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PFLICHTEN zur Dokumentation und
Aufbewahrung von prozessrelevanten
Daten in einer AEMP sind aus verschie-
denen Rechtsvorschriften und Empfeh-
lungen abzuleiten.

AUFZEICHNUNGEN iiber die Aufberei-
tung von Medizinprodukten sind min-
destens 5 Jahre aufzubewahren.

FRISTEN zur Aufbewahrung von Pati-
entenakten und zur Verjihrung erge-
ben sich aus einschldgigen Rechtsvor-
schriften des Biirgerlichen Gesetzbu-
ches (BGB).

E-mail: qualitaet@dgsv-ev.de

Die PFLICHTEN zur Dokumentation und Aufbewahrung von prozessrelevanten Da-
ten in einer AEMP sind aus verschiedenen Rechtsvorschriften und Empfehlungen
abzuleiten. Langere Aufbewahrungsfristen konnen unter dem Aspekt der Verjéh-
rung durch den Betreiber festgelegt werden.

1) Was muss in einer AEMP dokumentiert werden?

Um diese Frage zu beantworten, geniigt im Grunde der Blick in die KRINKO/
BfArM-Empfehlung ,,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medi-
zinprodukten*. In dieser Empfehlung werden die wesentlichen zu regelnden Arbeits-
schritte und Arbeitsanweisungen beschrieben. Diese sollen in einem QM-Handbuch
dokumentiert werden. Der FlieStext der Empfehlung ist dazu hinter den relevan-
ten Satzen und Passagen jeweils mit dem Buchstabenkiirzel ,,QM“ gekennzeichnet.
Ebenfalls nennt die Empfehlung die Anforderungen an die Chargendokumentation
der relevanten Aufbereitungsprozesse.

Relevant sind hierzu vor allem die Angaben in Kapitel 2.2.8. Dort wird be-
stimmt, dass die AUFZEICHNUNGEN iiber die Aufbereitung von Medizinproduk-
ten mindestens 5 Jahre aufzubewahren sind. Weiterhin wird darauf verwiesen, dass
sonstige Rechtsvorschriften zu den Aufbewahrungsfristen, z.B. der Patientendoku-
mentation, davon unberiihrt bleiben. Das bedeutet, dass abweichende Aufbewah-
rungsfristen der Fiinfjahresfrist der KRINKO/BfArM-Empfehlung vorgehen. Eben-
falls wird darauf hingewiesen, dass die Dokumentation auch digital erfolgen kann.

Die ,,Empfehlung fiir die Uberwachung der Aufbereitung von Medizinproduk-
ten“ der Arbeitsgruppe Medizinprodukte (AGMP) der iiberwachenden Landesober-
behorden nennt in Kapitel 2.1 ,Anforderungen an Aufbereitungseinheiten fiir Medi-
zinprodukte“ die ,,Eckpfeiler der Qualitéatssicherung* differenziert nach der Katego-
rie der AEMP (je nach Aufbereitungsspektrum). In Kapitel 2.3, Konzept der Validie-
rung eines Aufbereitungsprozesses“ wird der Begriff ,,Dokumentiertes Verfahren
genannt und erldutert.

Dartiber hinaus miissen durch die AEMP bzw. den Betreiber oder auch externe
Aufbereiter zahlreiche allgemeine Vorschriften fiir Gewerbetreibende oder medizi-
nische Einrichtungen beachtet werden. Hierzu gehdren auch arbeitsplatzbezogene
Kontakte mit Gefahrstoffen und biologischen Arbeitsstoffen

MERKE: Der Mindestzeitraum der Aufbewahrung von Aufzeichnungen Uber die
Aufbereitung von Medizinprodukten liegt bei 5 Jahren.

2) Wie lange muss diese Dokumentation aufbewahrt werden?
Bezugnehmend auf die Dokumentation der Aufbereitung von Medizinprodukten
gelten besondere FRISTEN zur Aufbewahrung. Als einschlagige Rechtsvorschriften
des Biirgerlichen Gesetzbuches (BGB) zur Aufbewahrungsfrist von Patientenakten
und zur Verjéahrung sind zu nennen:

§ 194 Gegenstand der Verjdhrung

§ 195 Regelmallige Verjahrungsfrist > 3 Jahre

§ 197 Dreifigjahrige Verjahrungsfrist = u.a. Schadensersatzanspriiche, die auf
vorsatzlicher Verletzung des Lebens, des Korpers, der Gesundheit ... beruhen

§ 199 Beginn der regelméfigen Verjahrungsfrist und Verjahrungshochstfristen,
Beginn = im Grundsatz Schluss des Jahres, in dem 1. der Anspruch entstanden
ist und 2. der Gldubiger von den den Anspruch begriindenden Umstdnden und
der Person des Schuldners Kenntnis erlangt oder ohne grobe Fahrléssigkeit er-
langen miisste

§ 630f Dokumentation der Behandlung = 10-jdhrige Aufbewahrung nach Ab-
schluss der Behandlung, soweit nicht nach anderen Vorschriften andere Aufbe-
wahrungsfristen bestehen
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Dokumentations- und Aufbewahrungspflichten fir die AEMP

Die §§ 630a — 630h BGB regeln die Grundlagen des Behandlungsvertrages zwischen
Behandelndem (Arzt, Krankenhaustréger) und Patient. § 630f BGB regelt speziell
die Pflichten zur Dokumentation der Behandlung.

Beispiel: Ein Betroffener will zivilrechtlich Schadenersatz und Schmerzensgeld fiir
Schéden, die aus einem Behandlungsfehler resultieren, geltend machen.
Die AUFBEWAHRUNGSFRIST darf Die 10-jahrige AUFBEWAHRUNGSFRIST des § 630f BGB darf nicht mit einer
nicht mit einer Verjahrungsfrist gleich- Verjahrungsfrist gleichgesetzt werden. Damit die Verjadhrungsfrist zu laufen be-
gesetzt werden. ginnt, muss der Geschidigte u.a. Kenntnis von den den Anspruch begriindenden
Umstdnden und der Person des Schuldners erlangt haben oder erlangt haben kon-
nen und grob fahrlissig verkannt haben.

Bei Versdumnissen in der Patientenaufkldrung kann der Verjahrungsbeginn
unter Umstidnden etliche Jahre nach Behandlungsende liegen. Denn ein Patient ist
nicht verpflichtet, die Krankenhausunterlagen auf drztliche Behandlungsfehler hin
zu liberpriifen. Auch fiihrt allein der negative Ausgang einer Behandlung ohne wei-
tere sich aufdrangende Anhaltspunkte nicht dazu, dass ein Patient zur Vermeidung
seiner Anspriiche die Initiative zur Aufkldarung des Behandlungsgeschehens ergrei-
fen miisste.

Auch Hygienemaéngel, z.B. in der Aufbereitung, konnen ggf. erst sehr spat zutage
treten. So konnen laut RKI zwischen der Infektion mit pathologischem Prionenpro-
tein und der Entstehung einer vCJK beim Menschen Jahre bis Jahrzehnte vergehen.

MERKE: Die 10-jahrige Aufbewahrungsfrist des § 630f BGB und die Verjahrungs-
frist sind nicht das Gleiche.

Die maximale VERJAHRUNGSZEIT Die maximale VERJAHRUNGSZEIT liegt allerdings bei 30 Jahren. Schadensersatz-

liegt bei 30 Jahren. anspriiche, die auf der Verletzung des Lebens, des Kérpers, der Gesundheit oder der
Freiheit beruhen, verjahren ohne Riicksicht auf ihre Entstehung und die Kenntnis
oder grob fahrlédssige Unkenntnis in 30 Jahren von der Begehung der Handlung, der
Pflichtverletzung oder dem sonstigen, den Schaden auslésenden Ereignis an.

§ 630h BGB enthilt zugunsten des Patienten verschiedene Beweislastregeln. Hat
der Behandelnde eine medizinisch gebotene wesentliche Manahme und ihr Ergeb-
nis nicht dokumentiert oder hat er die Aufbewahrungsfrist nicht eingehalten, wird
vermutet, dass er diese Mafdnahme nicht vorgenommen hat.

§ 630g BGB gewdhrt dem Patienten ein Recht auf Einsichtnahme in die Pati-
entenakte. Allerding hat der Patient kein Recht auf Einsichtnahme in Unterlagen
iiber die interne Organisation einer Klinik. So hat der Patient keinen Anspruch auf
Einsicht in Unterlagen iiber die Instrumentenaufbereitung (OLG Karlsruhe, Urteil
vom 16.08.2017 — 7 U 202/16 —, juris) oder in Niederschriften des Krankenhauses
iiber Infektionen und Krankheitserreger gemaf § 23 IfSG (OLG Hamm, Urteil vom
05.04.2011 - 1-26 U 192/10 —, juris).

MERKE: Der Patient hat kein Recht auf Einsichtnahme in Unterlagen Uber die inter-
ne Organisation einer Klinik, z.B. Unterlagen Uber die Instrumentenaufbereitung,
Niederschriften des Krankenhauses Uber Infektionen und Krankheitserreger.

Allerdings gibt es eine sog. sekundére Darlegungslast des Krankenhaustrédgers bzw.

Bei behaupteten HYGIENEVERSTOSSEN  des Arztes bei vom Kliger behaupteten HYGIENEVERSTOSSEN. Nach der Recht-

gibt es eine sog. sekundére Darlegungslast ~ sprechung des BGH gestattet die Behauptung eines Hygieneversto3es durch den Pa-

des Krankenhaustragers bzw. des Arztes.  tienten im Regelfall die Vermutung eines fehlerhaften Verhaltens des Behandeln-
den. Den Behandelnden trifft dann die sekundare Darlegungslast, konkret zu den
von ihm ergriffenen Mallnahmen zur Sicherstellung der Hygiene und zum Infekti-
onsschutz bei der Behandlung des Patienten vorzutragen, etwa durch Vorlage von
Desinfektions- und Reinigungsplédnen sowie der einschlédgigen Hausanordnungen
und Bestimmungen des Hygieneplanes (BGH, Beschluss vom 18.02.2020 — VI ZR
280/19 -, juris).

MERKE: Die Behauptung eines HygieneverstoBes durch den Patienten |6st beim
Behandelnden eine sekundare Darlegungslast aus. Der Behandelnde muss dann
konkret zu den von ihm ergriffenen MaBnahmen zur Sicherstellung der Hygiene
und zum Infektionsschutz bei der Behandlung des Patienten vortragen.
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Das verdeutlicht, wie wichtig auch die Aufzeichnungen iiber die Aufbereitung von
Medizinprodukten im Streitfall werden kénnen.

Aus der oben erdrterten Problematik des Beginns der Verjahrungsfrist folgt, dass
eine AUFBEWAHRUNG der Aufzeichnungen iiber die Aufbereitung von Medizin-
produkten fiir 30 Jahre sinnvoll sein kann. Dies gilt insbesondere, wenn Risiken fiir
etwaige Schadenersatzanspriiche, die aus der Anwendung der Medizinprodukte im
Rahmen der Behandlung erwachsen kénnen, nicht ausgeschlossen werden kénnen.

Sollten Risiken ausgeschlossen werden kénnen, kann nach eigenem Ermessen
des Betreibers (idR nach rechtlicher Beratung) in Anlehnung an die Anforderun-
gen des § 630f BGB eine zehnjdhrige Aufbewahrungsfrist als ausreichend angese-
hen werden.

3. Weitere Dokumentations- und Aufbewahrungspflichten
Eine UBERSICHT hierzu liefert der aktualisierte ,Leitfaden der Deutschen Kran-
kenhausgesellschaft — Aufbewahrungspflichten und -fristen von Dokumenten im
Krankenhaus“. Aktueller Stand: 02./03.09.2019, der im Internet abrufbar ist.
Beispiele dafiir sind Regelungen aus dem Transfusionsgesetz oder dhnlichen
Vorgaben.
Dariiber hinaus gelten auch Aufbewahrungsfristen im Sinne der Personalfiih-
rung oder der Gerdtedokumentation zum Beispiel fiir:
Arbeitszeitnachweise (Mind. 2 Jahre gem. §16 Abs. 2 S.2 ArbZG)
Zeugnisse und Personalunterlagen (30 bis 50 Jahre)
Qualitatssicherungsunterlagen z.B. zu Pflichtfortbildungen (gem. SGBV §136
Abs.1S.1)
Gebédude- und Grundstiicksunterlagen (unbegrenzt)
Lohnunterlagen (10 Jahre gem. HGB §257 Abs. 1, 4
Arbeitsmedizinische Befunde (mind. 40 Jahre nach der letzten Vorsorge gem.
AMR6.1)
Tatigkeiten nach BioStoffV der Schutzstufen 3 und 4 (10 Jahre gem. BiostoffV§
7Abs. 3)
Tatigkeiten mit krebserzeugenden Gefahrstoffen der Kat. 1A oder 1B (EO- und
FO-Sterilisation) (gem. GefahrstoffV §14 Abs. 3 Nr. 3, 4 40 Jahre nach Beendi-
gung der Tétigkeit)
Unterweisungen nach GefahrstoffV (mind. 2 Jahre gem. TRGS555)
Medizinproduktebuch (gem. MPBetreibV §12, 5 Jahre nach Aul3erbetriebnahme)
STK-Protokoll (mind. Bis zur ndchsten STK gem. MPBetreibV §11 Abs. 3)
MTK-Protokoll (mind. Bis zur ndchsten MTK gem. MPBetreibV §14 Abs.7)
Implantationsdokumentation (20 Jahre nach Implantation gem. MPBetreibV
815 Abs. 2 (a danach unverziigliche Vernichtung)

Fazit
Zusammenfassend ldsst sich sagen, dass sich der Dokumentationsumfang in einer
AEMP aus mehreren Rechtsvorschriften und Empfehlungen ergibt. Die AUFBE-
WAHRUNGSZEITRAUME sind individuell im Qualititsmanagement der AEMP
festzulegen. Der Mindestzeitraum der Aufbewahrung von Aufzeichnungen iiber die
Aufbereitung von Medizinprodukten liegt bei 5 Jahren. In den meisten Féllen diirfte
dieser Zeitraum aber nicht ausreichend sein.
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