
Durch die in 2006 neu formu-
lierte RKI-Empfehlung zur 
„Infektionsprävention in der

Zahnheilkunde“ wurden auch andere
rechtliche Grundlagen in den Fokus 
gerückt. Speziell durch die Ende 2006
einsetzenden Begehungen seitens der
Aufsichtbehörden bekam das Medizin-
produktegesetz (MPG) und die daraus
resultierende Medizinproduktebetrei-
berverordnung (MPBetreibV) einen völ-
lig neuen Stellenwert in den deutschen
Zahnarztpraxen.
Kannten viele Praxen die Gewerbeauf-
sicht bislang nur als zuständige Be-
hörde für die Röntgenanlage, so rückt
mittlerweile die Aufbereitung von Me-
dizinprodukten immer mehr in den Fo-
kus derselben. Speziell bei der Aufbe-
reitung, also der Reinigung, Desinfek-
tion und Sterilisation des Instrumen-
tariums, gehen die Auffassungen der
Behörden und der Zahnärzteschaft 
teilweise deutlich auseinander.
Legt die Zahnärzteschaft das Haupt-
augenmerk auf die „neue“ RKI-Empfeh-
lung, so prüfen die Aufsichtsbehör-
den (die Zuständigkeit variiert in den
Bundesländern) meist entsprechend
der bereits im 2001 veröffentlichten 
gemeinsamen Empfehlung des RKI 
und des BfArM zur „Aufbereitung von
Medizinprodukten“. Diese, und eben 
derzeit nur diese, ist mit einer gesetz-
lichen Vermutungswirkung ausgestat-
tet. So besagt §4.2 der MPBetreibV: 
„… Eine ordnungsgemäße Aufbereitung

nach Satz 1 wird vermutet, wenn die 
gemeinsame Empfehlung der Kommis-
sion für Krankenhaushygiene und In-
fektionsprävention am Robert Koch-
Institut und des Bundesinstitutes für
Arzneimittel und Medizinprodukte zu
den Anforderungen an die Hygiene bei
der Aufbereitung von Medizinproduk-
ten beachtet wird.“
Leider weicht die „Aufbereitungs-
Richtlinie“ in wesentlichen Punkten
von der für die Zahnmedizin ab, ohne 
die Unterschiede zwischen den ver-
schiedenen  medizinischen Fachgrup-
pen zu berücksichtigen.

Validierte Verfahren
In der Hauptsache beziehen sich die 
Differenzen auf die Bereiche „Validierte
Verfahren“ und die Aus- bzw. Fortbil-
dung des mit der Aufbereitung betrau-
ten Personals.
Derzeit sieht es so aus, dass neben der
mittlerweile in fast allen Praxen üb-
lichen Routinekontrolle mittels Pro-
zessindikatoren und der entsprechen-
den Dokumentation auch noch eine 
sogenannte Prozessvalidierung, also
eine komplette Beurteilung aller Auf-
bereitungsschritte durch eine externe
Person notwendig wird. Diese Pro-
zessvalidierung erfordert von den Pra-
xen neben einem nicht unerheblichen
finanziellen Aufwand auch einige orga-
nisatorische Änderungen in den Abläu-
fen. Hier ist ein fundiertes Know-how
gefragt, um die Belastung der Praxis so

gering wie möglich zu halten und die
Anforderungen in eine positive Rich-
tung zu lenken.

Ausbildung des Personals
Im Bereich der notwendigen Ausbil-
dung des Personals, das mit der 
Aufbereitung betraut ist, weichen die
Anforderungen in den Bundesländern
stark voneinander ab. Teilweise wird 
die erfolgreiche Teilnahme an einem
„Sachkundekurs“ entsprechend der
DGSV e.V. (Deutsche Gesellschaft für
Sterilgutversorgung) vorausgesetzt.
In anderen Ländern sind die Forderun-
gen deutlich moderater. Hier sollten 
die Landeszahnärztekammern den Kon-
takt mit den Behörden suchen und ei-
nen gemeinsamen, für alle Beteiligten
gangbaren Weg finden.

Umgekehrte Beweislast
Aber warum wurden die Anforderungen
an die Hygiene in den deutschen Zahn-
arztpraxen so gesteigert? Sicherlich ist
ein Hauptgrund die gestiegene Gefahr
für die Patienten und das Personal.
Durch das Zusammenrücken unserer
Welt haben nun auch Keime wie zum
Beispiel Hepatitis C eine größere Ver-
breitung in unserem Land erreicht. Die
Nachrichten über Infektionen im Ge-
sundheitswesen häufen sich in letzter
Zeit wieder. Vor einigen Wochen gingen
gleich zwei voneinander unabhängige
Infektionsfälle in deutschen Praxen
durch die Medienlandschaft. Einmal
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Seit jeher nimmt die Hygiene in der zahnärztlichen Praxis einen großen Stellenwert ein. Aber
dennoch hat sich in der jüngsten Vergangenheit einiges verändert. Dieser Artikel soll diese neue
Betrachtungsweise beleuchten und auf die gestiegenen Anforderungen an ein praxisinternes
Hygienemanagement unter Berücksichtigung der aktuellen Rechtslage hinweisen.


