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Behördliche Kontrolle 
der Aufbereitung 
von Medizinprodukten 
in Spitälern der Schweiz
von Markus Zobrist, Dr. rer. nat., Inspektor, Swissmedic Abteilung Medizinprodukte

1. Heilmittelgesetz
Zu den Medizinprodukten zählen sehr unter-
schiedliche Produkte wie Instrumente,
Implantate, Geräte oder medizinisches Ver-
brauchsmaterial. Das Gesetz über Arzneimit-
tel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz,
SR 812.21) ist nun seit dem 1. Januar 2002
in Kraft. Es gibt in Art. 46, Abs. 3, Bst. a)

dem Bundesrat die Kompetenz, dass er für
wiederaufbereitete Medizinprodukte, die im
eigenen Betrieb verwendet werden, einen
Konformitätsnachweis vorschreiben kann.
Art. 49 bestimmt zudem, dass der Bundesrat
auch für die Instandhaltung von bestimm-
ten Medizinprodukten oder Medizinproduk-
teklassen Vorschriften erlassen kann. 

Diese Vorschriften sind in Art. 19 (Wieder-
aufbereiten) und Art. 20 (Instandhaltung)
der Medizinprodukteverordnung (MepV, SR
812.213) festgehalten. Zu beachten ist,
dass das Wiederaufbereiten von Medizinpro-
dukten auch als eine Massnahme der
Instandhaltung zu betrachten ist, daher
sind die für die Instandhaltung geltenden
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Regelungen, insbesondere diejenige zur
Anwendung der Grundsätze der Qualitätssi-
cherung auch beim Wiederaufbereiten von
Medizinprodukten verbindlich.

2. Vollzugshilfen 

Die Vorschriften in der Medizinproduktever-
ordnung sind Rahmenbestimmungen, es
besteht ein grosser Bedarf an Erläuterun-
gen. In Zusammenarbeit mit der Schweizeri-
schen Gesellschaft für Sterilgutversorgung
(SGSV), der Schweizerischen Gesellschaft
für Spitalhygiene (SGSH) und der Ingenieur
Hospital Schweiz (IHS) wurden daher drei
Vollzugshilfen für die Bereiche der Wieder-
aufbereitung und der Instandhaltung
geschaffen. Folgende Schriften sind im
Internet erhältlich (auf
www.swissmedic.ch/md.asp#users) und lei-
ten die verantwortlichen Personen im Spital
an, wie sie gemäss dem aktuellen Stand von
Wissenschaft und Technik die gesetzlichen
Vorschriften erfüllen können:
• Gute Praxis der Instandhaltung in der

Medizintechnik
• Gute Praxis zur Aufbereitung von steri-

len Medizinprodukten
• Wegleitung für die Validierung und die

Routineüberwachung von Sterilisations-
prozessen mit feuchter Hitze in der
Gesundheitsfürsorge

Diese Schriften sind nicht als zusätzliche
Vorschriften zu betrachten. Die Spitäler
sind frei, mit anderen Massnahmen und
Vorgehensweisen die gesetzlichen Vorga-
ben zu erfüllen, soweit sie klar belegen
können, dass sie damit ein gleiches Aus-
mass an Schutz- und Sicherheitszielen
erreichen.

3. Die nachträgliche Kontrolle

Im Bereich der Medizinprodukte gibt es
keine Zulassungen oder Betriebsbewilli-
gungen von Swissmedic. Flächendeckende
Kontrollen sind daher nicht vorgesehen.
Der Leitung und dem Personal im Spital
ist somit ein sehr hohes Mass an Eigen-
verantwortlichkeit für den sorgfältigen
Umgang mit den Medizinprodukten zuge-
wiesen, insbesondere auch für deren Auf-
bereitung. Laut Heilmittelgesetz und
Medizinprodukteverordnung hat das

Schweizerische Heilmittelinstitut, Swis-
smedic, jedoch den Auftrag, das Einhal-
ten der Vorschriften mit einer nachträgli-
chen Kontrolle stichprobenweise zu
überprüfen. Weiter ist Swissmedic auf das
zuverlässige Melden von schwerwiegen-
den Vorkommnissen aus dem Spital ange-
wiesen (Meldepflicht der Spitäler gemäss
Art. 15 der Medizinprodukteverordnung).
Damit können fehlerhafte Produkte
erkannt und weitere Zwischenfälle in
Zusammenarbeit mit den Herstellern
abgewendet werden.

Kantonale Gesundheitsbehörden können in
allen Betriebsbereichen der Spitäler auch
Kontrollen durchführen, wenn sie gestützt
auf kantonale gesetzliche Bestimmungen
die Betriebsbewilligungen erteilen oder ihre
Aufsichtsfunktion über die Spitäler
ausüben.

4. Durchführung von Audits in den
Spitälern 

Swissmedic führt sowohl Audits auf
Anfrage wie auch Stichprobenprüfungen
durch. Um eine unabhängige Standortbe-
stimmung im Bereich ihrer Aufbereitung
zu erhalten, ersuchen einzelne Spitäler
aus eigener Initiative Swissmedic um ein
Audit. Bei den Stichprobenprüfungen
wählt Swissmedic die zu auditierenden
Spitäler in einer ersten Phase so aus, um
einen Überblick über die Qualität der Auf-
bereitung und Instandhaltung von Medi-
zinprodukten in verschiedenen Regionen
der Schweiz zu erhalten. Bei den ausge-
wählten Spitälern handelt es sich um Kan-
tonsspitäler, Regional- oder Bezirks-
spitäler und auch um private Spitäler, die
Swissmedic mit einem Team von zwei bis
drei Auditoren während einem Tag begut-
achtet. 

Bei allen bisher durchgeführten Audits ist
Swissmedic mit ihrem Befund bisher auf
sehr grosses Verständnis gestossen, insbe-
sondere auch beim leitenden Personal, das
für die Aufbereitung, für die Instandhal-
tung und für die Meldungen von schwerwie-
genden Vorkommnissen an Swissmedic die
direkte Verantwortung trägt. Dies traf auch
in jenen Fällen zu, bei denen der Auditbe-
fund zu erheblichen Korrekturmassnahmen
Anlass gegeben hat. n
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