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Behordliche Uberwachung und Begehung
von Arztpraxen

Aus den Vorgaben verschiedener Gesetze, Verordnungen und Richtlinien leiten sich Uberwachungsaufgaben
und Praxisbegehungen durch staatliche Behorden ab.

Gesundheitsamt

Ambulant operierende Einrichtungen unterliegen nach dem Infektionsschutzgesetz der infektionshygienischen
Uberwachung durch das Gesundheitsamt. Arztpraxen, in denen invasive Eingriffe vorgenommen werden, kon-
nen durch das zustandige Gesundheitsamt infektionshygienisch tiberwacht werden (§ 23 Abs. 6 Infektions-
schutzgesetz).

Die Uberwachung durch das Gesundheitsamt schlieBt Praxisbegehungen mit ein. Wenn Tatsachen festgestellt
werden, die zum Auftreten einer libertragbaren Krankheit fiihren konnen oder der Verdacht besteht, dass
solche Tatsachen vorliegen, kann das Gesundheitsamt zur Durchfiihrung von Ermittlungen und zur Uberwa-
chung von angeordneten MaBnahmen Praxisbegehungen vornehmen und Unterlagen einsehen.

Situation in Baden-Wurttemberg

= Das zustandige Gesundheitsamt iiberwacht die Einhaltung der Infektionshygiene

= Begehungen durch das Gesundheitsamt sind meistens nur anlassbezogen (z. B. nach einer Patientenbe-
schwerde)

= Begehungen werden im Regelfall angekiindigt

= Fiir Begehungen durch das zustandige Gesundheitsamt konnen (je nach hausinterner Gebihrensatzung) Ge-
biihren erhoben werden.

Uberwachung der Infektionshygiene nach Infektionsschutzgesetz

\

Gesundheitsamt

Regierungsprisidium

Einrichtungen, in denen Medizinprodukte betrieben oder angewendet oder Medizinprodukte aufbereitet wer-
den, unterliegen der Uberwachung der zustindigen Behorde (§ 77 Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsge-
setz). Auch fiir diese Uberwachung hat der Gesetzgeber die Voraussetzungen fiir Praxisbegehungen geschaffen.
Im Rahmen einer Begehung kann die Behorde Raumlichkeiten besichtigen, Medizinprodukte priifen, Unterlagen
einsehen, aber auch Proben entnehmen.
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Die zu erfiillenden Anforderungen richten sich nach der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (Sachkunde,

Dokumentationen, raumliche Voraussetzungen etc.).

Zustandige Behorden fiir die Durchfiihrung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes (MPDG) sind in
Baden-Wirttemberg die Regierungsprasidien (§ 5 Pharmazie- und Medizinprodukte-Zustandigkeitsverordnung).

Situation in Baden-Wurttemberg

= Die vier Regierungsprasidien in Baden-Wiirttemberg — Freiburg, Karlsruhe, Stuttgart, Tiibingen — Giberwa-

chen die Arztpraxen.

= Begehungen werden durch das zustandige Regierungsprasidium angekiindigt.

= Hinsichtlich Auswahlverfahren und Vorgehensweisen sind regionale Unterschiede feststellbar.

= Begehungen der Regierungsprasidien sind kostenpflichtig.

Uberwachung der Durchfiihrung des Medizinprodukterechtes
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Regierungsprasidium
Freiburg/Karlsruhe/Stuttgart/Tiibingen

Regierungsprasidium Tiibingen

|

Eichimter
Albstadt, Fellbach, Freiburg, Heilbronn, Karlsruhe,
Mannheim, Ravensburg, Ulm
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Die Vielzahl und Komplexitat der rechtlichen Vorgaben auf dem Gebiet der Hygiene und Medizinprodukte

stellt flir Arztpraxen eine besondere Herausforderung dar.

Aus diesem Grund haben wir ein umfassendes Service- und Beratungsangebot zum Thema Hygiene und Aufbe-

reitung von Medizinprodukten fiir Sie zusammengestellt.
Ansprechpartner:

Team Hygiene & Medizinprodukte:

Tel.: 07121 9172131

hygiene-und-medizinprodukte@kvbawue.de
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