU HYGIENE UND MEDIZINPRODUKTEN
IN DER ARZTPRAXIS - STATUS QUO

Infektionsschutz ist Kernaufgabe und Pflicht jeder Arztpraxis. Das hat zur Folge, dass eine Arztpraxis
sich mit einer Vielzahl von Maf3inahmen in Bezug auf Hygiene und Medizinprodukte auseinanderset-
zen muss. Um einen Uberblick {iber den Umsetzungsstand von HygienemafRnahmen in der eigenen
Praxis zu bekommen, hat das Kompetenzzentrum (CoC) Hygiene und Medizinprodukte der Kassenarzt-
lichen Vereinigungen und der Kassendrztlichen Bundesvereinigung einen Fragebogen zur ,,Hygiene
und Medizinprodukte — Feststellung des Status quo in der Arztpraxis® entwickelt. Der Fragebogen
beinhaltet Fragen zu verschiedenen hygienerelevanten Aspekten.

Durch Beantwortung der Fragen mit Ja/Nein konnen Sie den Ist-Zustand Ihrer Praxis in der Etablierung
von Hygienestandards selbst bewerten. Dieser Fragebogen ermoglicht Thnen gleichzeitig eine Einschét-
zung, inwieweit Sie die rechtlichen Anforderungen erfiillen und wo Sie moglicherweise noch Verbesse-
rungspotential haben.

Jede Frage ist mit Erlauterungen hinterlegt. Diese beinhalten ndhere Erklarungen, Hinweise, Umset-
zungsvorschlage, aber auch die konkreten Rechtsgrundlagen, auf denen die einzelnen Anforderungen
basieren. Diese Erlduterungen sind nummerisch als Anhang aufgefiihrt. Uber den roten Button ,,Zu
den Erlauterungen® konnen Sie diese schnell und unkompliziert per Mausklick aufzurufen. Entschei-
den Sie selbst, zu welchen Fragen Sie die ndheren Erlauterungen lesen wollen!

Zu jedem abgefragten Thema wird zusatzlich auf das entsprechende Kapitel der Broschiire ,,Hygiene in
der Arztpraxis. Ein Leitfaden“ des CoC Hygiene und Medizinprodukte verwiesen. Darin finden Sie noch
weiterfiihrende Informationen. Der Leitfaden kann von der Homepage der jeweiligen Kassenarztlichen
Vereinigung oder der Homepage des CoC (www.hygiene-medizinprodukte.de) heruntergeladen werden.
Der Fragebogen ist nach vier Themenbereichen strukturiert. Sollten aufgrund Ihres Leistungsspekt-
rums oder abweichender Praxisgegebenheiten (zum Beispiel keine Aufbereitung von Medizinproduk-
ten) ein Thema fiir Sie nicht relevant sein, konnen Sie dieses ignorieren.

Selbstverstdndlich konnen Sie den Fragebogen ,,Hygiene und Medizinprodukte — Feststellung des
Status quo in der Arztpraxis“ auch ausdrucken und direkt vor Ort ausfiillen. Die Erlauterungen zu den
jeweiligen Fragestellungen sind anhand der Nummerierung auch fiir diese Form der Nutzung leicht
zuordenbar.

Fragebogen und Erlduterungen erheben keinen Anspruch auf Vollstdndigkeit. Die Inhalte wurden mit
grofitmoglicher Sorgfalt erarbeitet. Trotzdem kann nicht ausgeschlossen werden, dass besondere
Praxisgegebenheiten, regionale Vorgaben oder Rechtsauslegungen von Aufsichtsbeh6rden hier nicht
beriicksichtigt werden. Das CoC {ibernimmt keine Verantwortung und keine daraus folgende oder
sonstige Haftung fiir Schiaden, die auf irgendeine Art aus der Umsetzung der im Fragebogen enthalte-
nen Informationen oder Teilen davon entstehen.

Der Fragebogen unterliegt nach dem deutschen
Urheberrecht dem Copyright © 2015 des
Kompetenzzentrums (CoC) Hygiene und Medizin-
produkte der Kassendrztlichen Vereinigungen
und der Kassendrztlichen Bundesvereinigung,
Albstadtweg 11, 70567 Stuttgart.
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69 FRAGEN

ZU HYGIENE UND MEDIZINPRODUKTEN
IN DER ARZTPRAXIS - STATUS QUO
JA  NEIN

ARBEITSSCHUTZ

1 Haben Sie eine betriebsérztliche/sicherheitstechnische Betreuung?

Werden mind. 1x jdhrlich Unterweisungen/Schulungen fiir das Personal durchgefiihrt O O
und dokumentiert?

HYGIENE-MANAGEMENT

ALLGEMEIN

3 Istein aufdie Praxis angepasster aktueller Hygieneplan vorhanden?

4 Liegt ein aktueller Reinigungs- und Desinfektionsplan vor?

O ON©)
O ON©)

5 Ist die Meldepflicht tiber meldepflichtige Krankheiten bekannt und erfolgt die Meldung unverziiglich?

Wenn Sie eine ambulant operierende Einrichtung sind:

Werden die nosokomialen Infektionen (zum Beispiel postoperative Wundinfektionen,
6 Katheter-assoziierte Harnwegsinfektionen, beatmungsassoziierte Pneumonien) in der Praxis
in einer Statistik erfasst?

O
O

HANDEHYGIENE

7 Sind die Handwaschpldtze korrekt ausgestattet?

8 Werden die Waschlotionsspender regelmaBig gereinigt?

9  Stehen an notwendigen Stellen Handedesinfektionsspender zur Verfligung?

Werden die personlichen Voraussetzungen fiir die Hindehygiene, wie zum Beispiel Ablegen von
10 Schmuck und Armbanduhren wahrend der Arbeitszeit, kurz und rund geschnittene, keine kiinstlichen
Fingerndgel, erfullt?

11 Werden gelistete Handedesinfektionsmittel mit dem erforderlichen Wirkspektrum verwendet?

12  Werden Einmalflaschen verwendet?

Wird die hygienische beziehungsweise chirurgische Handedesinfektion bei allen relevanten
Tatigkeiten korrekt angewendet?

OO 0|0 O |O|0|0O
OO 0|0 O |O|0|0O

14 Stehen fiir jede Tatigkeit beziehungsweise Bereich die richtigen Handschuhe zur Verfligung?

HAUT- UND SCHLEIMHAUTANTISEPTIK

O
O

15 Wird die Haut- und Schleimhautdesinfektion korrekt durchgefiihrt?

- Fortsetzung nachste Seite
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JA  NEIN
FLACHENREINIGUNG UND -DESINFEKTION

16 Sind Mitarbeiter und Reinigungskréfte im Umgang mit Reinigungs- und Desinfektionsmitteln geschult?

17 Werden gelistete Flachendesinfektionsmittel verwendet?

18 Werden Desinfektionsmittel-Losungen korrekt angesetzt?

19 Erfolgt die Flachendesinfektion als Wischdesinfektion?

20 Wird bei der Schnelldesinfektion, auBer an schwer zugénglichen Stellen, auf das Spriihen verzichtet?

21 Sind alle zu reinigenden beziehungsweise zu desinfizierenden Flachen gut zu erreichen?

22 Werden die Boden in den Bereichen mit erhohter Infektionsgefahr regelméafiig desinfiziert?

23 Werden Reinigungsutensilien korrekt aufbereitet?

O/0000|0|0|0
OO0 0|0|0|0|0

KLEIDUNG UND SICHERE INSTRUMENTE

24  Erfolgt ein korrekter Umgang mit der Arbeitskleidung?

Erfolgt bei entsprechendem Leistungsspektrum ein korrekter Umgang mit Bereichskleidung

= beziehungsweise OP-Bereichskleidung?

Steht flir Arbeiten mit Kontaminationsgefahr oder fiir Arbeiten mit Gefahrstoffen personliche
26 Schutzausriistung (Schutzhandschuhe, Schutzbrille, Mund-Nasen-Schutz, Schutzkittel/Schiirze)
in ausreichender Menge zur Verfligung?

O O |0 0
O O |00

27 Stehen fiir Tatigkeiten der jeweiligen Schutzstufe verletzungssichere Instrumente zur Verfiigung?
MEDIKAMENTE

28 Erfolgt die Bereitstellung von Medikamenten unter Beriicksichtigung der vorgegebenen Lagerzeiten?

29 Werden Medikamente korrekt gelagert?

30 Werden die Medikamentenvorrate regelméasig auf ihre Haltbarkeitsdaten tiberpriift?

Wird die Temperatur im Medikamentenkiihlschrank regelmafig kontrolliert und die Kontrollen

1 .
3 dokumentiert?

O 0|00
O 0|00

UMGANG MIT ABFALLEN

32 Wird der Praxismiill korrekt entsorgt?

Sind geeignete Abfallbehéltnisse fiir das Sammeln von spitzen und scharfen Gegenstanden
vorhanden?

OO
OO

- Fortsetzung nachste Seite
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UMGANG MIT MEDIZINPRODUKTEN

BETREIBEN UND ANWENDEN VON AKTIVEN MEDIZINPRODUKTEN

34

Sind alle aktiven Medizinprodukte eines Praxisstandortes in einem Bestandsverzeichnis aufgefiihrt?

JA

NEIN

35

Liegen fiir Medizinprodukte der Anlage 1 und 2 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)
Medizinproduktebiicher vor?

Werden Instandhaltungen (z. B. Wartungen) und Instandsetzungen nach Vorgaben der Hersteller
durchgefiihrt?

Werden an Medizinprodukten nach Anlage 1 MPBetreibV sicherheitstechnische Kontrollen
durchgefiihrt?

Werden an Medizinprodukten mit Messfunktion messtechnische Kontrollen durchgefiihrt?

39

Sind Meldepflicht und -verfahren bei Vorkommnissen mit Medizinprodukten bekannt und wird
ein Vorkommnis ggf. gemeldet?

40

Wird eine Uberpriifung nach Unfallverhiitungsvorschrift BGV-A3 durchgefiihrt (VDE-Priifungen)?

AUFBEREITUNG VON MEDIZINPRODUKTEN

ALLGEMEIN

41

Sind die Herstellerinformationen fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten (z. B. EKG-Geréte,
Blutdruckmanschetten, Ultraschallsonden etc.) vorhanden und werden diese beachtet?

OO0 0|0 0|0

O
O

O/O0I00|0 0|0

Wenn die Aufbereitung in der eigenen Praxis erfolgt:

Aufbereitungsrdume: Ist fiir eine ordnungsgemafie hygienische Aufbereitung eine Trennung in
einen ,,reinen“ und ,,unreinen* Bereich vorhanden?

43 |st eine Risikobewertung und Einstufung der aufzubereitenden Medizinprodukte erfolgt?
44  Hat das zustdndige Personal eine entsprechende Qualifikation fiir die Aufbereitung?
45  Sind die Verantwortlichkeiten fiir alle Schritte der Aufbereitung festgelegt und dokumentiert?

Gibt es schriftlich festgelegte Standard-Arbeitsanweisungen fiir alle Schritte der Aufbereitung
(manuell und maschinell)?

Werden die Anforderungen der KRINKO-Empfehlung ,,Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten in Bezug auf die Wasserqualitdt bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten umgesetzt?

MANUELLE AUFBEREITUNG

48

Wenn bei lhnen ein Ultraschallbad zur Unterstiitzung des Reinigungsprozesses zum Einsatz kommt:
Wird eine regelméfiige Testung der Leistung des Ultraschallbades durchgefiihrt?

O 0|00 0 0
O 0|00 0|0

Sind geeignete Reinigungs- und/oder Desinfektionswannen vorhanden und findet ein richtiger
Umgang damit statt?

Wird bei manueller Aufbereitung die Reinigungs- und/oder Desinfektionsmittellésung korrekt
angesetzt?

Wird die Einwirkzeit gemafs Herstellerangaben eingehalten?

Wird die Reinigungs- und/oder Desinfektionsmittellosung in regelméRigen Abstdnden erneuert?

O00|0 0

OO0 |0 |0

- Fortsetzung nachste Seite

88 KBV PRAXISWISSEN SPEZIAL / UBERWACHUNGEN UND BEGEHUNGEN VON ARZTPRAXEN DURCH BEHORDEN



JA  NEIN

MASCHINELLE AUFBEREITUNG (REINIGUNGS- UND DESINFEKTIONSGERAT)

Werden bei maschineller Aufbereitung die Reinigungs- und Desinfektionsgerdte (RDG) regelméaRig

>3 gewartet?

54 Werden die Prozesse des RDGs regelmafig validiert?

Werden bei maschineller Aufbereitung die empfohlenen Routinepriifungen anhand des

O 0|0
O 0|0

> Validierungsberichtes eingehalten?
VERPACKUNG
56 Wenn Sie zur Verpackung ein Siegelgerat verwenden, wird dieses nach den Vorgaben des

Herstellers instandgehalten (zum Beispiel gewartet)?

57 Wird das Sterilgut ordnungsgemaf3 verpackt und gekennzeichnet?

58 Wird der Siegelprozess validiert?

OO0 0O
OO0 0O

59 Werden bei Verwendung von Containern die Filter regelméfiig gewechselt?

STERILISATION

60  Verwenden Sie zur Sterilisation einen geeigneten Sterilisator?

61 Wird der Sterilisator regelmafiig gewartet?

62  Werden die Prozesse des Sterilisators regelméafig validiert?

63  Werden die empfohlenen Routinepriifungen anhand des Validierungsberichtes eingehalten?

64  Werden zur Routinetiberwachung Chemoindikatoren verwendet?

Verwenden Sie einen Dokumentationsnachweis zur Sterilisation (zum Beispiel in Form eines

65 Sterilisationskontrollblattes)?

66  Wird die Freigabeentscheidung jeder Charge dokumentiert?

OO 000|000
OO |0|0|0|0|0

LAGERUNG

67  Wird das Sterilgut ordnungsgemaf} gelagert?

O 0
O 0

68  Werden die Lagerungsfristen eingehalten?

Wenn die Aufbereitung extern erfolgt:

69 Liegt bei externer Aufbereitung ein Vertrag mit der aufbereitenden Einrichtung vor? O O

- Erlduterungen zu den einzelnen Fragen auf den ndachsten Seiten
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ERLAUTERUNGEN ZUM FRAGENBOGEN
ZU HYGIENE UND MEDIZINPRODUKTEN IN DER ARZTPRAXIS - STATUS QUO

Erlduterungen zu Frage 1

Zur Erfiillung der Arbeitsschutzvor-
schriften muss die Praxisleitung Arbeits-
schutzexperten einbinden. Arbeitsschutz-

experten sind Betriebsarzte und Fachkraf-

te fiir Arbeitssicherheit. Fiir die betriebs-
drztliche und sicherheitstechnische
Betreuung stehen Arztpraxen —je nach
Anzahl der Beschéftigten — folgende
Betreuungsformen zur Verfligung:

A Regelbetreuung fiir Betriebe

mit bis zu zehn Beschaftigten

A Regelbetreuung fiir Betriebe mit
mehr als zehn Beschaftigten

A alternative bedarfsorientierte
Betreuung fiir Betriebe mit bis

zu 50 Beschiéftigten

Die alternative bedarfsorientierte
Betreuung bietet viel Flexibilitat und
Maoglichkeiten zur Eigeninitiative, indem
sich die Praxisleitung selbst im Arbeits-
und Gesundheitsschutz qualifiziert.

RECHTSGRUNDLAGE: Arbeitssicherheitsgesetz,
Unfallverhiitungsvorschrift DGUV Vorschrift 2

Erlduterungen zu Frage 2

RegelmaBige Unterweisungen sind
wichtige Instrumente des Arbeits-
schutzes.Uber Unterweisungen werden
Mitarbeiter informiert und qualifiziert,
sich in der Praxis sicher und gesund-
heitsforderlich zu verhalten. In der Arzt-
praxis sind unter anderem zu folgenden
hygienerelevanten Themen regelmafig
Unterweisungen durchzufiihren:

2 Umgang mit biologischen
Arbeitsstoffen

2 Umgang mit Gefahrstoffen
2 Umsetzung der Inhalte des
Hygieneplans

A Verhalten bei Unfallen und
Notfallen in der Praxis

A Umgang mit bestimmten
Medizinprodukten

Grundsatzlich sind Unterweisungen
einmal jahrlich durchzufiihren, dariiber
hinaus bei besonderen Anldssen wie z.B.
Neueinstellungen, Veranderungen der
Arbeitsbedingungen, Einfiihrung neuer
Gefahrstoffe. Zeitpunkt und Inhalt der

Unterweisungen miissen schriftlich doku-
mentiert und mit Unterschrift der unter-
wiesenen Mitarbeiter bestatigt werden.

RECHTSGRUNDLAGE: Arbeitsschutzgesetz,
BioStoffV, GefStoffV, die meisten Lander-
Hygieneverordnungen, MPBetreibV, TRBA 250,
DGUV V2, BGV A1

Erlduterungen zu Frage 3

Jede Praxis ist verpflichtet, zur Ver-
meidung von Infektionsgefdhrdungen
einen eigenen Hygieneplan zu erstellen.
Im Hygieneplan sollen die konkreten
MaBnahmen beschrieben werden, die
zur Minimierung von Risiken bei infek-
tionsrelevanten Tatigkeiten beachtet
werden miissen. Der Hygieneplan soll
Regelungen zu Desinfektion, Reinigung
und Sterilisation sowie zur Ver- und Ent-
sorgung enthalten. Ein Reinigungs- und
Desinfektionsplan (wie er oftmals auch
von Produkteherstellern zur Verfiigung
gestellt wird), erfiillt diese Anforderun-
gen nicht. Dieser sollte ein Bestandteil/
eine Anlage zum Hygieneplan sein.

Mitarbeiter sind in die Inhalte des
Hygieneplans jahrlich zu unterweisen.
Die Unterweisung ist durch Unterschrift
zU bestatigen.

RECHTSGRUNDLAGE: IfSG, die meisten Lander-
Hygieneverordnungen, TRBA 250, KRINKO-Emp-
fehlungen z.B. ,,Anforderungen an die Hygiene

bei der Reinigung und Desinfektion von Flachen*

Erlduterungen zu Frage 4

Reinigungs- und Desinfektionsplane
beschreiben die MaRnahmen zur Reini-

gung und Desinfektion in der Praxis (hau-

fig nach dem Schema: Was? Wie? Womit?
Wann? Wer?). Sie kénnen in der Praxis
ausgehdngt werden; ggf. miissen diese
Pldne bereichsspezifisch erstellt werden.
Auf dem Reinigungs- und Desinfektions-
plan werden die Prdparate eingetragen,
die aktuell in der Praxis Verwendung
finden. Auch die Reinigungskrafte
miissen eingewiesen werden und dies
schriftlich bestatigen.

RECHTSGRUNDLAGE: IfSG, die meisten Lander-
Hygieneverordnungen, TRBA 250, KRINKO-Emp-
fehlung ,,Anforderungen an die Hygiene bei der
Reinigung und Desinfektion von Flachen

Erlduterungen zu Frage 5

Das Infektionsschutzgesetz definiert
bestimmte Krankheiten und infektions-
relevante Tatbestdnde, die unverziiglich
dem zustdndigen Gesundheitsamt
gemeldet werden miissen (Verdacht,
Diagnose oder Tod an der Krankheit).
Fiir das Meldeverfahren stellen die
Gesundheitsdmter Formulare zur Ver-
fligung. Das Formular ist auch auf der
Homepage des Robert Koch-Instituts
abrufbar:

2 www.rki.de Suchbegriff ,,Meldefor-
mular meldepflichtige Krankheit“

RECHTSGRUNDLAGE: §§ 6 ff IfSG

Erlduterungen zu Frage 6

Einrichtungen fiir ambulantes Operie-
ren sind verpflichtet, eine Statistik

iber nosokomiale Infektionen und das
Auftreten von Krankheitserregern zu
fiihren. Eine nosokomiale Infektion ist
gemaf3 Definition eine Infektion mit
lokalen oder systemischen Infektions-
zeichen, als Reaktion auf das Vorhan-
densein von Erregern oder ihrer Toxine,
die im zeitlichen Zusammenhang mit
einer stationdren oder einer ambulanten
medizinischen MaRnahme steht, soweit
die Infektion nicht schon vorher bestand
(§ 2 Nr. 8 IfSG). Die Liste der zu erfas-
senden nosokomiale Infektionen und
Erreger wird vom RKI veréffentlicht:

awww.rki.de/DE/Content/Infekt/
Krankenhaushygiene/Kommission/
kommission_node.html
Empfehlungen zur Surveillance von
nosokomialen Infektionen

2 www.rki.de/DE/Content/Infekt/
Krankenhaushygiene/Kommission/
kommission_node.html
Bekanntmachung des Robert Koch-
Institutes zur Surveillance von
nosokomialen Infektionen sowie

zur Erfassung von Krankheitserregern
mit speziellen Resistenzen und
Multiresistenzen gemdp § 4
Infektionsschutzgesetz (IfSG)

RECHTSGRUNDLAGE: § 23 Absatz 4 IfSG,
Lander-Hygieneverordnungen
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Erlduterungen zu Frage 7

Handwaschplatze sind mit flieBendem
warmem und kaltem Wasser, Spender
fiir Waschlotion, Spender fiir Hande-
desinfektionsmittel, Hautpflegemittel
sowie Handtiichern zum einmaligen
Gebrauch auszustatten. Die Armaturen
an den Waschbecken miissen ohne
Handberiihrungen bedienbar sein.
Geeignet sind z. B. haushaltsiibliche
Einhebelmischbatterien. Auch die
Spender fiir Waschlotion und Desinfek-
tionsmittel diirfen nicht mit Handkon-
takt bedient werden.

RECHTSGRUNDLAGE: TRBA 250,
KRINKO-Empfehlung ,Hdndehygiene*

Erlduterungen zu Frage 8

Generell empfohlen wird die Verwen-
dung von Einmalflaschen. Die Waschlo-
tionsspender miissen vor dem erneuten
Fillen griindlich gereinigt und desin-
fiziert werden. Dabei ist das System
mehrfach griindlich mit heiem Wasser
durchzuspiilen, um Ablagerungen zu
entfernen.

Nicht vollstandig entleerte Behalter
diirfen nicht nachgefiillt werden.
Stiickseife ist nicht zuldssig.

RECHTSGRUNDLAGE: TRBA 250,
KRINKO-Empfehlung ,Handehygiene*

Erlduterungen zu Frage 9

Uberall dort, wo eine hygienische
Handedesinfektion erforderlich ist

(z.B. Behandlungszimmer, Zimmer in
dem mit klinischem Probenmaterial
gearbeitet wird), ist ein Handedesinfek-
tionsmittelspender bereitzustellen.

Fiir die Benutzung von Desinfektions-
mittelspendern ist deren bequeme
Erreichbarkeit wesentlich.

RECHTSGRUNDLAGE: TRBA 250,
KRINKO-Empfehlung ,Handehygiene

Erlduterungen zu Frage 10

Bei Tatigkeiten, die eine hygienische
Handedesinfektion erfordern, diirfen
an Handen und Unterarmen keine
Schmuckstiicke, Armbanduhren,
Ringe und Eheringe, Piercings, Freund-

schaftsbander sowie keine kiinstlichen
Fingerndgel getragen werden. Derartige
Gegenstdande konnen die Wirksamkeit
der Handedesinfektion vermindern.

Lackierte Fingerndgel konnen den
Erfolg einer Handedesinfektion
gefdhrden. Deswegen ist im Rahmen
der Gefdhrdungsbeurteilung zu ent-
scheiden, ob auf Nagellack verzichtet
werden muss.

RECHTSGRUNDLAGE: TRBA 250,
KRINKO-Empfehlung ,Handehygiene*

Erlduterungen zu Frage 11

Handedesinfektionsmittel, die in der
Arztpraxis verwendet werden, sollten
VAH-gelistet bzw., wenn eine Desinfek-
tion behérdlich angeordnet wird,
RKI-gelistet sein.

Die Praxis muss eine Risikobewertung
durchfiihren und je nach Infektions-
gefdhrdung entscheiden, welches
Wirkspektrum abgedeckt werden muss.
Je nach Erregerspektrum, das in den
jeweiligen Fachgebieten unterschiedlich
sein kann, muss ein geeignetes Desin-
fektionsmittel verwendet werden.

Fiir routinemafRige Desinfektionsar-
beiten ist ein VAH-gelistetes Desinfek-
tionsmittel (in der Regel nur begrenzte
Wirksamkeit gegen Viren) hinreichend
wirksam.

Bei Verdacht oder bestatigtem Auf-
treten bestimmter Erreger (z.B. Rota-,
Noro-, Adenovirus, Mykobakterien...),
muss das Desinfektionsmittel ent-
sprechend wirksam sein.

Das gesamte Virusspektrum deckt ein
RKI-gelistetes Desinfektionsmittel mit
dem Wirkspektrum AB/Viruzidie ab.
Daher ist es sinnvoll, ein solches
Desinfektionsmittel vorratig zu halten.

Wirkungsspektren von Desinfektions-
mitteln:

Wirkspektrum A

A Zur Abtdtung vegetativer Bakterien
einschliefllich Mykobakterien, Pilze,
Pilzsporen geeignet

A Desinfektionsmittel mit Wirkspek-
trum A haben hdufig zusatzlich eine
begrenzte Viruswirksamkeit (gegen
behiillte Viren); Herstellerangaben
beachten!

Wirkspektrum B

A Zur Inaktivierung von allen Viren
geeignet (volle Viruswirksamkeit:
wirksam gegen behiillte und unbe-
hiillte Viren).

RECHTSGRUNDLAGEN: TRBA 250,
KRINKO-Empfehlung ,,Handehygiene*

Erlduterungen zu Frage 12

Entleerte Flaschen von Handedes-
infektionsmitteln diirfen aufgrund
des Arzneimittelgesetzes nur unter
aseptischen Bedingungen in einer
Krankenhausapotheke nachgefiillt
werden (Sporenfreiheit). Daher sind
diese durch neue Einmalflaschen
(Originalgebinde) zu ersetzen. Die
Spender, insbesondere der Auslauf,
sind regelmafiig zu reinigen bzw. zu
desinfizieren.

RECHTSGRUNDLAGE: TRBA 250,
KRINKO-Empfehlung ,Handehygiene

Erlduterungen zu Frage 13

Das VAH-gelistete alkoholische Pra-
parat wird iber den Direktspender,
beriihrungslos oder mit Hilfe des
Ellenbogens, entnommen und tber
den gesamten trockenen Handbereich
gleichmafig verrieben. Die Innen-
und Auf3enflachen einschliefilich der
Handgelenke, die Flachen zwischen
den Fingern sowie die Fingerspitzen,
Nagelfalze und Daumen werden
eingerieben und fiir die Dauer der
Einwirkzeit feucht gehalten.

Die hygienische Handedesinfektion ist
—unabhédngig davon, ob Handschuhe
getragen werden —in folgenden Situa-
tionen durchzufiihren:

2 vor Patientenkontakt, z. B. vor
Untersuchung/Behandlung, vor
Entfernen von Verbanden

A vor aseptischen Tatigkeiten z. B.
vor der Durchfiihrung von Injektionen
oder Punktionen

2 nach Kontakt mit potentiell infek-
tiosem Material, z. B. nach Kontakt
mit Korperfliissigkeiten, Sekreten,
Exkreten

2 nach Patientenkontakt, z. B. nach
Anlegen von Verbanden

2 nach Kontakt mit der unmittelbaren
Patientenumgebung (potentiell konta-
minierte Gegenstdnde, Fliissigkeiten
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oder Flachen), z. B. nach Kontakt mit
Drainagen, Schmutzwdasche, Abfillen,
Urinsammelsystemen

Die chirurgische Handedesinfektion
ist vor allen operativen Eingriffen
durchzufiihren.

RECHTSGRUNDLAGE: TRBA 250,
KRINKO-Empfehlung ,,Handehygiene*

Erlduterungen zu Frage 14

Neben der hygienischen Handedesin-
fektion gehdren medizinische Schutz-
und Untersuchungshandschuhe zu
den wichtigsten infektionsprophylak-
tischen MaRnahmen in der Praxis.

Sie dienen sowohl als Medizinprodukt
dem Patientenschutz, als auch als
personliche Schutzausriistung (PSA)
dem Personalschutz und schiitzen vor
Erregern und Chemikalien.

Fiir jede Tatigkeit, bei der Schutzhand-
schuhe getragen werden miissen,

sind die richtigen Handschuhe zu
verwenden, z. B. unsterile medizinische
Einmalhandschuhe fiir die Patientenun-
tersuchung, sterile Einmalhandschuhe
flir Operationen und andere operative
Eingriffe, Haushaltshandschuhe mit
langem Schaft, chemikalienbestan-
dige Schutzhandschuhe mit langem
Schaft, Baumwoll-Unterziehhand-
schuhe fiir bestimmte Reinigungs-

und Desinfektionsarbeiten.

Medizinische Schutzhandschuhe
miissen ganz unterschiedliche Anfor-
derungen erfiillen. Schutzhandschuhe
fiir die Patientenbehandlung sollen
folgende Eigenschaften aufweisen:
flissigkeitsdicht, diinnwandig, latex-
allergenarm und ungepudert, gepriift
nach DIN EN 374.

Die entsprechenden Schutzhandschu-
he fiir Reinigungs- und Desinfektions-
arbeiten miissen Schutz vor chemi-
schen und mechanischen Gefahren
bieten. Die vom Handschuhhersteller
angegebene Durchbruchzeit gilt ab
dem ersten Kontakt des Handschuhs
mit der Chemikalie. Nach Ablauf der
Durchbruchzeit sind die Handschuhe
auszusondern.

RECHTSGRUNDLAGEN: TRBA 250, BGR 195,
KRINKO/BfArM-Empfehlung ,, Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten®, KRINKO-Empfehlung

»Anforderungen der Krankenhaushygiene und
des Arbeitsschutzes an die Hygienebekleidung
und personliche Schutzausriistung*

Erlduterungen zu Frage 15

Die Haut- und Schleimhautantiseptik
muss unmittelbar vor dem Eingriff
durchgefiihrt werden. Das Antiseptikum
kann dabei aufgespriiht oder mit einem
Tupfer (Wischdesinfektion) aufgebracht
werden. Bei Wischdesinfektion mit dem
Tupfer ist die Tupferart je nach Infek-
tionsrisiko auszuwahlen.

Die zu desinfizierende Flache muss
wahrend der gesamten Einwirkzeit satt
benetzt sein und feucht gehalten wer-
den. Die Desinfektion talgdriisenreicher
Hautregionen bendotigt zur ausreichen-
den Reduktion der residenten Flora
langere Einwirkzeiten als die Desinfek-
tion talgdriisenarmer Hautregionen
(siehe dazu Herstellerangaben). Vor
dem Eingriff muss das Hautantisepti-
kum abgetrocknet sein.

Wie Handedesinfektionsmittel diirfen
auch Haut- und Schleimhautantiseptika
nur unter aseptischen Bedingungen in
einer Krankenhausapotheke umgefiillt
werden. Daher sind regelhaft Originalge-
binde zu verwenden. Gemaf} RKI-Richt-
linien sind fiir die Haut- und Schleim-
hautdesinfektion gepriifte und gelistete
Antiseptika (VAH-Liste) zu verwenden.
In Bezug auf Anwendung und Einwirk-
zeiten der Prdparate gelten immer die
Herstellerangaben.

RECHTSGRUNDLAGE: KRINKO-Empfehlung
,Anforderungen an die Hygiene bei Punktionen
und Injektionen®

Erlduterungen zu Frage 16

Reinigungs- und Desinfektionsmittel
sind Gefahrstoffe. Der Umgang mit
Gefahrstoffen wird durch Betriebsan-
weisungen geregelt und muss den
Mitarbeitern durch Unterweisungen
miindlich erklart werden. Die Unterwei-
sung muss vor Aufnahme der Beschaf-
tigung und danach mindestens jahrlich
arbeitsplatzbezogen durchgefiihrt
werden. Sie muss in fiir die Beschéftig-
ten verstandlicher Form und Sprache
erfolgen. Inhalt und Zeitpunkt der
Unterweisung sind schriftlich festzu-
halten und von den Unterwiesenen
durch Unterschrift zu bestatigen.

Inhalt der Unterweisungen sind auch
Informationen tiber notwendige Schutz-
mafBnahmen wie z.B. das Tragen von
Schutzkleidung, insbesondere von
Schutzhandschuhen. Aufierdem gehért
dazu — unter Beriicksichtigung der
Verpackungsmaterialien und den rdum-
lichen Bedingungen — die Lagerung
festzulegen und das Personal zu
schulen. Zur Lagerung einiger Stoffe
konnen Sicherheitsschranke und/oder
Vorratsrdume fiir brennbare Fliissig-
keiten erforderlich sein. Aufierdem

ist darauf zu achten, dass bestimmte
Gefahrstoffe nicht zusammen gelagert
werden diirfen.

RECHTSGRUNDLAGE: TRBA 250, TRGS 510,
GefStoffV, KRINKO-Empfehlung ,,Anforderun-
gen an die Hygiene bei der Reinigung und
Desinfektion von Flachen*

Erlduterungen zu Frage 17

Flachendesinfektionsmittel, die in der
Arztpraxis verwendet werden, sollten
VAH-gelistet bzw., wenn eine Desin-
fektion behordlich angeordnet wird,
RKI-gelistet sein.

Die Praxis muss eine Risikobewertung
durchfiihren und je nach Infektionsge-
fahrdung entscheiden, welches Wirk-
spektrum abgedeckt werden muss.

Je nach Erregerspektrum, das in den
jeweiligen Fachgebieten unterschiedlich
sein kann, muss ein geeignetes Desin-
fektionsmittel, vorhanden sein.

Fiir routineméaBige Desinfektionsarbei-
ten deckt ein VAH-gelistetes Desinfek-
tionsmittel (in der Regel nur begrenzte
Wirksamkeit gegen Viren) einen Grofteil
der relevanten Erreger ab.

Bei Verdacht oder bestadtigtem Auftre-
ten einzelner Erreger (z. B. Rota-, Noro-,
Adenovirus, Mykobakterien), muss

das Desinfektionsmittel entsprechend
wirksam sein.

Das gesamte Virusspektrum deckt

ein RKI-gelistetes Desinfektionsmittel
mit dem Wirkspektrum AB/Viruzidie
ab, daher ist es sinnvoll, ein solches
Desinfektionsmittel vorratig zu halten.

Wirkspektrum A

A Zur Abtotung vegetativer Bakterien
einschliefilich Mykobakterien, Pilze,
Pilzsporen geeignet
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A Desinfektionsmittel mit Wirkspek-
trum A haben hdufig zusétzlich eine
begrenzte Viruswirksamkeit (gegen
behiillte Viren) Herstellerangaben
beachten!

Wirkspektrum B

Zur Inaktivierung von allen Viren
geeignet (volle Viruswirksamkeit:
wirksam gegen behiillte und
unbehiillte Viren).

RECHTSGRUNDLAGE: TRBA 250,
KRINKO-Empfehlung ,,Anforderungen an die
Hygiene bei der Reinigung und Desinfektion
von Flachen*

Erlduterungen zu Frage 18

Desinfektionsmittel wirken nur, wenn
die Dosierung stimmt und die Einwirk-
zeit eingehalten wird. Beim Ansetzen
einer Gebrauchslosung muss Schutz-
kleidung getragen werden (feste, fliis-

sigkeitsdichte Handschuhe, Schutzbril-

le, Schutzkittel). Desinfektionsmittel
miissen so angewandt werden, dass
die Gefahr einer gesundheitlichen
Beeintrachtigung oder eine Geruchs-
beldstigung so gering wie moglich
gehalten wird z.B.:

A keine Uberdosierung

A kein Aufbringen zu groBer Mengen
von Losungen

2 gut beliiftete Rdume

A nicht mit heilem Wasser ansetzen
A Kennzeichnung der Behéltnisse mit
angesetzter Losung (Datum, Préparat)

Alternativ kénnen gebrauchsfertige,
mit Desinfektionsmittel getrankte
Tlcher verwendet werden.

RECHTSGRUNDLAGE: TRBA 250,
KRINKO-Empfehlung ,,Anforderungen an die
Hygiene bei der Reinigung und Desinfektion
von Flachen*

Erlduterungen zu Frage 19

Desinfektionsmainahmen von Fldchen
und Gerdten werden in der Regel als
Wischdesinfektion durchgefiihrt. Die
zu desinfizierende Oberfldche muss
mit einem desinfektionsmittelgetrank-
ten Tuch oder Wischbezug unter leich-
tem Druck abgerieben werden. Fiir
eine ausreichende Desinfektionswir-
kung muss gentigend Wirkstoff auf
die Flache gelangen. Ein Nach- bzw.

Trockenwischen soll unterbleiben.

Das Wiedereintauchen eines benutzten
Tuchs oder eines Wischbezugs in die
Desinfektionsmittellosung muss auf
ein Minimum reduziert werden.

RECHTSGRUNDLAGE: TRBA 250,
KRINKO-Empfehlung ,,Anforderungen an die
Hygiene bei der Reinigung und Desinfektion
von Flachen®

Erlduterungen zu Frage 20

Spriihen ist wegen Aerosolbildung
aus Griinden des Personalschutzes
moglichst zu vermeiden. Eine Spriih-
desinfektion gefdhrdet den Durchfiih-
renden und erreicht nur eine unzuver-
lassige Wirkung. Sie sollte daher nur
in Ausnahmefall und nur bei kleinsten
Flachen erfolgen, bei denen eine
Wischdesinfektion nicht méglich ist.

RECHTSGRUNDLAGEN: TRBA 250, GefStoffV,
BioStoffV, KRINKO-Empfehlung ,,Anforde-
rungen an die Hygiene bei der Reinigung

und Desinfektion von Flachen®

Erlduterungen zu Frage 21

Alle zu desinfizierenden Stellen sollten
frei zugdnglich fur desinfizierende
MaBnahmen sein. Daher empfiehlt
sich, Vorratsmaterialien nicht offen
auf Arbeitsflachen zu lagern und nur
den Tagesbedarf bereit zu stellen.

RECHTSGRUNDLAGE: TRBA 250,
KRINKO-Empfehlung ,,Anforderungen an die
Hygiene bei der Reinigung und Desinfektion
von Flachen*

Erlduterungen zu Frage 22

In Bereichen mit besonderem Infek-
tionsrisiko, wie z. B. Eingriffs- und
Operationsrdume, Aufbereitungsraum,
miissen Fufbdden einer routinemafi-
gen Desinfektion unterzogen werden.
Die Haufigkeit der Desinfektionsmaf-
nahmen orientiert sich am Infektions-
risiko.

RECHTSGRUNDLAGE: TRBA 250,
KRINKO-Empfehlung ,,Anforderungen an die
Hygiene bei der Reinigung und Desinfektion
von Flachen®

Erlduterungen zu Frage 23

Tiicher und Wischbeziige sollen des-
infizierend (maschinell thermisch bzw.
chemothermisch) aufbereitet werden.
Sie miissen so aufbewahrt werden,
dass es zu keiner Vermehrung von
Mikroorganismen kommen kann.

Diese Textilien aus Einrichtungen des
Gesundheitswesens und damit auch
aus der Arztpraxis konnen in gewerblich
zertifizierten Wéaschereien oder durch
die Arztpraxis selbst aufbereitet werden.
In beiden Féllen werden die gleichen
Anforderungen an Betrieb und Wasch-
vorgang gestellt. Die Aufbereitung muss
gewdhrleisten, dass keine Krankheitser-
reger mehr nachweisbar sind.

Sofern die Aufbereitung der Reinigungs-
utensilien nicht méglich ist, miissen
Einmalwischtiicher bzw. -wischbeziige
angewandt werden.

Putzeimer und andere Behaltnisse
miissen nach Abschluss der Reini-
gungs-/Desinfektionstatigkeit griind-
lich gereinigt werden.

RECHTSGRUNDLAGEN: TRBA 250,
KRINKO-Empfehlung ,,Anforderungen an die
Hygiene bei der Reinigung und Desinfektion
von Fldchen®

Erlduterungen zu Frage 24

Arbeitskleidung ist getrennt von
Privatkleidung aufzubewahren. Sie
ist regelmaBig — bei Verunreinigung
sofort — zu wechseln.

Arbeitskleidung muss desinfizierend
waschbar sein und mit einem VAH-
gelisteten Waschmittel gewaschen
werden. Die Aufbereitung der Arbeits-
kleidung zu Hause wird von Gesund-
heitsamtern kritisch gesehen, z. T. nicht
akzeptiert. Ein praktikables Verfahren in
Anlehnung an die Vorgaben des jeweils
zustandigen Gesundheitsamts kann fiir
die Praxis eine besondere Herausforde-
rung darstellen.

Kontaminierte Arbeitskleidung ist
Arbeitskleidung, die bei Tatigkeiten mit
Korperfliissigkeiten, Kérperausschei-
dungen oder Kérpergewebe mit diesen
in Kontakt gekommen ist. Kontaminierte
Arbeitskleidung darf von Beschéftigten
nicht zur Reinigung mit nach Hause ge-
nommen werden. Sie ist in diesem Fall
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wie Schutzkleidung zu behandeln und
muss vom Arbeitgeber gereinigt und
desinfiziert werden.

Wdsche aus Einrichtungen des Ge-
sundheitswesens und damit auch aus
derArztpraxis kann in gewerblich zerti-
fizierten Waschereien oder durch die
Arztpraxis selbst aufbereitet werden.
Voraussetzung ist immer, dass durch
die Waschverfahren die aufbereitete
Wiésche frei von Mikroorganismen ist.
Wenn in der Praxis gewaschen wird,
sollte die Waschmaschine in einem
separaten Raum stehen. Das kann auch
ein sauberer gut beliifteter, verschlief3-
barer Kellerraum sein. In anderen Funk-
tionsrdumen, z. B. Materiallager, Tee-
kiiche, sollten keine Waschmaschine

und Waschetrockner aufgestellt werden.

GemadR Manteltarifvertrag fiir MFA hat
der Arzt fiir die Bereitstellung von Ar-
beitskleidung in ausreichender Menge
zu sorgen. Vorgesehen sind mindestens
zwei Berufskittel pro Jahr. AuRerdem
muss er die Kosten fiir die Reinigung
der Arbeitskleidung tragen.

RECHTSGRUNDLAGEN: TRBA 250, TRBA 500

Erlduterungen zu Frage 25

Bereichskleidung (z.B. Hemd, Hose, Kit-

tel, Schuhe, Haarschutz, Mundschutz)
wird ausschlie3lich in speziellen, dafir
vorgesehenen Bereichen (z.B. Opera-
tionsraum, Endoskopie) getragen.
Beim Verlassen des entsprechenden
Funktionsbereiches muss die Bereichs-

kleidung (einschlieBlich der Schuhe) ab-

gelegt werden. Bereichskleidung muss
vom Praxisbetreiber gestellt werden.

Bereichskleidung und OP-Wasche
kdnnen einrichtungsintern oder extern,
in einem als Klinikwdscherei zertifizier-
ten Betrieb, gewaschen werden. Der
Vorteil solcher externer Waschereien
ist, dass sie gelistete Desinfektions-
waschverfahren anwenden und tiber
Waschmaschinen verfiigen, die eine
entsprechende Flottenldnge sowie bei
infektioser Wasche eine Desinfektion
der nach dem ersten Zyklus abgelasse-
nen Flotte gewdhrleisten.

RECHTSGRUNDLAGEN: MPG, MPBetreibV,
KRINKO/BfArM-Empfehlung ,, Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten®, KRINKO-Empfehlung ,,An-
forderungen der Krankenhaushygiene und des

Arbeitsschutzes an die Hygienebekleidung und
personliche Schutzausriistung®, TRBA 250

Erlduterungen zu Frage 26

Die Praxisleitung muss den Beschatig-
ten die erforderliche persdnliche Schutz-
ausriistung (PSA) einschlielich Schutz-
kleidung in ausreichender Stiickzahl zur
Verfligung zu stellen. Die PSA ist auf der
Grundlage des Ergebnisses der Gefahr-
dungsbeurteilung auszuwahlen. Die
Beschiéftigten sind bei der Auswahl der
PSA in geeigneter Weise zu beteiligen.

Der Arbeitgeber hat die zur Verfiigung
gestellte PSA einschlie3lich Schutz-
kleidung zu reinigen bzw. zu desinfizie-
ren sowie instand zu halten und falls
erforderlich, sachgerecht zu entsorgen.
AuBerdem muss er die Voraussetzun-
gen schaffen, dass PSA beim Verlassen
des Arbeitsplatzes sicher abgelegt und
getrennt von anderen Kleidungsstiicken
aufbewahrt werden kann. Die Beschaf-
tigten miissen die bereitgestellte PSA
verwenden, so lange eine Gefdhrdung
besteht.

Beispielsweise ist bei der manuellen
Aufbereitung von Instrumenten folgende

personliche Schutzausriistung zu tragen:

A flussigkeitsdichte Schutzkleidung
(langarmliger Kittel)

A flussigkeitsdichte, langstulpige, ggf.
schnitthemmende Schutzhandschuhe
2 Augen- und Mund-Nasen-Schutz

Die Schutzkleidung ist nach Kontakt
mit unreinen Medizinprodukten zu
wechseln, bevor ein Kontakt mit reinen
Medizinprodukten erfolgt. Durch
Schutzkleidung darf es nicht zu einer
Rekontamination von Medizinproduk-
ten kommen.

RECHTSGRUNDLAGEN: BioStoffV, TRBA 250,
PSA-Benutzungsverordnung (PSA-BV),
KRINKO/BfArM-Empfehlung ,, Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten®, KRINKO-Empfehlung
»Anforderungen der Krankenhaushygiene und
des Arbeitsschutzes an die Hygienebekleidung
und personliche Schutzausriistung®

Erlduterungen zu Frage 27

Die Technische Regel fiir biologische
Arbeitsstoffe (TRBA) 250 schreibt fiir
zahlreiche Tatigkeiten im Gesundheits-

dienst die Verwendung sicherer Instru-
mente vor. Dies trifft auf Tatigkeiten mit
erhohter Infektions- oder Unfallgefahr,
wie etwa bei Blutentnahmen, zu.

Der Arbeitgeber hat in der Gefahrdungs-
beurteilung das Unfall- und Infektions-
risiko zu bewerten und angemessene
MaBnahmen zu treffen.

Ist der Einsatz spitzer und scharfer
medizinischer Instrumente notwendig,
sind Arbeitsgerdte mit Sicherheits-
mechanismen (Sicherheitsgerédte) zu
verwenden, bei denen keine oder eine
geringere Gefahr von Stich- und Schnitt-
verletzungen besteht, soweit dies zur
Vermeidung einer Infektionsgefahrdung
erforderlich und technisch moglich ist.

In der Arztpraxis sind Sicherheitsgeréte
bei allen Tatigkeiten einzusetzen, bei
denen durch mégliche Stichverletzun-
gen eine Infektionsgefahr besteht oder
angenommen werden kann. Zu diesen
Tatigkeiten gehoren vor allem:

A Blutentnahmen

A Punktionen zur Korperfliissig-
keitsentnahme

A Legen von GefdaBzugangen

Generell muss bei jeder Tatigkeit im
Rahmen der Gefdahrdungsbeurteilung
gepriift werden, wie hoch das Unfall-
und Infektionsrisiko ist. Wenn sich die-
ses nicht durch organisatorische oder
personliche Mafsnahmen minimieren
lasst, sind vorrangig Sicherheitsgerate
einzusetzen.

Gebrauchte Kandiilen diirfen nicht in

die Kaniilenabdeckung (Schutzkappe)
zuriickgesteckt werden. Sie diirfen
auch nicht verbogen oder abgeknickt
werden, es sei denn diese Manipulation
dient der Aktivierung einer integrierten
Schutzvorrichtung.

Werden Tatigkeiten ausgelibt, bei der
die Kandile in die Kantilenabdeckung
zuriickgesteckt werden muss, ist dies
zuldssig, wenn ein Verfahren angewen-
det wird, das ein sicheres Zuriickste-
cken der Kaniile in die Kaniilenabde-
ckung mit einer Hand erlaubt, z.B. Ver-
wendung eines Schutzkappenhalters.

RECHTSGRUNDLAGEN: Ziffer 4.2.5 der TRBA
250 (Pravention von Nadelstichverletzungen),
KRINKO/BfArM-Empfehlung ,, Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten®, BioStoffV
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Erlduterungen zu Frage 28

Wann immer moglich, sollten Medika-
mente und Infusionslésungen aus
Eindosisbehdltern entnommen werden.
Bei Verwendung von Mehrdosenbehal-
tern ist Folgendes zu beachten:

2 In Mehrdosenbehdltern diirfen wegen
der Kontaminationsgefahr keine offenen
Kantilen verbleiben. Stattdessen kénnen
wiederverschlieRbare, mit bakterien-
dichtem Filter ausgestattete Systeme
(Mini-Spikes) benutzt werden.

A Wenn Teilmengen aus einem Mehr-
dosisbehdltnis mithilfe einer Mehrfach-
entnahmekaniile (Spike) entnommen
werden, ist fiir jede Entnahme eine
neue sterile Spritze zu verwenden.

A Auf angebrochenen Mehrdosis-
behaltern miissen Datum und Uhrzeit
des Anbruchs notiert werden.

A Vorgegebene Lagerdauer und
-temperatur sind zu beachten.

Das RKI empfiehlt die Verwendung einer
Spike-Mehrfachentnahmekandile bei
groBeren Ampullen (= 50 ml).

Sofern mehrere Spritzen eines Losungs-
mittels aufgezogen werden miissen, ist
es statthaft, dieses in einem Arbeitsgang
aus einem Eindosisbehéltnis zu entneh-
men. Ubriggebliebenes Losungsmittel ist
zu verwerfen. Die Zubereitung von Medi-
kamenten zur Injektion soll unmittelbar
vor der geplanten Applikation erfolgen.

RECHTSGRUNDLAGE: Arzneimittelgesetz
(AMG), KRINKO-Empfehlung ,,Anforderungen
an die Hygiene bei Punktionen und Injektionen*

Erlduterungen zu Frage 29

Medikamente missen so gelagert
werden, dass die Zusammensetzung
oder die Wirkung des Medikaments
nicht beeintréachtigt wird. So kénnen z.B.
Licht, Warme, Feuchtigkeit oder Kalte die
Wirkstoffe der Arzneimittel verdandern
oder sogar ganz zerstoren.

Lagerungsbedingungen fiir
Medikamente:

A trocken, staub- und lichtgeschiitzt
A Lagerung im Kiihlschrank, wenn
vom Hersteller vorgegeben

A unzugénglich flir nicht befugte
Personen

2 Beachtung des Verfallsdatums

A getrennt von Lebensmitteln

Bei kiihlpflichtigen Medikamenten
und Lagerung im Medikamentenkiihl-
schrank ist insbesondere zu beachten:
A Betriebstemperatur des Kiihlschranks
sollte zwischen +2 bis +8°C betragen

A Minimum-Maximum -Thermometer
muss vorhanden sein

A Temperatur regelméaRig (taglich)
ablesen und dokumentieren

2 Verfallsdaten regelmaBig
kontrollieren

A Kiihlschrank ausschliefilich fiir
Medikamente verwenden

RECHTSGRUNDLAGE: Arzneimittelgesetz
(AMG)

Erlduterungen zu Frage 30

In regelmafigen Kontrollrhythmen muss
die Haltbarkeit der Medikamentenvorra-
te tberpriift werden. Die Verantwortlich-
keit dafiir sollte klar geregelt sein.

Dabei ist zwischen Aufbewahrungs- und
Aufbrauchfrist zu unterscheiden:

A Die Aufbewahrungsfrist ist der
Zeitraum, innerhalb dessen man ein
Medikament in der noch nicht angebro-
chenen Packung vor der Verwendung
aufbewahren darf. Sie wird durch ein
aufgedrucktes Haltbarkeitsdatum
angezeigt.

2 Die Aufbrauchfrist bezeichnet
hingegen den Zeitraum, innerhalb
dessen man ein Arzneimittel nach
Anbruch der Packung unter Berlick-
sichtigung physikalischer, chemischer
und mikrobiologischer Aspekte noch
verwenden darf. Diese endet mit dem
schriftlich festgehaltenen letzten
Verwendungsdatum.

RECHTSGRUNDLAGE: Arzneimittelgesetz
(AMG)

Erlduterungen zu Frage 31

Temperaturempfindliche Medikamente
sollen vor einem Verlust der Wirksam-
keit geschiitzt werden. Daher sind diese
gekiihlt zu lagern.

Es muss sichergestellt sein, dass die zur
Medikamentenlagerung notwendigen
Bedingungen bestehen und konstant
aufrechterhalten werden, und dass

eine mogliche Abweichung zeitnah re-
gistriert wird. Dazu gehoren: +2 bis +8°C

an jeder Stelle im Kiihlschrank an der
Medikamente lagern sowie die perma-
nente Messung mittels eines Kontroll-
thermometers. Es muss eine (arbeits)
tégliche Bestatigung der Temperatur-
messung mittels Minimum-Maximum-
Thermometer erfolgen (Kontrollblatt in
Papierform oder elektronische Doku-
mentation).

Die zu ergreifenden Maflnahmen bei
Unter- oder Uberschreitung der Tem-
peratur sollten festgelegt sein (z.B.
Wegwerfen von Medikamenten).

RECHTSGRUNDLAGE: Arzneimittelgesetz
(AMG)

Erlduterungen zu Frage 32

Bei der Entsorgung des Praxismiills

ist die Mitteilung der Bund/Lander-Ar-
beitsgemeinschaft Abfall (LAGA), die als
,»Vollzugshilfe zur Entsorgung von Abfél-
len aus Einrichtungen des Gesundheits-
dienstes“ beim Robert Koch-Institut
veroffentlicht wird, zu beachten:

2 www.laga-online.de/servlet/
is/23874 Rubrik ,,Mitteilung 18 —
Vollzugshilfe zur Entsorgung von
Abfillen aus Einrichtungen des
Gesundheitsdienstes*

Danach wird Abfall verschiedenen
Abfallschliisseln (AS) zugeordnet;
fiir jeden AS sind bestimmte Anforde-
rungen an Sammlung, Lagerung und
Entsorgung formuliert.

Dariiber hinaus gelten fiir die Abfal-
lentsorgung regionale Bestimmungen.
Von Kommune zu Kommune kénnen
sich die Bestimmungen zur Abfallent-
sorgung unterscheiden. Vor allem fiir
die Entsorgung spezieller Abfélle aus
der Arztpraxis, wie z. B. Gefahrstoffe,
gelten haufig regional unterschiedliche
Regelungen. Daher sind unbedingt die
jeweils geltenden ortlichen Abfallsat-
zungen zu beachten. Hierzu kann die
Gewerbeabfallberatung der ortlichen
Gemeinde ndhere Auskunft geben.

Im praxiseigenen Hygieneplan miissen
die MaBnahmen der Abfallentsorgung
festgelegt werden.

RECHTSGRUNDLAGE: Vollzugshilfe zur
Entsorgung von Abfdllen aus Einrichtungen
des Gesundheitsdienstes der Bund/Lédnder-
Arbeitsgemeinschaft Abfall (LAGA), TRBA 250
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Erlduterungen zu Frage 33

Im Rahmen der Abfallentsorgung in der
Arztpraxis muss der Entsorgung spitzer
und scharfer Gegenstdnde besondere
Beachtung geschenkt werden. Vorga-
ben zur Entsorgung sind zum einen in
der ,,Vollzugshilfe zur Entsorgung von
Abféllen aus Einrichtungen des Ge-
sundheitsdienstes“ der Bund/Lander-
Arbeitsgemeinschaft Abfall (LAGA) und
zum anderen in Arbeitsschutzvorschrif-
ten festgehalten. Auch die ortlichen
Abfallwirtschaftssatzungen kénnen dazu
Regelungen enthalten. Fiir die Entsor-
gung spitzer und scharfer Gegenstan-
de (Abfallschliissel 18 01 01) miissen
besondere Abfallbehilter zur Verfiigung
stehen. Aus Sicherheitsgriinden werden
an diese Abfallbehdlter besondere
Anforderungen gestellt, z.B.:

A fest verschlie3bare Einwegbehiltnisse
A durchdringfest

2 mit maximaler Fiillmenge und
erkennbarem Fiillungsgrad.

Die Abfallbehéltnisse miissen den
Abfall sicher umschlieBen. Dabei sind
die Behélter so nah wie mdglich am
Verwendungsort der spitzen, scharfen
oder zerbrechlichen medizinischen
Instrumente aufzustellen. Sie diirfen
nicht umgefillt werden.

RECHTSGRUNDLAGE: TRBA 250, Vollzugshilfe
zur Entsorgung von Abfallen aus Einrichtungen
des Gesundheitsdienstes der Bund/Ldnder-
Arbeitsgemeinschaft Abfall (LAGA), TRBA 250,
BioStoffV

Erlduterungen zu Frage 34

Ein Bestandsverzeichnis muss standort-
bezogen fiir die aktiven, nicht implantier-
baren Medizinprodukte gefiihrt werden.
Darin sind fiir jedes Medizinprodukt be-
stimmte Daten (Identifikationsnummer,
Bezeichnung, Art, Typ, Seriennummer,
Anschaffungsjahr des Medizinprodukts
etc.) zu dokumentieren.

RECHTSGRUNDLAGE: § 8 MPBetreibV

Erlduterungen zu Frage 35

Fiir Medizinprodukte, die in den Anlagen
1und 2 zur MPBetreibV aufgefiihrt sind,
muss der Betreiber ein Medizinproduk-

tebuch fithren (Ausnahme: Aneroid-RR).

Mit einem Medizinproduktebuch wird
der gesamte ,,Gerdtelebenslauf*
dokumentiert.

RECHTSGRUNDLAGE: § 7 MPBetreibV

Erlduterungen zu Frage 36

Der Gesetzgeber fordert in § 3 Medi-
zinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV), dass alle Instandhaltun-
gen —also auch eine Wartung nach Vor-
gaben des Gerdteherstellers — durchzu-
fiihren sind. Die Instandsetzung umfasst
insbesondere die Reparatur zur Wieder-
herstellung der Funktionsfahigkeit.

Es ist eine Pflicht des Herstellers, dem
Betreiber die Informationen zur richtigen
Anwendung, zu notwendigen Instandhal-
tungsmaBnahmen und zu regelmafigen
Priifungen des Medizinprodukts zur
Verfiigung stellen.

RECHTSGRUNDLAGE: § 3 MPBetreibV

Erlduterungen zu Frage 37

Fiir bestimmte Medizinprodukte sind re-
gelmafige sicherheitstechnische Kon-
trollen (STK) durchzufiihren. Das betrifft:

A Medizinprodukte, fiir die der
Hersteller eine STK vorschreibt

A Medizinprodukte der Anlage 1
MPBetreibV, fiir die der Hersteller
eine STK weder vorschreibt noch
ausdriicklich ausschlief3t

Werden vom Hersteller keine Angaben
zu sicherheitstechnischen Kontrollen
gemacht, sind diese mindestens alle
zwei Jahre nach den anerkannten Regeln
der Technik durchzufiihren.

Eine sicherheitstechnische Kontrolle darf
nur eine fachlich ausreichend qualifizier-
te Person durchfiihren, die iber geeigne-
te Priif- und Messeinrichtungen verfiigt.

RECHTSGRUNDLAGE: § 6 MPBetreibV

Erlduterungen zu Frage 38

Eine messtechnische Kontrolle (MTK) ist
an folgenden Medizinprodukten durch-
zufiihren:

A Medizinprodukte der Anlage 2
MPBetreibV

A Medizinprodukte, fiir die der Her-
steller eine MTK vorgeschrieben hat.

Die messtechnische Kontrolle muss
innerhalb der vorgegebenen Fristen
erfolgen. Beispielsweise muss ein Ton-
und Sprachaudiometer (Medizinprodukt
der Anlage 2 der MPBetreibV) einmal
jahrlich einer messtechnischen Kontrolle
unterzogen werden.

Schreibt der Hersteller fiir sein Medi-
zinprodukt eine MTK ohne Angabe der
»Nachpriffrist“ (= Frist flir die nachste
Uberpriifung) vor, ist eine Nachpriifung
dann fallig, wenn aufgrund der Erfah-
rungen mit entsprechenden Mangeln
gerechnet werden muss und diese
rechtzeitig festgestellt werden kdnnen,
spdtestens jedoch alle zwei Jahre.

Bei der MTK wird festgestellt, ob die
Medizinprodukte die zuldssigen maxima-
len Messabweichungen (Fehlergrenzen)
einhalten. Die Ergebnisse der messtech-
nischen Kontrolle werden in das Medizin-
produktebuch eingetragen.

RECHTSGRUNDLAGE: §11 MPBetreibV

Erlduterungen zu Frage 39

Ein Vorkommnis im Sinne des
Medizinprodukterechts ist:

A eine Funktionsstorung,

2 ein Ausfall oder eine Anderung der
Merkmale oder der Leistung oder

A eine Unsachgemafheit der Kennzeich-
nung oder der Gebrauchsanweisung
eines Medizinprodukts, die unmittelbar
oder mittelbar zum Tod oder zu einer
schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten,
eines Anwenders oder einer anderen
Person gefiihrt hat, gefiihrt haben
konnte oder fiihren kénnte.

Vorkommnisse miissen vom Anwender
oder Betreiber an das Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArm) gemeldet werden. Das BfArM
stellt fiir die Meldung durch Betreiber
von Medizinprodukten ein Formular und
Hinweise fiir die Ubermittlung der elek-
tronischen Meldung zur Verfiigung. Das
Formular ist abrufbar unter:

2 www.bfarm.de > Service » Formulare
> Formulare Medizinprodukte

RECHTSGRUNDLAGE: §3 Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung (MPSV)

96 KBV PRAXISWISSEN SPEZIAL / UBERWACHUNGEN UND BEGEHUNGEN VON ARZTPRAXEN DURCH BEHORDEN


http://www.bfarm.de/DE/Service/Formulare/functions/Medizinprodukte/_node.html

Erlduterungen zu Frage 40

Bei Anwendung von Medizinprodukten
durch Mitarbeiter ergeben sich fiir die
Arztpraxis auch aus dem Arbeitsschutz-
recht Priifpflichten fiir Medizinproduk-
te. Elektrische Medizingerdte, fiir die
keine sicherheitstechnische Kontrolle
vorgeschrieben ist, und elektrische
Betriebsmittel (z. B. Staubsauger, Kaf-
feemaschine) sind einer regelméagigen
VDE-Priifung zu unterziehen.

VDE-Priifungen an Medizingerdten
sind unter Einhaltung der vom Geréte-
hersteller vorgegebenen Fristen nach
DIN VDE o751-1 durchzufiihren.

VDE-Priifungen an elektrischen Be-
triebsmitteln miissen gemaf DIN VDE
0701/0702 erfolgen. Die Priiffristen
sind in Arbeitsschutzbestimmungen
festgelegt. Sie variieren je nachdem,
ob es sich um ortsverdnderliche oder
ortsfeste elektrische Anlagen und
Betriebsmittel handelt. Alle VDE-Prii-
fungen sind durch qualifizierte Elek-
trofachkrafte durchzufiihren.

RECHTSGRUNDLAGE: § 2 Absatz 8
MPBetreibV, BGV A3

Allgemeine Hinweise zur

Aufbereitung von Medizinprodukten
Die Etablierung und Aufrechterhaltung
eines Aufbereitungsprozesses, der allen
rechtlichen und normativen Vorgaben
gerecht wird, ist flir Arztpraxen eine
besondere Herausforderung. In Abhan-
gigkeit von Fachgebiet, Leistungsspekt-
rum und Instrumentenvielfalt kann eine
Kosten-Nutzen-Analyse zum Ergebnis
fiihren, dass eine Alternative zur eige-
nen Aufbereitung fiir die einzelne Praxis
wirtschaftlicher ist. Fiir die Bewertung
der Wirtschaftlichkeit stellen die Kas-
sendrztlichen Vereinigungen ein BWL-
Tool zur Berechnung der Kosten fiir die
Aufbereitung kostenfrei zur Verfligung.
Dieses kann bei den jeweiligen Hygiene-
Beratern angefordert werden.

Als Alternativen fiir die Aufbereitung von
Medizinprodukten in der eigenen Praxis
bieten sich folgende Moglichkeiten an:

2 Verwendung von Einmalprodukten
Bei Verwendung von Einmalprodukten
miissen die strengen Anforderungen,
die der Gesetzgeber an die Aufberei-
tung von Medizinprodukten stellt, nicht
erfillt werden.

A Externe Aufbereitung

Die Aufbereitung der eigenen Medizin-
produkte kann extern an Krankenhduser
oder andere Praxen vergeben werden.
Hierbei ist zu beachten, dass die aufbe-
reitende Einrichtung alle Anforderungen
der KRINKO/BfArM-Empfehlung zur
Aufbereitung von Medizinprodukten
erfiillt. Die Fremdvergabe muss ver-
traglich geregelt werden.

Erlduterungen zu Frage 41

Zu jedem Medizinprodukt das in der
Praxis zur Anwendung kommt, sollten
neben Gebrauchsanweisung und In-
standhaltungsvorgaben auch zwingend
Aufbereitungshinweise des Herstellers
vorliegen. Darunter fallen Anweisun-
gen zur Wiederaufbereitung sowie
Begrenzungen und Einschrankungen
der Wiederaufbereitung. Diese sind

zu beachten.

Die DIN EN ISO 17664 beschreibt, wel-
che Angaben der Anwender zur Aufbe-
reitung von Medizinprodukten benétigt,
d. h. die vom Hersteller bereitzustellen-
den Informationen.

RECHTSGRUNDLAGE: DIN EN ISO 17664,
KRINKO/BfArM-Empfehlung ,,Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten®, MPBetreibV

Erlduterungen zu Frage 42

Die Trennung in einen unreinen (vor der
Reinigung/ Desinfektion) und reinen
Bereich ist erforderlich. Ist eine rdum-
liche Trennung in begriindeten Féllen
nicht moglich, sind die Arbeitsabldufe
S0 zu organisieren, dass das Risiko einer
Rekontamination der bereits ganz oder
teilweise aufbereiteten Medizinproduk-
te ausgeschlossen wird. Es muss z. B.
klar definiert sein, wo die unreine Seite
aufhort und die reine Seite anféangt.
Auf einen ausreichenden Spritzwasser-
schutz ist zu achten.

RECHTSGRUNDLAGE: KRINKO/BfArM-
Empfehlung ,,Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®,
MPBetreibV

Erlduterungen zu Frage 43

Die erste Mafsnahme bevor ein Medi-
zinprodukt aufbereitet wird, ist seine

Bewertung und Einstufung in eine
Risikogruppe. Dabei sind folgende
Kriterien zu beachten:

2 die konstruktiven, materialtechni-
schen und funktionellen Eigenschaften
des Medizinproduktes und die Angaben
des Herstellers

A die Art der vorangegangenen und
der nachfolgenden Anwendung des
Medizinproduktes

Vorgesehen ist eine Einstufung der
Medizinprodukte in drei Gruppen:
unkritische, semikritische und kriti-
sche Medizinprodukte. Bei den semi-
kritischen Medizinprodukten ist eine
weitere Differenzierung nach Art des
Medizinprodukts in semikritisch A
(ohne besondere Anforderungen an die
Aufbereitung) und in semikritisch B
(mit erhdhten Anforderungen an die
Aufbereitung) vorzunehmen. Bei den
kritischen Medizinprodukten ist eine
Untergliederung nach kritisch A, kritisch
B und kritisch C (mit besonders hohen
Anforderungen an die Aufbereitung)
durchzufiihren.

RECHTSGRUNDLAGE: KRINKO/BfArM-
Empfehlung ,,Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®,
MPBetreibV

Erlduterungen zu Frage 44

Mit der Aufbereitung darf geméf3
MPBetreibV nur entsprechend qualifi-
ziertes Personal beauftragt werden.
Vorausgesetzt wird die ,,Sachkenntnis
zur Aufbereitung von Medizinproduk-
ten, wobei die Anforderungen an die
Sachkenntnis in Anlage 6 der KRINKO/
BfArM-Empfehlung zur Aufbereitung
von Medizinprodukten festgelegt sind.

“

Nach Auffassung staatlicher Aufsichts-
behorden, die Arztpraxen in der Erfiil-
lung ihrer Betreiberpflichten {iber-
wachen, ist die Vermittlung dieser
Sachkenntnis in den bisherigen Rah-
menlehrpldnen fiir die Ausbildung
medizinischer Fachangestellten bis-
lang nicht ausreichend verankert. Die
Aufsichtsbehdrden fordern deshalb
eine ergdnzende Qualifikation. Nahere
Informationen zum Erwerb der Sach-
kenntnis konnen die Hygieneberater
der Kassenarztlichen Vereinigungen
auf Anfrage erteilen. Ohne vorherige
Ausbildung in einem Medizinalfachberuf
ist eine fachspezifische Fortbildung,
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z.B. in Anlehnung an die Fachkunde-
Lehrgdnge gemafl DGSV erforderlich:
2 www.dgsv-ev.de

RECHTSGRUNDLAGE: §4 Absatz 4i.V. m.
§ 3 Absatz 2 MPBetreibV, KRINKO/BfArM-
Empfehlung ,,Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten*

Erlduterungen zu Frage 45

Fiir die Aufbereitung miissen Verant-
wortlichkeiten festgelegt sein.

Mit der Aufbereitung ist eine hohe Ver-
antwortung verbunden. Aus Griinden
der innerbetrieblichen Organisation
und des erforderlichen Qualitdtsma-
nagements sind vor der Aufbereitung
von Medizinprodukten die Zustandig-
keiten fiir alle Schritte der Aufbereitung
zu regeln und zu dokumentieren.

RECHTSGRUNDLAGE: MPBetreibV,
KRINKO/BfArM-Empfehlung ,, Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten®

Erlduterungen zu Frage 46

Eine Arbeitsanweisung antwortet auf
die Frage ,,Wie wird in unserer Praxis
etwas gemacht?“. Sie beschreibt prazise
die Ausfiihrung einer Tatigkeit, an der

in der Regel nur eine Person beteiligt ist
und soll dafiir sorgen, dass festgelegte
Arbeitsschritte in einer festgelegten
Reihenfolge konsequent durchgefiihrt
werden.

Fiir die Aufbereitung von Medizinpro-
dukten, insbesondere bei manueller
Aufbereitung, sind Arbeitsanweisun-
gen unerldsslich. Fiir jeden einzelnen
Arbeitsschritt sollten ausfiihrliche
Standardarbeitsanweisungen geschrie-
ben werden. Dabei sind die Hersteller-
angaben zu beriicksichtigen. Konkret
geht es um die Beschreibung folgender
Einzelschritte: Vorbereitung, Reinigung,
ggf. Zwischenspiilung, Desinfektion,
Spiilung, Trocknung, Kontrollmanah-
men, Pflege und Funktionspriifung,
Verpackung, Kennzeichnung, Sterilisa-
tion, Freigabe des Sterilguts, Lagerung
des Sterilguts.

RECHTSGRUNDLAGE: MPBetreibV,
KRINKO/BfArM-Empfehlung ,, Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten®

Erlduterungen zu Frage 47

Erlduterungen zu Frage 48

Fiir die Aufbereitung von Medizinpro-
dukten ist mikrobiologisch Trinkwasser-
qualitdt sicherzustellen.

Das Wasser zur Schlussspiilung muss
folgende Anforderungen erfiillen:

A Es muss frei sein von fakultativ
pathogenen Mikroorganismen. Die Ver-
wendung von Leitungswasser oder un-
sterilem Aqua dest. ist kritisch, da diese
hdufig mikrobiell kontaminiert sind.

2 VE-Wasser (=Voll-entsalztes-Wasser)
wird empfohlen, um Ablagerungen oder
Kristallbildungen auf dem Medizin-
produkt zu vermeiden. VE-Wasser wird
auch als demineralisiertes Wasser,
deionisiertes Wasser oder destilliertes
Wasser bezeichnet. Man spricht auch
von Osmosewasser (Wasser ohne die
im normalen Quell- und Leitungswasser
vorkommenden Mineralien wie z.B.
Salze, lonen).

Mikrobiologisch einwandfreies Schluss-
spiilwasser kann durch Einsatz von
Sterilwasserfiltern bereitgestellt wer-
den. Diese Sterilfilter miissen regelma-
Big nach Herstellerangaben gewechselt
werden.

Bei bestimmten Medizinprodukten
(insbesondere Medizinprodukte mit
erhohten oder besonders hohen Anfor-
derungen an die Aufbereitung) kann die
Verwendung einer héheren Wasserqua-
litdt notwendig sein. Bei der manuellen
Aufbereitung von Endoskopen, die zu
Untersuchungen in mikrobiell nicht be-
siedelten Bereichen verwendet werden
(z.B. Bronchoskope, Seitblickduodeno-
skope zur ERCP), ist zur Schlussspiilung
steriles Wasser zu verwenden.

Bei der maschinellen Aufbereitung im
RDG-E (Reinigungs- und Desinfektions-
gerét fiir Endoskope) wird das Wasser
zur Schlussspiilung (je nach Geratemo-
dell) entweder sterilfiltriert oder durch
Erhitzen bzw. durch UV-Bestrahlung
desinfiziert. Die maschinelle Aufberei-

tung in Gerdten, die das zur Schlussspii-

lung verwendete Wasser durch Erhitzen
desinfizieren, gilt als sicherstes Verfah-
ren und ist daher zu bevorzugen.

RECHTSGRUNDLAGE: KRINKO/BfArMm-
Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®,
Trinkwasserverordnung (TrinkwV)

Die Leistung eines Ultraschallbades
muss regelmafig tiberpriift werden.
Folgende Testmethoden der Leistung des
Ultraschallbades stehen zur Verfiigung:

A Folientest
2 Sono-Check
2 Wash-Check U

Es gelten immer —auch in Bezug auf
die RegelméBigkeit — die Vorgaben
des Herstellers. Folgende Aspekte
sind zu beachten:

Test mit Alufolie

Die Starke der Alufolie ist mal dicker
oder diinner. AufRerdem kann es
passieren, dass kleine Teilchen davon
in der Losung schwimmen. Es besteht
ein Kontaminationsrisiko von sensiblen
Instrumenten mit Aluminiumpartikeln.
Das Ultraschallbad miisste danach sehr
griindlich gereinigt werden! Somit ist
die Anwendung von Alufolie als Testma-
terial nur eingeschrankt geeignet. Die
RegelmaBigkeit der Durchfiihrung wird
vom Hersteller des Ultraschallbads be-
stimmt. Haufig wird ein vierteljahrlicher
Test vorgeschrieben.

Sono-Check

Der Sono-Check ist ein chemischer
Farbindikator. Je nach Haufigkeit der
Anwendung des Ultraschallbads, sollte
dieser Test ca. monatlich erfolgen.

Wash-Checks U

Dieses Indikatorsystem ist sowohl fiir
die Funktionspriifung als auch fiir die
laufende Chargenkontrolle geeignet.

RECHTSGRUNDLAGE: KRINKO/BfArM-
Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®,
Leitlinie zur Validierung der manuellen
Reinigung und manuellen chemischen
Desinfektion von Medizinprodukten

Erlduterungen zu Frage 49

Aus Personalschutzgriinden miissen
Reinigungs- und/ oder Desinfektions-
behéltnisse folgende Ausstattung
haben:

A einen Siebeinsatz zum sicheren
Entnehmen des Aufbereitungsgutes
A einen Deckel wegen moglicher
Aerosolbildung
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Zum richtigen Umgang gilt zu beachten:

A Instrumente missen vollstandig mit
der Losung bedeckt sein

A Gelenke (z.B. von Zangen, Scheren)
vorher 6ffnen

A Behdltnisse nicht iberfiillen

A Luftblasen vermeiden

A Arbeitstédglich bzw. nach Ablassen/
Wechsel der Losung Behélter/Wannen
mechanisch reinigen ggf. desinfizieren
A Frisch angesetzte Losungen im
Ultraschallbad entgasen lassen

RECHTSGRUNDLAGE: KRINKO/BfArm-
Empfehlung ,,Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®

Erlduterungen zu Frage 50

Reinigungs- und Desinfektionsmittel
miissen korrekt angesetzt werden.
Desinfektionsmittel wirken nur, wenn
die Dosierung stimmt. Die Herstelleran-
gaben sind zu beachten. Fiir eine kor-
rekte Dosierung werden Dosierpumpen
und Umrechnungstabellen empfohlen.
Beim Ansetzen der Gebrauchslosung
muss Schutzkleidung getragen werden

(z.B. geeignete Handschuhe, Schutzbril-

le, Schutzkittel).

RECHTSGRUNDLAGE: KRINKO/BfArM-
Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten*

Erlduterungen zu Frage 51

Die korrekte Einwirkzeit ist Vorausset-
zung fiir eine wirksame Desinfektion.
Informationen dariiber sind dem Pro-
duktinformationsblatt bzw. der Herstel-
lerinformation zu entnehmen. Fiir die
Einhaltung der Einwirkzeit sollten Kurz-
zeitmesser (z. B. Eieruhr) zur Verfligung
stehen. Wenn neues Instrumentarium
in die Desinfektionslosung gelegt wird,
beginnt die Einwirkzeit neu zu laufen.

RECHTSGRUNDLAGE: KRINKO/BfArM-
Empfehlung ,,Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten*

Erlduterungen zu Frage 52

Eine benutzte Reinigungs- und Des-
infektionsmittellosung muss arbeits-
taglich, bei sichtbarer Verschmutzung
(Triibung, Gewebereste) sofort gewech-
selt werden.

Die Herstellerangaben sind zu beachten.
Dabei ist zwischen Nutzungsdauer und
Standzeit einer angesetzten Losung zu
unterscheiden. Die Nutzungsdauer einer
benutzten Desinfektionsmittellosung

ist der Zeitraum, in dem die nachgewie-
sene Desinfektionswirksamkeit einer
gebrauchsfertigen Losung bei wiederhol-
ter Nutzung erhalten bleibt. Die Stand-
zeit einer Lésung bezieht sich auf den
Zeitraum, in dem eine unbenutzte L6-
sung in abgedecktem Zustand wirksam
bleibt. Die Standzeit kann je nach Her-
stellerangaben mehrere Tage betragen.

Wenn Instrumente der Einstufung
»semikritisch“ abschliefend nicht zur
Sterilisation kommen, ist ein vollviruzi-
des Desinfektionsmittel (Wirkspek-
trum AB) einzusetzen.

RECHTSGRUNDLAGE: KRINKO/BfArM-
Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®,
DIN EN ISO 17664, Liste der vom Robert Koch-
Institut gepriiften und anerkannten Desinfek-
tionsmittel und -verfahren

Erlduterungen zu Frage 53

Ein Reinigungs- und Desinfektionsgerat
muss entsprechend den Herstellervorga-
ben regelmafig gewartet werden, um
unbeabsichtigten prozessrelevanten Ver-
dnderungen vorzubeugen.Die Wartung
tragt dazu bei, dass das Reinigungs- und
Desinfektionsgerdt eine moglichst lange
Lebensdauer mit moglichst geringem
Verschleif’ erreicht.

RECHTSGRUNDLAGE: MPBetreibV,
KRINKO/BfArM-Empfehlung ,,Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten®

Erlduterungen zu Frage 54

Die Vorgabe fiir validierte Verfahren

ist in der Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung (MPBetreibV) festgelegt.
GemadnR § 4 Absatz 1 ist die Aufbereitung
von bestimmungsgemaf keimarm oder
steril zur Anwendung kommenden
Medizinprodukten unter Beriicksicht-
gung der Angaben des Herstellers mit
geeigneten validierten Verfahren so
durchzufiihren ist, dass der Erfolg dieser
Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet
ist und die Sicherheit und Gesundheit
von Patienten, Anwendern oder Dritten
nicht gefahrdet wird.

Hierzu sind die Inhalte der Leitlinie von
DGKH, DGSV und AKI fiir die Validierung
und Routinetiberwachung maschineller
Reinigungs- und thermischer Desinfek-
tionsprozesse fiir Medizinprodukte zu
beachten.

Bei Durchfiihrung der Validierung sollte
eine Wartung des RDG nicht ldnger als
sechs Wochen zuriickliegen. Eine War-
tung kann auch am Tag der Validierung
durchgefiihrt werden.

RECHTSGRUNDLAGE: MPBetreibV,
KRINKO/BfArM-Empfehlung ,, Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten®, Leitlinie von DGKH,

DGSV und AKI fiir die Validierung und Routine-
iberwachung maschineller Reinigungs- und
thermischer Desinfektionsprozesse fiir
Medizinprodukte

Erlduterungen zu Frage 55

Nach erfolgter Validierung werden in
einem Validierungsprotokoll notwen-
dige Routinekontrollen festgelegt.
Diese sind den Angaben entsprechend
durchzufiihren.

Zur Uberpriifung der chargenbezoge-
nen Prozessparameter muss ein Ab-
gleich mit den im Validierungsprotokoll
beschriebenen Parametern erfolgen.

RECHTSGRUNDLAGEN: MPBetreibV,
KRINKO/BfArM-Empfehlung ,, Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten®

Erlduterungen zu Frage 56

Das Heif3versiegeln mit einem Siegel-
gerdt nach DIN 58953 gewdhrleistet
eine optimale Verschlusssicherheit.
Damit diese aber immer sichergestellt
ist, muss das Siegelgerdt nach den
Angaben des Herstellers betrieben
werden. Wenn der Hersteller z. B. eine
regelmaBige Wartung vorgibt, ist diese
nach seinen Vorgaben durchzufiihren.

RECHTSGRUNDLAGE: DIN 58953

Erlduterungen zu Frage 57

Es gibt verschiedene Verpackungssys-
teme (Containerverpackungen, Klar-
sichtfolie/ Papierverpackungen), die
das Eindringen von Mikroorganismen
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verhindern und die aseptische
Entnahme des Produktes sichern.

Generell gelten fiir die Verpackung
folgende Grundregeln:

A Die Angaben des Herstellers sind

zu beachten.

A Die Verpackung muss mit dem
Sterilisationsverfahren kompatibel
sein und die Sterilitat bis zur Entnahme
gewadbhrleisten.

2 Nach Ablauf des Verfallsdatums
miissen wiederverwendbare Medizin-
produkte neu verpackt werden.

Um Riickverfolgungen zu den Prozess-
daten sowie eine sichere Anwendung
der Medizinprodukte zu ermdglichen,
muss jedes Sterilbarrieresystem gekenn-
zeichnet werden. Die richtige Kennzeich-
nung umfasst unter anderem Charge,
Sterilisationsdatum (Haltbarkeit), Name
bzw. Zeichen der verpackenden Person,
Prozessindikator und den Inhalt der Ver-
packung. Bei Papier-/Folienverpackung
erfolgt die Beschriftung auBerhalb des
Fillbereichs mit einem geeigneten Stift.

RECHTSGRUNDLAGE: KRINKO/BfArM-
Empfehlung ,,Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®,
DIN EN ISO 11607-2 — Validierung der
Verpackungsprozesse

Erlduterungen zu Frage 58

Als Validierung zahlt ein dokumentier-
tes Verfahren des Verpackungsprozes-
ses mit den festgelegten Uberwachungs-
routinen. Die Einbindung eines externen
Validierers ist nicht erforderlich. Routine-
tests sind beispielsweise:

A Peelbarkeit

A Tintentest

2 ,Seal-Check“

A Zugfestigkeit der Siegelnaht

A visuelle Kontrolle zur Dichtigkeit
und Peelbarkeit

Fiir die notwendigen Routinetests miis-
sen die Intervalle (z. B. tdglich, wochent-
lich, monatlich) und die Akzeptanzwerte
festgelegt werden, einschlief3lich der
Vorgehensweise, falls ein Test nicht
erfolgreich durchgefiihrt wurde. Ein Seal-
Check muss arbeitstaglich durchgefiihrt
werden.

RECHTSGRUNDLAGE: Leitlinie fiir die
Validierung der Verpackungsprozesse nach

DIN EN ISO 11607-2, Tintentest gemaf
DIN EN ISO 11607-1, KRINKO/BfArM-Empfeh-
lung ,Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten®

Erlduterungen zu Frage 59

Bei Verwendung von Einmalfilter
sind diese nach jedem Gebrauch zu
wechseln.

Alternativ kénnen Dauerfilter mit 1000
Zyklen oder fiinf Jahren Haltbarkeit

verwendet werden.

Baumwollfilter sollten nicht mehr
verwendet werden.

RECHTSGRUNDLAGE: DIN EN ISO 11607-1

Erlduterungen zu Frage 60

Die Dampfsterilisation bei 134°C ist
allen anderen Sterilisationsverfahren
vorzuziehen, Dampf ist ein nahezu
ideales Sterilisiermittel; Dampf ist gut
kontrollierbar, verwendet keine Gefahr-
stoffe, ist toxikologisch unbedenklich
und belastet die Umwelt nicht.

In der Arztpraxis kommen in der Regel
Dampf-Kleinsterilisatoren zum Einsatz.
Nach DIN EN 13060 werden Dampf-
Kleinsterilisatoren in drei Klassen
eingeteilt: Klasse B, Klasse N, Klasse S.
Fiir die Arztpraxis geeignet sind Klasse
B- und Klasse S-Sterilisatoren. Welcher
Kleinsterilisator im Einzelfall geeignet
ist, richtet sich immer nach der Art den
in der Praxis verwendeten Sterilgiiter.

Wenn Instrumente mit Hohlkdrpern
sterilisiert werden, muss in der Regel

ein Klasse-B-Sterilisator eingesetzt wer-

den. Mit einem Klasse-S-Gerat konnen
nur wenige, vom Hersteller spezifizierte
Hohlkorper sterilisiert werden.

RECHTSGRUNDLAGE: DIN EN 13060

Erlduterungen zu Frage 61

Autoklaven werden durch den Einsatz
von Dampf sowie durch den sténdigen
Wechsel von Vakuum und Druck stark
belastet. Um prozessrelevanten Ver-

dnderungen vorzubeugen, miissen sie
entsprechend den Herstellervorgaben
regelmédBlig gewartet werden. Die War-
tung tragt dazu bei, dass der Autoklav

eine moglichst lange Lebensdauer mit
moglichst geringem Verschleif erreicht.

In der Regel wird von Herstellern eine
jahrliche Wartung empfohlen. Je nach
Anforderungen und Auslastung kénnen
abweichende Wartungsfristen vorge-
geben sein.

RECHTSGRUNDLAGE: KRINKO/BfArM-
Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

Erlduterungen zu Frage 62

Die Vorgabe fiir validierte Verfahren

ist in der Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung (MPBetreibV) festgelegt.
Gemaf § 4 Absatz 1ist die Aufbereitung
von bestimmungsgemafs keimarm oder
steril zur Anwendung kommenden
Medizinprodukten unter Berticksichti-
gung der Angaben des Herstellers mit
geeigneten validierten Verfahren so
durchzufiihren ist, dass der Erfolg dieser
Verfahren nachvollziehbar gewdhrleistet
ist und die Sicherheit und Gesundheit
von Patienten, Anwendern oder Dritten
nicht gefdhrdet wird.

Hierzu sind die Inhalte der Leitlinie von
DGKH, DGSV und AKI fiir die Validierung
und Routineiiberwachung maschineller
Reinigungs- und thermischer Desinfek-
tionsprozesse fiir Medizinprodukte zu
beachten.

Bei Durchfiihrung der Validierung sollte
eine Wartung des RDG nicht langer als
sechs Wochen zuriickliegen. Eine War-
tung kann auch am Tag der Validierung
durchgefiihrt werden.

RECHTSGRUNDLAGE: MPG, MPBetreibV,
KRINKO/BfArM-Empfehlung ,, Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten®, DIN EN I1SO 14937,
gemafs Norm DIN EN 13060

Erlduterungen zu Frage 63

Nach erfolgter Validierung werden

im Validierungsprotokoll notwendige
Routinekontrollen festgelegt. Diese
sind den Angaben entsprechend
durchzufiihren.

Zur Uberpriifung der chargenbezogenen
Prozessparameter muss ein Abgleich
mit den im Validierungsprotokoll be-
schriebenen Parametern erfolgen.
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RECHTSGRUNDLAGE: MPBetreibV,
KRINKO/BfArM-Empfehlung ,, Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten®, gemdf der Norm

DIN EN 13060

Erlduterungen zu Frage 64

Fiir die routinemaBige Uberwachung
des Sterilisationsprozesses stehen
folgende chemische Indikatoren zur
Verfligung:

2 Klasse 1: Prozessindikatoren, z.B.
LHAutoklavenband“, Indikatoren auf
Weichverpackungen

A und Etiketten

A Klasse 2: Indikatoren fiir spezielle
Priifungen, z. B. Helix-/Holow A-Test
bei Kleinsterilisatoren. Diese sind
Dampfdurchdringungstests und bei
Hohlkorperbeladung einzusetzen

A Klasse 5 und 6: integrierende bzw.
emulierende Indikatoren fiir die Char-

genkontrolle. Sie sind fiir solide (massi-

ve, feste) und/oder porése Medizin-
produkte (z.B. Wasche) einzusetzen.

RECHTSGRUNDLAGE: KRINKO/BfArM-
Empfehlung ,,Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten,
DIN EN ISO 11140-1

Erlduterungen zu Frage 65

Nach erfolgtem Sterilisationsprozess
muss das Sterilgut zur Anwendung
oder Lagerung frei gegeben werden.
Die Freigabe muss dokumentiert
werden. Das erfolgt in der Regel auf
einem Sterilisationskontrollblatt.

Die Dokumentation der zu uiberpriifen-
den Parameter kann handschriftlich
oder tiber die EDV gesteuert erfolgen.
Uber die Dokumentation kann der
Nachweis gefiihrt werden, dass ein
Sterilisationsprozess ordnungsgemaf3
abgelaufen ist.

RECHTSGRUNDLAGE: KRINKO/BfArm-
Empfehlung ,,Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten*

Erlduterungen zu Frage 66

Mit der Freigabeunterschrift wird der

korrekte Ablauf des gesamten Aufberei-

tungsprozesses bestdtigt. Die Freigabe
erfolgt auf der Basis der Uberein-
stimmung der bei der Aufbereitung

jeweils ermittelten Prozessparameter
mit denen der Validierungsprotokolle.
Die Chargendokumentation muss die
eindeutige Zuordnung des Sterilisiergu-
tes zur Charge sowie die Aufzeichnung
aller verfahrensrelevanten Parameter
gewdhrleisten. AuBerdem muss der
Bediener des Sterilisators dokumentiert
werden.

Eine Unterscheidung zwischen freigege-
benen und nicht freigegebenen Produk-
ten muss sichergestellt sein.

RECHTSGRUNDLAGE: KRINKO/BfArM-
Empfehlung ,,Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®

Erlduterungen zu Frage 67

Fiir eine korrekte Lagerung von auf-
bereiteten Medizinprodukten miissen
sowohl die Angaben des Medizinpro-
dukteherstellers als auch die Angaben
des Herstellers des Verpackungsmate-
rials beachtet werden.

Fiir eine ordnungsgemafe Lagerung
miissen unter anderem folgende
Voraussetzungen erfiillt sein:

A Sterilgut muss trocken, staubarm
und lichtgeschiitzt gelagert sowie vor
Beschadigungen und starken Tempera-
turschwankungen geschiitzt sein

A Lagerflachen miissen glatt, leicht zu
reinigen und zu desinfizieren sein.

2 Regale als Lagerflache haben einen
Abstand grofier als 30 cm vom Boden.
A First in — First out —Prinzip ist
gewdhrleistet

RECHTSGRUNDLAGE: KRINKO/BfArM-
Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®,
DIN 58953-8

Erlduterungen zu Frage 68

Die Lagerdauer ist abhdngig von der

Art der Verpackung und den Lagerbedin-

gungen. Bei zunehmender Lagerdauer
ist die Moglichkeit einer Kontamination
erhdht.

Je nachdem, ob die Lagerung von
Sterilgut geschiitzt (z.B. in Schubla-
den, Schranken) oder ungeschiitzt
(z.B. offen auf Arbeitsflachen, im Regal)
erfolgt und ob es sich um eine Primar-
verpackung oder eine Lagerverpackung

(Primarverpackung in einer Sekundar-
verpackung) handelt, sind Lagerfristen
von maximal 48 Stunden bis zu flinf
Jahren zugelassen.

Lagerbedingungen und Lagerfristen
miissen regelmafig kontrolliert werden.

RECHTSGRUNDLAGE: KRINKO/BfArM-
Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®,
DIN 58953-8

Erlduterungen zu Frage 69

Die Fremdvergabe der Aufbereitung
muss vertraglich geregelt werden. In
einem schriftlichen Vertrag zwischen
Arztpraxis und aufbereitender Ein-
richtung sollten Regelungen getroffen
werden iber Rechte und Pflichten der
Vertragspartner sowie die Modalitaten
der Ubergabe, Riickgabe und Aufberei-
tung der Medizinprodukte.

RECHTSGRUNDLAGE: KRINKO/BfArM-
Empfehlung ,,Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®
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ANHANG 2
AUSWAHL VON CHECKLISTEN ZUR
BEGEHUNG VON ARZTPRAXEN

THEMA & LINK

Stadtgesundheitsamt A Checkliste fiir Hygiene-Begehungen von Arztpraxen und Praxen fiir ambulantes
Frankfurt Operieren (auf der Grundlage des Infektionsschutzgesetzes, der Empfehlungen der
Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention, der BGR 250/TRBA 250,
der Desinfektionsmittelliste des VAH)
www.frankfurt.de/sixcms/media.php/738/Checkliste_Praxen.pdf
A Eigenkontrolle vor der Begehung
www.frankfurt.de/sixcms/media.php/738/Checkliste_Eigenkontrolle_Arztpraxen.pdf

Gesundheitsamt A Protokoll fiir Hygiene-Begehung von Arztpraxen (auf der Grundlage des Infektions-

Stadt Kassel schutzgesetzes, der Richtlinie fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention, der
TRBA 250, der Desinfektionsmittelliste der DGHM Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und
Mikrobiologie VAH — Verbund fiir Angewandte Hygiene)
www.stadt-kassel.de/imperia/md/content/cmso4/gesundheitsamt/begehungsprotokoll_
arztpraxen.pdf

Landeszentrum A Selbstauskunft von Einrichtungen fiir ambulantes Operieren

Gesundheit www.lzg.nrw.de/themen/Gesundheit_schuetzen/infektionsschutz/krkhs-hygiene/
Nordrhein-Westfalen hygienemanagement

Gesundheitsamt A Praxis-Checkliste zur Vorbereitung auf eine Hygienebegehung durch das Gesundheitsamt
Diisseldorf Diisseldorf

www.duesseldorf.de/gesundheitsamt/gesundheitsschutz/infektionshygiene/arztpraxen

KV Niedersachsen A Checkliste zur Begehung einer Arztpraxis
www.kvn.de/Praxis/Qualitaetssicherung/Hygiene-und-Medizinprodukte

Bayerisches Landesamt A Checkliste und Begleittext Einrichtungen fiir ambulantes Operieren

fiir Gesundheit und www.lgl.bayern.de/gesundheit/hygiene/krankenhaus/einrichtungen_ambulantes_
Lebensmittelsicherheit operieren.htm

Landeshauptstadt 7 Basischeckliste zur Uberpriifung von Arztpraxen

Miinchen Referat fiir 7 Erlduterungen zur Basischeckliste ,,Uberpriifung von Arztpraxen®

Gesundheit und Umwelt 2 Checkliste zur Uberpriifung von Arztpraxen

2 Checkliste zur Uberpriifung von Arztpraxen — Gynikologie

7 Checkliste zur Uberpriifung ambulant operierender Einrichtungen

A Checkliste fiir Zahnarztpraxen/Praxen der MKG
www.muenchen.de/rathaus/Stadtverwaltung/Referat-fuer-Gesundheit-und-Umwelt/
Hygiene_und_Umweltmedizin/Praxishygiene

Bayerische A Priifliste Gyndkologie

Gewerbeaufsicht www.kvb.de/praxis/qualitaet/infektionen-und-praevention/hygiene-und-medizinprodukte/
begehungen-in-arztpraxen/newsdetail-praxisbegehung/news/2/2/2016/begehungen-in-
gynaekologischen-arztpraxen

Gesundheitsamt des A Selbstauskunftsbogen fiir Einrichtungen des ambulanten Operierens und anderer

Regionalverbandes invasiver Eingriffe

Saarbriicken www.regionalverband-saarbruecken.de/gesundheitsschutz/hygiene/medizinische-
einrichtungen
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http://www.stadt-kassel.de/imperia/md/content/cms04/gesundheitsamt/begehungsprotokoll_arztpraxen.pdf
https://www.lzg.nrw.de/themen/Gesundheit_schuetzen/infektionsschutz/krkhs-hygiene/hygienemanagement/
http://www.lgl.bayern.de/gesundheit/hygiene/krankenhaus/einrichtungen_ambulantes_operieren.htm
https://www.muenchen.de/rathaus/Stadtverwaltung/Referat-fuer-Gesundheit-und-Umwelt/Hygiene_und_Umweltmedizin/Praxishygiene
https://www.kvb.de/praxis/qualitaet/infektionen-und-praevention/hygiene-und-medizinprodukte/begehungen-in-arztpraxen/newsdetail-praxisbegehung/news/2/2/2016/begehungen-in-gynaekologischen-arztpraxen/
https://www.regionalverband-saarbruecken.de/gesundheitsschutz/hygiene/medizinische-einrichtungen
www.frankfurt.de/sixcms/media.php/738/Checkliste_Praxen.pdf
www.frankfurt.de/sixcms/media.php/738/Checkliste_Eigenkontrolle_Arztpraxen.pdf
www.duesseldorf.de/gesundheitsamt/gesundheitsschutz/infektionshygiene/arztpraxen
www.kvn.de/Praxis/Qualitaetssicherung/Hygiene-und-Medizinprodukte

ANHANG 3
ANSPRECHPARTNER ZUM THEMA HYGIENE UND MEDIZINPRODUKTE
IN DEN KASSENARZTLICHEN VEREINIGUNGEN

ANSPRECHPARTNER TELEFON E-MAIL / INTERNET
KV Baden-Wiirttemberg Team Hygiene & (07121) 917 2131 hygiene-und-medizinprodukte@kvbawue.de
Medizinprodukte 2 www.kvbawue.de
KV Bayerns Tatjana Mecklenburg (0911) 946 67 0 Hygiene-Beratung@kvb.de
Wiebke Robl 2 www.kvb.de
KV Berlin Karin Beck (030) 31003 0 Katrin.Beck@kvberlin.de
Katja Bastian Katja.Bastian@kvberlin.de

2 www.kvberlin.de

KV Brandenburg Petra Bernhardt (0331) 2309 375  pbernhardt@kvbb.de
2 www.kvbb.de
KV Bremen Steffen Baumann (0421) 34 04339  hygiene@kvhb.de
A www.kvhb.de
KV Hamburg Sabine Daub (040) 228 02 659  sabine.daub@kvhh.de
2 www.kvhh.de
KV Hessen Dr. med. Norbert (069) 795 02 155  Norbert.Weykunat@kvhessen.de
Weykunat 2 www.kvhessen.de
KV Mecklenburg-Vorpommern Silke Seemann (0385) 7431387  sseemann@kvmv.de
Stephanie Moor smoor@kvmv.de

2 www.kvmv.de

KV Niedersachsen Marlen Hilgenboker (0511) 3 80 3311 marlen.hilgenboeker@kvn.de
Petra Naumann (0511) 3803220  petra.naumann@kvn.de
2 www.kvn.de

KV Nordrhein Team Hygiene (0211) 59 70 8476 hygiene@kvno.de
(0211) 5970 8489 A www.kvno.de
KV Rheinland-Pfalz Sybille Hammer-Imruck (06131) 326 326  sybille.hammer-imruck@kv-rlp.de
Monika Wehrland monika.wehrland@kv-rlp.de
A www.kv-rip.de
KV Saarland Stephan Jorgens (0681) 99 83 70 s.joergens@kvsaarland.de
Christian Koob c.koob@kvsaarland.de

2 www.kvsaarland.de

KV Sachsen Franziska Bake-Kellner  (0341) 2349 3722 franziska.bake-kellner@kvsachsen.de
Karina Marten karina.marten@kvsachsen.de
A www.kvs-sachsen.de

KV Sachsen-Anhalt Anke Schmidt (0391) 6 27 6435  Hygiene@kvsa.de
Christin Richter (0391) 6 27 6446 A www.kvsa.de
KV Schleswig-Holstein Angelika Strobel (04551) 883 0 angelika.stroebel@kvsh.de

2 www.kvsh.de

KV Thiiringen Jana Schroder (03643) 559 745  hygiene@kvt.de
2 www.kvt.de

KV Westfalen-Lippe Anke Westerberg (0231) 94 32 3334 anke.westerberg@kvwl.de
2 www.kvwl.de
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ANHANG 4

ZUSTANDIGKEITEN
IN DEN BUNDESLANDERN

Wir méchten darauf hinweisen, dass Gesetze
und Verordnungen iiberarbeitet werden und
sich die Zustdndigkeiten innerhalb eines
Bundeslandes verdndern kénnen. Die ange-
gebenen Informationen wurden mit grofst-
moglicher Sorgfalt erfasst und geben den
Wissensstand zum Zeitpunkt der Veréffentli-
chung der Broschlire wider. Trotz sorgfdltiger
Erstellung sind die Angaben ohne Gewdihr.

Baden-Wiirttemberg

Infektionsschutzgesetz:

2 IfSG-Meldepflicht-Anpassungsverordnung,
§ 6 ff. Meldepflichtige Krankheiten

2§16 Allgemeine Ma3nahmen

der zustdndigen Behdrde

A Hygieneverordnungen des

jeweiligen Bundeslandes,

§ 23 Nosokomiale Infektionen; Resistenzen;
Rechtsverordnungen durch die Lander

» Gesundheitsamter

Trinkwasserverordnung:
A § 14 Untersuchungspflichten

» Gesundheitsamter

Bayern » Gesundheitsamter » Gesundheitsamter
Berlin » Gesundheitsamter » Gesundheitsamter
Brandenburg » Gesundheitsdmter » Gesundheitsamter
Bremen » Gesundheitsamt Bremen » Gesundheitsamt Bremen

» Gesundheitsamt Bremerhaven » Gesundheitsamt Bremerhaven
Hamburg » Gesundheitsamter » Gesundheitsamter
Hessen » Gesundheitsamter » Gesundheitsdamter

Mecklenburg-Vorpommern

» Kommunale Gesundheitsamter

» Kommunale Gesundheitsamter

Niedersachsen

» Gesundheitsamter

» Gesundheitsamter

Nordrhein-Westfalen

» Gesundheitsamter

» Gesundheitsamter

Rheinland-Pfalz

» Gesundheitsamter

» Landesuntersuchungsamt Rheinland-Pfalz

Saarland

» Gesundheitsamter

» Gesundheitsamter

Sachsen

» Gesundheitsamter

» Gesundheitsamter

Sachsen-Anhalt

» Gesundheitsamter

» Gesundheitsamter

Schleswig-Holstein

» Gesundheitsamter

» Gesundheitsamter

Thiiringen

» Gesundheitsamter

» Thiiringer Landesamt fiir Verbraucherschutz
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Baden-Wiirttemberg

Medizinproduktegesetz:
2 § 26 Durchfiihrung der Uberwachung

» Regierungsprasidien

Medizinprodukte-Betreiberverordnung:

A § 4 Aufbereitung von Medizinprodukten
A § 4a Qualitatssicherung in medizinischen
Laboratorien

2 § 6 Sicherheitstechnische Kontrollen

A § 7 Medizinproduktebuch

2 § 8 Bestandsverzeichnis

A § 11 Messtechnische Kontrollen

»8§4,6,7,8: Regierungsprasidien
» §4a, 11: Eichamter

Bayern » Gewerbeaufsichtsamter der Regierungen »8§4,6,7,8: Gewerbeaufsichtsamter der Regierungen
»§ 26 Abs. 1, 2 und 7 MPG: Nur fiir die klinische > § 4a: Bayerisches Landesamt fiir Mafl und Gewicht
Priifung aktiver Medizinprodukte und Leistungs- > §11: Eichdmter
prifung energetisch betriebener In-Vitro-Diagnostika
einschlieBlich der Laborgerdte und Software:
Landesamt fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit
Berlin » Landesamt fiir Gesundheit und Soziales (LAGeSo) »84,6,7,8: Landesamt fiir Gesundheit und Soziales
(LAGeSo)
» § 4a, 11: Landesamt fiir Mess- und Eichwesen
Berlin-Brandenburg
Brandenburg » Landesamt fiir Arbeitsschutz, Verbraucherschutz »§4,6,7,8: Landesamt fiir Arbeitsschutz,
und Gesundheit Verbraucherschutz und Gesundheit
» § 4a, 11: Landesamt fiir Mess-und Eichwesen
Berlin-Brandenburg
Bremen » Senatorische Stelle fiir Wissenschaft, »§4, 6,7, 8: Senatorische Stelle fiir Wissenschaft,
Gesundheit und Verbraucherschutz Gesundheit und Verbraucherschutz
» § 4a, 11: Landeseichdirektion Bremen
Hamburg » Gesundheitsamter » Gesundheitsamter
Hessen » Regierungsprasidium Kassel, Dezernat 35.3, » Regierungsprasidium Kassel, Dezernat 35.3,

Fachzentrum MPG

Fachzentrum MPG

Mecklenburg-Vorpommern

» Landesamt fiir Gesundheit und Soziales
Mecklenburg-Vorpommern

» Landesamt flir Gesundheit und Soziales
Mecklenburg-Vorpommern

Niedersachsen

» Staatliche Gewerbeaufsichtsamter

»§4, 6,7, 8: Staatliche Gewerbeaufsichtsamter

» § 4a: Staatliche Gewerbeaufsichtsamter Oldenburg,
Hannover, Liineburg und Braunschweig

» § 11: Mess- und Eichamt Niedersachsen (MEN),
aufer Blutdruckmessgerate, seit dem 01.01.2016

Nordrhein-Westfalen

» Bezirksregierungen Kéln, Diisseldorf, Arnsberg,
Miinster und Detmold

» Bezirksregierungen Koln, Diisseldorf, Arnsberg,
Miinster und Detmold

Rheinland-Pfalz

» Nicht-aktive Medizinprodukte:

Landesamt fiir Jugend, Soziales und Versorgung
» Aktive Medizinprodukte:

Struktur- und Genehmigungsdirektion

» § 4: Gesundheitsamter

»§ 6, 7, 8: Landesamt fiir Umwelt Rheinland-Pfalz
» §4a, 11: Landesamt fiir Mess-und Eichwesen
Rheinland-Pfalz

Saarland

» Landesamt fiir Umwelt- und Arbeitsschutz

» Landesamt fiir Umwelt- und Arbeitsschutz

Sachsen

» Eichdamter

»8§4,6,7,8: Landesdirektion Sachsen
» §4a, 11: Eichamter

Sachsen-Anhalt

» Landesamt fiir Verbraucherschutz Sachsen-Anhalt
» Ministerium fiir Gesundheit und Soziales
des Landes Sachsen-Anhalt

»8§4,6,7,8: Landesamt fiir Arbeitsschutz
» §4a, 11: Eichamter

Schleswig-Holstein

» Landesamt fiir soziale Dienste Schleswig-Holstein

» Landesamt fiir soziale Dienste Schleswig-Holstein

Thiiringen

» Thiiringer Landesamt fiir Verbraucherschutz

» Thiiringer Landesamt fiir Verbraucherschutz
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Baden-Wiirttemberg

Medizinprodukte-Sicherheitsplan-

verordnung:
2 § 3 Meldepflichten
2 § 11 Befugnisse der Behdrden

» Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)
» Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

Mess- und Eichgesetz:

A § 32 Anzeigepflicht

2 §37 Eichung und Eichfrist

2 § 38 Verspatete Eichung

2 §50 ff. Marktiiberwachungsmafinahmen

» Eichdamter

Bayern » Bundesinstitut fiir Arzneimittel und > Bayerisches Landesamt fiir Maf und Gewicht
Medizinprodukte (BfArM)
» Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

Berlin » Bundesinstitut fiir Arzneimittel und » Landesamt fiir Mess- und Eichwesen
Medizinprodukte (BfArM) Berlin-Brandenburg
» Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

Brandenburg » Bundesinstitut fiir Arzneimittel und » Landesamt fiir Mess-und Eichwesen
Medizinprodukte (BfArM) Berlin-Brandenburg
» Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

Bremen » Bundesinstitut fiir Arzneimittel und » Landeseichdirektion Bremen
Medizinprodukte (BfArM)
» Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

Hamburg » Bundesinstitut fiir Arzneimittel und » Eichamt
Medizinprodukte (BfArM)
» Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

Hessen » Bundesinstitut fiir Arzneimittel und » Hessische Eichdirektion

Medizinprodukte (BfArM)

» Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

» §3: Regierungsprasidium Kassel Dezernat 35.3,
Fachzentrum MPG

Mecklenburg-Vorpommern

» Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)
» Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

» Landesamt fiir Gesundheit und
Soziales Mecklenburg-Vorpommern

Niedersachsen

» Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)
» Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

» Mess- und Eichwesen Niedersachsen

Nordrhein-Westfalen

» Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)
» Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

» Landesbetrieb Mess- und Eichwesen
Nordrhein-Westfalen (LBME)

Rheinland-Pfalz

» Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)
» Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

» Landesamt fiir Mess- und Eichwesen Rheinland-Pfalz

Saarland

» Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)
» Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

» Landesamt fiir Umwelt- und Arbeitsschutz

Sachsen

» Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)
» Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

» Eichdmter

Sachsen-Anhalt

» Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)
» Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

» Eichdmter

Schleswig-Holstein

» Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)
» Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

» Eichdirektion Nord

Thiiringen

» Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)
» Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

» Thiiringer Landesamt fiir Verbraucherschutz
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Baden-Wiirttemberg

Mess- und Eichverordnung:

2 § 33 Pflichten der antragstellenden Person bei der Eichung

» Eichdmter
» Personendosimetrie: Helmholtz Zentrum Miinchen, Neuherberg
» Festkorperdosimeter: Karlsruher Institut fiir Technologie, Eggenstein-Leopoldshafen

Bayern » Bayerisches Landesamt fiir Mafl und Gewicht

» Personendosimetrie: Helmholtz Zentrum Miinchen, Neuherberg
Berlin » Landesamt fiir Mess- und Eichwesen Berlin-Brandenburg

» Senatsverwaltung fiir Stadtentwicklung und Umwelt — Strahlenmessstelle, Berlin

» Personendosimetrie: Landesanstalt fiir Personendosimetrie und Strahlenschutzausbildung (LPS), Berlin
Brandenburg » Landesamt fiir Mess-und Eichwesen Berlin-Brandenburg

» Personendosimetrie: Landesanstalt fiir Personendosimetrie und Strahlenschutzausbildung (LPS), Berlin
Bremen » Landeseichdirektion Bremen

» Personendosimetrie: Materialpriifungsamt Nordrhein-Westfalen, Dortmund
Hamburg » Eichamt

» Personendosimetrie: Behorde fiir Gesundheit und Verbraucherschutz /

Helmholtz Zentrum Miinchen, Neuherberg
Hessen » Hessische Eichdirektion

» Personendosimetrie: Bundesamt fiir Strahlenschutz, Neuherberg /
Justus-Liebig-Universitdt Giefien, Dezernat B 3.5, zentrale Strahlenschutzgruppe

Mecklenburg-Vorpommern

» Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Mecklenburg-Vorpommern
» Personendosimetrie: Landesanstalt fiir Personendosimetrie und Strahlenschutzausbildung (LPS), Berlin

Niedersachsen

» Mess- und Eichwesen Niedersachsen
» Personendosimetrie: Materialpriifungsamt Nordrhein-Westfalen, Dortmund

Nordrhein-Westfalen

» Landesbetrieb Mess- und Eichwesen Nordrhein-Westfalen (LBME)
» Personendosimetrie: Materialpriifungsamt Nordrhein-Westfalen, Dortmund

Rheinland-Pfalz

» Landesamt fiir Mess- und Eichwesen Rheinland-Pfalz
» Personendosimetrie: Materialpriifungsamt Nordrhein-Westfalen, Dortmund

Saarland » Landesamt fiir Umwelt- und Arbeitsschutz
» Personendosimetrie: Materialpriifungsamt Nordrhein-Westfalen, Dortmund
Sachsen » Eichdmter

» Personendosimetrie: Landesanstalt fiir Personendosimetrie und Strahlenschutzausbildung (LPS), Berlin

Sachsen-Anhalt

» Eichdamter
» Personendosimetrie: Landesanstalt fiir Personendosimetrie und Strahlenschutzausbildung LPS, Berlin

Schleswig-Holstein

» Eichdirektion Nord
» Personendosimetrie: Helmholtz Zentrum Miinchen, Neuherberg

Thiiringen

» Thilringer Landesamt fiir Verbraucherschutz
» Personendosimetrie: Landesanstalt fiir Personendosimetrie und Strahlenschutzausbildung (LPS), Berlin
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Baden-Wiirttemberg

Biostoffverordnung:

A § 16 Anzeigepflicht
A §17 Unterrichtung der Behorde

» Landratsamter bzw. Stadtverwaltungen der
Stadtkreise — Gewerbeaufsicht

Gefahrstoffverordnung:

2 § 18 Unterrichtung der Behorde
A § 19 Behordliche Ausnahmen,
Anordnungen und Befugnisse

» Landratsamter bzw. Stadtverwaltungen der
Stadtkreise — Gewerbeaufsicht

Bayern » Gewerbeaufsichtsamter der Regierungen » Gewerbeaufsichtsamter der Regierungen

Berlin » Landesamt fiir Arbeitsschutz, Gesundheitsschutz » Landesamt fiir Arbeitsschutz, Gesundheitsschutz
und technische Sicherheit Berlin (LAGetSi) und technische Sicherheit Berlin (LAGetSi)

Brandenburg » Landesamt fiir Arbeitsschutz, Verbraucherschutz und » Landesamt fiir Arbeitsschutz, Verbraucherschutz
Gesundheit und Gesundheit

Bremen » Gewerbeaufsicht des Landes Bremen » Gewerbeaufsicht des Landes Bremen

Hamburg » Behorde fiir Gesundheit und Verbraucherschutz » Behorde fiir Gesundheit und Verbraucherschutz
> Amt fiir Arbeitsschutz » Amt fiir Arbeitsschutz

Hessen » Regierungsprésidien Regierungsprésidien

Mecklenburg-Vorpommern

» Landesamt flir Gesundheit und Soziales
Mecklenburg-Vorpommern

» Landesamt fiir Gesundheit und Soziales
Mecklenburg-Vorpommern

Niedersachsen

» Staatliche Gewerbeaufsichtsamter

» Staatliche Gewerbeaufsichtsamter

Nordrhein-Westfalen

» Bezirksregierungen Koln, Diisseldorf, Arnsberg,
Miinster und Detmold

» Bezirksregierungen Koln, Dusseldorf, Arnsberg,
Minster und Detmold

Rheinland-Pfalz

» Struktur- und Genehmigungsdirektionen

» Struktur- und Genehmigungsdirektionen

Saarland

» Landesamt fiir Umwelt- und Arbeitsschutz

» Landesamt fiir Umwelt- und Arbeitsschutz

Sachsen

» Landesdirektion Sachsen

» Landesdirektion Sachsen

Sachsen-Anhalt

» Landesamt fiir Verbraucherschutz Sachsen-Anhalt

» Landesamt fiir Verbraucherschutz Sachsen-Anhalt

Schleswig-Holstein

» Arbeitsschutzbehorde bei der Landesunfallkasse Nord

» Arbeitsschutzbehorde bei der Landesunfallkasse Nord

Thiiringen

» Thiiringer Landesamt fiir Verbraucherschutz

» Thiiringer Landesamt fiir Verbraucherschutz
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Kreislaufwirtschaftsgesetz:
2 § 47 Allgemeine Uberwachung

Baden-Wiirttemberg

» Landratsdamter bzw. Stadtverwaltungen
der Stadtkreise — Gewerbeaufsicht

Nachweisverordnung:
A § 2 Kreis der Nachweispflichtigen
und Form der Nachweisfiihrung

» Landratsamter bzw. Stadtverwaltungen
der Stadtkreise — Gewerbeaufsicht

Bayern » Kreisverwaltungsbehorden — » Bayerisches Landesamt fiir Umwelt
Landratsamter und kreisfreie Stadte

Berlin » Senatsverwaltung fiir Stadtentwicklung und Umwelt | » Senatsverwaltung fiir Gesundheit, Umwelt

und Verbraucherschutz

Brandenburg » Untere Abfallwirtschaftsbehorde » Untere Abfallwirtschaftsbehorde

Bremen » Senatorische Stelle fiir Umwelt, Bau und Verkehr » Senatorische Stelle fiir Umwelt, Bau und Verkehr

Hamburg » Behorde fiir Gesundheit und Verbraucherschutz » Behorde fiir Gesundheit und Verbraucherschutz
» Amt fiir Arbeitsschutz » Amt fiir Arbeitsschutz

Hessen » Regierungspréasidien » Regierungsprédsidien

Mecklenburg-Vorpommern

» Staatliche Amter fiir Landwirtschaft und Umwelt
der Landkreise

» Staatliche Amter fiir Landwirtschaft und Umwelt
der Landkreise

Niedersachsen

» Landkreis Region Hannover

» Landkreis Region Hannover

Nordrhein-Westfalen

» Bezirksregierungen Koéln, Diisseldorf,
Arnsberg, Miinster und Detmold

» Kreise und kreisfreie Stddte als untere
Abfallwirtschaftsbehorde

» Bezirksregierungen Kéln, Diisseldorf,
Arnsberg, Miinster und Detmold

» Kreise und kreisfreie Stadte als untere
Abfallwirtschaftsbehorde

Rheinland-Pfalz

» Struktur- und Genehmigungsdirektionen
» Kreisverwaltung und Stadtverwaltung als untere
Abfallbehorde

» Landesamt fiir Umwelt Rheinland-Pfalz
» Sonderabfall Management Gesellschaft
Rheinland-Pfalz mbH (SAM)

Saarland

» Landesamt fiir Umwelt- und Arbeitsschutz

» Landesamt fiir Umwelt- und Arbeitsschutz

Sachsen

» Sdchsisches Landesamt fiir Umwelt,
Landwirtschaft und Geologie

» Sachsisches Landesamt fiir Umwelt,
Landwirtschaft und Geologie

Sachsen-Anhalt

» Landesverwaltungsamt und untere
Abfallbehorden — Landkreise und kreisfreie Stadte

» Landesverwaltungsamt

Schleswig-Holstein

» Untere Abfallentsorgungsbehé&rden:

Kreise und kreisfreie Stadte

» Obere Abfallbehorde: Landesamt fiir
Landwirtschaft, Umwelt und landliche Raume

» Untere Abfallentsorgungsbehdrden:

Kreise und kreisfreie Stadte

» Obere Abfallbehdrde: Landesamt fiir
Landwirtschaft, Umwelt und landliche Raume

Thiiringen

» Thiiringer Landesverwaltungsamt

> Thiiringer Landesverwaltungsamt
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Rontgenverordnung:
2 § 3ff. Genehmigungsbediirftiger Betrieb von Rontgeneinrichtungen
2 § 13 Strahlenschutzverantwortliche und Strahlenschutzbeauftragte

A § 17a Qualitatssicherung durch drztliche und zahnérztliche Stellen
2 § 18a Erforderliche Fachkunde und Kenntnisse im Strahlenschutz
A §35 Zu iiberwachende Personen und Ermittlung der Kérperdosis
2 § 42 Meldepflicht

Baden-Wiirttemberg » §3ff., 13, 17a, 18a, 42: Regierungsprasidium

> § 3ff., 17a: Arztliche Stelle Baden-Wiirttemberg — Landesirztekammer Baden-Wiirttemberg
> § 35: Helmholtz Zentrum Miinchen, Neuherberg /

Festkdrperdosimeter: Karlsruher Institut fiir Technologie, Eggenstein-Leopoldshafen

Bayern » § 3ff., 13, 35, 42: Gewerbeaufsichtsdmter der Regierungen

» §3ff., 17a: Arztliche Stelle fiir niedergelassene Vertragsirzte mit Rontgendiagnostikeinrichtungen
bei der Kassendrztlichen Vereinigung Bayerns

» § 18a: Fachkundebescheinigungen fiir technische Rontgeneinrichtungen:

Gewerbeaufsichtsémter der Regierungen /

Fachkundebescheinigungen fiir medizinische Rontgeneinrichtungen:

Arztliche Stellen bei der Bayerischen Landesirztekammer

» §35: Auswertung Dosimeter: Helmholtz Zentrum Miinchen, Neuherberg (Amtliche Messstelle) /
Festlegung der Ersatzdosis: Gewerbeaufsichtsdmter der Regierungen

Berlin » §3ff., 13, 42: Landesamt fiir Arbeitsschutz, Gesundheitsschutz und technische Sicherheit Berlin (LAGetSi)
» §3ff., 13, 17a, 18a: Arztliche Stelle Qualititssicherung Strahlenschutz Berlin — Arztekammer Berlin

» § 35: Senatsverwaltung fiir Stadtentwicklung und Umwelt, Strahlenmessstelle, Berlin /

Helmholtz Zentrum Miinchen, Neuherberg, Auswertungsstelle fiir Strahlendosimeter /

Landesanstalt fiir Personendosimetrie und Strahlenschutzausbildung (LPS), Berlin

» § 42: Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (gem. § 42 Abs. 2 RGV bundesweit)

Brandenburg » §3ff., 13: Landesamt fiir Arbeitsschutz, Verbraucherschutz und Gesundheit
» §3ff., 13, 17a, 18a, 42: Arztliche Stelle Rontgen — Landesédrztekammer Brandenburg
» §35: Landesanstalt fiir Personendosimetrie und Strahlenschutzausbildung (LPS), Berlin

Bremen » §3ff., 13, 17a, 18a, 42: Gewerbeaufsicht des Landes Bremen
» §3ff., 17a, 18a, 42: Arztliche Stelle Niedersachsen/Bremen
» §35: Materialpriifungsamt Nordrhein-Westfalen, Dortmund

Hamburg » §3ff., 13, 18a, 35, 42: Behorde fiir Gesundheit und Verbraucherschutz /

Amt flir Arbeitsschutz

» §3ff., 17a: Arztliche Stellen bei der Kassenirztlichen Vereinigung Hamburg und Zahnérztekammer Hamburg
» § 18a: Behorde fiir Gesundheit und Verbraucherschutz (gesamter technischer Bereich) /

Arztekammer Hamburg / Zahnérztekammer Hamburg

» § 35: Messstelle fiir Strahlenschutz im Helmholtz Zentrum Miinchen, Neuherberg

Hessen » § 3ff., 42: Regierungsprasidien

» § 13, 18a: Regierungsprdsidium Kassel, Dezernat 35.3, Fachzentrum fiir Produktsicherheit und Gefahrstoffe
> §17a: TOV SUD Life Service GmbH — Arztliche Stelle fiir Qualitédtssicherung in der Radiologie Hessen

» § 35: Helmholtz Zentrum Miinchen, Neuherberg /

Justus-Liebig-Universitat Gieen Dezernat B 3.5, zentrale Strahlenschutzgruppe

> § 42: Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArm)

Mecklenburg-Vorpommern | »§3ff., 13, 18a, 42: Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Mecklenburg-Vorpommern
» § 17a: Arztliche Stelle Mecklenburg-Vorpommern der Arztekammer und der Kassenérztlichen Vereinigung
» §35: Landesanstalt fiir Personendosimetrie und Strahlenschutzausbildung (LPS), Berlin

Niedersachsen » §3ff., 13, 35, 42: Staatliche Gewerbeaufsichtsamter

» § 3ff., 17a: Arztliche Stelle Niedersachsen/Bremen

» § 18a: Arztekammer Niedersachsen

» § 35: Niedersdchsisches Ministerium fiir Umwelt, Energie und Umweltschutz /
Materialpriifungsamt Nordrhein-Westfalen, Dortmund

- Fortsetzung nachste Seite
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- Fortsetzung
Rontgenverordnung:

2 § 3ff. Genehmigungsbediirftiger Betrieb von Rontgeneinrichtungen

2 § 13 Strahlenschutzverantwortliche und Strahlenschutzbeauftragte

2 § 17a Qualitatssicherung durch drztliche und zahnérztliche Stellen
2 § 18a Erforderliche Fachkunde und Kenntnisse im Strahlenschutz
2 §35 Zu iiberwachende Personen und Ermittlung der Korperdosis
2 § 42 Meldepflicht

Nordrhein-Westfalen » §3ff., 13, 17a, 18a, 42: Bezirksregierungen Kéln, Diisseldorf, Arnsberg, Miinster und Detmold
» § 17a: Arztliche Stelle Nordrhein — Arztekammer Nordrhein /

Arztliche Stelle Westfalen-Lippe — Arztekammer Westfalen-Lippe

» § 35: Materialpriifungsamt Nordrhein-Westfalen, Dortmund

Rheinland-Pfalz » § 3ff., 13, 18a, 42: Struktur- und Genehmigungsdirektionen

» § 17a: Arztliche Stelle der Kassendrztlichen Vereinigung Rheinland-Pfalz
» §35: Ministerium fiir Innern und fiir Sport /

Materialpriifungsamt Nordrhein-Westfalen, Dortmund

Saarland » §3ff., 13, 17a, 18a, 42: Landesamt fiir Umwelt- und Arbeitsschutz /

Ministerium fur Umwelt und Verbraucherschutz

» § 3ff., 17a: Arztliche Stelle des Saarlandes bei der Kassenirztlichen Vereinigung Saarland
» §35: Materialpriifungsamt Nordrhein-Westfalen, Dortmund

Sachsen » §3ff., 13, 17a, 42: Landesdirektion Sachsen

» § 3ff., 17a: Arztliche Stelle — Séchsische Landesirztekammer

» § 18a: Séchsische Landesdrztekammer (Ausstellen Bescheinigung) /

Landesdirektion Sachsen (Priifung/Uberwachung)

» § 35: Landesanstalt fiir Personendosimetrie und Strahlenschutzausbildung (LPS), Berlin

Sachsen-Anhalt » §3ff., 13, 18a: Landesamt fiir Verbraucherschutz Sachsen-Anhalt
» § 3ff., 17a, 42: Arztliche Stelle Sachsen-Anhalt — Landesérztekammer Sachsen-Anhalt
» § 35: Landesanstalt fiir Personendosimetrie und Strahlenschutzausbildung (LPS), Berlin

Schleswig-Holstein » §3ff., 13, 18a, 42: Ministerium fiir Energiewende, Landwirtschaft, Umwelt und landliche Rdume,
Referat Strahlenschutz, Kiel

» § 17a: Arztliche Stelle Schleswig-Holstein bei der Kassenérztlichen Vereinigung Schleswig-Holstein
» § 35: Helmholtz Zentrum Miinchen, Neuherberg

Thiiringen » §3ff., 13, 18a, 42: Thiiringer Landesamt fiir Verbraucherschutz

» § 3ff., 17a: Arztliche Stelle Thiiringen fiir Qualitdtssicherung in der Réntgendiagnostik, Strahlentherapie
und Nuklearmedizin — Landesarztekammer und Kassenarztliche Vereinigung Thiiringen

» § 35: Landesanstalt fiir Personendosimetrie und Strahlenschutzausbildung (LPS), Berlin
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Baden-Wiirttemberg

Strahlenschutzverordnung:

A § 7 ff. Genehmigungsbediirftiger Umgang mit radioaktiven Stoffen

2 § 11 ff. Genehmigungsbediirftige Errichtung und genehmigungsbediirftiger
Betrieb von Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen

A § 31 Strahlenschutzverantwortliche und Strahlenschutzbeauftragte

2 § 41 Ermittlung der Kérperdosis

A § 42 Aufzeichnungs- und Mitteilungspflicht

2 §51ff. MaBnahmen bei sicherheitstechnisch bedeutsamen Ereignissen

A § 66 Wartung, Uberpriifung und Dichtheitspriifung

2 § 82 Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen
2 §83 Qualitatssicherung bei der medizinischen Strahlenanwendung

» § 7ff.,, 11ff., 31, 42, 51ff., 66, 82, 83: Regierungsprasidien

» § 41: Helmholtz Zentrum Miinchen, Neuherberg /

Festkorperdosimeter: Karlsruher Institut fiir Technologie, Eggenstein-Leopoldshafen

» §83: Arztliche Stelle Baden-Wiirttemberg — Lindesdrztekammer Baden-Wiirttemberg

Bayern » § 7ff., 11ff., 31, 42, 51ff., 66, 82: Bayerisches Landesamt fiir Umwelt
» § 41 Helmholtz Zentrum Miinchen, Neuherberg
» §83 Arztliche Stelle bei der Bayerischen Landesdrztekammer
Berlin » § 71f., 11ff., 31, 42, 51ff., 66, 82: Landesamt fiir Arbeitsschutz, Gesundheitsschutz und technische
Sicherheit Berlin (LAGetSi)
» § 31, 83: Arztliche Stelle Qualitétssicherung Strahlenschutz Berlin — Arztekammer Berlin
» § 41: Senatsverwaltung fiir Stadtentwicklung und Umwelt, Strahlenmessstelle, Berlin /
Landesanstalt fiir Personendosimetrie und Strahlenschutzausbildung (LPS), Berlin
Brandenburg » § 71f., 11ff.,31, 41, 42, 51ff,, 66, 82: Landesamt fiir Arbeitsschutz, Verbraucherschutz und Gesundheit
» § 41: Landesanstalt fiir Personendosimetrie und Strahlenschutzausbildung (LPS), Berlin
» §83: Arztliche Stelle Réntgen — Landesdrztekammer Brandenburg
Bremen » § 7ff., 11ff., 31, 42, 51ff., 66, 82, 83: Senatorische Stelle fiir Wissenschaft, Gesundheit und Verbraucherschutz
» § 41: Materialpriifungsamt Nordrhein-Westfalen, Dortmund
» §83: Arztliche Stelle Niedersachsen/Bremen
Hamburg » § 71ff., 11ff,, 31, 41, 42, 51ff., 66, 82: Behorde fiir Gesundheit und Verbraucherschutz /
Amt fuir Arbeitsschutz
» § 41: Messstelle fiir Strahlenschutz im Helmholtz Zentrum Miinchen, Neuherberg
» §83: Arztliche Stelle in Hamburg bei der Kassenarztlichen Vereinigung Hamburg
Hessen » § 71f., 11ff., 42, 51ff., 66, 82: Regierungsprasidien

» § 31: Hessisches Ministerium fiir Umwelt, Klimaschutz, Landwirtschaft und Verbraucherschutz, Referat |1 8
» § 42: Bundesamt fiir Strahlenschutz, Neuherberg

» § 41: Helmholtz Zentrum Miinchen, Neuherberg /

Justus-Liebig-Universitdt GieBen, Dezernat B 3.5 zentrale Strahlenschutzgruppe

» §83: TUV SUD Life Service GmbH - Arztliche Stelle fiir Qualitdtssicherung in der Radiologie Hessen

Mecklenburg-Vorpommern

» § 71f., 11ff., 31, 42, 51ff., 66, 82: Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Mecklenburg-Vorpommern
» § 41: Landesanstalt fiir Personendosimetrie und Strahlenschutzausbildung (LPS), Berlin
» §83: Arztliche Stelle Mecklenburg-Vorpommern der Arztekammer und der Kassenarztlichen Vereinigung

Niedersachsen

» § 71f., 11ff.,31, 42, 51ff., 82: Staatliche Gewerbeaufsichtsamter

» § 41: Materialpriifungsamt Nordrhein-Westfalen, Dortmund

» § 66: Niedersdchsisches Ministerium fiir Umwelt, Energie und Umweltschutz
» §83: Arztliche Stelle Niedersachsen/Bremen

Nordrhein-Westfalen

» § 7ff., 11ff,31, 42, 51ff., 66, 82, 83: Bezirksregierungen Koln, Diisseldorf, Arnsberg, Miinster und Detmold
» § 41: Materialprifungsamt Nordrhein-Westfalen, Dortmund

» §83: Arztliche Stelle Nordrhein — Arztekammer Nordrhein /

Arztliche Stelle Westfalen-Lippe — Arztekammer Westfalen-Lippe

-3 Fortsetzung nachste Seite
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- Fortsetzung

Strahlenschutzverordnung:

2 § 7 ff. Genehmigungsbediirftiger Umgang mit radioaktiven Stoffen

2 § 11 ff. Genehmigungsbediirftige Errichtung und genehmigungsbediirftiger
Betrieb von Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen

2 § 31 Strahlenschutzverantwortliche und Strahlenschutzbeauftragte

2 § 41 Ermittlung der Korperdosis

2 § 42 Aufzeichnungs- und Mitteilungspflicht

2 §51ff. MaBnahmen bei sicherheitstechnisch bedeutsamen Ereignissen

2 § 66 Wartung, Uberpriifung und Dichtheitsp

2 § 82 Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen
A §83 Qualitatssicherung bei der medizinischen Strahlenanwendung

Rheinland-Pfalz

» § 7ff., 41: Ministerium fiir Innern und fiir Sport

» §11ff, 31, 42, 51ff., 66, 82: Struktur- und Genehmigungsdirektionen

» § 41: Materialprifungsamt Nordrhein-Westfalen, Dortmund

» §83: Arztliche Stelle der Landesirztekammer und der Kassenérztlichen Vereinigung Rheinland-Pfalz

Saarland » § 71f., 11ff., 31, 42, 51ff., 66, 82, 83: Landesamt fiir Umwelt- und Arbeitsschutz /
Ministerium fiir Umwelt und Verbraucherschutz
» § 41: Materialpriifungsamt Nordrhein-Westfalen, Dortmund
» §83: Arztliche Stelle des Saarlandes bei der Kassendrztlichen Vereinigung Saarland
Sachsen » § 7ff., 11ff., 31, 42, 51ff., 66, 82, 83: Sadchsisches Landesamt fiir Umwelt, Landwirtschaft und Geologie

» §41: Landesanstalt fiir Personendosimetrie und Strahlenschutzausbildung (LPS), Berlin
» §83: Arztliche Stelle — Sachsische Landesdrztekammer

Sachsen-Anhalt

» § 7ff., 11ff,, 82: Landesamt fiir Umweltschutz Sachsen-Anhalt

» §31, 42, 83: Arztliche Stelle Sachsen-Anhalt — Landesérztekammer Sachsen-Anhalt

» §41: Landesanstalt fiir Personendosimetrie und Strahlenschutzausbildung (LPS), Berlin
» § 51ff., 66: Landesamt fiir Verbraucherschutz Sachsen-Anhalt

Schleswig-Holstein

» § 7ff.,11ff., 31, 42, 51ff., 66, 82: Ministerium fiir Energiewende, Landwirtschaft, Umwelt und
landliche Raume, Referat Strahlenschutz, Kiel

» §41: Helmholtz Zentrum Miinchen, Neuherberg

» §83: Arztliche Stelle Schleswig-Holstein bei der Kassenérztlichen Vereinigung Schleswig-Holstein

Thiiringen

» § 7ff., 11ff.,31, 42, 51ff., 66, 82: Thiiringer Landesamt fiir Verbraucherschutz

» § 41: Landesanstalt fiir Personendosimetrie und Strahlenschutzausbildung (LPS), Berlin

» §83: Arztliche Stelle Thiiringen fiir Qualitdtssicherung in der Réntgendiagnostik, Strahlentherapie und
Nuklearmedizin — Landesadrztekammer und Kassendrztliche Vereinigung Thiiringen
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Baden-Wiirttemberg

Gesetz zum Schutz vor nichtionisierender

Strahlung bei der Anwendung am Menschen:
2 § 6 Befugnisse der zustandigen Behorden

» Regierungsprasidien

Transfusionsgesetz:
2 §21 Koordiniertes Meldewesen

» Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
» Regierungsprasidium Tuibingen — Leitstelle
Arzneimitteliiberwachung Baden-Wirttemberg

Bayern » Gewerbeaufsichtsamter der Regierungen » Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
» Bayerisches Landesamt fiir Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit
Berlin » Bezirksamter — Umwelt- und Naturschutzamter » Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
» Landesamt fiir Gesundheit und Soziales (LAGeSo)
Brandenburg » Landesamt fiir Arbeitsschutz, Verbraucherschutz » Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
und Gesundheit » Landesamt fiir Arbeitsschutz, Verbraucherschutz
und Gesundheit
Bremen » Senatorische Stelle fiir Wissenschaft, Gesundheit » Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
und Verbraucherschutz » Senatorische Stelle fiir Wissenschaft, Gesundheit
und Verbraucherschutz
Hamburg » Behorde fiir Gesundheit und Verbraucherschutz » Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
» Amt flir Arbeitsschutz » Behorde fiir Gesundheit und Verbraucherschutz
Hessen » Regierungsprasidien » Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

» Regierungsprasidien

Mecklenburg-Vorpommern

» Landesamt fiir Gesundheit und Soziales
Mecklenburg-Vorpommern

» Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
» Landesamt fiir Gesundheit und Soziales
Mecklenburg-Vorpommern

Niedersachsen

» Kommunen, Landkreise und kreisfreie Stadte

» Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
» Staatliche Gewerbeaufsichtsamter Oldenburg,
Hannover, Liineburg und Braunschweig

Nordrhein-Westfalen

» Bezirksregierungen Kéln, Diisseldorf,
Arnsberg, Miinster und Detmold

» Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
» Bezirksregierungen Kéln, Dusseldorf,
Arnsberg, Miinster und Detmold

Rheinland-Pfalz

» Struktur- und Genehmigungsdirektionen

» Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
» Landesamt fiir Soziales, Jugend und Versorgung
Rheinland-Pfalz

Saarland » Landesamt fiir Umwelt- und Arbeitsschutz » Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
» Ministerium fiir Soziales, Gesundheit, Frauen
und Familie

Sachsen » Landesdirektion oder Sachsisches Landesamt » Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

fur Umwelt, Landwirtschaft und Geologie

» Landesdirektion Sachsen

Sachsen-Anhalt

» Landesamt fiir Verbraucherschutz Sachsen-Anhalt

» Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
» Landesverwaltungsamt Sachsen-Anhalt

Schleswig-Holstein

» Ministerium fiir Energiewende,
Landwirtschaft, Umwelt und landliche Raume,
Referat Strahlenschutz, Kiel

» Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
» Landesamt fiir soziale Dienste Schleswig-Holstein

Thiiringen

» Thiiringer Landesamt fiir Verbraucherschutz

» Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
» Thiiringer Landesamt fiir Verbraucherschutz
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Baden-Wiirttemberg

Arbeitsschutzgesetz:
A § 21 ff. Zustandige Behorden;

Zusammenwirkung mit den Tragern
der gesetzlichen Unfallversicherung

» Landratsdamter bzw. Stadtverwaltungen
der Stadtkreise — Gewerbeaufsicht

Verordnung zur arbeitsmedizinischen
Vorsorge:

2 §3 Abs. 4 Allgemeine Pflichten

des Arbeitgebers

» Landratsamter bzw. Stadtverwaltungen
der Stadtkreise — Gewerbeaufsicht

Bayern » Gewerbeaufsichtsamter der Regierungen » Gewerbeaufsichtsamter der Regierungen

Berlin » Landesamt fiir Arbeitsschutz, Gesundheitsschutz » Landesamt fiir Arbeitsschutz, Gesundheitsschutz
und technische Sicherheit Berlin (LAGetSi) und technische Sicherheit Berlin (LAGetSi)

Brandenburg » Landesamt fiir Arbeitsschutz, Verbraucherschutz » Landesamt fiir Arbeitsschutz, Verbraucherschutz
und Gesundheit und Gesundheit

Bremen » Gewerbeaufsicht des Landes Bremen » Senatorische Stelle fiir Wissenschaft, Gesundheit

und Verbraucherschutz

Hamburg » Behdrde fiir Gesundheit und Verbraucherschutz » Arbeitsmedizinischer Dienst
» Amt flir Arbeitsschutz

Hessen » Regierungsprasidien » Regierungsprdsidien

Mecklenburg-Vorpommern

» Landesamt fiir Gesundheit und Soziales
Mecklenburg-Vorpommern

» Landesamt flir Gesundheit und Soziales
Mecklenburg-Vorpommern

Niedersachsen

» Staatliche Gewerbeaufsichtsamter

» Staatliche Gewerbeaufsichtsamter

Nordrhein-Westfalen

» Bezirksregierungen Kéln, Disseldorf,
Arnsberg, Miinster und Detmold

» Bezirksregierungen Koln, Diisseldorf,
Arnsberg, Miinster und Detmold

Rheinland-Pfalz

» Struktur- und Genehmigungsdirektionen

» Struktur- und Genehmigungsdirektionen

Saarland

» Ministerium fiir Umwelt und Verbraucherschutz

» Landesamt fiir Umwelt- und Arbeitsschutz

Sachsen

» Landesdirektion Sachsen

» Landesdirektion Sachsen

Sachsen-Anhalt

» Landesamt fiir Verbraucherschutz Sachsen-Anhalt
» Ministerium fiir Arbeit, Soziales und Integration

» Landesamt fiir Verbraucherschutz Sachsen-Anhalt

Schleswig-Holstein

» Arbeitsschutzbehdrde bei der Landesunfallkasse Nord

» Arbeitsschutzbehdrde bei der Landesunfallkasse Nord

Thiiringen

» Thilringer Landesamt fiir Verbraucherschutz

» Thiiringer Landesamt fiir Verbraucherschutz
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Baden-Wiirttemberg

Betriebssicherheitsverordnung:

2 § 19 Mitteilungspflichten,
behordliche Ausnahmen

» Landratsamter bzw. Stadtverwaltungen
der Stadtkreise — Gewerbeaufsicht

Gesetz iiber Betriebsidrzte,
Sicherheitsingenieure und andere
Fachkréfte fiir Arbeitssicherheit:

2 § 13 Auskunfts- und Besichtigungsrechte

» Landratsdamter bzw. Stadtverwaltungen
der Stadtkreise — Gewerbeaufsicht

Bayern » Gewerbeaufsichtsamter der Regierungen » Gewerbeaufsichtsamter der Regierungen

Berlin » Landesamt fiir Arbeitsschutz, Gesundheitsschutz » Landesamt fur Arbeitsschutz, Gesundheitsschutz
und technische Sicherheit Berlin (LAGetSi) und technische Sicherheit Berlin (LAGetSi)

Brandenburg » Landesamt fiir Arbeitsschutz, Verbraucherschutz » Landesamt fiir Arbeitsschutz, Verbraucherschutz
und Gesundheit und Gesundheit

Bremen » Gewerbeaufsicht des Landes Bremen » Gewerbeaufsicht des Landes Bremen

Hamburg » Behdrde fiir Gesundheit und Verbraucherschutz » Behorde fiir Gesundheit und Verbraucherschutz
» Amt fiir Arbeitsschutz » Amt fiir Arbeitsschutz

Hessen » Regierungsprasidien » Regierungsprdsidien

Mecklenburg-Vorpommern

» Landesamt fiir Gesundheit und Soziales
Mecklenburg-Vorpommern

» Landesamt flir Gesundheit und Soziales
Mecklenburg-Vorpommern

Niedersachsen

» Staatliche Gewerbeaufsichtsamter

» Staatliche Gewerbeaufsichtsamter

Nordrhein-Westfalen

» Bezirksregierungen Kéln, Diisseldorf,
Arnsberg, Miinster und Detmold

» Bezirksregierungen Koln, Diisseldorf,
Arnsberg, Miinster und Detmold

Rheinland-Pfalz

» Struktur- und Genehmigungsdirektionen

» Struktur- und Genehmigungsdirektionen

Saarland

» Landesamt fiir Umwelt- und Arbeitsschutz

» Landesamt fiir Umwelt- und Arbeitsschutz

Sachsen

» Landesdirektion Sachsen

» Landesdirektion Sachsen

Sachsen-Anhalt

» Landesamt fiir Verbraucherschutz Sachsen-Anhalt

» Landesamt fiir Verbraucherschutz Sachsen-Anhalt

Schleswig-Holstein

» Arbeitsschutzbehdrde bei der Landesunfallkasse Nord

» Arbeitsschutzbehdrde bei der Landesunfallkasse Nord

Thiiringen

» Thilringer Landesamt fiir Verbraucherschutz

» Thiiringer Landesamt fiir Verbraucherschutz
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Baden-Wiirttemberg

Arbeitszeitgesetz:
A § 17 Aufsichtsbehorde

» Landratsdamter bzw. Stadtverwaltungen
der Stadtkreise — Gewerbeaufsicht

Mutterschutzgesetz:
A §5 Abs.1 Mitteilungspflicht,

arztliches Zeugnis
2 § 20 Aufsichtsbehorde

» Regierungsprasidien

Bayern » Gewerbeaufsichtsamter der Regierungen » Gewerbeaufsichtsamter der Regierungen

Berlin » Landesamt fiir Arbeitsschutz, Gesundheitsschutz » Landesamt fiir Arbeitsschutz, Gesundheitsschutz und
und technische Sicherheit Berlin (LAGetSi) technische Sicherheit Berlin (LAGetSi)

Brandenburg » Landesamt fiir Arbeitsschutz, Verbraucherschutz » Landesamt fiir Arbeitsschutz, Verbraucherschutz
und Gesundheit und Gesundheit

Bremen » Gewerbeaufsicht des Landes Bremen » Gewerbeaufsicht des Landes Bremen

Hamburg » Behorde fiir Gesundheit und Verbraucherschutz » Behdrde fiir Gesundheit und Verbraucherschutz
» Amt flir Arbeitsschutz » Amt fiir Arbeitsschutz

Hessen » Regierungsprasidien » Regierungsprdsidien

Mecklenburg-Vorpommern

» Landesamt fiir Gesundheit und Soziales
Mecklenburg-Vorpommern

» Landesamt flir Gesundheit und Soziales
Mecklenburg-Vorpommern

Niedersachsen

» Staatliche Gewerbeaufsichtsamter

» Staatliche Gewerbeaufsichtsamter

Nordrhein-Westfalen

» Bezirksregierungen Kéln, Diisseldorf,
Arnsberg, Miinster und Detmold

» Bezirksregierungen Koln, Diisseldorf,
Arnsberg, Miinster und Detmold

Rheinland-Pfalz

» Struktur- und Genehmigungsdirektionen

» Struktur- und Genehmigungsdirektionen

Saarland

» Landesamt fiir Umwelt- und Arbeitsschutz

» Landesamt fiir Umwelt- und Arbeitsschutz

Sachsen

» Landesdirektion Sachsen

» Landesdirektion Sachsen

Sachsen-Anhalt

» Landesamt fiir Verbraucherschutz Sachsen-Anhalt

» Landesamt fiir Verbraucherschutz Sachsen-Anhalt

Schleswig-Holstein

» Arbeitsschutzbehorde bei der Landesunfallkasse Nord

» Arbeitsschutzbehorde bei der Landesunfallkasse Nord

Thiiringen

» Thiiringer Landesamt fiir Verbraucherschutz

» Thiiringer Landesamt fiir Verbraucherschutz
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Baden-Wiirttemberg

Jugendarbeitsschutzgesetz:
2 §51 Aufsichtsbehorde;
Besichtigungsrecht und Berichtspflichten

» Landratsamter bzw. Stadtverwaltungen
der Stadtkreise — Gewerbeaufsicht

Gesetzliche Unfallversicherung:

A §17ff. SGB VIl Uberwachung und Beratung

2 DGVU-Vorschrift — 1 Grundsatze

der Pravention

2§10 Besichtigung des Unternehmens,
Erlass einer Anordnung, Auskunftspflicht

» Berufsgenossenschaft fiir
Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege

Bayern » Gewerbeaufsichtsamter der Regierungen » Berufsgenossenschaft fiir
Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege

Berlin » Landesamt fiir Arbeitsschutz, Gesundheitsschutz » Berufsgenossenschaft fiir
und technische Sicherheit Berlin (LAGetSi) Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege

Brandenburg » Landesamt fiir Arbeitsschutz, Verbraucherschutz » Berufsgenossenschaft fiir
und Gesundheit Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege

Bremen » Gewerbeaufsicht des Landes Bremen » Berufsgenossenschaft fur
Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege

Hamburg » Behdrde fiir Gesundheit und Verbraucherschutz » Berufsgenossenschaft fiir
» Amt flir Arbeitsschutz Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege

Hessen » Regierungsprasidien » Berufsgenossenschaft fiir

Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege

Mecklenburg-Vorpommern

» Landesamt fiir Gesundheit und Soziales
Mecklenburg-Vorpommern

» Berufsgenossenschaft fur
Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege

Niedersachsen

» Staatliche Gewerbeaufsichtsamter

» Berufsgenossenschaft fiir
Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege

Nordrhein-Westfalen

» Bezirksregierungen Koéln, Diisseldorf,
Arnsberg, Miinster und Detmold

» Berufsgenossenschaft fiir
Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege

Rheinland-Pfalz

» Struktur- und Genehmigungsdirektionen

» Berufsgenossenschaft fur
Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege

Saarland » Stadt-/Gemeindeverwaltung » Berufsgenossenschaft fiir
» Ministerium fiir Wirtschaft und Arbeit Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege
Sachsen » Landesdirektion Sachsen » Berufsgenossenschaft fiir

Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege

Sachsen-Anhalt

» Landesamt fiir Verbraucherschutz Sachsen-Anhalt

» Berufsgenossenschaft fiir
Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege

Schleswig-Holstein

» Arbeitsschutzbehdrde bei der
Landesunfallkasse Nord

» Berufsgenossenschaft fiir
Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege

Thiiringen

» Thiringer Landesamt fiir Verbraucherschutz

» Berufsgenossenschaft fiir
Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege
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HINWEISE

Wir mdchten darauf hinweisen, dass Gesetze und Verord-
nungen iiberarbeitet werden konnen. Die angegebenen
Informationen wurden mit grétmoglicher Sorgfalt erfasst
und geben den Stand zum Zeitpunkt der Veréffentlichung
der Broschiire wider. Trotz sorgfaltiger Erstellung sind

die Angaben ohne Gewdhr. / Die Links in der gesamten
Broschiire erheben keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.
Sollte eines der aufgefiihrten Internetangebote nicht mehr
verfiigbar sein, tibernimmt die KBV dafiir keine Gewahr. /
Aus Griinden der Lesbarkeit wurde meist die mannliche
Form der Berufsbezeichnung gewdhlt. Selbstverstdndlich
ist hiermit auch die weibliche Form gemeint.

KONTAKT

Kassendrztliche Bundesvereinigung
Herbert-Lewin-Platz 2, 10623 Berlin

Telefon 030 4005-0, info@kbv.de, www.kbv.de
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