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Klare Verhältnisse schaffen

Beatmungsluft im juristischen Niemandsland
In fast jedem deutschen Krankenhaus und in vielen anderen europäischen Gesundheitseinrichtungen

wird derzeit gegen geltendes EU-Recht verstoßen. Denn kaum ein Krankenhaus ist heute bereits in der
Lage, die Qualitätsansprüche des europäischen Arzneimittelbuches für Medizinische Druckluft einzu-

halten. Durch den Wegfall definitiver Aussagen zur "Druckluft für Beatmungszwecke" in der
Neufassung von DIN EN 737-3 haben die weitaus strengeren Vorgaben des Arzneimittelrechts 
jedoch von heute auf morgen quasi stillschweigend die Alleinherrschaft für die Regelung der 

Beatmungsluft übernommen.

aum ein Beatmungspatient wird
sich je Gedanken darüber ge-
macht haben, ob die Luft, die

ihn am Leben erhält, nun "Druckluft für
Beatmungszwecke" - ein Medium defi-
niert nach DIN EN 737-3, ist oder ob er
vielmehr "Aer medicalis - Luft für medi-
zinische Anwendung" inhaliert, ein Arz-
neimittel mit weit höheren Ansprüchen
an Qualität und Reinheit. Für den im Fall
eines besonderen Vorkommnisses mit
dieser Beatmungsluft haftenden Betrei-
ber dagegen kann die Beantwortung die-
ser Frage existentiellen Charakter haben.
Höchste Zeit also, klare Verhältnisse zu
schaffen.
———————————————

Juristisch unklar
———————————————

Der Glaubenskrieg um die Beatmungs-
luft ist nicht ganz neu: Schon vor zwei
Jahren - im Januar 1998 - erschien ein
Nachtrag zum europäischen Arzneimit-
telbuch, der Druckluft als "Luft für medi-
zinische Anwendung( Aer medicalis) und
somit als Arzneimittel mit weit höheren
Anforderungen an Qualität und Reinheit
beschreibt, als dies in der DIN EN 737-3,
gültig seit November 1998, bezeichnet
als "Druckluft für Beatmungszwecke"
der Fall war. Seither stellt sich die salo-
monische Frage: Sind diese beiden Be-
griffe, die de facto das gleiche meinen, ju-
ristisch auch dasselbe?
Wenn ja, hätten sich die Krankenhausa-
potheker bereits vor zwei Jahren der
Bereitstellung der qualitativ hochwerti-
geren Aer medicalis annehmen müssen.

Die meisten Krankenhäuser jedoch
entschieden sich in dieser mehr oder
weniger friedlichen Koexistenz zweier
Rechtslagen für die Druckluft dafür,
weiterhin die DIN EN 737 - 3 als maß-
geblich zu erachten, die ebenfalls
Grenzwerte für Schwebstoffe, Luft-
feuchtigkeit, Temperatur etc. für die
aus der Umgebungsluft erzeugte
Druckluft definierte. Grenzwerte, die
freilich erheblich von den Reinheitsan-
forderungen des Arzneimittelrechts ab-
wichen.

———————————————
Alleinherrschaft des 
Arzneimittelrechts

———————————————
Neuen Zündstoff erhielt diese juristi-
sche Ungereimtheit um die Beatmungs-
luft nun jedoch durch die Neufassung
der DIN EN 737-3 vom Januar 2000.
Um die widersprüchlichen Aussagen
zweier Regelwerke für die Beatmungs-
luft auszuräumen, wurde der Passus,
der die Grenzwerte der zulässigen Ver-
schmutzung für "Druckluft zu Beat-
mungszwecken" festlegte, aus dieser
Norm ersatzlos gestrichen. Damit
könnte es im Fall eines besonderen Vor-
kommnisses mit der Beatmungsluft
nun brenzlig werden. Denn ohne Über-
gangsfrist und ohne jegliche Vorgaben
für die Behandlung bereits bestehender
Einrichtungen kommen nun die Forde-
rungen des Arzneimittelrechts an die
Reinheit der Beatmungsluft voll zum
tragen. Das Produkt "Medizinische
Druckluft" hat ohne großes Aufsehen
zu erregen und ohne Reaktionszeit für
die Krankenhäuser den juristischen Zu-
ordnungsbereich gewechselt - so unauf-

fällig und unverhofft, dass ein längst
überfälliger Aufschrei der Krankenhäu-
ser, Apotheker und der Industrie noch
nicht laut wurde.
———————————————

Großer technischer 
Aufwand erforderlich

———————————————
Die Konsequenz: Medizinische Druck-
luft muß nun von heute auf morgen unter
Aufsicht und Kontrolle eines Apothekers
hergestellt werden. Die Qualitätsan-
sprüche des Arzneimittelrechts müssen
dabei erfüllt werden. Dies macht eine er-
hebliche technische Aufrüstung der zur
Zeit im Betrieb befindlichen Anlagen
zwingend. Leistungsfähigere Trockner,
weitere Filterstufen und anfwendige ana-
lytische Überwachungseinrichtungen
müssten installiert werden. Aus wirt-
schaftlichen Gründen wäre es außerdem
ratsam, getrennte Verteilernetze für un-
terschiedliche medizinische Anwendun-
gen wie Beatmung, Vakuum etc. vorzu-
halten, da die Reinheitsanspüche nicht
für alle Einsatzgebiete gleich hoch sind.
Die Umsetzung dieser Maßnahmen be-
darf ungeachtet der Kosten und der Fi-

Die Alternative zur technischen Aufrüstung: Aer medicalis aus der Flasche.                   Foto: Archiv
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nanzierbarkeit 8- 24 Monate - vorsichtig
geschätzt. Noch tüfteln die Hersteller an
geeigneten Lösungen - zumal klare Vor-
gaben zur erforderlichen Analytik von
Seiten des Gesetzgebers fehlen. Die
Reinheitsgrenzwerte sind zwar vorgege-
ben, allerdings ohne jeglichen Bezug zur
Messmethodik der Überwachungsproze-
duren. Hat die Überprüfung der Parame-
ter kontinuierlich, stichprobenartig oder
ausschließlich verfahrenstechnisch zu er-
folgen? Welche Wiederholungsprüfung
beziehungsweise Stichprobenintervalle
sind einzuhalten?

Wenig Zeitvorteile verspricht der al-
ternativ zur technischen Aufrüstung
mögliche Bezug synthetisch hergestell-
ter Druckluft in Flaschen, eine vor allen
Dingen in Frankreich übliche Vorge-
hensweise. Nach Darstellungen des In-
dustriegasverbandes wären die Gasher-
steller derzeit jedoch weder technisch
noch logistisch in der Lage, von heute
auf morgen den enormen Bedarf an Be-
atmungsluft in den deutschen Kranken-
häusern zu decken.
———————————————

Kosten kaum zu schätzen
———————————————

Kaum zu schätzen sind wegen der feh-

lenden Aussagen zur Meßmethodik auch
die anstehenden Kosten. Insider spre-
chen von 50.000 bis 150.000 DM pro
Anlage. Im Mittel dürften die deutschen
Krankenhäuser über 1,5 Anlagen verfü-
gen. 0,5-0,7 Milliarden DM kommen da
leicht an Kosten auf die angeschlagenen
Finanzen des deutschen Gesundheitswe-
sens zu. Bei Belieferung der Häuser mit
synthetischer Beatmungsluft fallen zwar
weniger Investitionskosten an, dafür
wird der Preis für Druckluft etwa um den
Faktor sechs höher liegen als bei der ei-
genproduzierten Druckluft aus Umge-
bungsluft. Da es hierbei zunächst quasi
zu einer Monopolstellung derjenigen
Anbieter käme, die schon jetzt in der La-
ge sind, Aer Medicalis anzubieten, sind
den Preisen nach oben praktisch keine
Grenzen gesetzt.

Juristisch, technisch und finanziell ei-
ne prekäre Situation für die deutschen
Krankenhäsuer - aus gutem Grund? Ist
die Klassifizierung der Beatmungsluft
zum Arzneimittel begründet? Hat
Druckluft zur Beatmung eine pharma-
kologische, immunologische oder me-
tabolische Wirksamkeit?
———————————————

Wem nutzt die reine Luft?
———————————————

Intensivmediziner und Anästhesisten
können die Notwendigkeit einer Verbes-
serung der Luftqualität nicht nachvollzie-
hen. Die Gas-Industrie ist auf eine Belie-
ferung der deutschen Krankenhäuser im
großen Stil nicht vorbereitet und sieht
diese Entwicklung eher als einen strategi-
schen Erfolg einiger europäischer Lobby-
isten, denn als sachlich gerechtfertigt.
Gasanlagenhersteller schließen sich die-
ser Meinung im Wesentlichen an, arbei-
ten aber inzwischen an Konzepten zur
Entwicklung entsprechender Anlagen,
beziehungsweise an einer Umrüstung der
bestehenden Gasanlagen. Und die Kran-
kenhäuser als die eigentlich betroffenen
sehen sich einer Aufgabe gegenüber, die
derzeit weder technisch noch finanziell
zu leisten ist.

Zur Klärung des Sachverhalts und der
weiteren Vorgehensweise ist es nun drin-
gend erforderlich, durch fundierte wis-
senschaftliche Bearbeitung festzustellen,
inwieweit die Klassifizierung von Druck-
luft zu Beatmungszwecken als Arznei-
mittel zu Beatmungszwecken gerechtfer-
tigt ist und ob die gängige Praxis der Ver-
abreichung komprimierter Umgebungs-
luft unter Einhaltung der bislang gültigen
Normen in der Vergangenheit zu signifi-
kant nachweisbaren Schädigungen oder
Störungen an Patienten geführt hat.
Sollte an den Forderungen des Arznei-
mittelrechts festgehalten werden, sind
dringend Durchführungsrichtlinien und
Übergangsregelungen zu erstellen. Vor-
rangiges Ziel sollte es jedoch sein, zu ei-
ner wirtschaftlich vertretbaren und reali-
sierbaren Lösung ohne Einbußen bei der
Patientensicherheit zu gelangen. Eine
Gesetzgebung, durch die ausschließlich
ein Industriezweig zu wirtschaftlichen
Vorteilen gelangt, ohne dass nachweis-
lich erkennbare Vorteile der Patientensi-
cherheit resultieren, muss kritisch be-
leuchtet und in Frage gestellt werden. Al-
le maßgeblichen Organisationen und
Fachgremien des Gesundheitswesens
sollten sich unter Aufbietung ihrer fachli-
chen Kompetenz und ihrer politischen
Einflußmöglichkeiten daran beteiligen.

In jedem Fall ist das Bundesgesund-
heitsministerium aufgefordert, umge-
hend und verbindlich den betroffenen
Krankenhäusern Rechtssicherheit zu
gewähren, wie mit der seit nunmehr
über zwei Jahren bestehenden Situation
umzugehen ist.                                        
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Maria Thalmayr
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Ist es für die Beatmungspatienten von
Nutzen, wenn sie mit Luft versorgt wer-
den, die viel reiner ist als die Umgebungs-
luft? Foto: Archiv
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Weitere Informationen zu diesem Thema
können mit einem Fax unter: 

07223 / 95 88 12 bei der Geschäftsstelle
angefordert werden.


