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Verantwortung  
bei der Aufbereitung von 
 Medizinprodukten aus Sicht der 
Behörde
Markus Weiss

Die Anforderungen an eine Institution, welche 
Medizinprodukte die zur Wiederverwendung 
vorgesehen sind aufbereitet, sind hoch und sehr 
vielfältig. Die Umsetzung des Heilmittelgesetzes, 
der Medizinprodukteverordnung wie auch der 
Creutzfeldt-Jakob-Verordnung erfordert umfang-
reiche Fachkenntnisse und bedeutet für eine 
Institution gleichzeitig, eine grosse Verantwor-
tung gegenüber dem Patienten aber auch gegen-
über dem Anwenderkreis zu übernehmen.
Für die Aufbereitung von Medizinprodukten ist 
grundsätzlich der Betreiber – z.B. das Spital oder 
der Arzt – verantwortlich. Ein Teil der Gesamtver-
antwortung kann durch die Direktion des Spitals 
abgedeckt werden : diese hat dafür zu sorgen, 
dass die notwendigen Infrastrukturen wie auch 

geeignetes Personal zur Verfügung stehen und 
sie regelt die notwendigen Schnittstellen ; sie 
stellt also die Rahmenbedingungen sicher.
Die fachliche Verantwortung zur Aufbereitung 
von Medizinprodukten wird aber in aller Regel 
der leitenden Person der ZSVA – welche über die 
erforderliche Qualifikation verfügt – übertragen. 
Gemeinsam mit dem ihr unterstellten Fachper-
sonal ist sie für die fachgerechte Umsetzung der 
gesetzlichen Anforderungen, der Anforderungen 
aus Richtlinien und der Normen zuständig. Die Lei-
tung zeichnet sich verantwortlich für den gesam-
ten Prozess der Wiederaufbereitung, welcher 
nach den Grundsätzen der Qualitätssicherung zu 
erfolgen hat. Nebst der Planung, Durchführung 
und Kontrolle der Aufbereitung nimmt sie die per-

sonelle und fachliche Führung der Abteilung wahr. 
Mit in den Verantwortungsbereich gehört eben-
falls die Planung von Instandhaltungsmassnah-
men sowie die Prozessvalidierungen. 
Um diese vielfältigen Aufgaben erledigen zu kön-
nen, braucht es nebst den Pflichten auch die ent-
sprechenden Kompetenzen ; für die leitende Per-
son wie auch für die Mitarbeitenden. 
Aber fragen Sie sich selbst : sind in Ihrer Institution 
die notwendigen Kompetenzen festgelegt ? Sind 
die einzelnen Verantwortungsbereiche definiert ? 
Sind sich die Mitarbeitenden ihrer Verantwortung in 
Bezug auf die Qualität des Endproduktes bewusst ?
Anhand von Beispielen aus den Audits wollen 
wir diesen Fragestellungen nachgehen und ver-
suchen, mögliche Lücken aufzuzeigen.  |
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Teamleiter Validierung (Sterilisati-
onsgeräte und Operationstische)
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Inspektor Abteilung Medizinpro-■■

dukte, Swissmedic, Schweiz. Heil-
mittelinstitut, Bern
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Audits in Schweizer Spitälern, ■■
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Bereich Materiovigilance
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