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Vorbemerkung

Der BVMed unterstiitzt den Gesetzentwurf zur Reform der Notfallversorgung aus-
driicklich. Der Gesetzentwurf enthalt viele positive Ansatze, um die Notfallversor-
gung strukturell zu starken. Hervorzuheben sind insbesondere die Aufnahme der
medizinischen Notfallrettung in das SGB V, die Schaffung Integrierter Notfallzentren
(INZ) sowie die starkere Verzahnung von Rettungsdienst, vertragsarztlicher Versor-
gung und Krankenhd&usern.

Positiv ist zudem, dass digitale Strukturen und eine bessere Steuerung von Patientin-
nen und Patienten kiinftig starker bericksichtigt werden. Die Einbindung aktuell ge-
messener Datenpunkte aus Hilfsmitteln oder Implantaten in der Notfallversorgung
sowie die spatere Integration weiterer technischer Entwicklungen sind daher von
Beginn an zu berticksichtigen. Moderne Medizinprodukte sind in der Lage, wesentli-
che Parameter zur Einschatzung der Dringlichkeit einer Behandlung nicht nur zu
messen, sondern auch zu Gbertragen. Dies kann bereits heute bei verordneter Sen-
sortechnik bei Diabetes erfolgen, kiinftig konnten auch patientenindividuell kalib-
rierte Messungen von Temperatur, Herzrate oder anderen Parametern in die Be-
darfseinschatzung einflielen und eine objektive Grundlage fiir die Bedarfseinschat-
zung bilden. Solche Anforderungen zu aussagekraftigen Messkriterien gilt es auch in
der Notfallversorgung zu bericksichtigen.

Insbesondere die starkere Einbindung von Automatisierten Externen Defibrillatoren
(AED) in ein digital vernetztes Rettungssystem ist aus Sicht des BVMed ein wichtiger
Schritt in die richtige Richtung, um die Reanimationsrate in Deutschland zu starken.
Die BVMed-Arbeitsgruppe AED weist zugleich auf einzelne Notwendigkeiten hin, bei
denen noch Prazisierungs- und Nachscharfungsbedarf besteht. Bei der Erstellung
des Pflichtenheftes des AED-Katasters ist die Industrie aktiv mit einzubeziehen, um
deren Produktwissen einflieRen zu lassen.
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A.

§ 17a MPBetreibV und § 133h SGB V (AED-Kataster) -
Funktionszustand als verpflichtender Parameter des
AED-Katasters

Ausgangslage und Inhalt

Der BVMed beflirwortet das bundesweite AED-Kataster. Damit das Kataster und die
darin aufgefiihrten AEDs in Notfallen ihre volle Wirkung erzielen kénnen, sollte je-
doch ersichtlich sein, ob die dort gelisteten Gerate funktionstiichtig sind. Es diirfen
nur funktionstlichtige Gerate angezeigt werden. Nicht funktionstlichtige Gerate sol-
len ausgeblendet werden.

Nach & 133h Abs. 3 SGB V-E stellt das AED-Kataster mindestens Adresse, Geokoordi-
naten und Zuganglichkeit 6ffentlich bereit, nicht aber den Funktionszustand eines
Gerates.

Anders sieht es die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) vor: Der
Funktionszustand ist nach § 17a Abs. 2 Nr. 5 MPBetreibV fiir ferniiberwachte Gerate
meldepflichtig. Fir alle Gbrigen Gerate wird der Funktionszustand nicht automatisch
erfasst und muss stattdessen manuell erfasst und dokumentiert werden.

Der Funktionszustand sollte als eine Pflichtangabe sowohl in § 133h Abs. 3 SGB V als
auch der MPBetreibV festgelegt werden. Die unverziigliche Ubermittlung bei verin-
derter Funktionsfahigkeit eines Gerates sollte damit der anzustrebende Standard
sein. Dies gewahrleistet die Verbindung von der MPBetreibV zum Kataster als Inhalt
der Notfallreform. Fir Gerate ohne Ferniiberwachung kann eine manuelle Eingabe
durch den Betreiber des Gerates erfolgen.

Der Gesetzentwurf sieht zugleich vor, § 12 Abs. 2 Satz 4 MPBetreibV zu streichen
und mit § 17a MPBetreibV eine neue Meldepflicht fir Automatisierte Externe Defi-
brillatoren, die fur die Benutzung durch Laien vorgesehen sind, einzufihren.

Hierbei sollte unterschieden werden in:

1. AEDs fir die Benutzung fiir Laien im 6ffentlichen Raum und in quasi-6ffentlichen
Bereichen (Bereichen mit regelmaRigen Kunden- und Publikumsverkehr) und

2. alle anderen AEDs fiir die Benutzung durch Laien (Bereiche, die nicht oder nicht
regelmaRig durchgingig zugénglich sind, wie bspw. private Ortlichkeiten, Privat-
héduser oder Unternehmen/Betriebsstatten oder Schulen).

Die initiale Meldung sollte fiir alle diese AEDs verpflichtend sein. Die laufenden Mel-
dungen hingegen nur verpflichtend fiir AEDs zu Ziffer 1 und freiwillig fiir AEDs zu Zif-
fer 2. Nur diese Gerate werden im Register fir Datenaustausch mit Leitstellen- und
auf digitalen Anwendungen basierenden Ersthelferalarmierungssystemen bereitge-
stellt.

Flr bestimmungsgemall mobile AEDs ohne dauerhaften Standort sollte die Pflicht
zur Angabe einer festen Adresse und fester Geokoordinaten entfallen. Auch die Be-
reitstellung der Katasterdaten sollte nach dem Nutzungszweck differenziert werden:
Vollstandige Standort- und Bestandsdaten sollten nicht frei abrufbar sein, um Prob-
leme im Wettbewerbsrecht und Datenschutz zu minimieren. Detaillierte Informatio-
nen sollten vor allem fir Leitstellen- und auf digitalen Anwendungen basierende
Ersthelferalarmierungssysteme situationsbezogen verfiigbar sein.

Bei der automatisierten Ubermittlung des Funktionszustands sollte klargestellt wer-
den, dass diese auch Uber Drittsysteme erfolgen kann, sofern die eindeutige
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Zuordnungsbarkeit weiter sichergestellt ist (bspw. mittels Ubertragung der mit dem
Zustand ausgelesenen Seriennummer des AEDs). Bei nicht ferniiberwachten AEDs
sollte neben der unverziiglichen Meldung festgestellter Statusdanderungen eine re-
gelmaRige aktive Bestatigung der Aktualitdt der Angaben vorgesehen werden.

Anderungsvorschlige

§ 133h Abs. 2 SGB V

,Das AED-Kataster ist jederzeit verfligbar und gewdhrleistet eine regelmdflige Da-
tensicherung. Durch bundeseinheitlich definierte, digitale und interoperable Schnitt-
stellen nach dem zwélften Kapitel erméglicht das AED-Kataster den Datenaustausch
mit Leitstellen- und auf digitalen Anwendungen basierenden Ersthelferalarmierungs-
systemen. Der Datenaustausch nach Satz 2 ist so auszugestalten, dass detaillierte
Standort-, Verfligbarkeits-, Zugdnglichkeits- und Statusinformationen situationsbezo-
gen fiir den konkreten Einsatzfall bereitgestellt werden oder der Zugriff technisch
und organisatorisch so beschrdnkt ist, dass der situationsbezogene Charakter der
Nutzung gewahrt bleibt. Das AED-Kataster £s verfligt liber eine liber elektronische
Netzwerke 6ffentlich zugdngliche Weboberfldche, in der die Standorte der in Absatz
1 Satz 1 genannten Defibrillatoren durch Suchanfrage ermittelt und in einer Karte
dargestellt werden. Bei mobilen Automatisierten Externen Defibrillatoren ist die
mobile Verwendung kenntlich zu machen. Ein Abruf volistéindiger Standort- und
Bestandsdaten oder ein vollstéindiger Abruf der Katasterdaten iiber die éffentlich
zugdngliche Weboberfléche ist auszuschliefSen.”

§ 133h Abs. 3 SGB V sollte wie folgt formuliert werden:

,Das AED-Kataster stellt mindestens Adresse, Geokoordinaten und Informationen
zum Funktionszustand und Zugdinglichkeit der verpflichtend-undfreiwillig-gemelde-
ten in die laufende Dateniibermittlung und Bereitstellung einbezogenen Defibrillato-
ren bereit. Basierend auf Daten zu Funktionszustand und Zugdnglichkeit zeigt das Re-
gister auf, ob der AED zum gegenwdrtigen Zeitpunkt verwendet werden kann.”

§ 17a Abs. 2 MPBetreibV

,Die Meldung nach Absatz 1 hat mindestens folgende Angaben zu enthalten:

1. Adresse des Standortes des Automatisierten Externen Defibrillators,

2. Geokoordinaten des Standortes nach Nummer 1,

3. Angaben zur Zugdnglichkeit des Automatisierten Externen Defibrillators,

4. Name und Kontaktdaten des Betreibers des Automatisierten Externen Defibrilla-
tors und

stand den Funktlonszustand des Automatisierten Externen Deflbrlllators

Begriindung:

In § 17a Abs. 2 Nr. 5 MPBetreibV sind die Worter ,,bei ferniiberwachten automati-
sierten Externen Defibrillatoren” zu streichen, sodass der Funktionszustand fir alle
Gerate Pflichtangabe wird. Nummer 5 sollte damit wie folgt formuliert werden:

,5. den Funktionszustand des Automatisierten Externen Defibrillators.”

§ 17a Abs. 2 MPBetreibV sollte um folgenden Satz ergdanzt werden:

,Bei Automatisierten Externen Defibrillatoren, die bestimmungsgemdfs mobil einge-
setzt werden und lber keinen dauerhaften Standort verfiigen, entfallen die Angaben
nach Nummer 1 und 2; stattdessen ist die mobile VVerwendung des Gerdites anzuge-
ben.”
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§ 17a Abs. 3 MPBetreibV sollte wie folgt formuliert werden:

,Der Betreiber hat zur Meldung der Angaben die Schnittstellen des AED-Katasters
nach § 133h Absatz 4 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch zu nutzen. Die Ubermitt-
lung des Funktionszustands nach Absatz 2 Nummer 5 kann auch durch ein Drittsys-
tem erfolgen, sofern dieses die vom automatisierten Externen Defibrillator (iber eine
hierfiir vorgesehene Datenschnittstelle bereitgestellte eindeutige Kennung und Sta-
tusdaten lbermittelt. Yerfigt-derAutomatisierte-Externe-Defibrillatornicht-iiber
Steht eine kompatible Schnittstellen, weder unmittelbar am Automatisierten Exter-
nen Defibrillator noch iiber ein Drittsystem nach Satz 2 zur Verfiigung, so nutzt der
Betreiber das elektronische Meldeformular, das vom AED-Kataster zur Verfligung ge-
stellt wird.”

§ 17a Abs. 4 MPBetreibV wird wie folgt gefasst:

,Anderungen der nach Absatz 2 gemeldeten Angaben oder die AufSerbetriebnahme
des Automatisierten Externen Defibrillators sind binnen 30 Tagen bei Automatisier-
ten Externen Defibrillatoren, die im 6ffentlichen Raum oder in Bereichen mit regel-
mdfligem Kunden- oder Publikumsverkehr zugdnglich sind, unverziiglich nach Eintritt
der Anderung oder nach der andauernden AufSerbetriebnahme an das AED-Kataster
zu melden. Verdnderungen des Funktionszustands nach Absatz 2 Nummer 5 sind bei
diesen Automatisierten Externen Defibrillatoren mit geeigneter Ferniiberwachung
unverziiglich automatisiert zu (ibermitteln. Verfiigt ein solcher Automatisierter Exter-
ner Defibrillator nicht (iber eine hierfiir geeignete Ferniiberwachung, hat der Betrei-
ber den Funktionszustand in regelmdfSigen Abstéinden zu iiberpriifen und Anderun-
gen unverziiglich nach Feststellung zu melden. Das Datum der letzten Priifung ist im
AED-Kataster zu hinterlegen. Unabhéngig von einer Anderung des Funktionszustands
ist die Aktualitdt der im AED-Kataster hinterlegten Angaben bei diesen Automatisier-
ten Externen Defibrillatoren ohne geeignete Ferniiberwachung innerhalb eines fest-
zulegenden Hdéchstintervalls zu bestdtigen oder zu aktualisieren; der Zeitpunkt der
letzten Bestdtigung ist im AED-Kataster auszuweisen. Fiir andere Automatisierte Ex-
terne Defibrillatoren, die fiir die Benutzung durch Laien vorgesehen sind, kann der
Betreiber freiwillig die Einbeziehung in die laufende Dateniibermittlung und Bereit-
stellung erkldren. Ab dieser Erklérung gelten die Pflichten nach den vorstehenden
Sdtzen entsprechend.”

Begriindung:

Der Gesetzentwurf benennt das entscheidende Kriterium fiir eine zuverlassige Ver-
sorgung bereits: Daten mussen ,,stets aktuell gehalten werden®.* Im Verordnungs-
text bleibt der Funktionszustand jedoch optional und auf ferniberwachte Geréate be-
schrankt. Da diese Gerate die Daten ohnehin tUbermitteln, sollten sie auch 6ffentlich
im Kataster erscheinen. Damit wiirden die Vorgaben des § 133h Abs. 3 SGB V und
des § 17a Abs. 2 Nr. 5 MPBetreibV harmonisiert werden.

Far freiwillig gemeldete, nicht 6ffentlich zugangliche AEDs sollte eine 6ffentliche
Darstellung dagegen nur bei entsprechender Freigabe des Betreibers erfolgen.
Nicht einsatzbereite oder nicht zugangliche Gerate bergen Risiken: Ersthelfer und
Leitstelle steuern sie an und verlieren Zeit. Eine Defibrillation innerhalb von 3—=5 min
nach dem Kollaps kann die Uberlebensrate auf 50-70 % erhdhen.? Informationen
zum Funktionszustand kdnnen hier eine wertvolle Unterstiitzung bieten.

1Gesetzentwurf zur Reform der Notfallversorgung, Kabinettfassung, S. 117.

2European Resuscitation Council, Leitlinien zur Reanimation, BasismafRnahmen fiir Erwach-
sene und Einsatz automatisierter externer Defibrillatoren, S. 6 https://pure.amsterda-
mumc.nl/ws/portalfiles/portal/159029050/Adult-basic-life-support-and-automated-external-
defibrillation.pdf
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Denkbar ist, die Verfligbarkeit eines Gerates — definiert durch Funktionsfahigkeit und
Zuganglichkeit — in einem Ampelsystem im Register darzustellen. Ist ein Gerat zu ei-
ner bestimmten Uhrzeit nicht 6ffentlich zugénglich, kann dies entsprechend im Re-
gister angezeigt werden. Ebenso kann damit ein Gerat als ,,nicht verfigbar” ange-
zeigt werden, wenn eine (automatisierte) Datenlbermittlung ergibt, dass ein Gerat
nicht mehr funktionstichtig ist.

Durch die Anpassungen werden ehrenamtliche Betreiber nicht (iberstrapaziert. Auch
ist es nicht notwendig, neue Geréate zu beschaffen: Fir Gerate ohne Fernkontrolle
genigt eine manuelle Bestatigung im Rahmen der ohnehin gebotenen Funktions-
kontrollen gemaR MPBetreibV. Idealerweise wird der Funktionszustand zunehmend
automatisch und unmittelbar ohne manuelle Zwischenschritte ibertragen; es ist da-
her folgerichtig, die automatisierte Ubermittlung schrittweise zum Standard fiir neu
in Betrieb genommene Geréate zu entwickeln.

Die Beschrankung der verpflichtenden Meldung auf 6ffentlich zugédngliche AEDs ver-
meidet zusatzlichen Verwaltungsaufwand. Dies entspricht dem Ziel der Entwurfsbe-

grindung, die Anforderungen fiir potenzielle Betreiber so niedrigschwellig zu halten,
dass sie nicht von der Anschaffung eines AED abgehalten werden.

Flr mobile AEDs bilden feste Adresse und Geokoordinaten den tatsachlichen Auf-
enthaltsort nicht zuverlassig ab. Bei freiwillig gemeldeten internen AEDs sollte zu-
dem zwischen statistischer Nutzung, situationsbezogener Weitergabe und 6ffentli-
cher Darstellung unterschieden werden. Damit kdnnen Gerate im Kataster berick-
sichtigt werden, ohne dass mit der freiwilligen Meldung automatisch konkrete
Standortdaten offentlich werden.

Die offentliche Auffindbarkeit einzelner AEDs erfordert keinen freien oder massen-
haften Abruf des vollstandigen AED-Bestands. Leitstellen- und auf digitalen Anwen-
dungen basierende Ersthelferalarmierungssysteme benétigen im Einsatzfall weiter-
gehende Informationen; deren Bereitstellung oder Zugriff kann jedoch so begrenzt
werden, dass der situationsbezogene Charakter erhalten bleibt.

Fir die Ferniberwachung sollte entscheidend sein, dass die vom AED selbst Gber
eine vorgesehene Datenschnittstelle bereitgestellten Statusdaten unverandert oder
inhaltlich gleichwertig Gbertragen und dem konkreten Gerat eindeutig zugeordnet
werden konnen. Die gemeinsame Auslesung des Funktionszustands und einer ein-
deutigen Geratekennung, insbesondere der Seriennummer, stellt dies sicher.

Bei nicht ferniiberwachten AEDs sollte an die nach der MPBetreibV vorgesehenen
Priifungen und Kontrollen angekniipft werden. Wird hierbei eine Anderung des
Funktionszustands festgestellt, sollte sie unverziiglich im Kataster abgebildet wer-
den. Zusatzlich sollte die Aktualitat der Angaben innerhalb eines festzulegenden
Hochstintervalls aktiv bestatigt werden. Das konkrete Bestatigungsintervall kann im
weiteren Verfahren festgelegt werden; der sichtbare Zeitpunkt der letzten Bestati-
gung zeigt, dass der Datensatz weiterhin aktiv betreut wird. Technischer Funktions-
zustand und tatsachliche Zuganglichkeit sollten dabei getrennt voneinander abgebil-
det werden.
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B.
§ 133h SGB V (AED-Kataster) — Evaluation des Katasters
Ausgangslage und Inhalt

Das bundesweite AED-Kataster ist ein zentraler Schritt, um AED im Notfall schneller
sichtbar zu machen und in Leitstellen und digitale Notfallstrukturen einzubinden.

Anderungsvorschlag

§ 133h SGB V sollte um eine Verpflichtung des AED-Katasterbetreibers zur regelma-
Rigen Evaluation und Berichterstattung erganzt werden. Konkret sollte dem § 133h
SGB V folgender Absatz angefligt werden:

,(6) Der AED-Katasterbetreiber berichtet dem Bundesministerium fiir Gesundheit
erstmals zum 1. Juli 2030 und danach jahrlich tiber die Nutzung des AED-Katasters.
Der Bericht enthalt insbesondere Angaben zu 1. der Zahl, der im AED-Kataster er-
fassten Automatisierten Externen Defibrillatoren pro Bundesland, 2. dem Anteil der
Datensdtze mit vollstandigen Pflichtangaben, 3. der Nutzung des AED-Katasters
durch Leitstellen und Ersthelferalarmierungssysteme und 4. dem Anteil der AEDs mit
24/7-Zugénglichkeit.”

Begriindung

Das AED-Kataster verfolgt das Ziel, die Reanimationsquoten in Deutschland zu ver-
bessern. Um in den folgenden Jahren weitere MaBnahmen zu entwickeln, die zu die-
sem Ziel beitragen, sollte das Kataster kontinuierlich evaluiert werden. Besonders re-
levant sind Informationen zu moéglichen Auswirkungen auf die Versorgung von Be-
troffenen, zur Anzahl der erfassten AEDs, zur Vollstandigkeit und Aktualitat der ge-
meldeten Daten sowie zur Nutzung des Katasters. Der BVMed empfiehlt daher, den
AED-Katasterbetreiber zu einem regelmaligen Evaluationsbericht zu verpflichten.
Die Evaluation macht das Kataster zu einem Qualitatssicherungs- und Steuerungs-
instrument.

Um nur ein praktisches Beispiel zu nennen: Eine danische Studie hat gezeigt, dass
sich die Wahrscheinlichkeit einer Defibrillation durch Umstehende verdreifacht und
sich die 30-Tage-Uberlebensrate verdoppelt, wenn zum Zeitpunkt des plétzlichen
Herzstillstands im 6ffentlichen Raum der nichstgelegene AED zugénglich war. 3 Eine
Evaluation der registrierten Gerate kann Aufschluss Gber die generelle Zuganglich-
keit von AED im 6ffentlichen Raum geben. Zeigt der Evaluationsbericht auf, dass ein
groller Anteil von AED — beispielsweise aufgrund von Laden6ffnungszeiten — nicht
zuganglich ist, konnen FolgemaRnahmen getroffen werden.
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3Karlsson et al., Automated external defibrillator accessibility is crucial for bystander defibril-
lation and survival, Resuscitation 2019.
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