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1. ------IND- 2019 0601 D DA- ------ 20191209 --- --- PROJET 
Delstatsbekendtgørelse om ændring af delstatsbekendtgørelse om infektionsprævention på sundhedsinstitutioner
(Bekendtgørelse om medicinsk infektionsprævention – MedIpVO)[footnoteRef:1] [1:  Notificeret i henhold til Europa-Parlamentets og Rådets direktiv (EU) 2015/1535 af 9. september 2015 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester (EUT L 241, s. 1).] 



Af   .XX.2019

I medfør af § 23, stk. 8, i lov om infektionsbeskyttelse af 20. juli 2000 (Tysklands lovtidende (BGBl.) I, s. 1045), senest ændret ved artikel 18a i lov af 9. august 2019 (BGBl I, s. 1202), i forbindelse med § 13 i bekendtgørelse om medicinsk infektionsprævention af 13. marts 2017 (GVOBl. Schl.-H. s. 169) og § 14, nummer 5, i forbindelse med § 3, stk. 3, 1. punktum, i lov om sundhedstjeneste af 14. december 2001 (GVOBl. Schl.-H. s. 398), senest ændret ved artikel 31 i lov af 2. maj 2018 (GVOBl. Schl.-H. s. 162) fastsætter ministeriet for sociale anliggender, sundhed, ungdom, familie og ældre følgende:


1.	§ 2 ændres som følger: 

a)	Stk. 8 får følgende ordlyd:
"Stk. 8. Inventaret i alle rum, der anvendes til diagnostik og terapi, i hvilke der må påregnes kontamination med kropsvæsker og andre materialer, der indeholder bakterier, skal kunne rengøres med vand og kunne desinficeres. Alle anvendte desinfektionsmidler skal være egnede til infektionsprævention på sundhedsinstitutioner og have en dokumenteret effekt. Virkningen inden for det pågældende nødvendige virkeområde skal som minimum være baktericid, levurocid og begrænset virucid og om nødvendigt endvidere fungicid, tuberkulocid, mykobaktericid og virksom mod bakterielle sporer. Den skal dokumenteres af mindst to af hinanden uafhængige erklæringer med tilhørende prøvningsrapporter. Virkningen anses for bekræftet, hvis prøvningerne blev foretaget af prøvningslaboratorier, der er uafhængige af producenten, og hvis prøvningsrapporterne kan bekræftes af uafhængige eksperter i en videnskabeligt begrundet bedømmelse. Prøvningslaboratorierne skal råde over den nødvendige kompetence, som f.eks. kan dokumenteres ved akkreditering i henhold til DIN ISO EN 17025:2018-03 af marts 2018. Den pågældende prøvningsmetode skal f.eks. valideres ved hjælp af ringanalyser for at kunne tage højde for den statistiske variabilitet, som indeholder et antal på mindst to nødvendige testgentagelser. Prøvninger, der udføres i henhold til tekniske specifikationer i en anden EU-medlemsstat eller Tyrkiet eller en anden medlemsstat, som er kontraherende part i aftalen om Det Europæiske Økonomiske Samarbejdsområde, anerkendes som ækvivalente, såfremt disse tekniske specifikationer vedvarende overholder det krævede beskyttelsesniveau i henhold til 2. punktum"

b)	Følgende stk. 9 tilføjes:

Stk. 9. Kritiske anlæg samt rumlufttekniske og vandtekniske anlæg skal anvendes og vedligeholdes i overensstemmelse med de alment anerkendte tekniske regler og gennemgå regelmæssige hygiejniske kontroller. Anlæggene må kun anvendes og vedligeholdes af personale, der er uddannet hertil.

2.	I § 12 tilføjes litra "a)" efter angivelsen § 73, stk. 1.

3.	Denne bekendtgørelse træder i kraft på dagen for dens offentliggørelse.



Nærværende bekendtgørelse er hermed udarbejdet og skal meddeles.


Kiel,… XX 2019






	Dr. Heiner Garg

	[bookmark: _GoBack]Minister for sociale anliggender, sundhed, ungdom, 
familie og ældre







