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Das Aktionsbundnis Patientensicherheit ist die Plattform fur eine sichere Gesund-
heitsversorgung in Deutschland. Vertreter aller Gesundheitsberufe und -institutio-
nen, Patientenorganisationen und Interessierte haben sich zu einem gemeinsamen
Netzwerk zusammengeschlossen. In Arbeitsgruppen, Gremiumssitzungen, Jahres-
tagungen und auf Fachkongressen fordern sie den gegenseitigen Austausch und
erarbeiten Losungen zu konkreten Projekten. Das Aktionsbundnis Patientensicher-
heit e.V. (APS) verodffentlicht die Ergebnisse seiner Projekte und stellt sie allen Ein-
richtungen und Interessierten im deutschen Gesundheitswesen kostenlos zur Ver-
fugung. Ein wichtiges Praxisinstrument sind die Handlungsempfehlungen. Experten
beraten sich in interdisziplinaren Arbeitsgruppen und erstellen Anleitungen zur Um-
setzung von Sicherheitsstrategien. Begleitdokumente (z.B. Infoflyer, Hintergrund-
broschuren) erganzen die Handlungsempfehlungen.

Das Aktionsbundnis Patientensicherheit bedankt sich bei den involvierten Ministe-
rien fur die Einladung zur Abgabe einer Stellungnahme und flhrt wie folgt aus:

Praambel:

In Deutschland oder im Auftrag deutscher Unternehmen im Ausland hergestellte
Medizinprodukte sind ein wichtiger Bestandteil des medizinischen Fortschrittes und
somit ein elementarer Beitrag flr den Erhalt und die Wiederherstellung von Ge-
sundheit. Gleichzeitig steigt mit der Anzahl an Produkten, deren Verwendungsmog-
lichkeiten und dem zunehmenden 6konomischen Druck, dem im internationalen
Wettbewerb Hersteller:innen und in der Patientenversorgung Einrichtungen des
Gesundheitswesens bedingt durch begrenzte finanzielle und personelle Ressour-
cen ausgesetzt sind, das Risiko fur Patientinnen und Patienten durch unsachge-
male und fehlerhafte Anwendung bzw. Gerate- und Instrumentenaufbereitung. Pa-
tientensicherheit hangt in diesem Kontext sehr stark von der Gewissenhaftigkeit,
Sorgfalt in jedem Detail und dem Verantwortungsbewusstsein aller Beteiligten ab.
Medizinprodukte mussen wahrend ihres gesamten Lebensdauerzyklus ausnahms-
los den Anforderungen hochstmaoglicher Patientensicherheit dienen; von diesem
anspruchsvollen Qualitatsstandard leitet sich der Anspruch auf eine angemessene,
kostendeckende Preisgestaltung und der 6konomische unternehmerische Erfolg
ab. Minderwertige, mit Qualitatsmangel behaftete Medizinprodukte missen gesetz-
geberisch vom deutschen Gesundheitsmarkt ausgeschlossen bleiben bzw. werden.
Patientensicherheit ist ein nicht verhandelbares, weltweit anerkanntes Allgemein-
gut, das nicht von Preisdumping, lickenhaften Qualitatskontrollen und globalen
Wettbewerbsszenarien dominiert werden darf. Nichts anderes gibt der Globale Akti-
onsplan fur Patientensicherheit 2021 — 2030 der WHO vor (s. Anlage 1 und 2).

Forderungen des APS in Bezug auf Medizinprodukte und die nationale und
europaische Gesetzgebung
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https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/user_upload/WHO_Global_Patient_Safety_Action_Plan_2021-2030_DE.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/user_upload/WHO_Global_Patient_Safety_Action_Plan_2021-2030_DE.pdf

Patientensicherheit gelingt nur, wenn alle Rechte und Pflichten wahrgenommen
werden und Ausnahmetatbestande auf3en vorbleiben. Deshalb fordert das Aktions-
bundnis Patientensicherheit folgende Prioritaten von Hersteller:innen, Betreiber:in-
nen und Anwender:innen von Medizinprodukten sowie von Gesetzgeber:innen und
den Rahmenbedingungen (Verordnungen, Normen, Gesetze, RKI-Richtlinien) ein:

1. Jedes Medizinprodukt muss primar dem Patientennutzen dienen und sich an
diesem Ziel messen lassen. (QM, Zustandigkeiten, Audits)

2. Kein Medizinprodukt darf die Patientensicherheit oder Mitarbeitersicherheit (Ar-
beitsschutz, Schutz vor Fehlern) beeintrachtigen. (QS, RM)

3. Dazu bedarf es einer jederzeit sicheren Anwendung, basierend auf einer vali-
dierten Einweisung (d.h. komplex, vollstandig) und auf seiner Wirksamkeit (nach
ZWECK-Regel: Zweck, Warnhinweise, Einweisungsdokumentation, Checks/Kon-
trollen, Kompatibilitat). Gebrauchsanweisungen ersetzen keine strukturierte Einwei-
sung. Benutzer:in-Produkt-Berater:in — Schnittstellen sind Risiko behaftet. Der
qualifizierte Fachhandel muss bedarfsgerecht mitgedacht werden. Wo er fehlt,
sinkt die Strukturqualitat und steigt evtl. das Risiko der Patientengefahrdung.

Auf eine konkrete erhebliche Gefahrdungssituation weist explizit die Selbsthilfe-
gruppe Schlafapnoe hin, fur den Fall, dass die neue Medizinprodukte — Betrei-
berverordnung in Kraft tritt, wird die Sicherheit der Patient:innen erheblich beein-
trachtigt, da sie in Teilen kaum umsetzbar (§ 3) ist und somit die Betreiber:innen
von Schlafapnoetherapiegeraten bei der Mithahme des Gerates in eine Gesund-
heitseinrichtung die Betreiberplichten nicht erfillen kann. Eine Anwendung durch
Benutzer:innen "vereinzelter Hilfeleistung" entspricht nicht der Realitat. Zudem gilt
§11 (vorher §10) nicht mehr flr Schlafapnoetherapiegerate, die wiederum in der
Anlage 1 ausgeschlossen sind. Laut §12 fallen sicherheitstechnische Kontrollen
weg.

4. RegelmaRige unterbrechungs-/stérungsfreie Schulungen (= Unterweisungen
und Trainings) garantieren den aktuellen Wissensstand und minimieren evtl. Rest-
risiken; erhohter Aufwand entsteht bei seltener Anwendung (z.B. Defibrillatoren bei
Reanimation). Sie dominieren 6konomische Einsparplane. Digitale Mdglichkeiten
sind zu nutzen, aber sie durfen nicht die praktische Anwendung ersetzen. Wer im
Team arbeitet, muss auch im Team Kernkompetenzen lernen und uben. Die
Kompetenz einzelner Personen muss zur Folge haben, dass entsprechende diag-
nostische und therapeutische Prozesse nur in deren Anwesenheit stattfinden. Sol-
che Regelungen mussen transparent kommuniziert und umgesetzt werden. (QM)

5. RegelmaRige Instandhaltung ist eine weitere Conditio sine qua non und liegt in
der Verantwortung von Medizinproduktebeauftragt:innen als Teil eines geleb-
ten Risikomanagements. Ziel muss eine unterbrechungsfreie Verfugbarkeit unter
gleichzeitiger Einhaltung von Qualitatsstandards sein.
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6. Dazu muUssen von der Fuhrungs- und Leitungsebene die notwendigen Res-
sourcen zur Verfiigung gestellt und refinanziert werden. Standards reduzieren
unnotigen Mehraufwand durch zusatzliche Service- und Wartungsbedarfe, schonen
somit nachhaltig knappe Ressourcen und erhohen gleichzeitig die Patientensicher-
heit.

7. Patientennutzen und -sicherheit stehen vor allen 6konomischen Uberlegun-
gen. Sind sie nicht sicher und lickenlos gewahrleistet, muss im Zweifelfall auf ein
Medizinprodukt und dessen Einsatz verzichtet und mussen betroffenen Patient:in-
nen an eine naheliegende, entsprechend ausgestattete Einrichtung verwiesen wer-
den.

8. Produktqualitat muss weiterhin maximalen Standards entsprechen und darf
nicht europaweit nivelliert werden und sich nicht am unteren Qualitatsspektrum ori-
entieren.

9. Es muss zudem die Nachverfolgbarkeit eines jeden Medizinproduktes garan-
tiert sein Uber den gesamten Verlauf seines Lebenszyklus, d.h. von der Herstellung
und Einweisung Uber Anwendung, Schulungen und jeweils aktuellen Aufbereitung;
bei Geraten kommt die vorgeschriebene Validierung hinzu. Wiederkehrende Skan-
dale um die weltweit haufig verwendete Spirale bezeugen die Notwendigkeit sol-
cher Postulate. Denn auch hier erfolgten wiederholt keine umgehenden Ruckrufak-
tionen, um weitere Patientenschadigungen zu verhindern. Es muss folglich licken-
los moglich sein, dass die Nachverfolgbarkeit bis hin zu einzelnen Patient:innen ga-
rantiert ist; und dass bei Bekanntwerden eines schadhaften Medizinproduktes alle
Patient:innen automatisiert angeschrieben und auf inre Gefahrdungsrisiko aufmerk-
sam gemacht werden, um sich umgehend bei zustandigen Haus- oder Facharzt:in-
nen zur Beobachtung vorzustellen.

10. Zertifizierung muss alle Medizinprodukte umfassen unabhangig vom Risiko-
grad, da von jedem Medizinprodukt eine potenzielle Patientengefahrdung, z.B.
durch Produktionsfehler, unsorgfaltige Aufbereitung oder unsachgemafRen Einsatz,
ausgehen kann. Routine darf nie zur blo3en Routine werden. Dazu konnen interne
und externe Audits einen wichtigen Beitrag leisten, indem sie Einblick in alle Struk-
turen und Prozesse haben.

11. Hochwertige Herstellung, Qualitatsstandards und Qualitatskosten mussen von
den Hersteller:innen eingepreist werden durfen, um weiterhin national und internati-
onal konkurrenzfahig zu bleiben.

12. Medizinprodukte gehoren inzwischen zur kritischen Infrastruktur und mus-
sen deshalb wieder in Deutschland oder zumindest innerhalb Europas hergestellt
werden. Lieferengpasse bleiben Liefer- engpasse ungeachtet der angedachten
Neuregelung, dass Lieferengpasse bereits 6 Monate vor ihrem Eintritt gemeldet
werden sollen, um dann auf dem gewohnt blrokratischen Weg ihre Verbreitung zu
finden.
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13. Die Aufrechterhaltung der Auslagerung in Niedriglohnlander birgt die Gefahr
von Abhangigkeiten und Lieferkettenproblemen in sich. Urspringliche Einspar-
effekte werden durch deren Folgekosten neutralisiert. Hinzu kommen zusatzliche
Belastungen des Gesundheitssystems und seiner Finanzierung durch verzogerte
diagnostische oder therapeutische Mallhahmen sowie durch Qualitatsmangel
(re)importierter Medizinprodukte.

14. Cave: Es bestehen nationale Unterschiede bei Zertifizierungen. Der Skan-
dal mit auslandischen Brustimplantaten aus gewohnlichem, medizinuntauglichem
Baumarkt -Silikon sollte allen Entscheidungstragern ein abschreckendes Beispiel
an hochkrimineller Energie der Hersteller:innen und maximaler Fahrlassigkeit des
Zertifizierungsunternehmens sein, an vorsatzlich herbeigefuhrter Patientenschadi-
gung und -leid sowie an immensen Folgekosten fur die gesetzlichen Kostentra-
ger:innen. Hatten regelmaRige postoperative Nachkontrollen und Patient:innenbe-
fragungen (PREMs (und PROMSs)) stattgefunden, dann ware diese Patientensi-
cherheitsgefahrdung fruhzeitig aufgefallen und viele Patient:innen vor schmerzhaf-
ten Komplikationen und nochmaligen Operationen bewahrt worden. Nach Auffas-
sung des APS gehért die behordliche Uberwachung solcher Standards mit zur
staatlichen Daseinsflrsorge.

15. Es durfen keine Gefalligkeitsgutachten oder Zertifikate als unserioses Ge-
schaftsmodell mehr erlaubt sein. Regelversto3e sind Verstole gegen die Patien-
tensicherhit und mussen sanktioniert werden.

16. Die Haftung des jeweiligen Zertifizierungsunternehmens bei nachgewiese-
nen Patientenschaden muss gegeben sein.

17. Es muss eine einheitliche Pflicht zur Dokumentation und Nachverfolgbar-
keit (z.B. Material und Prazision bei der Herstellung, Sicherheit, Hygiene, Aufberei-
tung, Entsorgung) auf nationaler und europaischer Ebene erzielt werden. Digitale
Geratebucher miussen zu einem passahnlichen Status aufgewertet werden und je-
derzeit einseh- und auf Vollstandigkeit Uberprifbar sein. Es mussen klare Schnitt-
stellenvorgaben gegeben sein, wenn Patient:innen selbst eigene Medizinprodukte
in eine medizinische Einrichtung mitbringen.

18. Hohe Patientensicherheitsstandards mussen auch im Rahmen der Digitali-
sierung und digitalen Transformation des Gesundheitswesens Gesetzeskraft erlan-
gen. Digitale Sicherheit bedeutet Patientensicherheit, nicht nur, aber auch bei der
Vernetzung von medizintechnischen Produkten und digitalen Dokumentati-
ons- und Verwaltungssystemen. Digitale Schnittstellen dirfen nicht ahnliche Risi-
ken verursachen, wie sie aus analogen Schnittstellen hinreichend bekannt und im-
mer noch prasent sind.

19. Eine weitere APS-Forderung bezieht sich auf die Einfuhrung einer anonymisier-
ten Meldepflicht fir fehler- und risikobehaftete Medizinprodukte. Ferner wird in die-
sem Kontext ein CIRS-Verfahren und Never Event-Register eingefordert. Damit
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ware auch der schwebende Zustand von Intransparenz im Gesundheitswesen v.a.
gegenuber von Schadensereignissen betroffenen Patient:innen beendet und die
praventiven Erfolgsaussichten zur Schadensreduzierung bzw. -vermeidung verbes-
sert.

20. Die Etablierung einer einrichtungsspezifischen Sicherheitskultur auch in
Hinblick auf Medizinprodukte und moglicher damit verbundenen Struktur- und Pro-
zessdefizite ist Voraussetzung fur das Gelingen der Umsetzung eines kontinuierli-
chen Verbesserungsprozesses. Dieses Prozedere umfasst die Vermeidung so-
wie die Erfassung von Fehlern und die jeweilige Vorgehensweise.

21. Das APS bezweifelt, ob Stichproben ausreichend sind, ein Maximum an Pati-
entensicherheit zu erreichen. Es sieht die Gefahr fiir Qualitats- und Sicherheits-
llicken als zu grol} an.

22. Da die Entscheidung fur und gegen die Anschaffung eines Medizinproduk-
tes nicht mehr allein durch die arztliche oder pflegerische Praxis- bzw. Klinikleitung
erfolgt, sondern auch und zunehmend durch die kaufmannische Leitungsebene,
muss die Haftung auf alle Entscheidungstrager:innen ausgeweitet werden.

23. Gesundheitsreformen betreffen auch Medizinprodukte. Digitalisierung ist Tell
solcher Reformen. Deshalb missen Software und Updates in und aul3erhalb von
Geraten fur ihre Anwendung im Gesundheitssystem ausnahmslos den hohen
Standard von Medizinprodukten genugen. Die bisher suboptimale Digitalisierung
des Gesundheitswesens beruht auf fehlende Standards, ungenauen Zielgrof3en,
leistungsunabhangiger Gewinnmaximierung und hochgradiger Patientenferne. In
Summe resultiert daraus ein Gefahrdungspotenzial der Patientensicherheit. Klinik-
und Praxisverwaltungssysteme mussen verpflichtet werden, die notwendigen
Schnittstellen anzubieten und kontinuierlich bedarfsgerecht nachzurusten.

24. Der bereits etablierte Patientenpass flr in Patient:innen verbleibende Medizin-
produkte (Insulinpumpe, Schrittmacher, BZ-Messung, Clips, Stents...) muss Inhalt
der e-PA und des e-Medikationsplans werden. In Notfall- und Unfallsituation
kann dieser patientenzentrierte Ansatz entscheidend fur die Patientensicherheit
sein. Datensicherheit ist ein abstrakter Begriff, Patientensicherheit hingegen ein ab-
solutes Muss in einer konkreten Behandlungssituation.

Fazit

Der verantwortungsvolle Einsatz von Medizinprodukten aller Art erfordert standort-
unabhangig ein hohes Mal} an Fach- und Sachkunde. Dafur sind Hersteller:innen

und Betreiber:innen gemeinsam verantwortlich. Die ordnungspolitische Leitplanke
lautet dabei maximale Patientensicherheit und nicht Gewinnmaximierung. Diese
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Maxime verlangt von allen Beteiligten bestmogliche Compliance bzgl. der Einhal-
tung von Normen, Regeln und Gesetzen. Deshalb kommt letzteren eine grole ge-
sundheitspolitische Wirkkraft zu, v.a. wenn es sich um ein Hochstmal an Patien-
tensicherheit handelt. Das APS begrufdt ausdrucklich jede gesetzgeberische Mal3-
nahme, welche die Hersteller:innen von Medizinprodukten bei der Wahrnehmung
ihrer wichtigen Funktion im deutschen Gesundheitssystem unterstitzt, ohne von
bisherigen Qualitatsstandards abweichen zu miussen. Die Reduktion der Qualitats-
sicherung kann nicht die geeignete Antwort auf Wettbewerbsprobleme innerhalb
des nationalen und internationalen Gesundheitsmarktes sein. Besonders fur die
Aufrechterhaltung sog. ,Nischenprodukte mit geringen Produktionsstiickzahlen
(z.B. Instrumentarium fur Kinderchirurgische Eingriffe) und geringer bis fehlender
unternehmerischer Rentabilitat missen andere 6konomische Anreize geschaffen
werden.

Anlage 1

Die 7 strategischen Ziele des Globalen Aktionsplans fiir Patientensicherheit
2021-2030

- SO1: Die Eliminierung aller vermeidbaren Patientenschaden muss tUberall zu
einer Geisteshaltung und zu einem Grundsatz fur die Planung und Durchflih-
rung der Gesundheitsversorgung werden

- S02: Der Aufbau hochzuverlassiger Gesundheitssysteme und -organisatio-
nen, die Patientinnen und Patienten taglich vor Schaden bewahren

- SO03: Die Gewahrleistung der Sicherheit aller klinischen Prozesse

- S04: Die Einbindung und Befahigung von Patientinnen und Patienten und
Familien, um den Weg zu einer sichereren Gesundheitsversorgung zu er-
leichtern und zu unterstutzen

- SO5: Inspiration, Ausbildung, Qualifizierung und Schutz aller Beschaftigten
des Gesundheitswesens, damit diese zur Gestaltung und Umsetzung siche-
rer Versorgungssysteme beitragen konnen

- S06: Die Gewahrleistung eines standigen Informations- und Wissensflusses,
um die Risikominderung, die Verringerung vermeidbarer Schaden und die
Verbesserung der Sicherheit in der Versorgung zu férdern

- SO7: Die Entwicklung und Aufrechterhaltung von sektortbergreifenden und
multinationalen Synergien, Partnerschaften und Solidaritat zur Verbesse-
rung der Patientensicherheit und der Qualitat der Versorgung

Anlage 2
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Aktionsrahmen - Die 7x5-Matrix

MaBknahmen zur Be-
seitigung vermeidba-
rer Schiden in der Ge-
sunghetsVErsorgung

Hochzuverldssige
Systeme

Sicherheit der
Kklinischen Prozesss

Einbeziehung
won Patientinnen und
Patienten und
ceren Familizn

Aushildung, Cualifika-
tion und Sicherheit
oes Gesunoheitsper-
sonals

Information, For-
schiung und Risikoma-
nagerment

Synergie, Fartmer-
schaft und Solidaritat

1.1 Politlk, Stra-
tegie und Um-
setzungsrahmen
fiir die Patien-
tensicherhelt

2.1 Transparenz,
Offenheit und
"Moo Blame" Kul-
tur

3.1 Sicherheit ri-
sikobehafteter
Kinischer Ver-

fahren

4.1 Gemeinsame
Entwicklung von
Strateglen und
Prograsnmien mit
Patlentinmen
und Patienten

5.1 Patientensi-
cherhelt in der be-
ruflichen Aus-,
Fort- und Weiter-
bildung

6.1 Berichts- und
Lernsysteme zur
Meldung von Pa-
tientensicher-
heits-Zwischen-
fallen

7.1 Engagement
der Interessen-
gruppen

1.2 Mobilisierung
urvd Zuwelsung
won Ressourcen

2.2 Verantwor-

tungswvolle Foh-

rung fiir das Ge-
sundheitssystem

3.2 Globale Kam-
pagne zur Forde-
rung der Patien-
tensicherhait:
Medikation ochie
Schoden

4.7 Lemen aus
der Erfahrung von
Patientinmen urd
Patienten zur Ver-
besserung der 5i-

cherheit

5.2 Exzellenzzen-
tren fiir die Aus-,
Fort- und Weiter-
bildung in Patien-
tensicherheit

6.2 Informations-
systeme zur Pati-
entensicherheit

7.2 Gemeinsames
Werstindnis und
Bekenntnis

14 | Globaler Aktionsplan fir Patientensicherheit 2021-2030

1.3 Schotzende
gesetzliche
Maknahmen

2.3 Fithrungska-
pazitat fr klini-
sche und Lel-
tungsaufgaben

3.3 Infektions-
pravention und
“kontrolle & an-
timikrobielle
Resistenz

4.3 Patienten-
firsprecher und
Patientensicher-
heitsverfechter

5.3 Kompeten-
zen in Patlen-
tensicherheit
als gesetzliche

Anforderungen

6.3 Systeme xur
Uberwachung
der Patienternsi-
cherheit

7.3 Netawerke
fidr Patientensi-
cherheit und
Zusammenar-
beit

1.4 Sicherheits-

standards, Regu-

lierung und Ak-
kreditierung

2.4 Humanfakto-
ren/ Ergonomie
fir die Resilienz
der Gesundheits-
systeme

3.4 sicherheit von
Madizinproduk-
i, Arzneimit-

teln, Blutproduk-

ten und Impfstof-
fen

4.4 Offenlegung
von Patientensi-
cherheits-Vorfil-
len gegeniiber Be-
troffenen

5.4 Verknipfung
der Patientensi-
cherheit mit dem
Beurteillungssys-
tem fiir Gesund-
heitspersonal

6.4 Forschungs-

programme zur

Patientensicher-
heit

7.4 Grenziiber-
schreitende und
sektoribergrei-
fende Initiativen
fiir Patientensi-
cherheit

1.5 Welttag der
Patientensicher-
heit und Globale

Kampagnen zur
Forderung der Pa-
tientensicherhelt

2.5 Patizntensi-
cherheit in Notfal-
len und Situatio-
nen widrigster
Umsténde

3.5 Patlentensi-
cherheit in der
Primsdrversargung
und an Ubergin-
gen in der Versor-
Bung

4.5 Aufkldrung
und Schulung von
Patientinnen und
Patienten und de-

ren Familien

5.5 Sicheres Ar-
beitsumfeld fiir
das Gesundheits-
persanal

6.5 Digitale Tech-
nologhe fir die Pa-
tientensicherheit

7.5 Abstimmung

mit technischen

Programmen und
Imitiativen
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Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V.

Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V. (APS) ist ein Netzwerk, das sich fiir eine sichere Gesundheits-
versorgung in Deutschland einsetzt. Beteiligte aus allen Gesundheitsberufen und -institutionen, Patienten-
organisationen und Interessierte haben sich zusammengeschlossen, um in gemeinsamer Verantwortung
konkrete Losungsvorschlage zur Steigerung der Patientensicherheit im medizinisch-pflegerischen Versor-
gungsalltag zu entwickeln, die als Handlungsempfehlungen allen Akteuren im Gesundheitswesen zur Verfi-
gung stehen.

Das APS steht flr

Kontakt:

Glaubwirdigkeit durch Unabhangigkeit

Blindelung von Fachkompetenzen

interdisziplinare und multiprofessionelle Vernetzung
das Prinzip: von der Praxis fiir die Praxis

sachliche und faktenbasierte Information
I6sungsorientierte und kooperative Zusammenarbeit

Offenheit und Transparenz

Geschaftsstelle des APS

Alte JakobstraRe 81, 10179 Berlin
Tel. 030 3642 816 0

Email: info@aps-ev.de

Internet: www.aps-ev.de
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