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Vernehmlassung der revidierten ,,Schweizerischen Guten Praxis zur Aufbereitung von
Medizinprodukten” (GPA) fur Gesundheitseinrichtungen, die Medizinprodukte aufberei-
ten

Sehr geehrte Frau Christen

Die ,Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten® (GPA) ist ein Referenzwerk, das das
Ziel verfolgt, ,die fur die Aufbereitung von Medizinprodukten verantwortlichen Personen bei ihrer
Aufgabe (zu) unterstitzen, sichere und funktionstlichtige sterile Medizinprodukte bereitzustellen®

Dem gegenuber steht die ,Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten in Arzt- und
Zahnarztpraxen sowie bei weiteren Anwendern von Dampf-Klein-Sterilisatoren” (KIGAP), welche
im Gegensatz zur GPA ein Leitfaden ist, welcher sich das Ziel gesetzt hat ,die kritischen Berei-
che zu erkennen und geeignete Massnahmen zur Verbesserung der Praxishygiene zu definie-

ren”.
Den folgenden Punkten stehen wir von mfe Zrich kritisch gegenuber:

1) Die GPA 2021 kann auch auf alle anderen Gesundheitseinrichtungen angewendet werden,
die Medizinprodukte (MEP) aufbereiten (Kliniken, Gemeinschaftspraxen, Ambulatorien oder Not-
falldienste, Pflegeheime, spezialisierte Behandlungszentren usw.). Es ist darauf hinzuweisen,
dass die kantonalen Behoérden (je nach Kanton die Kantonsapotheke oder ein anderes kantona-
les Amt) fiir die Uberwachung der Instandhaltung und Aufbereitung von MEP bei den anwenden-
den Fachpersonen und in den Gesundheitseinrichtungen, mit Ausnahme der Spitéler, zustéandig
sind (Art. 76 Abs. 3 MepV).

Strittig ist dieser Punkt aus unserer Sicht, weil dies die Tendenz verstarkt, dass immer mehr
(Haus-)Arztpraxen mangels Nachfolgeldsung zu grosseren Gruppenpraxen umgewandelt wer-
den und Einzelpraxen fur junge (Haus-)Arzte nicht mehr attraktiv sind. Des Weiteren fiihren die
zunehmenden Beanstandungen durch die Heilmittelkontrollen der kantonalen Gesundheitsdirek-
tionen dazu, dass die Kosten der Betreibung von Dampfsterilisatoren in die Hohe getrieben wer-
den. So kdnnen wir Beispiele von Gemeinschaftspraxen nennen, die bauliche Anpassungen mit
Kosten im mittleren funfstelligen Bereich umsetzen mussten, damit deren Betrieb der Dampfste-
rilisatoren weitergefuihrt werden konnte. Andere Praxen mussten in jedem Behandlungszimmer,
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wo wiederaufbereitete Instrumente verwendet werden, eine griine und eine gelbe Zone einrich-
ten, was ebenfalls bauliche und finanzielle Konsequenzen hatte. Wenn diese Praxen in die Kate-
gorie von Gemeinschaftspraxen fallen, werden die Kosten zum Betrieb eines Dampfsterilisators
ins Unermessliche steigen, was zur Folge hat, dass nur noch Grosspraxen (Praxisgruppen) sich
einen Dampfsterilisator unter solch strengen Auflagen leisten kénnen. Kleinere Gruppenpraxen
werden auf Einweg-Instrumente umsteigen missen, was zu hoheren Kosten fir die Kostentra-
ger (fur Instrumente, die mehr als 3 Franken kosten) oder die Praxisbetreiber (fir Instrumente,
die weniger als 3 Franken kosten) fuhrt. Zudem wird ein neuer Fehlanreiz geschaffen, denn es
werden vermehrt teurere Gerate verwendet, damit diese der OKP (obligatorische Krankenpfle-
geversicherung) in Rechnung gestellt werden kénnen. Des Weiteren flhrt ein Entzug der Bewilli-
gung zur Wiederaufbereitung von Medizinprodukten zu mehr Abfall, der als Sonderabfall nur in
Verbrennungsanlagen mit Bewilligung entsorgt werden kann, was nicht im Sinne des Umwelt-
schutzes sein kann.

2) 4.3.1 Leitung der Aufbereitungseinheit: Die leitende Person der Aufbereitungseinheit verfugt
Uber eine angemessene Ausbildung in der Aufbereitung von MEP (mindestens Medizinprodukte-
technologin/ Medizinproduktetechnologe EFZ, oder technischer Sterilisationsassistent Niveau 2
von H+ Bildung, Espace-Compétences, CPS-MT (Centro Professionale Sociosanitario Medico-
Tecnico)/SGSV oder eine gleichwertige Ausbildung). Die leitende Person verfligt tiber eine an-
gemessene Ausbildung und ausreichend Erfahrung in der Personalfiihrung und im Manage-
ment. Die leitende Person bildet sich regelmassig und nachweisbar weiter.

Hier ist analog zur 1) anzumerken, dass es in einer Gruppenpraxis (z.B. Gastroenterologie-
Gruppenpraxis) nicht verhaltnismassig ware, eine spezialisierte Fachperson anstellen zu mis-
sen. Dies wirde die Kosten in die Hohe treiben und im Falle eines Ausfalls dieser Fachperson
den gesamten Praxisablauf lahmlegen. Deshalb muss auch eine MPA sterilisieren dirfen, so-
wohl in kleinen Arztpraxen als auch in Gruppenpraxen. Die Anwendung der GPA in Arztpraxen,
in welcher Form sie auch immer gefuhrt werden, ob als Einzelpraxis, als Gemeinschaftspraxis
oder als ambulante arztliche Institution, ist hochst unverhaltnismassig.

Fur einen in der Praxis oder in einem ambulanten arztlichen Institut selbststandig oder angestellt
tatigen Arzt darf allein die KIGAP zur Anwendung gelangen.

Zuletzt haben wir Bedenken, ob der Aufwand fiir die Dokumentation und die Rickverfolgbarkeit
vom Produkt bis zum Patienten fiir 16 Jahre in Gruppenpraxen sowohl wirtschaftlich, zweckmas-
sig als auch wirksam ware.

Alles in Allem ist es von grosser Bedeutung, genau zu definieren, welche Praxisformen unter
dieses Referenzwerk (GPA) fallen, damit in der Folge keine unliebsamen Uberraschungen fol-
gen. Die Dokumentations- und Aufbewahrungspflicht sémtlicher Prozesse ist in einer (Gruppen-)
Praxis weder sinnvoll noch zielfiihrend. Es reichen Kontrollen, die untersuchen, ob die Hygiene-
richtlinien eingehalten werden.
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Hiermit mochten wir uns fir die Einbindung in die Revision dieses Referenzwerks bedanken.

Fur weitere Auskulnfte stehen wir Ihnen jederzeit gerne zur Verfligung.
Freundliche Grusse
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Irene Glauser Stefan Langenegger
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Kopie an: mfe, Haus- und Kinderarzte Schweiz

AGZ, Arztegesellschaft des Kantons Ziirich
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