Praxis & Versorgung

Im Dschungel der Gesetze

Informationsstrecke Hygiene & Medizinprodukte: Die wichtigsten Gesetze, Empfehlungen,
Richtlinien und Vorgaben, die fir Arztpraxen und ein eingeschréanktem Maf3e auch fir
psychotherapeutische Praxen verbindlich sind

Infektionsschutzgesetz (IfSG)

Das Infektionsschutzgesetz regelt die ge-
setzlichen Pflichten zur Verhiitung und
Bekdmpfung von Infektionskrankheiten
beim Menschen. Zweck des Gesetzes
ist es, Ubertragbaren Krankheiten beim
Menschen vorzubeugen, Infektionen
frihzeitig zu erkennen und ihre Weiter-
verbreitung zu verhindern (§ 1 Abs. 1
IfSC). Bei der Umsetzung dieses Gesetzes
nehmen Gesundheitseinrichtungen wie
z. B. Arztpraxen eine Schliisselrolle ein.
Infektionsschutz ist eine der wichtigsten
Aufgaben der Praxisleitung.

Medizinprodukterecht-Durchfiihrungs-
gesetz (MPDG)

Das MPDG dient der Durchfiihrung und
Erganzung o. g. EU-Verordnung und er-
setzt das MPG. Auch gilt das MPDG fiir
das Anwenden, Betreiben und Instand-
halten von Produkten, die nicht als Me-
dizinprodukte in Verkehr gebracht wur-
den, aber mit der Zweckbestimmung
eines Medizinproduktes im Sinne der
Anlagen 1 und 2 der MPBetreibV ange-
wendet werden.

Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV)

Im Gegensatz zum MPDG, das sich pri-
mar an Hersteller von Medizinproduk-
ten wendet, richtet sich die Medizinpro-
dukte-Betreiberverordnung direkt an den
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Betreiber und Anwender von Medizin-
produkten und damit an die Praxisleitung
und die Mitarbeitenden. Anwender ist,
wer ein Medizinprodukt im Anwendungs-
bereich der MPBetreibV am Patienten
einsetzt (§ 2 Abs. 3 MPBetreibV). Sowohl
die erstmalige Inbetriebnahme als auch
der laufende Betrieb von Medizinproduk-
ten |0st eine Reihe von Pflichten fiir Be-
treiber und Anwender aus. Auch hierbei
stehen Patientenschutz und Schutz von
Anwendern und Dritten im Vordergrund.

Empfehlungen der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention (KRINKO) vom Robert Koch-
Institut (RKI)

Die Leiter der Einrichtungen, wie z.B.
von Krankenhdusern, Arztpraxen, Dia-
lyseeinrichtungen etc. haben sicher-
zustellen, dass die nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaft erforderli-
chen Mafinahmen getroffen werden, um
nosokomiale Infektionen zu verhiten
und die Weiterverbreitung von Krank-
heitserregern, insbesondere solcher mit
Resistenzen, zu vermeiden.

Die Einhaltung des Standes der medizi-
nischen Wissenschaft auf diesem Gebiet
wird vermutet, wenn jeweils die ver-
offentlichten Empfehlungen der Kom-
mission fiir Krankenhaushygiene und In-
fektionspravention beim Robert Koch-
Institut und der Kommission Antiinfektiva,

Resistenz und Therapie beim Robert
Koch-Institut beachtet worden sind.

Alle Empfehlungen sind unter dem
Kurzlink: http://www.haeverlag.de/n/khh
auf der Website des RKI (Empfehlungen
der Kommission fir Krankenhaushy-
giene und Infektionspravention) abruf-

bar.

Niedersdchsische Hygieneverordnung
(NMedHygVO)

Aufgrund von § 23 Abs. 8 IfSG wurde in
allen Bundeslandern Verordnungen Gber
die Hygiene und Infektionspravention in
medizinischen Einrichtungen erlassen.
Diese Verordnung regelt Malsnahmen
zur Verhiitung, Erkennung, Erfassung und
Bekdmpfung von nosokomialen Infek-
tionen und Krankheitserregern mit Re-
sistenzen in medizinischen Einrichtungen.
Sie gelten sowohl im stationdren Bereich
als auch fur den ambulanten Sektor (Ein-
richtungen fiir ambulantes Operieren, Dia-
lyseeinrichtungen § 1). Die NMedHygVO
verpflichtet Einrichtungen fiir ambulantes
Operieren, Dialysepraxen und Arztpraxen,
die invasive Eingriffe vornehmen, inner-
betriebliche Verfahrensweisen in Hygie-
nepldnen festzulegen (§ 13).

Bei Fragen zur NMedHygVO kontaktieren
Sie lhr zustandiges Gesundheitsamt.
Weiterfiihrende Informationen finden
Sie unter den folgenden Links:

Informationen rund um das Thema Hygiene, Kurzlink:

http://www.haeverlag.de/n/kvnhy

Download zum Hygieneleitfaden etc.,Kurzlink:

http://www.haeverlag.de/n/kvnhlf

Publikationen tber verschiedene Themen:

Empfehlungen des RKI, Kurzlink: www.haeverlag.de/n/khh,

http://www.gesetze-im-internet.de
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