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teilweise Uber-
regulierung geht
der Uberblick
verloren, was
grundsétzlich an
Forderungen
umzusetzen ist.
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Aufbereitung von Medizinprodukten im ambulanten Operieren —

was ist anders?

Im Dschungel

gesetzlicher Vorgaben

Die steigenden gesetzlichen Vorgaben vor allem im Bereich der Hygiene und
Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten stellen
groB3e Herausforderungen dar. Ein limitierender Faktor bzgl. Strukturqualitat ist
zudem die Vergutungsstruktur in Deutschland. Ein Lichtblick ist die Einfihrung
sog. Hybrid-DRGs. Doch kann man die Aufbereitung von Medizinprodukten im
ambulanten Operieren mit den Standards einer Klinik vergleichen? Was ist anders?

S chaut man sich die gesetzlichen Anforde-
rungen an, die in Deutschland gelten, ist
schnell festzustellen, dass diese zahlreich und
vor allem sehr umfénglich sind. Die Einfiihrung
der Medical Device Regulation (MDR) und die
damit verbundene nationale Anpassung des Me-
dizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz
(MPDG) sorgen bei vielen Betreibern fiir ,Stirn-
runzeln‘, denn durch die teilweise Uberregulie-
rung geht der Uberblick verloren, was grundsitz-
lich an Forderungen umzusetzen ist. Nachfol-
gend ein Uberblick tiber die wichtigsten gesetz-
lichen Regelungen, die im niedergelassenen
Bereich gelten:

e Hygieneverordnungen der Lander
(MedHygV)

¢ Infektionsschutzgesetz (IfSG)

e Medical Device Regulation (MDR)

® Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetz (MPDG)

® Medizinproduktebetreiberverordnung
(MPBetreibV)

® Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG)

e Gefahrstoffverordnung (GefStoffV, z.B.
TRGS 525)

® Biostoffverordnung (BioStoffV, z.B. TRBA
250)

e Berufsgenossenschaftliche Regeln (z.B.
DGUV-Regeln)

e RKI, KRINKO, DIN/EN/ISO-Normen

Anforderungen an die Qualifikation des
Personals

Werden im ambulanten Operieren Medizin-
produkte durch das nichtérztliche Personal auf-
bereitet, so hat dieses eine entsprechende Qua-
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lifikation nachzuweisen. Grundsatzlich ist es
empfehlenswert, einen sog. Fachkundekurs (z.B.
nach dem Curriculum der DGSV eV.) zu absol-
vieren, vor allem, wenn Personal ohne medizi-
nische Grundausbildung beschaftigt wird.
Nihere Hinweise und Informationen hierzu lie-
fert u.a. die RKI/KRINKO/BfArM-Empfehlung
»Anforderungen an die Aufbereitung von Me-
dizinprodukten, Anlage 6. Solch eine Qualifika-
tion wird auch von Gesundheitsbehorden (z.B.
im Rahmen einer Praxisbegehung) tiberpriift.

Vorgaben aus der Medizinischen
Hygieneverordnung (MedHygV)

Aus dem Infektionsschutzgesetz (IfSG) resultiert
fir jedes Bundesland in Deutschland die Med-
HygV.,Diese Verordnung regelt die erforderli-
chen Mainahmen zur Verhiitung, Erkennung,
Erfassung und Bekdmpfung von nosokomialen
Infektionen und Krankheitserregern mit Resis-
tenzen in medizinischen Einrichtungen.”

e Die Verordnung gilt, je nach Bundesland, u.a.
in Krankenhéusern, Vorsorge- und Reha-
einrichtungen, Dialyseeinrichtungen, Tages-
kliniken, Entbindungseinrichtungen, Arzt-
praxen, Zahnarztpraxen und Praxen sonstiger
humanmedizinischer Heilberufe, in denen
invasive Eingriffe vorgenommen werden und
eben auch in Einrichtungen fiir ambulantes
Operieren.

e Somit hat der Betreiber sicherzustellen, dass
samtliche Mafdnahmen in Bezug auf Infektions-
pravention in der Einrichtung umgesetzt wer-
den. So gelten auch die Vorgaben zu den Anfor-
derungen an Bau, Ausstattung und Betrieb.
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® Aus dem Jahr 2000 stammt eine RKI-Empfeh-
lung zu den ,, Anforderungen der Hygiene bei
Operationen und anderen invasiven Eingrif-
fen®, die mittlerweile ungiiltig ist. Deshalb ver-
offentlichte die Deutsche Gesellschaft fiir
Krankenhaushygiene (DGKH) im Jahr 2021
eine Leitlinie ,Bauliche und funktionelle An-
forderungen an Eingriffsraume® in der vor
allem die Frage beleuchtet wird, welche In-
terventionen in einem Eingriffsraum durch-
gefiihrt werden konnen und welche einen
Operationsraum benétigen und konkretisiert
diese. Dies hat auch entsprechende Auswir-
kungen auf den niedergelassenen Bereich.
Als Betreiber sollte man sich auf jeden Fall
fachmaéannisch beraten lassen, wenn ein Um-
bau/Ausbau oder Neubau ansteht. Hier gibt
das Gewerbeaufsichtsamt Hilfestellung.

Behdrden — was wird bei einer Begehung gepriift?

Zu den Aufgaben einer Gesundheitsbehorde ge-
horen u.a. die routineméafigen/geplanten Be-

www.allgemeinarzt.digital

PRAXIS ALLTAG

gehungen/Uberwachungen von Gesundheits-
einrichtungen. Im IfSG § 23 ist hierzu Folgendes
zu lesen: Einrichtungen nach Absatz 5 Satz 1
(Krankenhauser) unterliegen der infektions-
hygienischen Uberwachung durch das Gesund-
heitsamt. Einrichtungen nach Absatz 5 Satz 2
(Einrichtungen fiir ambulantes Operieren) kon-
nen durch das Gesundheitsamt infektionshygie-
nisch tiberwacht werden.”

Seit 2014 finden auch in Arztpraxen und OP-Zen-
tren schwerpunktmaflig Begehungen statt. Vor
allem die Qualifikation des Personals sowie wie
fachgerechte Aufbereitung von Medizinproduk-
ten stehen hierbei im Fokus. Laut MedHygV kann
es, je nach Bundesland, auch notwendig sein,
eine Hygienekommission vorzuhalten. Dies wird
meist durch eine externe Beratung einer Hygie-
nefachkraft und Klinikhygieniker sichergestellt.
Da in Deutschland auch im Bereich der Hygiene
ein Fachkraftemangel herrscht, ist die Anforde-
rung an die Sicherstellung einer externen Be-

Abb. 1: Unreiner
Bereich/Dekontamina-
tionsbereich in der
Aufbereitungseinheit
fur Medizinprodukte

Abb. 2: OP-Raum
Kategorie Ib
eines ambulanten
OP-Zentrums

Als Betreiber
sollte man sich
auf jeden Fall
fachmannisch
beraten lassen,
wenn ein Umbau/
Ausbau oder
Neubau ansteht.
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ratung fiir einen Betreiber mehr als schwierig.
Geprift wird bei einer Begehung auf3er den ge-
nannten Punkten u.a.:

e Rdumliche Trennung / Ortlichkeiten
allgemein

® Hygieneplan sowie simtliche Hygiene-
dokumente (QM)

® Desinfektionsmafinahmen

e Wartung / Instandhaltung von Geréten

® Prozessvalidierung u.v.m.

Problem im ambulanten Operieren —
die Vergiitung

Die Vergiitungsstrukturen sind in Deutschland
seit den 1990er Jahren festgefahren. Immer wie-
der werden Neuerungen versprochen, die nach
kurzer Zeit wieder verworfen werden. Fiir die
Betreiber stellt sich vor allem die Inflation als
entscheidender Faktor dar. Auch in den aktuellen
Gesundheitsdebatten ist die Verglitung der Leis-
tungen im ambulanten Operieren immer wieder
Thema. Doch zu einem verniinftigen Ergebnis
scheint man nicht zu kommen, oder doch? Die
Krankenhausfinanzierung erfolgt in Deutschland
nach dem Prinzip der dualen Finanzierung. Das
heifdt, dass simtliche Investitionskosten im Kran-
kenhaus und Infrastruktur durch den Staat bzw.
durch die Bundesliander finanziert werden. Simt-
liche Leistungen in der Patientenversorgung und
Betriebskosten, die fiir die Behandlung von
Patienten entstehen, werden von den Kranken-
kassen finanziert.

Wie sieht es im ambulanten Sektor aus? Hier er-
folgt die Vergtitung, grob gesagt, durch das deut-
sche Abrechnungssystem mittels Leistungs-
kataloge wie EBM, GOA, BEMA, UV-GOA u.a. Die
Abrechnung erfolgt nicht direkt mit den Kran-
kenkassen, sondern tiber die jeweilige Kassen-
arztliche Vereinigung (KV). Uber die Gebiihren-
ordnung fiir Arzte (GOA) kénnen niedergelassene
Arzte z.B. Leistungen fiir Privatversicherte, Selbst-
zahler, Kassenpatienten mit Wahltarif oder Mit-
glieder der Beihilfe abrechnen. Simtliche Inves-
titionskosten hat allerdings der Betreiber zu tra-
gen und somit ist die Verguitungs- und Kosten-
struktur nicht mit der eines Krankenhauses zu
vergleichen. Dennoch gelten immer samtliche
gesetzlichen Anforderungen!

Vergleich der Kostenstruktur stationér versus
ambulant

Das Verhaltnis der Kostenstruktur bzw. Vergii-
tung der Leistungen stationdr versus ambulant
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betragt ca. 3:1. Am Beispiel einer Varizen-OP (Bay-
ern) wird dies verdeutlicht.

DRG: F39B, cw 0 0,575,

Fallwert: 4206€ -> ca. 2418€ Erlos

versus

KV: ICD 183.9, Kategorie K4 ->

ca. 365€ OP, ca. 117€ Aufwachraum, ca. 244€
Anasthesie = ca. 726€.

Es sind sofort die gravierenden monetéren Un-
terschiede zu erkennen, fiir dieselbe Leistung!
Die Kosten fiir die Aufbereitung von Medizinpro-
dukten werden im ambulanten Sektor nicht mit
der Leistung vergiitet. Das kann auf Dauer nicht
gut gehen und es stellt sich kiinftig weiterhin
die Frage, ob das ambulante Operieren in
Deutschland eine Zukunft hat. In vielen euro-
paischen Landern, insbesondere in Skandinavien,
ist das ambulante Operieren mittlerweile ein Er-
folgsfaktor, wahrend Deutschland hinterherhinkt.

Neue Chance: Hybrid-DRGs?

Zum 01.01.2024 wurde in Deutschland ein Modell
fur eine sektorengleiche Vergiitung auf den Weg
gebracht. Das heif3t, dass Vertragsarzte dieselbe
Vergtitung fiir bestimmte Eingriffe bekommen,
als wenn diese stationar durchgefiihrt wiirden
(Beispiel Hernienchirurgie, Fufichirurgie). Da-
durch soll die ambulante medizinische Versor-
gung gestarkt werden und somit auch niederge-
lassene Arzte motiviert werden, weiterhin am-
bulante Operationen durchzufiihren. Stand Januar
2024 kdnnen 244 OPS-Kodes fiir fiinf Leistungs-
bereiche abgerechnet werden. Das bedeutet al-
lerdings auch, dass damit nur etwa 200.000 Kran-
kenhausfille pro Jahr in Hybrid-DRGs Uberfiihrt
werden konnen. Laut IGES-Institut (Verbund von
Forschungs- und Beratungsunternehmen in
Europa) betragt das Ambulantisierungspotenzial
4,3 Millionen Fille. Es bleibt also abzuwarten, wie
sich die Hybrid-DRGs im ambulanten Operieren
umsetzen und abrechnen lassen. Die nichsten
Monate sollen es zeigen. 2

Fazit: Im ambulanten Operieren gelten die gleichen gesetzlichen Anforderun-
gen an Hygiene und Aufbereitung von Medizinprodukten wie in der Klinik. Die
Betreiber sind fiir die Umsetzung der Anforderungen vollumfanglich verant-
wortlich und haften hierfiir auch. Die Vergiitung erfolgt allerdings auf ande-
ren Wegen und beeinflusst zuweilen die Praxisbetreiber in der Umsetzung der
gesetzlichen Anforderungen. Bleibt zu hoffen, dass mit Einfiihrung der Hybrid-
DRGs das ambulante Operieren derartig aufgewertet wird, dass die Betreiber
auch in Zukunft das , Erfolgsmodell ambulantes Operieren” weiterfiihren.
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