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1 Uberwachung der Medizinprodukte
in Spitalern

Swissmedic ist die zentrale Uberwachungsbehdrde des Bundes fir Heilmittel. Basis fur
die Tatigkeit von Swissmedic ist das Heilmittelrecht. Im Bereich der Medizinprodukte
Uberwacht Swissmedic in den rund 280 Schweizer Spitalern die Aufbereitung, die Instand-
haltung sowie die Vigilance (Uberwachungssystem zur Erfassung und Meldung schwer-
wiegender Vorkommnisse). Damit stellt sie sicher, dass die Spitéler ihre rechtliche Ver-
antwortung wahrnehmen und die verwendeten Medizinprodukte den gesetzlichen
Anforderungen entsprechen. Ebenfalls in den Uberwachungsbereich von Swissmedic
fallen Drittanbieter, die Aufbereitungs- und Instandhaltungsdienstleistungen an Medizin-
produkten fir Spitaler erbringen.

Dieser gesetzliche Vollzugsauftrag ist in der Medizinprodukteverordnung
und in der Verordnung Uber In-vitro-Diagnostika geregelt.

Zur Uberwachung fuhrt Swissmedic in Spitdlern und Kliniken landesweit angekindigte
und unangekiindigte Inspektionen im Bereich der Aufbereitung, Instandhaltung und
Vigilance der Medizinprodukte durch. Die inspizierten Spitaler sind hinsichtlich ihrer
Grosse und angebotenen medizinischen Leistungen heterogen bspw. kleine Privatklini-
ken, mittelgrosse Kantonsspitaler und Regionalspitaler, aber auch grosse Zentrumsspita-
ler und Universitatsspitdler. Die Durchfiihrung einer Inspektion dauert normalerweise
einen Tag; das gesamte Verfahren (inklusive Vorbereitung und Nachbereitung) nimmt ein
bis anderthalb Jahre in Anspruch. Diese Zeit wird von Spitalern und Kliniken benétigt,
um alle notwendigen Korrekturmassnahmen in angemessener Weise umzusetzen.

Auf mehrfachen Wunsch der Inspizierten wurde im vorliegenden Bericht ein separates,
ausfihrlicheres Kapitel zu moglichen Ursachen der erkannten Mangel und Handlungs-
empfehlungen zu deren Behebung eingeflgt.

Erganzende Informationen zur Definition von Medizinprodukten und den von Swissme-
dic Uberwachten Bereichen Aufbereitung, Instandhaltung und Vigilance sind im Bericht
zu den Spitalinspektionen 2021/2022 ausgefihrt'.

" Die Terminologie und die Definitionen von Medizinprodukten, Aufbereitung, Instandhaltung und Vigilance
sind im Bericht « », der auf der Webseite von Swissmedic
veroffentlicht ist, naher erlautert.
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2 Kennzahlen 2024

2.1 Auswahl der Spitaler

Die inspizierten Spitaler wurden mit einem wissenschaftlichen Auswahlverfahren ermittelt.
Berucksichtigt wurden auch interne und externe Signale (inklusive Whistleblower-Meldun-
gen) sowie Kriterien wie die Landesregion, die Grosse des Spitals und der Zeitpunkt der
letzten Inspektion. Mit diesem mehrstufigen Auswahlverfahren stellt Swissmedic sicher,
dass bei den Inspektionen die Gesamtheit der schweizerischen Spitallandschaft reprasen-
tativ abgebildet wird.

2.2 Anzahl inspizierter Spitaler und Bereiche

Im Jahr 2024 fihrte Swissmedic Inspektionen in 23 Spitalern durch (2023 in total 25 Spi-
talern). Die Aufbereitung in den Aufbereitungseinheiten fir Medizinprodukte (AEMP)
und Endoskopieabteilungen wurde in 57 Prozent bzw. 52 Prozent der Inspektionen kon-
trolliert. Die Vigilance der Medizinprodukte wurde in 70 Prozent und die Instandhaltung
in 30 Prozent der Inspektionen Uberpruft.

Anzahl inspizierte Spitaler und Bereiche 2024
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AEMP Endoskopieabteilungen  Instandhaltung Vigilance

Abbildung 1: Anzahl Spitalinspektionen im Jahr 2024 in den verschiedenen Bereichen
(Aufbereitung AEMP, Aufbereitung in Endoskopieabteilungen, Instandhaltung, Vigilance)
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2.3 Anzahl festgestellter Abweichungen

Bei der Aufbereitung wurden in den AEMP und Endoskopieabteilungen durchschnittlich
16,4 bzw. 9,6 Beobachtungen pro Spital festgestellt. Die durchschnittliche Anzahl kriti-
scher Abweichungen in den AEMP betrug 2,5 und in den Endoskopieabteilungen 2,1 pro
Spital. Bei der Instandhaltung wurden durchschnittlich 7 Beobachtungen und 0,7 kriti-
sche Abweichungen konstatiert. Bei der Inspektion der Vigilance betrug die Anzahl der
festgestellten Beobachtungen und kritischen Abweichungen durchschnittlich 4,4 bzw.

0,6 pro Spital.
Durchschnittliche Anzahl Durchschnittliche Anzahl kritischer
Beobachtungen pro Inspektion Abweichungen pro Inspektion
AEMP 16,4 (12,3)2 2,5 (2,4)
Endoskopie 9,6 (8,9) 2,1 (1,9)
Instandhaltung 7,0 (6,0) 0,7 1,1
Vigilance 4,4 4,2) 0,6 (0,5)
2.4 Regionen

Mit jeweils 22 Prozent wurden in der Genferseeregion sowie in der Zentralschweiz am
meisten Spitaler inspiziert, gefolgt vom Espace Mittelland/Jura und von der Ostschweiz
mit jeweils 17 Prozent. Der Anteil der in den Ballungsgebieten Zurich und Basel durchge-

fahrten Spitalinspektionen betrug 13 bzw. 9 Prozent.

Abbildung 2: Verteilung der Spitalinspektionen Abbildung 3: Verteilung der Schweizer Spitaler

im Jahr 2024 nach Kantonen. Gradient von nach Kantonen. Gradient von 0 Prozent (grau)

0 (Grau) bis 4 (dunkelrot) Inspektionen bis 13,5 Prozent (dunkelrot) aller Schweizer
Spitaler

2 Die Zahlen in Klammern wiedergeben die durchschnittliche Anzahl Beobachtungen und Abweichungen im Jahr 2023.
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3 Wichtigste Mangel in den
inspizierten Bereichen

3.1 Aufbereitung in AEMP (Zentralsterilisationen)

Die am haufigsten von Mangeln betroffenen Bereiche waren die Ressourcen (Material
sowie Raumlichkeiten) und die verschiedenen Aufbereitungsprozesse: In beiden Berei-
chen wurden bei allen Inspektionen Mangel festgestellt. Im Bereich der Ressourcen sind
insbesondere die personellen Ressourcen (92 Prozent) sowie die Raumlichkeiten und das
Material der AEMP (jeweils 83 Prozent) aufgefallen. Bei den personellen Ressourcen
fehlte haufig eine systematische Weiterbildung des AEMP-Personals anhand jahrlicher
Weiterbildungsplane. Bei den Raumlichkeiten betrafen kritische Abweichungen haufig
die hygienischen Anforderungen, wie zum Beispiel eine mangelnde raumliche Trennung
zwischen Schmutz- und Reinzonen. Hinsichtlich des Materials bzw. der Geratschaften,
wie zum Beispiel Reinigungs-/Desinfektionsgerate, Siegelgerate und Sterilisatoren, wur-
den insbesondere fehlende, fehlerhafte oder unvollstandige Leistungsqualifikationen
beanstandet.

Im Bereich der einzelnen Aufbereitungsprozesse waren insbesondere der Verpackungs-
prozess (100 Prozent), der Reinigungs- und Desinfektionsprozess (92 Prozent), der Steri-
lisationsprozess (75 Prozent) sowie die Lagerung der sterilen Instrumente (67 Prozent)
von Mangeln betroffen.

Ebenfalls haufige Mangel wies der Bereich der Zustandigkeiten in der AEMP auf, der in
75 Prozent der Inspektionen von Abweichungen betroffen war. Hier fehlten insbesondere
jahrliche Tatigkeitsberichte mit aussagekraftigen Leistungsindikatoren zuhanden der Spi-
talleitung.

Das Qualitatsmanagementsystem der AEMP war ebenfalls in 75 Prozent der Inspektionen
von Abweichungen betroffen. Hier fielen vor allem fehlende oder mangelhafte Arbeits-
anweisungen und Schnittstellenvereinbarungen sowie das Fehlen eines Risikomanage-
ments auf.

Medizinprodukte | Swissmedic-Spitalinspektionen 2024
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Inspektionen der AEMP: Themengebiete mit den meisten Méngeln
Anzahl (Prozent) Inspektionen mit Abweichungen im entsprechenden Themengebiet

Ressourcen

Personelle Ressourcen
Raumlichkeiten

Material
Aufbereitungsprozess
Reinigung-Desinfektion
Verpackung

Sterilisation

Lagerung

Zustandigkeiten

0 0% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Abbildung 4: Bereiche der AEMP, die bei Inspektionen am haufigsten von Mangeln betroffen waren.
Im Bereich der Ressourcen und der verschiedenen Aufbereitungsprozesse wurden jeweils bei allen
Inspektionen (100 Prozent) Mangel festgestellt. In jeweils 75 Prozent der Inspektionen wurden Mangel
im Bereich der Zustandigkeiten und des Qualitatsmanagements festgestellt.

3.2 Aufbereitung der flexiblen Endoskope in der Endoskopie

Am haufigsten von Mangeln betroffen war der Aufbereitungsprozess. Hier waren insbe-
sondere die Kontrolle der Reinigungsleistung (83 Prozent) von Reinigungs-/Desinfektions-
geraten (RDG) sowie die Validierung des Reinigungs-/Desinfektionsprozesses in den RDG
(58 Prozent) sowie die mikrobiologischen Kontrollen (50 Prozent) von Mangeln betroffen.

Bei der Kontrolle der Reinigungsleistung der RDG war das Fehlen der Durchfihrung einer
periodischen, risikobasierten Kontrolle der Reinigungsleistung am haufigsten. Im Bereich
der Validierung betrafen die kritischen Abweichungen das Fehlen von Validierungen der
Reinigungs-/Desinfektionsprozesse in den RDG. Die Qualitat der Validierungsberichte der
RDG war zudem haufig unzureichend. Bei den mikrobiologischen Kontrollen waren in
der Regel nicht alle flexiblen Endoskope jahrlich auf Keimbelastung geprift worden.

Am zweithaufigsten von Mangeln betroffen war der Bereich der Ressourcen. Hier sind
insbesondere die personellen Ressourcen (75 Prozent) hervorzuheben. Die Raumlich-
keiten der Endoskopaufbereitung sowie die Qualitat der medizinischen Druckluft waren
jeweils in 58 Prozent der Inspektionen von Mangeln betroffen. Bei den personellen Res-
sourcen beinhalteten kritische Abweichungen mangelnde Fachqualifikationen sowie
fehlende Weiterbildungen des Aufbereitungspersonals in der Endoskopie.

Bei den Raumlichkeiten betrafen kritische Abweichungen haufig die hygienischen Anfor-
derungen, wie zum Beispiel die Verletzung des Prinzips des fortschreitenden Ablaufs, das
eine klare Trennung der Wege von kontaminierten und aufbereiteten Endoskopen erfor-
dert, beziehungsweise eine mangelnde raumliche Trennung zwischen Schmutz- und
Reinzonen/Lagerungszonen.

Medizinprodukte | Swissmedic-Spitalinspektionen 2024
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Ungeniigender Personalschutz

Ein weiterer kritischer Mangel war das Fehlen ausreichender Raumbeliftungen oder Ab-
zugsvorrichtungen zum Schutz des Personals vor giftigen Chemikalienddmpfen (die fur
die Aufbereitung der Endoskope eingesetzten Chemikalien, wie zum Beispiel Peressig-
saure, Glutaraldehyd oder quartare Ammoniumverbindungen, sind hochatzend und ge-
sundheitsschadlich). Hier wurde haufig das Fehlen einer sicheren Lagerung der Chemi-
kaliengebinde im Sinne des Personen- und Umweltschutzes (zum Beispiel Lagerung in
gesicherten Chemikalienschranken) beobachtet.

Bei den Abweichungen im Bereich der medizinischen Druckluft handelte es sich insbeson-
dere um fehlende oder unvollstandig durchgefiihrte Messungen der Druckluftqualitat.

Das Qualitatsmanagementsystem in der Aufbereitung der flexiblen Endoskope war in
58 Prozent der Inspektionen von Abweichungen betroffen. Hier fielen vor allem fehlende
oder mangelhafte Arbeitsanweisungen auf.

Inspektionen der Aufbereitung flexibler Endoskope: Themengebiete mit den meisten Méngeln
Anzahl (Prozent) Inspektionen mit Abweichungen im entsprechenden Themengebiet

Kontrolle der Reinigungsleistung der RDG
Personelle Ressourcen
Arbeitsanweisungen

Raumlichkeiten

Qualitat der medizinischen Druckluft
Validierung der RDG-Prozesse

Mikrobiologische Kontrolle

0 0% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Abbildung 5: Bereiche in der Aufbereitung der flexiblen Endoskope, die bei Inspektionen am haufigs-
ten von Mangeln betroffen waren. In 83 Prozent der Inspektionen wurden Mangel bei den Kontrollen
der Reinigungsleistung der RDG festgestellt, gefolgt von den personellen Ressourcen mit 75 Prozent.
Die Qualitat der Arbeitsanweisungen, der Rdumlichkeiten, der medizinischen Druckluft sowie der
Validierung der RDG-Prozesse waren jeweils in 58 Prozent der Inspektionen von Mangeln betroffen.
Mangel bei den mikrobiologischen Kontrollen der Endoskope wurden in 50 Prozent der Inspektionen
festgestellt.
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3.3 Instandhaltung der Medizinprodukte

Bei der Instandhaltung waren die verschiedenen Instandhaltungsprozesse und die dazu-
gehorigen Schnittstellen am haufigsten von Mangeln betroffen (100 Prozent). Dies be-
traf in erster Linie die Prozesse Inventarisierung (86 Prozent), praventive Instandhaltung
(Wartung) (71 Prozent) und Beschaffung (57 Prozent). Diese Prozesse waren unzurei-
chend geregelt und dokumentiert und entsprachen folglich nicht den Anforderungen
eines zweckmassigen Qualitatsmanagementsystems (QMS).

In 71 Prozent der Inspektionen wurden Mangel in der Organisation der Instandhaltung
beobachtet. Hier wurde am haufigsten eine mangelhafte Sicherstellung der Instandhal-
tung aller Medizinprodukte (57 Prozent) festgestellt.

Das Fehlen einer systematischen Messung, periodischen Berichterstattung und kontinu-
ierlichen Verbesserung der Qualitat der intern erbrachten Instandhaltungsarbeiten wurde
in 57 Prozent der Inspektionen beobachtet. Das Themengebiet Cybersicherheit netz-
werkfahiger Medizinprodukte war in 43 Prozent der Inspektionen von Abweichungen
betroffen. Dies beinhaltete insbesondere Mangel im Bereich der dazugehdrigen Prozesse
und Schnittstellen sowie des Risikomanagements.

Inspektionen der Instandhaltung: Themengebiete mit den meisten Méngeln
Anzahl (Prozent) Inspektionen mit Abweichungen im entsprechenden Themengebiet

Inventar

Durchfiihrung der praventiven Instandhaltung
Beschaffung

Organisation der Instandhaltung
Sicherstellung der Instandhaltung aller MEP

Qualitdtsmessung und Qualitdtsverbesserung

0 1M0% 20% 30% 40% 50 % 60 % 70% 80% 90% 100 %

Abbildung 6: Bereiche der Instandhaltung der Medizinprodukte, die bei Inspektionen am haufigsten
von Mangeln betroffen waren. In den verschiedenen Instandhaltungsprozessen wurden jeweils bei
allen Inspektionen (100 Prozent) Mangel festgestellt. In 71 Prozent der Inspektionen wurden Mangel
im Bereich der Organisation der Instandhaltung, in 57 Prozent im Bereich der Qualitdtsmessung

und Berichterstattung und in 43 Prozent im Bereich der Cybersicherheit festgestellt.
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3.4 Vigilance der Medizinprodukte

Mit 63 Prozent der Inspektionen war das Vigilance-Konzept am haufigsten von Abwei-
chungen betroffen. In 56 Prozent der Inspektionen wurde der Prozess flr Sicherheits-
mitteilungen (Field Safety Notice, FSN) beanstandet, in 50 Prozent die Schulungen der
Vigilance.

Die Abweichungen bezuglich der im Rahmen des Qualitatsmanagements geforderten
Vigilance-Konzepte, welche die einzelnen Vigilance-Prozesse sowie die entsprechenden
Verantwortlichkeiten und Schnittstellen zweckmassig beschreiben, umfassten entweder
unvollstandige Konzepte oder das komplette Fehlen eines Vigilance-Konzepts.

Bezuglich der Bearbeitung und Analyse der eingehenden Sicherheitsmitteilungen der
Lieferanten wurde bei den Inspektionen haufig festgestellt, dass dieser Prozess nicht
ausreichend geregelt und dokumentiert war und somit nicht den Anforderungen eines
zweckmassigen QMS entsprach. Teilweise konnten die Spitdler nicht sicherstellen, dass
alle Sicherheitsmitteilungen lickenlos analysiert werden und den Lieferanten die gefor-
derte Rickmeldung dazu gegeben wird.

Hinsichtlich der Vigilance-Schulungen war das medizinische, medizinischtechnische, labor-
technische sowie paramedizinische Personal entweder gar nicht oder nur mangelhaft
oder nicht periodisch geschult worden. Des Weiteren waren in den meisten Fallen die
Vigilance-Schulungen inhaltlich ungentgend.

Inspektionen der Vigilance: Themengebiete mit den meisten Méangeln
Anzahl (Prozent) Inspektionen mit Abweichungen im entsprechenden Themengebiet

Vigilance-Konzept
Prozess fr Sicherheitsmitteilungen (FSN)

Schulung des Vigilance-Systems

0 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Abbildung 7: Bei den Inspektionen der Vigilance wurde am haufigsten das Vigilance-Konzept
(63 Prozent), der Prozess flr Sicherheitsmitteilungen (56 Prozent), die Schulungen Uber das
Vigilance-Systems (50 Prozent) beanstandet.
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4 Schlussfolgerungen

Im Vergleich zu den Ergebnissen aus den Spitalinspektionen der Jahre 2021/2022 sowie
2023 (siehe Berichte « », «

»), konnte im Jahr 2024 noch kein Trend hin
zu einer signifikanten Qualitatsverbesserung in den inspizierten Bereichen festgestellt wer-
den. Im Vergleich zu 2023 hat im 2024 in allen inspizierten Bereichen die durchschnittliche
Anzahl Abweichungen pro Inspektion sogar leicht zugenommen. Trotz dieser unerfreulichen
Feststellungen gibt es einige Spitaler, die in den inspizierten Bereichen beispielgebend orga-
nisiert sind. Sie verfiigen Uber eine moderne Infrastruktur, effiziente Prozesse, qualifiziertes
Personal und ein wirksames QMS. Diese Gesundheitseinrichtungen kénnen anderen Spita-
lern als exemplarische Konzeptbeispiele dienen, beispielsweise wenn es darum geht, das
QMS oder die Prozesse zu optimieren oder die Aufbereitungsinfrastruktur zu erneuern.

Es gilt zu beachten, dass die Ergebnisse der Inspektionen aus den Vorjahren sich nicht direkt
mit jenen aus 2024 vergleichen lassen, weil die meisten der inspizierten Spitaler vorher gar
noch nie inspiziert worden waren.

4.1 Sicherheit der Medizinprodukte

Die in den Spitalinspektionen im Bereich der Medizinprodukte festgestellten Abweichungen
haben eine direkte oder indirekte Auswirkung auf die Produktsicherheit und damit auf die
Sicherheit der Patientinnen und Patienten. Es ist daher unabdingbar, dass die Spitaler bei der
Aufbereitung, der Instandhaltung und der Vigilance von Medizinprodukten Verbesserungs-
massnahmen einleiten und die gesetzlichen Anforderungen einhalten.

Die beobachteten Mangel lassen sich wie folgt zusammenfassen:

. In allen inspizierten Bereichen fehlt haufig ein gelenktes, effektives Qualitatsmanage-
ment mit zweckmassigen qualitatssichernden Massnahmen.

U In der Aufbereitung der Medizinprodukte in den Aufbereitungseinheiten fir Medizin-
produkte (AEMP) und Endoskopieabteilungen wurden kritische Mangel hinsichtlich
der Qualifikation und Weiterbildung des Aufbereitungspersonals sowie Mangel be-
zuglich der hygienischen Anforderungen an die Raumkonzeption am haufigsten fest-
gestellt.

. In der Instandhaltung waren die verschiedenen Instandhaltungsprozesse im Lebens-
zyklus eines Medizinproduktes (zum Beispiel Beschaffung, Inventarisierung, Freigabe,
praventive Instandhaltung sowie die Organisation der Instandhaltung) am haufigsten
von Abweichungen betroffen. Auch die Cybersicherheit, die fur den sicheren Betrieb
vernetzter Medizinprodukte von zentraler Bedeutung ist, war immer noch in Uber
40 Prozent der Inspektionen von Abweichungen betroffen.

Medizinprodukte | Swissmedic-Spitalinspektionen 2024
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. In der Vigilance ist das Spitalpersonal, inklusive die Belegarzteschaft haufig gar
nicht oder nur ungentigend geschult und ist sich der gesetzlichen Pflicht, dass
schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit Medizinprodukten gemel-
det werden mussen, nicht bewusst.

4.2 Ursachenanalyse und Handlungsbedarf

Aufbereitung der Medizinprodukte: Bedeutende strukturelle Herausforderungen
und Investitionsbedarf

Die 2024 beobachteten Mangel bestatigen die in den vergangenen Jahren erkannten
Problemfelder. Die aus den Spitalinspektionen 2024 gewonnenen Erkenntnisse zeigen,
dass die schweizerischen Spitaler und Kliniken nach wie vor einen betrachtlichen Verbes-
serungs- und Investitionsbedarf im Bereich des technischen Qualitatsmanagements, der
Aus- und Weiterbildung des Aufbereitungspersonals sowie bei der Infrastruktur der Auf-
bereitungsabteilungen aufweisen. Diese Mangel bedeuten in der Regel nicht, dass eine
unmittelbare Gefahrdung der Sicherheit von Patientinnen und Patienten vorliegt. Die Er-
gebnisse der Inspektionen fihrten nicht dazu, dass in einem der im Jahr 2024 inspizierten
Spitaler die Aufbereitung in der AEMP oder die Aufbereitung der flexiblen Endoskope
komplett eingestellt werden musste. In kritischen Fallen mussten die betroffenen Abtei-
lungen jedoch von Swissmedic geforderte Sofortmassnahmen (AEMP in 43 Prozent der
Inspektionen, Endoskopaufbereitung in 33 Prozent) zeitnah umsetzen, um die Aufberei-
tung von Medizinprodukten fortsetzen zu kdnnen. In zwei Spitalern musste die Aufberei-
tung der flexiblen Endoskope im OP-Trakt eingestellt werden, konnte jedoch in anderen
Abteilungen weitergeflhrt werden.

Im Folgenden werden, auf mehrfachen Wunsch von Inspizierten, mogliche Ursachen fir
das Ausbleiben einer deutlichen und nachhaltigen Qualitatsverbesserung, die im Beson-
deren die Aufbereitung der Medizinprodukte betrifft, sowie Losungsansatze erdrtert.

AEMP

Die AEMP ist ein Produktionsbetrieb innerhalb einer Gesundheitseinrichtung und ein fir
die Patientensicherheit kritischer Leistungserbringer. Sie versorgt ihre internen (und teil-
weise auch externen) Kunden mit sterilen und funktionstlichtigen Medizinprodukten. In
den meisten Spitalern und Kliniken ist die AEMP hierarchisch ihnrem Hauptkunden, dem
OP-Bereich, unterstellt. Dies fUhrt zu einem inharenten Interessenskonflikt, der dem
Grundprinzip des Qualitatsmanagements zuwiderlauft. Die AEMP-Leitungen konnen
von den OP-Leitungen Ubersteuert werden, sodass sie wichtige Entscheidungen und
Massnahmen zur Sicherung oder Verbesserung der Qualitat nicht treffen konnen. Die in
Gesundheitseinrichtungen allgegenwartigen Herausforderungen — Zeitdruck, Kosten-
druck, Mangel an qualifiziertem Personal und eine investitionsbedurftige Infrastruktur —
fdhren zu einem vielschichtigen Problemfeld, das eine nachhaltige Qualitdtsentwicklung
in vielen AEMP verhindert.
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Ein Losungsansatz zur Verbesserung des technischen Qualitatsmanagements in den
AEMP ist die Entkopplung der AEMP vom OP-Bereich und deren hierarchische Gleich-
stellung. Eine partnerschaftliche Zusammenarbeit auf Augenhohe zwischen AEMP und
OP ermoglicht es der AEMP, eigenstandig eine kontinuierliche Verbesserung der Qualitat
der Aufbereitungsprozesse und Produkte voranzutreiben. Dazu gehdrt auch die syste-
matische Erfassung der qualitatsrelevanten Leistungskennzahlen der AEMP sowie deren
periodisches Reporting an das Management, damit erforderliche Qualitatsmassnahmen
umgesetzt werden kénnen (zum Beispiel Einstellung von qualifiziertem Personal, Ersatz
von Geratschaften und Material, Schulung und Weiterbildung des Personals, Massnah-
men zum Schutz des Personals).

Ein entscheidender Faktor fir die Sicherung der Produkt- und Prozessqualitat ist das Per-
sonal der AEMP. Um den Kunden sichere und funktionstiichtige Medizinprodukte bereit-
stellen zu kdnnen, ist ausreichendes und qualifiziertes Personal, das regelmdassig geschult
und weitergebildet wird, unabdingbar. Der Mangel an Personal und der damit verbun-
dene Zeitdruck fuhren dazu, dass Arbeiten wie erforderliche Funktionsprifungen und
Qualitatskontrollen nicht grindlich durchgefiihrt werden. Dies kann dazu fihren, dass
Medizinprodukte nicht korrekt aufbereitet oder nicht funktionsttichtig sind, wenn sie den
Kunden bereitgestellt werden. Der Personalmangel flhrt auch dazu, dass das gesetzlich
geforderte QMS nicht zweckmassig aufgebaut, gepflegt und kontinuierlich verbessert
werden kann.

Seit 2018 wird fir das AEMP-Personal eine 3-jahrige Lehre zum sogenannten Medizin-
produktetechnologen bzw. zur Medizinproduktetechnologin (MPT) angeboten. Um den
Mangel an qualifiziertem AEMP-Personal zu lindern, ware ein Ansatz, mehr Lernende zu
MPT auszubilden und die Attraktivitat des Berufes zu verbessern, da etliche Ausgebildete
nach der Lehre in andere Berufe abwandern. Die MPT-Berufsausbildung stellt derzeit
noch ein Kleinstberuf dar, 2024 haben lediglich 42 Personen diese Lehre erfolgreich ab-
geschlossen. Seitens der Nationalen Dach-Organisation der Arbeitswelt Gesundheit (Oda
Santé) gibt es Bestrebungen, die Anzahl der Auszubildenden zu erhéhen und die Qualitat
des Bildungsangebots weiter zu verbessern.

In der Mehrheit der von Swissmedic inspizierten AEMP wurde die rdumliche Infrastruktur
bemangelt, da sie nicht dem aktuellen Stand der Technik und den hygienischen Anforde-
rungen entsprach. Dazu gehoren fehlende Schleusen fir den Zugang zur Reinzone, un-
geeignete Lagerungsbedingungen fur das Sterilgut, eine veraltete Infrastruktur mit Ober-
flachen, die sich nicht ausreichend reinigen lassen, das Fehlen von Steamer-Schutzvor-
richtungen, die das Personal wirksam vor heissem Dampf sowie erzeugten Partikeln und
Aerosolen schiitzen, oder die Verwendung von nicht instandgehaltenen und nicht funk-
tionstuchtigen Sterilcontainern. Die betroffenen Gesundheitseinrichtungen sind sich in
der Regel Uber die substantiellen Mangel an der AEMP-Infrastruktur und den damit
verbundenen Investitionsbedarf bewusst, die notwendigen Investitionen werden jedoch
aus finanziellen Grinden haufig bis zur Durchfihrung einer Swissmedic-Inspektion
zurlickgehalten.
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AEMP, die fiir Dritte aufbereiten, mdssen gemass Uber ein zertifizier-
tes QMS (nach der Norm SN EN ISO 13485 zertifiziertes QMS) verfligen und den Nach-
weis erbringen, dass die Aufbereitung in zweckmassigen Raumlichkeiten nach den an-
erkannten Regeln von Wissenschaft und Technik erfolgt und die Anforderungen an die
Hygiene eingehalten werden. Die Zertifizierungsstellen missen sicherstellen, dass die
raumliche Infrastruktur den gesetzlichen Anforderungen entspricht. Swissmedic musste
jedoch bei Inspektionen von zertifizierten AEMP wiederholt feststellen, dass deren Raum-
lichkeiten diesen Anforderungen nicht genlgten. Das deutet darauf hin, dass bei den
Zertifizierungsstellen nicht immer die erforderlichen fachlichen Kompetenzen zur Quali-
fikation der AEMP-Raumlichkeiten verfugbar sind. Diese Zertifizierungsstellen werden
von der Schweizerischen Akkreditierungsgesellschaft (SAS) begutachtet und akkreditiert.

Aufbereitung der flexiblen Endoskope in den Endoskopieabteilungen

Ein Endoskop ist ein schlauch- bzw. réhrenférmiges medizinisches Instrument, das fur die
Diagnostik und Therapie in Kérperhéhlen und Hohlorganen verwendet wird. Flexible En-
doskope sind Medizinprodukte, die verwendet werden, um das Innere von Korperhéhlen
und -organen fur diagnostische und therapeutische Zwecke (zum Beispiel Polypenentfer-
nung) zu untersuchen. Sie bestehen aus einem langen, flexiblen Schlauch, der mit einer
Kamera und Lichtquelle ausgestattet ist und mehrere Kanale enthalten kann. Diese Kons-
truktion ermdglicht es dem medizinischen Personal, Bilder in Echtzeit zu erhalten und die
inneren Strukturen des Kdrpers zu visualisieren, ohne dass ein grosser chirurgischer Eingriff
erforderlich ist. Flexible Endoskope werden in verschiedenen medizinischen Bereichen ein-
gesetzt, wie zum Beispiel in der Gastroenterologie, Pneumologie, Urologie, Gynakologie
oder Hals-Nasen-Ohrenheilkunde.

Eine Besonderheit ist, dass flexible Endoskope thermolabil sind. Sie kénnen daher nicht
mit Wasserdampf sterilisiert werden, da die hohen Temperaturen und der Druck, die bei
der Dampfsterilisation verwendet werden, die empfindlichen Kunststoff- und Elektronik-
komponenten des Endoskops beschadigen wirden. Deshalb ist die korrekte manuelle Rei-
nigung durch das Endoskopiepersonal mit der anschliessenden chemothermischen Desin-
fektion im Reinigungs-/Desinfektionsgerat (RDG) von entscheidender Bedeutung, um die
Reinheit und den desinfizierten Zustand des Endoskops zu gewahrleisten. Mit pathogenen
Keimen (zum Beispiel Tuberkulose-Mykobakterien, Vancomycin-resistente Enterokokken
oder Hepatitis-Viren) kontaminierte Endoskope, die nicht korrekt aufbereitet wurden,
konnen eine Infektionsquelle fir die behandelten Patientinnen und Patienten sowie fir
das Endoskopiepersonal darstellen. Fir bestimmte minimalinvasive chirurgische Eingriffe
in der therapeutischen Endoskopie missen die Endoskope aufgrund des erhohten Risikos
mittels Niedertemperatursterilisation, zum Beispiel mit Wasserstoffperoxid, sterilisiert
werden.

Die Abteilungen, die flexible Endoskope aufbereiten, sind wie die AEMP interne Produk-

tionsbetriebe und fur die Patientensicherheit kritische Leistungserbringer. Jedoch sind die
QMS der Endoskopie-Abteilungen haufig mangelhaft und erfiillen den grundsatzlichen
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Zweck des QMS, insbesondere die Sicherstellung und Verbesserung der erforderlichen
Produkt- und Prozessqualitat unter Berlcksichtigung der potentiellen Risiken, nicht. Die
in Gesundheitseinrichtungen allgegenwartigen Herausforderungen wie Zeitdruck, Kos-
tendruck, Mangel an qualifiziertem Personal und eine investitionsbedurftige Infrastruktur
fihren zu einem vielschichtigen Problemfeld, das — wie in den AEMP — eine nachhaltige
Qualitatsentwicklung in vielen Endoskopie-Abteilungen verhindert.

Fir die Sicherung der Produkt- und Prozessqualitat ist ausreichendes und qualifiziertes Per-
sonal, das fir die Aufbereitung der Endoskope zustandig ist, von entscheidender Bedeu-
tung. Bei der grossen Mehrheit der Inspektionen wurden Mangel bei der Qualifikation des
Aufbereitungspersonals festgestellt, beispielsweise das Fehlen spezifischer Ausbildungen
in der Aufbereitung flexibler Endoskope oder das Fehlen von Weiterbildungsplanen. Die
mangelnde Fachkenntnis des Personals flhrt beispielsweise dazu, dass die erforderlichen
Kontrollen der Reinigungsleistung der RDG nicht durchgefihrt werden. Auch Prozessvali-
dierungen, die durch externe Dienstleistungsfirmen erbracht werden, kénnen nicht aus-
reichend beurteilt werden. Die Gesundheitseinrichtungen sind im Sinne der Qualitats-
sicherung aufgefordert, ihr Endoskop-Aufbereitungspersonal regelmassig fortzubilden
und an entsprechende Aufbereitungskurse zu schicken, die von den einschlagigen Weiter-
bildungsinstitutionen (z. B. H+ Bildung, Espace Compétences, Centro Professionale Socio-
sanitario) angeboten werden.

Die Qualitat der von Externen im Aufbereitungsbereich erbrachten Dienstleistungen va-
riiert erheblich. Die Spitaler missen deshalb sicherstellen kdnnen, dass die von Externen
durchgefiihrten Arbeiten, wie zum Beispiel Validierungen, beurteilt werden kénnen, so
dass diese den entsprechenden Anforderungen gendgen. Je nach Entwicklung der Situ-
ation ist denkbar, dass Swissmedic erganzend zu den Spitalern gezielt Firmen inspizieren
wird, die Spitédlern Dienstleistungen im Bereich der Aufbereitung und Instandhaltung
von Medizinprodukten anbieten.

Personalschutz

In der Mehrheit der inspizierten Endoskopie-Abteilungen ist die Infrastruktur der Aufbe-
reitungsraumlichkeiten veraltet und erfullt die heutigen Anforderungen an die Hygiene
und den Personalschutz nicht. Es fehlt haufig eine ausreichende raumliche Trennung zwi-
schen Schmutz- und Reinzonen/Lagerungszonen sowie ausreichende Raumbeltftungen
oder Abzugsvorrichtungen zum Schutz des Personals vor giftigen Chemikaliendampfen
(die eingesetzten Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind hochatzend und gesundheits-
schadlich). Haufig fehlt auch der sichere Umgang mit und die sichere Lagerung von Che-
mikalien im Sinne des Personen- und Umweltschutzes (zum Beispiel Lagerung in gesi-
cherten Chemikalienschranken). Dieser Umstand zeigt die erheblichen Mangel im Bereich
des Qualitats- bzw. Risikomanagements in den betroffenen Gesundheitseinrichtungen.
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Auch das Staatssekretariat fur Wirtschaft (SECO) und die kantonalen Arbeitsinspektora-
ten, die fUr die Umsetzung der Vorschriften zum Umgang mit Chemikalien und fur die
Uberwachung des Gesundheitsschutzes in den Betrieben zustandig sind, sind gefordert,
die notwendigen Massnahmen zu ergreifen, um den erforderlichen Personalschutz in
den Endoskopie-Abteilungen der Gesundheitseinrichtungen sicherzustellen.

4.3 Ausblick

Der hat im Mai 2024 den Qualitatsvertrag zwischen dem Spitalverband H+
Die Spitaler der Schweiz und den Verbanden Santésuisse und Curafutura genehmigt. Es
handelt sich um den ersten Qualitatsvertrag nach dem revidierten Bundesgesetz uUber
die Krankenversicherung (KVG). Alle Verbande der Leistungserbringer und Versicherer
sind verpflichtet, untereinander Qualitatsvertrage abzuschliessen. Darin werden einheit-
liche und verbindliche Regeln zur Qualitatsentwicklung festgelegt. Ziel der kontinuierli-
chen Qualitatsentwicklung ist die stetige Verbesserung der Qualitat und der Patienten-
sicherheit in den einzelnen Gesundheitseinrichtungen, aber auch im Gesamtsystem.

Die Qualitatsvertrage regeln unter anderem die konkreten Qualitatsmassnahmen, die
Qualitatsmessungen und die Sanktionen bei Nichteinhaltung des Qualitatsvertrages. Im
Fall von H+ Die Spitaler der Schweiz, Curafutura und Santésuisse legt der Qualitatsver-
trag beispielsweise die konkrete Ausgestaltung der Anforderungen an ein geeignetes
Qualitatsmanagementsystem der Spitaler verbindlich fest. Swissmedic verspricht sich
von den Qualitatsvertragen eine gezielte und nachhaltige Qualitatsentwicklung in den
Bereichen Aufbereitung, Instandhaltung und Vigilance von Medizinprodukten.

Im Rahmen der Umsetzung der strategischen Ziele der Swissmedic 2023 — 2026 wird
seitens des Instituts nicht nur die Uberwachung intensiviert, sondern auch die gezielte
Zusammenarbeit mit Fachpersonen und Fachgesellschaften zur gemeinsamen Erarbei-
tung von Grundlagen fur die Verbesserung der Qualitatssicherung bei Medizinproduk-
ten in den Spitalern. Namentlich werden kontinuierlich sogenannte «Gute Praxen» und
andere Leitlinien erarbeitet, welche fir die Spitaler verbindliche Vorgaben nach Stand
der Wissenschaft und Technik enthalten und diese bei der eigenstandigen Verbesserung
des Qualitatsmanagements in den Bereichen Aufbereitung, Instandhaltung und Vigi-
lance von Medizinprodukten unterstlitzen (siehe auch Kasten «strategische Ziele der
Swissmedic).

Im Frihjahr 2025 wurde die vollstandig Uberarbeitete «Schweizerische Gute Praxis fir die
Instandhaltung von Medizinprodukten (GPIl)» ver6éffentlicht3. Sie enthalt verbindliche
Vorgaben fir diesen Bereich. Diese Leitlinie wurde unter Mitwirkung der Fachgesellschaft
Infrastruktur Hospital Schweiz (IHS), der Interessengemeinschaft flir Wiederaufbereitung
im Gesundheitswesen (IG WiG) und Fachexperten aus Spitalern der Deutsch- und West-
schweiz erstellt.
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Im Verlaufe des Jahres 2025 wird Swissmedic zudem die «Schweizerische Gute Praxis zur
Aufbereitung von flexiblen, thermolabilen Endoskopen» (GPAE) verdffentlichen. Dieses
Vorgabedokument wird unter anderem klare Anforderungen an die Infrastruktur, die Hy-
giene und den Personalschutz in den Aufbereitungsraumlichkeiten enthalten. Das Beson-
dere an der GPAE ist, dass sie die Anforderungen an die Aufbereitung flexibler Endoskope
sowohl in Spitalern als auch im niedergelassenen Bereich definiert, sprich in ambulanten
Gesundheitseinrichtungen wie Arztpraxen oder ambulanten Gesundheitszentren. Um
eine breite Abstltzung dieser Leitlinie sicherzustellen, wurde die GPAE im Herbst 2024
Uber 20 Organisationen zur Konsultation zugestellt. Im Zuge dieser Konsultation gingen
mehrere hundert Kommentare ein, die unter Einbezug der Schweizerischen Gesellschaft
flr Gastroenterologie (SGG) evaluiert und die GPAE entsprechend Uberarbeitet wurde. Im
Rahmen einer zweiten Konsultation mit dem Berufsverband der Schweizer Arztinnen und
Arzte (FMH*) wird erganzend, in Zusammenarbeit mit der Arzteschaft, ein spezifischer
Anhang fur die Aufbereitung flexibler Endoskope ohne Kanale erarbeitet. Dies um dem
anderen Risikoprofil dieser Endoskope (ohne Kanale) angemessen Rechnung zu tragen.

Die Vigilance mit Meldungen schwerwiegender Vorkommnisse im Zusammenhang mit
Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika (Materiovigilance) durch die Anwender, ist
flr die Sicherheit dieser Produkte dusserst wichtig. Aufgrund der Erkenntnisse tber die
fehlenden Kompetenzen im Bereich der Materiovigilance, hat Swissmedic Ende 2023 ein
Projekt initiiert. In Zusammenarbeit mit Fachexperten verschiedener Spitaler und Labore
sowie Vertretern von Fachgesellschaften und Verbanden werden hierfir Gute Praxen als
Leitlinien erarbeitet. Diese beiden Vigilance-Leitlinien sollen noch im 2025 in die Konsul-
tation gehen. Um die Umsetzung dieser Leitlinien in der Praxis zu erleichtern, ist seitens
H+ Die Spitéler der Schweiz, in fachlicher Zusammenarbeit mit mehreren Spitalern und
Swissmedic Anfang 2026 eine Erfahrungsaustauschtagung zum Thema Materiovigilance
vorgesehen.

Erganzend nehmen Expertinnen und Experten von Swissmedic regelmassig als Referen-
ten an Fachtagungen und Aus- und Weiterbildungsveranstaltungen teil und fordern da-
mit den zielfihrenden Austausch und Dialog mit verantwortlichen Fachpersonen der
Spitdler. Im Rahmen der strategischen Ziele wird zudem die Zusammenarbeit mit den
relevanten Aus- und Weiterbildungsstatten fir Spitalpersonal weiter ausgebaut.

4 FMH steht fir den lateinischen Namen «Foederatio Medicorum Helveticorum» was auf Deutsch «Verbindung der
Schweizer Arztinnen und Arzte» bedeutet.
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Strategische Ziele der Swissmedic: Auswirkungen
auf die Spitaler

Intensivierung der Aufsichts- und Uberwachungsaktivitaten

Die strategischen Ziele der Swissmedic fir die Strategieperiode 2023 — 2026, die der
Bundesrat am 9. Dezember 2022 genehmigte, greifen auch die in der Spitalland-
schaft bestehenden Defizite im Bereich der Medizinprodukte auf:

Die Swissmedic stellt sicher, dass die gesetzlichen Vorgaben im Heilmittelsektor ein-
gehalten werden. Mittels intensivierter Aufsichts- und Uberwachungsaktivitaten
stellt die Swissmedic die Konformitat und Sicherheit der Medizinprodukte fest. Dabei
erhoht Swissmedic im Bereich der Medizinprodukte die Anzahl jahrlich inspizierter
Spitaler auf 10 Prozent der Gesamtheit aller Spitaler (Ist: 9 Prozent). Bei Verstossen
setzt die Swissmedic die Wiederherstellung eines rechtmassigen Zustandes durch
und leistet damit einen wichtigen Beitrag zur Patientensicherheit.

Gezielte Zusammenarbeit mit medizinischen Fachpersonen

Als weiteres strategisches Ziel fordert die Swissmedic als relevanter Teil des schweize-
rischen Gesundheitssystems die gute Zusammenarbeit mit den Systempartnern. Mit
der Zusammenarbeit wird angestrebt, einen Beitrag zur Verbesserung des schweize-
rischen Gesundheitswesens zu leisten. Im Bereich der Spitaler arbeitet Swissmedic be-
reits seit einigen Jahren gezielt und aktiv mit Fachgesellschaften zur Verbesserung der
Produktesicherheit und -qualitat.

Im Friihjahr 2025 wurde die in Zusammenarbeit mit Fachgesellschaften vollstandig
Uberarbeitete «Schweizerische Gute Praxis fur die Instandhaltung von Medizinpro-
dukten (GPI)» veroffentlicht®. Sie enthalt verbindliche Vorgaben fiir diesen Bereich.

Des Weiteren hat die Swissmedic zusammen mit sechs Fachgesellschaften eine
«Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von flexiblen, thermolabilen Endosko-
pen (GPAE)» erarbeitet, welche im 2. Halbjahr 2025 veréffentlicht wird.

Die Vigilance mit Meldungen schwerwiegender Vorkommnisse im Zusammenhang
mit Medizinprodukten ist fir die Uberwachung dusserst wichtig. In Zusammenarbeit
mit Fachexperten verschiedener Spitaler und Labore sowie Vertretern von Fachgesell-
schaften und Verbanden werden auch hierfur Gute Praxen als Leitlinien erarbeitet.
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