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Einleitung

Tägliches Ziel der AEMP ist es konforme Medizinprodukte 

an die Kunden zu liefern mit dem Zweck die Sicherheit 

und Gesundheit der Patienten sicher zu stellen.

Der Verantwortlicher der AEMP muss:

die Prozesse 

➢ bestimmen, 

➢ umsetzen und 

➢ weiterentwickeln.

Die notwendigen Ressourcen müssen definiert und 
zur Verfügung gestellt  werden !



Rolle der Verantwortlichen AEMP 

nach GPA



Notwendige Ressourcen in der 

AEMP

➢ Personalressourcen

➢ Infrastruktur und Ausrüstung

➢ Arbeitsumgebung (Umwelt)

➢ Information

➢ Finanzen

➢ Beschaffung und Logistik



Personalressourcen

AEMP definiert benötigte Personalressourcen (Bsp. Anzahl Personen).

➢ Stellenbeschreibung (Aktivitäten klarstellen)

➢ Eignung des Kandidaten prüfen (Lebenslauf verstehen)

➢ Passt der Kandidat zum Team (Alter, Geschlecht, familiäre Situation)

➢ Ist der Kandidat teamfähig? (akzeptiert Kritik) 

Die richtige Person zum richtigen Zeitpunkt am richtigen Ort



Personalressourcen

AEMP definiert erforderliche Kompetenzen

➢ Lernfähigkeit 

➢ Technisches Flair

➢ Selbständigkeit

➢ Verantwortungsbewusstsein

➢ Kontinuierliche Verbesserung

➢ Loyalität und Identifikation mit Betrieb



Personalressourcen
AEMP definiert Methoden zur Beurteilung (Leistung und 
Qualifikation der MA)

➢ Ausbildung der Neueintritte

➢ Weiterbildungsplan (für bestehende MA)

➢ 8 Einheiten für MA

➢ 15 Einheiten für Leitung

➢ Mitarbeiterbeurteilung inkl. Massnahmen (min. einmal 
jährlich)

➢ Kompetenzenmatrix (Bescheidwissen über jeden MA: Stärken, 
Schwächen, wer macht was)



Personalressourcen

AEMP definiert Indikatoren zur Feststellung der Zufriedenheit 
der Mitarbeiter

➢ Absenzen

➢ Unfälle

➢ Anzahl Fehler pro Person

➢ Anzahl Siebe pro Person

➢ Arbeitsplatzattraktivität

➢ Fluktuation



Personalressourcen
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Die Elemente der Motivation

Individuelle Sphäre Unternehmenskultur Verantwortung Lohn Metier



Personalressourcen

AEMP definiert Mitarbeiterführung inkl. Austritt (Image des 
Unternehmen)

Austrittsprozess festlegen.

Unstimmigkeiten zwischen Arbeitnehmer und Arbeitgeber 
haben Einfluss auf Image !



Infrastruktur und Ausrüstung

Räumlichkeiten, Maschinen und Geräte, EDV-Systeme

➢ Definieren und festlegen, installieren und zur Verfügung 
stellen und unterhalten

➢ Die GPA gibt Informationen und Vorgaben zu diesen 
Ressourcen



Infrastruktur und Ausrüstung

Ressource Beschreibung 

Räumlich-
keiten

Leicht zu reinigen, ausreichende Grösse, 
Zugänglichkeit für Material, 
Eintretensbefugnisse, Schleusen, Trennung der 
Zonen.

➢Risikoanalyse und Notfallkonzepte
➢Dokumentation und Beurteilung (Wartung und Reparaturen, 

mind. einmal jährlich)
➢ Schulung der Mitarbeiter (MA stellen Probleme fest, müssen 

melden und mithelfen zu verbessern).



Beispiel Checkliste Raumkontrollen in der AEMP
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Infrastruktur und Ausrüstung
Ressource Beschreibung

Maschinen 
und Geräte

Sind Medizinprodukte (i d. R. Klasse IIb).
Wartung und Unterhalt nach 
Herstellerangaben.
Validierungen nach Vorgaben Normen und 
GPA.

➢Risikoanalyse und Notfallkonzepte
➢Dokumentation (Wartung und Reparaturen, mind. einmal 

jährlich). Vertraglich oder mit SLA geregelt.
➢Beurteilung und Validierung mind. einmal jährlich
➢ Logbücher der Aufbereitungsgeräte (Rückverfolgbarkeit)
➢ Schulung der Mitarbeiter (MA stellen Probleme fest, 

müssen melden und mithelfen zu verbessern).



Beispiel Checkliste Maschinen und Geräte der AEMP
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Infrastruktur und Ausrüstung
Ressource Beschreibung

EDV-Systeme Hat wichtige Rolle in der Aufbereitung der MP.
Wartung und Support definieren. MA haben 
wichtige Rolle.

➢Risikoanalyse (Notfallkonzepte)
➢Verträge und/oder Vereinbarungen
➢Beurteilung mind. einmal jährlich
➢Rückverfolgbarkeit
➢ Schulung der Mitarbeiter (MA stellen Probleme fest, 

müssen melden und mithelfen zu verbessern).



Arbeitsumgebung (Umwelt)

Die AEMP muss die Arbeitsumgebung festlegen und 
pflegen/unterhalten.

Sicherstellen des guten Funktionierens der Produkterealisierung.

Arbeitsumgebung beinhaltet:

➢ Energie (Strom, Wasser, Telefonie)

➢ Reinraum und Belüftung

➢ Medizinische Druckluft

➢ Raumtemperatur und -feuchtigkeit

➢ Ergonomie

➢ Lärmbelastung



Arbeitsumgebung (Umwelt)

Wichtige Anforderungen:

➢ Erfüllen nach GPA

➢ Berichte von Externen lesen, verstehen und genehmigen 
können

➢ Massnahmen bei Nichterfüllung definieren

➢ Risikoanalyse definieren 

➢ Notfallkonzepte definieren

➢ Beurteilung mind. einmal jährlich

➢ Arbeitsplatz erlaubt hohe Leistungsfähigkeit und 
Arbeitssicherheit

➢ Arbeitsplatz an Mitarbeiter adaptieren

➢ Mitarbeiter involvieren



Information

Bedarf

• Welche 
Informationen 
werden 
benötigt (was 
und wieso?)

Annahme

• Wie werden 
Informationen 
erhalten? 
(Messung, 
Beobachtung, 
Monitoring) 

Bearbeitung

• Wie werden 
Informationen 
benutzt? 
(Triage, 
Auswertung)

Entscheidungen aufgrund klaren Informationen und Daten treffen



Information

Verteilung

• Welche 
Informationen 
werden 
weitergegeben? 
(was, wo, wieviel, 
wem, wieso)

Aufbewahrung

• Welche 
Informationen 
werden 
aufbewahrt? 
(Daten speichern, 
ablegen, 
archivieren)

Schlechte Informationsqualität führt zu Fehlentscheidungen



Finanzen

Die finanziellen Ressourcen müssen definiert, sichergestellt und 
zur Verfügung gestellt werden.

➢ Die Schnittstellen sind klar definiert (SLA-Inhalte!)

➢ Der Perimeter der AEMP festlegen 

➢ Finanzielle Situation beurteilen (bspw. einmal jährlich)

➢ Qualitätskosten und Kosten für Fehler beurteilen

➢ Arbeitsplatzattraktivität hochhalten (Fluktuation kostet)



Qualitätskosten (COQ)
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Tätigkeitsbericht zu Hand der Direktion wichtig
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Beschaffung und Logistik

Ohne externe Partner (Lieferanten) kann die AEMP ihre 
Dienstleistung nicht erbringen.

Bedürfni-
sse

Lieferanten
-auswahl

Zulassung/
Aufnahme 
im System

Lieferanten
bewertung

Risikoanalyse



Ressourceneinsatz effizient 

gestalten

➢ Überkapazitäten vermeiden

➢ Verbrauch von Rohmaterialien minimieren

➢ Verbrauchsmaterialien effizient und sparsam 

einsetzen

➢ Energie, Wasser, Strom sparen 

➢ Belegschaft an Aufwand angepasst einsetzen

➢ 8 MUDA (Verschwendung), MURA  

(Unausgeglichenheit) und MURI (Überbelastung)
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8 MUDA

27

Defekte Produkte Überproduktion Wartezeiten      ungenutzte Talente

Transport Lagerhaltung  Bewegungen          Spezialprozesse
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Fazit
Der Erfolg der AEMP hängt direkt mit der optimalen Lenkung 
der Ressourcen zusammen.

➢ Aus- und Weiterbildung ist notwendig 
➢ Anforderungen kennen (Kundenwünsche, Rechtliche 

Vorgaben, Herstellerangaben)
➢ Lenkung der Ressourcen: Delegation, Ausnahmeregelungen, 

Prozedere und Arbeitsanweisungen 
➢ Schnittstellen regeln
➢ Umweltaspekte berücksichtigen
➢ Gesundheits-Schutz sicherstellen 
➢ Risikoanalyse durchführen



Fazit - Quiz 

Effizienz oder Wirksamkeit ?

? ?

Ziel erreicht. Ziel mit dem Minimum an 
Ressourcenverbrauch erreicht.

Wirksamkeit Effizienz

Ziel erreicht. Ziel mit dem Minimum an 
Ressourcenverbrauch
erreicht.



Danke für Ihre Aufmerksamkeit
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Danke an mein Team AEMP Inselspital Bern:
QM K. Hedhli, Stammdaten R. Sulaiman, Leitung Produktion T. Aegerter und A. 
Carballo, Validierungen C. Rausch und BB R. Formoso
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