
GPA 2022
Anwendungsbereich

Wichtigste Referenzdokumente

26. März 2022

Norma Hermann – SGSV / SSSH / SSSO 1



Dieses Dokument ist von den Spitalern und für Dritte, 
die für Spitaler aufbereiten, als Referenzwerk zu 
betrachten, das Richtlinien zum korrekten Betrieb 
einer Aufbereitungseinheit vorgibt, unter anderem 
für die Räumlichkeiten, das Personal, die Ausrüstung 
und die Informationsmanagementsysteme.
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Geltungsbereich



Die GPA muss als verbindliches Referenzwerk
für die Aufbereitung von Medizinprodukten in 
den Gesundheitseinrichtungen betrachtet
werden.
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Ziele der Schweizerischen Gute Praxis zur Aufbereitung
von Medizinprodukten

- Unterstützung bei der Einführung und Umsetzung eines
QMS

- Unterstützung bei der Einführung und Umsetzung der 
Prozesse für die Aufbereitung von Medizinprodukten

- Unterstützung bei der Anwendung der SN EN ISO 13485
- Die GPA erfüllt die Anforderung der Medizinprodukte-

Verordnung und Produktehaftpflichtgesetz
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Zuständigkeit der Swissmedic
MepV Art. 76
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MepV Art. 4 weitere Begriffe

§ Aufbereitung ist Teilbereich der 
Instandhaltung.

§ Aufbereitung beinhaltet alle Prozesse; von 
Transport und Reinigung bis zur Lagerung.



1 Wer Produkte als Fachperson anwendet, sorgt für die 
vorschriftsgemässe Durchführung der Instandhaltung und 
der damit verbundenen Prüfungen.

2 Die Instandhaltung hat nach den Grundsätzen eines 
Qualitätsmanagementsystems zu erfolgen, ist 
zweckmässig zu organisieren und zu dokumentieren und 
richtet sich insbesondere:
a. Nach den Anweisungen des Herstellers; 
b. Nach dem Risiko, das dem Produkt und seiner 

Verwendung eigen ist. (…)
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MepV Art. 71 Instandhaltung

4 Die Swissmedic kann Vorgaben zu Instandhaltungsmassnahmen machen 
und veröffentlichen. Diese Vorgaben gelten als Stand von Wissenschaft und 
Technik.



1 Wer als Fachperson ein Produkt verwendet, das zur 
mehrmaligen Anwendung bestimmt ist, sorgt vor jeder 
Anwendung für die Prüfung der Funktionsfähigkeit und 
die vorschriftsgemässe Aufbereitung nach dem Stand 
von Wissenschaft und Technik unter Berücksichtigung 
der Anweisungen des Herstellers sowie der 
Anforderungen an die Hygiene.
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MepV Art. 72 Aufbereitung



2 Für die Aufbereitung sind Verfahren zu verwenden, die 
geeignet und nach dem Stand von Wissenschaft 
und Technik validiert sind und deren nachgewiesene 
Wirksamkeit nachvollziehbar und reproduzierbar im 
Rahmen eines Qualitätsmanagementsystems
gewährleistet ist.
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MepV Art. 72 Aufbereitung



3 Wer Produkte für Dritte aufbereitet, muss:
a. zum aufbereiteten Produkt erklären, dass das Produkt:

- nach den Anweisungen des Herstellers 
aufbereitet worden ist, oder

- nach einem eigenen Aufbereitungsverfahren 
aufbereitet worden ist, das gleich sicher und gleich 
wirksam ist wie das vom Hersteller vorgegebene 
Verfahren, und diese Gleichwertigkeit mit einer 
Risikoanalyse und einem Validierungsverfahren 
nachgewiesen wurde;
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MepV Art. 72 Aufbereitung

Risikoanalyse



3 Wer Produkte für Dritte aufbereitet, muss:
b. über ein geeignetes, nach national oder international 
anerkannten Normen zertifiziertes 
Qualitätsmanagementsystem verfügen;
c. den Nachweis erbringen, dass die Aufbereitung in 
zweckmässigen Räumlichkeiten nach den anerkannten 
Regeln von Wissenschaft und Technik erfolgt und dabei 
die Anforderungen an die Hygiene eingehalten werden;
d. …
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MepV Art. 72 Aufbereitung

Anwendung der SN EN ISO 13485  erforderlich
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Produktehaftpflichtgesetz:
- Aufbereitungseinheiten sind «Lieferanten» von 

Medizinprodukten
- Schadenersatzansprüche 10 Jahre

Obligationenrecht:
- Verjährungsfrist 10 bis 20 Jahre

MepV Art 66: 
- Materiovigilanz und Aufbewahrungspflicht mind. 15 Jahre
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Weitere wichtige Gesetzestexte
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1 Zur Verringerung des Übertragungsrisikos aller Formen der 
Creutzfeldt-Jakob- Krankheit müssen Spitaler und Kliniken 
wiederverwendbare invasive Medizinprodukte, die in 
sterilem Zustand zu verwenden sind, insbesondere 
chirurgische Instrumente, vor jeder Anwendung:
a. nach dem Stand der Wissenschaft und unter 

Berücksichtigung der Angaben des Herstellers 
dekontaminieren und desinfizieren; und

b. bei 134°C im gesättigten gespannten Wasserdampf 18 
Minuten lang sterilisieren.

… durch vergleichbare Medizinprodukte ersetzt …
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Verordnung über die Bekämpfung übertragbarer 
Krankheiten des Menschen
(Epidemienverordnung, EpV, SR 818.101.1)
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Anwendbare Normen

§ Abonnemente SNV
§ Übersicht für Mitglieder SGSV 
§ Informationen, forum und Weiterbildungen 

SGSV



Ø Sicherheit und Gesundheit von 
Patienten und Anwender sicherstellen

Ø Unsere Pflicht gemäss Art. 3 des 
Heilmittelgesetzes
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Die GPA als «Hilfestellung»
§ Effizientes Qualitäts-Managementsystem führen
§ Produktkonformität erlangen
§ Hilfestellung zum Verständnis der Anforderungen

der SN EN ISO 13485
§ Hilfestellung für die Erlangung des Zertifiktes nach

SN EN ISO 13485
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Konklusion
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