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Qualitatsinfrastruktur fir den Gesundheitssektor

Gesundheit ist Voraussetzung fiir ein lebenswertes und
selbstbestimmtes Leben eines jeden Menschen. Um das von
den Vereinten Nationen ausdriicklich formulierte Recht auf
eine bestmdgliche Gesundheitsversorgung zu verwirklichen,
missen medizinische Diagnostik genau und verlasslich sowie
Medikamente und Impfstoffe wirksam sein. Nicht Gberall auf
der Welt ist das der Fall. Hier hilft die Qualitatsinfrastruktur

als Voraussetzung fir eine verbesserte Gesundheitsversor-
gung - etwa indem sichergestellt wird, dass Medikamente die
richtigen Wirkstoffe in der benétigten Dosierung enthalten
oder dass medizinische Gerdte einwandfrei funktionieren,
messen und zu verldsslichen Ergebnissen fiihren. All diese
MaRnahmen der Qualitatssicherung sind auch essenziell fir
eine effektive Pandemiepravention und -bekdmpfung.
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Ausgangssituation

Nur wer gesund ist, kann am gesellschaftlichen und wirt-
schaftlichen Leben teilhaben. Das Thema Globale Gesundheit
und kérperliche Selbstbestimmung ist ein aktueller Schwer-
punkt der deutschen Entwicklungszusammenarbeit. Das Ziel 3
Gesundheit und Wohlergehen der insgesamt 17 Ziele fiir eine
nachhaltige Entwicklung (Sustainable Development Goals,
SDG) der Vereinten Nationen bildet die Grundlage fiir das
deutsche entwicklungspolitische Engagement im Bereich Ge-
sundheit. Es strebt eine Senkung der Sterblichkeit von Miittern
und Neugeborenen sowie die Bekampfung von AIDS, Tuber-
kulose, Malaria und weiteren vernachldssigten Tropenkrank-
heiten an. Dazu sollen Forschung und Entwicklung zu Impf-
stoffen und Medikamenten fur Krankheiten, von denen
hauptsachlich Entwicklungslander betroffen sind, unterstitzt
sowie der Zugang zu bezahlbaren wichtigen Arzneimitteln und
Impfstoffen verbessert werden.

Die SARS-CoV-2 Pandemie hat verdeutlicht, welche Relevanz
eine weltweite Impfstoffproduktion und ein gut funktionie-
rendes Gesundheitssystem fiir die Bekdmpfung solcher Ereig-
nisse haben. Dies ist ohne die Beitrdge einer entsprechend
entwickelten Qualitatsinfrastruktur nicht denkbar. In vielen
Schwellenldndern und den meisten Entwicklungslandern hat
ein Grof3teil der Menschen jedoch weder Zugang zu einer an-
gemessenen Gesundheitsversorgung, noch entsprechen die
medizinischen Dienstleistungen, wie Labordiagnostik oder
Arzneimittelherstellung, internationalen guten Praktiken. Re-
gulierungsbehérden und Kontrolllaboratorien mangelt es
hédufig an qualifiziertem Personal und der notwendigen tech-
nischen Ausstattung, um importierte und lokal produzierte
Arzneimittel zu Gberwachen und adédquat zu prifen. Die kom-
plexen Lieferketten im pharmazeutischen Sektor erweitern
zudem die Verantwortung der Regulierungsbehorden: Sie
mussen grofle Mengen an Informationen priifen und ver-
schiedene Prozesse Uberwachen, die aulRerhalb ihrer Landes-
grenzen stattfinden und mdglicherweise ihre Kapazititen
Ubersteigen. Das kann dazu fiihren, dass gefélschte oder qua-
litativ. minderwertige Gesundheitsprodukte nicht erkannt
werden und auf den Markt gelangen. Davon geht eine unmit-
telbare Gefahrdung von Patientinnen und Patienten aus, die
nicht auf die Genauigkeit und Richtigkeit der Messergebnisse
von Laboren, den Inhaltsstoffangaben fiir Medikamente oder
gar deren Wirksamkeit vertrauen kénnen. Zudem schranken
hohe Kosten fiir importierte, neuartige Arzneimittel und
Impfstoffe und fehlende oder mangelhafte Vertriebssysteme
den Zugang zu und die Versorgung mit qualitativ hochwerti-
gen Arzneimitteln ein.

Um die Gesundheitssysteme in den Partnerldndern zu starken
und die Voraussetzungen, z.B. fiir eine lokale Arzneimittel-
oder Impfstoffproduktion, zu schaffen, ist eine kompetente
nachfrageorientierte Qualitatsinfrastruktur ein wichtiger Bau-
stein. Sie ermdglicht erst zuverldssige und vergleichbare Mes-
sungen, Analysen und bildgebende Verfahren in den medizini-
schen Laboren. Arztinnen und Arzte miissen sich auf diese
Ergebnisse verlassen kénnen, denn sie stellen ihre Diagnosen
auf deren Basis. Ohne die Qualitdtssicherung dieser Prozesse
gehoren Fehldiagnosen zum Alltag und setzen das Leben vie-
ler Patientinnen und Patienten in den Entwicklungs- und
Transformationsldandern aufs Spiel. Dariiber hinaus ist auch
der gleichberechtigte Zugang von Frauen und Mannern zur
Gesundheitsversorgung in vielen unserer Partnerldnder nicht
gegeben. Deutschland unterstiitzt die Regierungen der Lan-
der im Sinne einer feministischen Entwicklungspolitik dabei,
dies zu realisieren, denn Gesundheit darf keine Frage des
Geschlechts sein.

Beitrag

Die Internationale Zusammenarbeit der PTB leistet durch den
Aufbau einer angepassten Qualitdtsinfrastruktur weltweit im
Rahmen bilateraler oder regionaler Projekte einen wichtigen
Beitrag zum Gesundheitsschutz, indem die Kapazitaten und
Kompetenzen der Partner bedarfsorientiert gestarkt werden.
Kooperationspartner sind dabei nationale Behérden, Labora-
torien, Hersteller medizinischer und pharmazeutischer Pro-
dukte und ihre Verbdande sowie internationale Netzwerke
oder Organisationen wie die Weltgesundheitsorganisation
(WHO). Die Beitrage der PTB zur Entwicklung einer funktio-
nierenden Qualitatsinfrastruktur orientieren sich an der BMZ
Kernthemenstrategie Gesundheit, Soziale Sicherung, Bevélke-
rungspolitik und sind insbesondere fiir drei Themenfelder des
Gesundheitssektors relevant:

B Produktion und Qualitatssicherung von Medikamenten
und Impfstoffen

® Qualitditsmanagement in medizinischen Laboratorien

B Zuverldssigkeit medizinischer Messgerate



Medikamente & Impfstoffe

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Arzneimitteln ist ent-
scheidend fir eine gute Gesundheitsversorgung. Nationale
Behorden der Partnerlander werden daher gestarkt, ihre Kon-
trollfunktion, z.B. durch eine verbesserte Marktiiberwachung,
ausiliben zu kénnen. Dariiber hinaus werden Hersteller von
Medikamenten und Impfstoffen sowie die Kontrolllaboratori-
en der Regulierungsbehoérden dazu befdhigt, die relevanten
Grundlagen bei der Herstellung und Priifung von Medika-
menten und Impfstoffen nach internationalen Standards
(Good Manufacturing Practices), Normen der International
Organization for Standardization (ISO) und Richtlinien der
Weltgesundheitsorganisation in jedem Schritt der Qualitats-
kontrolle anzuwenden.

Insbesondere der Ausbau der Impfstoffproduktion in Ent-
wicklungslandern ist ein wichtiges Instrument fir die globale
Pandemiebekdampfung- und-pravention. Das Bundesentwick-
lungsministerium (BMZ) unterstiitzt seit 2021 mit diversen
Projekten den Aufbau der Impfstoffproduktion nach interna-
tionalen Standards auf dem afrikanischen Kontinent. Gemein-
sam mit der Afrikanischen Union und internationalen Part-
nerinstitutionen arbeitet die PTB beispielsweise daran, dass
lokale Unternehmen qualitativ hochwertige Impfstoffe und
Medikamente, u.a. Malariaimpfstoff und essenzielle Arznei-
mittel, wie Antibiotika und Schmerztherapeutika, produzieren
und auf den Markt bringen kénnen. Die Qualitatskontrolle
und Zulassung durch die Regulierungsbehdrden sind dabei
eine der groRten Herausforderungen. Die PTB unterstiitzt das
Capacity Building solcher Regulierungsbehérden auf dem afri-
kanischen Kontinent aktuell mit besonderem Fokus auf den
Landern Ghana, Senegal, Ruanda und Siidafrika.

Medizinische Laboratorien

Der Stellenwert von Qualitatssicherung und Qualitditsmanage-
ment (QM) in medizinischen Laboratorien hat mit der SARS-
CoV-2-Pandemie erheblich an Bedeutung gewonnen. Die PTB
unterstltzt die Einflihrung solcher QM-Systeme und starkt
damit maRgeblich das Vertrauen in die Arbeit der medizini-
schen Labordiagnostik fiir eine bestmdgliche Versorgung der
Bevolkerung. Denn erst die Dienstleistungen medizinischer
Laboratorien ermdglichen es, den Gesundheitszustand von
Patientinnen und Patienten anhand von Mess- und Analyse-
ergebnissen zu bewerten und richtige Diagnosen stellen zu
kénnen. Hierfur werden einheitliche Standards, wie z.B. Nor-
men, bendtigt, um Vergleichbarkeit und Verlasslichkeit der
Laborergebnisse zu gewdhrleisten. Auch in der Therapie sind
genau dosierte Anwendungen und verldssliche Monitoring-
daten von zentraler Bedeutung fiir den Erfolg einer Behand-
lung.

Die internationale Norm ISO 15189 beschreibt die spezifi-
schen Anforderungen an ein Qualitditsmanagement in medizi-
nische Laboratorien. Mit ihrer Anwendung sollen sowohl die
Kompetenz des Personals als auch die Qualitdt der Labor-
dienstleistungen und im Ergebnis gleichbleibend valide Ana-
lyseergebnisse garantiert werden. Hierdurch wird auch inter-
nationale Vergleichbarkeit Giber die Landesgrenzen hinweg
sichergestellt, die in Zeiten zunehmender Mobilitat auch ge-
rade im Gesundheitsbereich an Bedeutung gewinnt. PTB-Vor-
haben, z.B. in den Paldstinensischen Gebieten, begleiten me-
dizinische Laboratorien auf dem Weg zu einer Akkreditierung
(d.h. die Anerkennung ihrer Kompetenz durch eine unabhangi-
ge Akkreditierungsstelle), welche hiufig eine Voraussetzung
fur die Akzeptanz von Laborergebnissen im In- und Ausland
ist. Auch Anbieter von Ringvergleichen, die ein zentrales Inst-
rument zur Sicherstellung der Qualitat und Vergleichbarkeit
von Laborergebnissen sind, werden von der PTB fachkundig
beraten und begleitet, um ihrer wichtigen Funktion nachzu-
kommen.

Medizinische Gerdte

Die moderne Medizin ist auf zuverldssige medizinische Gerate
und genaue Messungen angewiesen. Auch hier spielt die Qua-
litdtsinfrastruktur eine wichtige Rolle: einfache Medizinpro-
dukte, wie Thermometer oder Blutdruckmessgerdte, aber auch
komplexe Apparaturen wie Rontgen- und Ultraschallgeréte
oder medizinische Laser, miissen gepriift und kalibriert wer-
den. Messungen fir Diagnose und Therapieliberwachung
missen nach genau definierten Methoden durchgefiihrt wer-
den, die sich in Normen oder technischen Richtlinien wieder-
finden. Dariiber hinaus muss das Personal fiir die Arbeit mit
diesen Gerdten geschult sein. Dies erfordert auf nationaler
Ebene entsprechende gesetzliche Rahmenbedingungen und in
den medizinischen Einrichtungen idealerweise die Einfiihrung
von QM-Systemen. Hier unterstitzt die Arbeit der PTB sowohl
beim Thema der Normung als auch bei der messtechnischen
Absicherung (iber nationale Institutionen des Mess- und Eich-
wesens sowie den vielfiltigen Aspekten der Qualitdtssiche-
rung.



Wirkungen

Durch die Forderung der Qualitatsinfrastruktur in Partnerlan-
dern des BMZ trdgt die PTB dazu bei, nachfrageorientierte,
kompetente und international anerkannte Dienstleistungen
fir den Gesundheitssektor verfligbar zu machen. Patientin-
nen und Patienten profitieren ganz unmittelbar von einer
besseren Diagnostik und Behandlung, da etwa funktionieren-
de QM-Systeme helfen, Fehldiagnosen zu vermeiden. Die
PTB unterstiitzt auch Regulierungsbehérden und Kontrollla-
boratorien dabei, ihre Uberwachungs- und Kontrollfunktion
kompetenter und besser wahrzunehmen, im Einklang mit in-
ternationalen guten Praktiken. Dies fiihrt zu einem effektiver-
en Schutz vor unwirksamen oder gefalschten Medikamenten
und Impfstoffen. Es erhéht zudem das Vertrauen in lokal zu-
gelassene Arzneimittel auf den Markten. Damit steigt die Ver-
fugbarkeit von sicheren und bezahlbaren Gesundheitspro-
dukten und dies tragt langfristig zum besseren Zugang der
Bevolkerung zu qualititsgesicherten Gesundheitsleistungen
bei.

Die Orientierung der PTB-Projekte an internationalen Nor-
men und guten Praktiken stellt sicher, dass keine allein-
stehenden Inselldsungen etabliert werden, die einer immer
starker werdenden internationalen Vernetzung, auch im
Gesundheitswesen, entgegenstehen. Zusammenarbeit, Infor-
mationsaustausch und Harmonisierung werden im kom-
plexen Pharmasektor mit seinen globalen Lieferketten immer
wichtiger. Die PTB unterstiitzt diesen Austausch, auch zwi-
schen privatem und 6ffentlichem Sektor, sowie die Harmoni-
sierungsinitiativen im Bereich internationaler Praktiken in
zahlreichen Vorhaben, so z.B. auf kontinentaler Ebene in Afri-
ka oder auch in Nepal.

Qualitatssicherung im Gesundheitssystem wirkt sich auch po-
sitiv auf die Gesundheits- und Pandemievorsorge aus. Indem
Risikofaktoren fiir etwa Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Krebs,
Diabetes oder auch Krankheitserreger frithzeitig und verlass-
lich erkannt werden, tragt eine gut entwickelte Qualitatsinf-
rastruktur zu einer verbesserten Pravention bei. Dies hilft, die
Kosten fiir nationale Gesundheitssysteme zu senken. Gleiches
ist der Fall, wenn Impfstoffe und essenzielle Arzneimittel
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lokal produziert werden, womit gleichzeitig Risiken bei der
Einddmmung auftretender Pandemien bzw. von Krankheiten,
die insbesondere Entwicklungslander betreffen, z.B. Malaria,
Tuberkulose, Wurmerkrankungen, AIDS, etc., minimiert wer-
den.

Insgesamt leisten verbesserte Gesundheitssysteme auch
einen wesentlichen Beitrag zu einer verantwortungsvollen
Regierungsfiihrung (Good Governance) mit positiven sozialen
und entwicklungspolitischen Wirkungen. Denn fir die ge-
rechte und nachhaltige Bewaltigung der aktuellen Herausfor-
derungen des Klimawandels, mit seinen Folgen fiir die
menschliche Gesundheit und bevorstehenden weiteren welt-
weiten Pandemien, sind resiliente und effektive Gesundheits-

systeme existenziell (Just Transition). Eine gut funktionierende
Qualitatsinfrastruktur im Gesundheitssektor ist dafiir eine
wesentliche Stiitze.
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