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Schweizer Leitfäden im 
Zusammenhang mit der 

GPA 2022: Bestandsaufnahme
Frédy Cavin, SGSV



Rechtlicher Aspekt 

• Artikel 71 MepV
4 Die Swissmedic kann Vorgaben zu Instandhaltungs-

massnahmen machen und veröffentlichen. Diese 
Vorgaben gelten als Stand von Wissenschaft und 
Technik.

• Verweis auf die Sorgfaltspflicht in Artikel 3 HMG
1 Wer mit Heilmitteln umgeht, muss dabei alle 

Massnahmen treffen, die nach dem Stand von 
Wissenschaft und Technik erforderlich sind, damit die 
Gesundheit von Mensch und Tier nicht gefährdet wird.
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Was sind die verschiedenen Schritte zur 
Erstellung eines Leitfadens? 
• Bildung einer Arbeitsgruppe für einen ersten Entwurf
• Gemeinsam mit Experten der verschiedenen Verbände und 

Vertretern von Swissmedic

• Übersetzung und Bereinigung des Texts in beiden 
Sprachen (Deutsch und Französisch)
• Vernehmlassung bei den verschiedenen Behörden und 

Verbänden
• Analyse der Anmerkungen und gegebenenfalls 

Aufnahme in den endgültigen Text
• Layout und anschliessend amtliche Veröffentlichung des 

Leitfadens durch Swissmedic
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Gesamter Aufbereitungsprozess
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Die GPA enthält Empfehlungen und Pflichten für alle 
Schritte. 
Weitere Einzelheiten => ergänzende Leitfäden

Wird zurzeit 
erstellt

Check-
liste

GPA 2022

GPATE

Reinigung Verpackung Sterilisation TransportSterilisation Lagerung
Bau/

Renovation



Checkliste/GPA 2022
• Aktualisierung durchgeführt
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GPATE
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• Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung 
thermolabiler Endoskope
• Partner:

• SGSV, Schweizerische Gesellschaft für Sterilgutversorgung 
• SGSH, Schweizerische Gesellschaft für Spitalhygiene
• SGG, Schweizerische Gesellschaft für Gastroenterologie
• SVEP, Schweizerische Vereinigung für Endoskopiepersonal
• IG WiG, Interessengemeinschaft Wiederaufbereitung im 

Gesundheitswesen
• Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut 

• Ziele:
• Ergänzung der GPA 2022
• Integration der Schweizerischen Richtlinie zur 

Aufbereitung von flexiblen Endoskopen



Reinigung

• Seit 2019 existierende Leitlinien:
• Schweizerische Leitlinie für die 

Validierung und Routineüberwachung 
von Reinigungs- und 
Desinfektionsprozessen für 
Medizinprodukte – Teil 1: Allgemeines
• Schweizerische Leitlinie für die 

Validierung und Routineüberwachung 
von Reinigungs- und 
Desinfektionsprozessen für 
Medizinprodukte – Teil 2: Maschineller 
Reinigungs- und thermischer 
Desinfektionsprozess – RDG für 
chirurgische Instrumente, 
Anästhesiegeräte, Gefässe, Utensilien, 
Glasgeräte usw.
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Reinigung

• Künftige Leitlinien
• Teil 3: Maschineller Reinigungs-

und chemischer Desinfektions-
prozess – RDG-E mit 
chemischer Desinfektion für 
thermolabile Endoskope
• Textentwurf steht 

(für 2023 geplant)

• Weitere Teile wie die manuelle 
Reinigung und Desinfektion 
könnten folgen.
• Kein schriftlicher Entwurf
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Bis dahin:

Nicht auf Französisc
h übersetzt



Reinigung

• Validierung von RDG für 
Behälter für menschliche 
Ausscheidungen
• Keine Schweizer Leitlinie 

geplant
• Ao min. = 60
• Ao empf. = 600

• Bis dahin 
• SN EN ISO 15583-1 und -3
• ÖGSV-Leitlinie

• Keine Übersetzung auf 
Französisch
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Verpackungen
• Künftige Leitlinien:
• Schweizerische Leitlinie für die Validierung von 

Verpackungssystemen für Sterilisationsverfahren 
• Entwurf noch nicht verfasst

• Bis dahin:
• SN ISO/TS 16775: Verpackungen für in der Endverpackung 

zu sterilisierende Medizinprodukte – Leitfaden für die 
Anwendung von ISO 11607-1 und ISO 11607-2

10

2012 2020



Wasserdampfsterilisation
• Bestehende Leitlinie 

• Schweizerische Leitlinie für die 
Validierung und die Routine-
überwachung von Sterilisations-
prozessen mit feuchter Hitze in der 
Gesundheitsfürsorge
• 2010 erschienen
• Überarbeiteter Text in der 

Vernehmlassung
• Veröffentlichung für Herbst 2022 

geplant

11



Wichtigste Änderungen
• Aktualisierung der rechtlichen und normativen Aspekte
• Aktualisierung der Definitionen gemäss 

SN EN ISO 11139
• Einführung des neuen Berufs MPT und Bestimmung, 

wer die Ausbildungen anerkennen kann
• Klarstellung der Häufigkeit der Anlagenkalibrierung

• Jährlich
• Maximale Wassertemperatur für die Vakuumpumpe

• 15 °C -> 20 °C
• Anzahl Temperatursensoren
• Verpackungen müssen vorher validiert werden.
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Wichtigste Änderungen

• Streichung des nicht der SN EN 285 entsprechenden 
Kapitels für Sterilisatoren
• Hinzufügung eines expliziteren Diagramms
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Wichtigste Änderungen

• Klarstellungen zur Übergabe des Validierungsberichts
• Papier, elektronisch, Unterschrift

• Neues Kapitel über die Freigabe der Ausrüstung
• Übernahme des Texts aus der GPA für die 

Chargenfreigabe
• Hinzufügung der Kammerwartung

• Gemäss Anweisungen des Herstellers
• Dokumentiert

• Anhang V
• Vorlage für die Zusammenfassung des Validierungsberichts

14



15

Aufnahme der Anmerkungen aus der laufenden Vernehmlassung



Sterilisation mit VH2O2

• Künftige Leitlinie 
• Leitlinie für die Validierung und die Routineüberwachung von 

Sterilisationsprozessen mit Wasserstoffperoxid (VH2O2)
• Kein schriftlicher Entwurf
• Warten auf die Veröffentlichung der entsprechenden Normen:

• ISO/DIS 22441: Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge –
Verdampftes Wasserstoffperoxid bei niedriger Temperatur – Anforderungen 
an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines 
Sterilisationsverfahrens für Medizinprodukte

• prEN 17180: Sterilisatoren für medizinische Zwecke – Niedertemperatur-
Sterilisatoren mit verdampftem Wasserstoffperoxid – Anforderungen und 
Prüfverfahren

• Bis dahin
SN EN ISO 14937
Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge – Allgemeine 
Anforderungen an die Charakterisierung eines sterilisierenden Agens 
und an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung 
eines Sterilisationsverfahrens für Medizinprodukte 16



Transport
• Existierende Leitlinie (2021)

• Schweizerische Leitlinie für den Transport von verunreinigten 
und aufbereiteten, wiederverwendbaren Medizinprodukten 
für Aufbereitungseinheiten
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Lagerung
• Künftige Leitlinie

• Schweizerische Leitlinie für die Validierung von 
Lagerungsschränken für thermolabile Endoskope 
• Textentwurf steht
• Veröffentlichung für 2023 geplant

• Bis dahin
• SN EN 16442 

Lagerungsschrank mit geregelten 
Umgebungsbedingungen für aufbereitete, 
thermolabile Endoskope 

18



Lagerung
• Leitlinie für Transport und Lagerung der DGSV und ÖGSV
• Nicht auf Französisch übersetzt
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Bau- und 
Renovationsarbeiten
• Künftige Leitlinie

• Schweizerische Leitlinie für den Bau und die Renovierung von 
Räumlichkeiten zur Aufbereitung von Medizinprodukten 
• Kein Textentwurf

• Bis dahin: 
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2002, 
in Überarbeitung



Nutzen der Leitfäden?

• Ergänzung zur BPA 2022
• Stand von Wissenschaft und Technik
• Vereinheitlichung der Praxis in der Schweiz
• Hilfe für die Rechtfertigung von Aktivitäten und Investitionen
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Sind Sie an einer Teilnahme interessiert?

• fredycavin@yahoo.fr

mailto:fredycavin@yahoo.fr


Wo sind diese Dokumente verfügbar?

• https://www.sssh.ch/de/
• https://www.dgsv-ev.de/fachinformationen/leitlinien/
• https://oegsv.com/wp/guidelines/
• https://www.sf2s-sterilisation.fr/category/mediatheque-

en-ligne/
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit! 

Möge die Weisheit dein Leitfaden sein. 
Sie ist die Mutter des Wohlbefindens.

Lateinisches Sprichwort


