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Was sind die aktuellen Anforderungen —
was muss, was soll, was kann?

Fakten aus dem Patientenrechtegesetz und
der G-BA-Richtlinie QM/RM

Dr. med. Kyra Schneider, MBA
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Verkehrsunfallstatistik 1991-2013

11.300
3.339

Quelle: Destatis
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Geschatzter Anteil und Anzahl der Falle mit
patientensicherheitsrelevanten Ereignissen (PSRE) in
Krankenhausern Deutschlands (Bezugsjahr 2011)

Anteil Anzahl* mit PSRE Anzahl* ohne
PSRE

Unerwlinschte 5-10 % 0,9-1,8 Mio. 17-17,9 Mio.
Ereignisse

Vermeidbare 2-4 % 360.000 -720.000 18,08-18,44 Mio.
unerwinschte

Ereignisse

Behandlungsfehler 1 % 188.000 18,78 Mio.
Toédliche Fehler 0,1 % 18.800 18,798 Mio.

* Geschatzte Haufigkeit bezogen auf 18,8 Millionen Behandlungsfalle 2011

Cave: Bezugszahlen aus 1996-2006 Quelle: Geraedts Krankenhaus-Report 2014 WidO
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The conference recommends to the National Authorities:

% To provide patients with full and free access to their personal health information whilst ensuring data accuracy
and that patients fully understand their treatment. It is acknowledged that “informed patients” are well
positioned to safeguard their own health.

% To consider the benefits of a national voluntary confidential reporting systems of adverse events and near
misses.

% To work towards the introduction of risk management routines. for example, by developing guidelines and
indicators as a part of a quality assessment system in the health care sector.

% To optimise the use of new technologies, for example, by introducing electronic patient records. Such records
would include the personal medical profile and decision-making support programs for health professionals with
a view to reducing medication errors and increasing compliance rates.

% To establish national fora. with participation by relevant stakeholders. to discuss patient safety and national
activities.

% To safeguard working conditions for all health care professions and to ensure that policies on recruitment and
retention are linked to patient safety.

% To recognize and support the user training provided by medical devices, tools and appliances manufacturers
thereby ensuring the safe use of new medical technology and surgical techniques.

%+ To include patient safety in the standard training of health professionals combined with integrated methods and
procedures that are embedded in a culture of continuous leaming and improvement.

% To ensure that national regulatory framework protects the privacy and confidentiality of patient records in the 5. Ap ril 2005
best interests of the patient. while at the same time ensuring that relevant patient information is readily available
to health care professionals.

% To create a culture that focuses on learning from near misses and adverse events as opposed fo concentrating on
“blame and shame™ and subsequent punishment.
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COUNCIL OF EUROPE
COMMITTEE OF MINISTERS

Recommendation Rec(2006)7
of the Committee of Ministers to member states
on management of patient safety and prevention of adverse events in health care

(Adopted by the Committee of Mhnisters on 24 May 2006
at the 965th meeting of the Mnisters’ Deputies)

The Committee of Ministers, under the terms of Article 15.b of the Statute of the Council of Europe,

Considering that the aim of the Council of Europe is to achieve a greater unity between its members and that this aim may be pursued in particular
by the adoption of common rules in the health field;

Considering that access to safie health care is the basic right of every citizen in all member states;

Recognising that although ermor is inherent in all fields of human activity, it is however possible to leam from mistakes and to prevent their

m&m health-care providers and organisations that have achieved a high level of safety have the capacity to acknowledge errors and
t

Considering that patients should participate in decisions about their health care, and recognising that those working in health-care systems should
provice them with adequate and clear information about potential risks and their consequences, in order to obtain their informed consent to treatrent;

Recalling that Article 2 of the Council of Europe's Comention on Human Rights and Biomedicine (ETS No. 164) establishes the primacy of the
human being over the sole interest of society or science, and recalling its Article 3 on the equitable access to health care of appropriate quality;

Dr. Kyra Schneider
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§ 137 Vereinbarung Uber die grundséatzlichen
Anforderungen an ein einrichtungsinternes QM flr nach
§ 108 SGB V zugelassene Krankenhauser

Praambel

.. ,Fehlervermeidung und Umgang mit Fehlern®
als ein wesentliches Element des Qualitatsmanagements

2004

Dr. Kyra Schneider
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Gesetz zur Verbesserung der Rechte von
Patientinnen und Patienten —
Patientenrechtegesetz (PRG)

26. Februar 2013

» Behandlungs- und Arzthaftungsrecht

» Grundlage ist der Behandlungsvertrag gem. BGB mit
Rechten und Pflichten
des Behandelnden und des Patienten

» Patienteninformation, Aufklarung und Einwilligung

» Dokumentation

» Einsichtsrecht

» Auskunftspflicht des Arztes tber Behandlungsfehler

Dr. Kyra Schneider
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Stellungnahme des Vorsitzenden des Gemeinsamen
Bundesausschusses zum

Entwurf eines Gesetzes zur Verbesserung der Rechte

von Patientinnen und Patienten (Patientenrechtegesetz)

— https://www.g-ba.de/downloads/17-98-3220/2012-03-15_SN_G-BA%20zum%20Entwurf%20des%20Patientenrechtegesetz.pdf

Patientinnen und Patienten im Sinne einer verbesserten
Gesundheitsversorgung zu schiitzen und insbesondere im Fall
eines Behandlungsfehlers starker zu unterstitzen

.. kbnnen Risiko- und Fehlervermeidungssysteme dazu beitragen,
die Behandlungsablaufe in immer komplexer werdenden
medizinischen Prozessen zum Schutz der Patientinnen und
Patienten zu optimieren

Ausrichtung der Versorgung an fachlichen Standards und Leitlinien
entsprechend dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse, die Strukturierung von Behandlungsablaufen und auf
Anforderungen an die Patientenorientierung, Patientensicherheit,
Patientenmitwirkung, Patienteninformation und -beratung



Gesellschaft fur Qualitatsmanagement in der Gesundheitsversorgung e.V.

Stellungnahme des Vorsitzenden des Gemeinsamen
Bundesausschusses zum

Entwurf eines Gesetzes zur Verbesserung der Rechte von

Patientinnen und Patienten (Patientenrechtegesetz) - I

* Instrument des internen Qualitatsmanagements - Erkennen und Nutzen von Fehlern und
Beinahefehlern zur Einleitung von Verbesserungsprozessen

« Selbstbewertung auf der Grundlage von Nachweisen und Messungen der Prozess- und
Ergebnisqualitat und anhand von Qualitatsindikatoren

« KV-Stichprobenartige Prifung u. jahrliche Meldung an GBA

« Zahnarztl. Richtlinie seit 2007- Fehlermanagement u. Berichtswesen

«  Ankiindigung zu Mindeststandards fur Risikomanagement- und Fehlersysteme
« Berichterstattung in Qualitatsberichten (Regelung jenseits §137)

« Vertraulichkeit- offener Umgang in geschiitztem Raum

»  Motivation der Arzte mit derartigen in der taglichen Arbeit unvermeidbar auftretenden Fehlern
und das Interesse, aus der Diskussion uber deren Auftreten und geeigneter
Vermeldungsstrateglen zu lernen, darf nicht durch eine Uberregulierung beeintrachtigt
werden.

« Aus der Stellungnahme des Aktionsbiindnisses Patientensicherheit zum Entwurf eines
PatientenrechteG geht hervor, dass diejenige Organisation, die mit CIRS (ber Erfahrungen
mit einem Fehlermeldesystem verfligt, einer gesetzlichen Verankerung kritisch
gegenibersteht. Es sollte deswegen eher auf die gesetzliche Verankerung derartiger
Sanktionsmechanismen verzichtet werden, als die vorgesehene Regelung insgesamt in
Frage zu stellen.
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Auszug aus dem § 137 SGB V —
Richtlinien und Beschllsse der Qualitatssicherung (2s.7.2014)

(1t 1Ner Camaineama Bnndazaneerhnes hastimmt in 2zainan Bichtlinian Mbar die anindzatzlichan

Mindeststandards fir Risikomanagement- und Fehlermeldes;steme fest. 2Uber die Umsetzu?lg Von

§ 17b Absatz 1 Satz 5 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss

erscheinen, Hisiken und Fenlerquellen in der stationaren Versorgung Zu erkennen, ausZuwerten und zur
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G-BA Beschluss vom 23. Januar 2014
- Auszug aus den tragenden Grinden

http://www.g-ba.de/downloads/40-268-2709/2014-01-23_KQM-RL_137-1d_TrG.pdf

Praambel wurde um ,Patientensicherheit® erganzt
Patientenorientiertes Beschwerdemanagement

Sicherheitskultur:
Risikobewusstsein, Prinzipien der Fehlervermeidung

sowie das Lernen aus Beinahe-Fehlern
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G-BA Beschluss vom 23. Januar 2014
- Auszug aus den tragenden Grinden

http://www.g-ba.de/downloads/40-268-2709/2014-01-23_KQM-RL_137-1d_TrG.pdf

Erwartung an die Fihrungsebene

- medizinisch, pflegerisch und verwaltungstechnisch —
entsprechende Rahmenbedingungen flr ein funktionsfahiges RM
festzulegen sowie aktiv bei der Umsetzung Unterstlitzung zu leisten.

Systematisch, strukturiert und zeitgerecht mit der Strategie und den
Zielen in Einklang bringen

Voraussetzungen — Rahmenbedingungen, insbesondere
Schulungen, Fallanalysen und —besprechungen

Benennung von Verantwortlichen

Risikokommunikation als wesentlicher Bestandteil- intern u. extern,
Information der Mitarbeiter, Berichterstattung tber Risiken
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G-BA Beschluss vom 23. Januar 2014
- Auszug aus den tragenden Grinden

http://www.g-ba.de/downloads/40-268-2709/2014-01-23_KQM-RL_137-1d_TrG.pdf

« Risikobeurteilung unter Einsatz etablierter Methoden — Verweis auf
schon bestehende Rickmeldesysteme

» Risikoidentifikation und —analyse unter Einbeziehung der
Patientenperspektive (geschulte Mitarbeiter)

- Adaquate Bewertung der Risiken, Ableitung und Umsetzung von
Praventionsmalinahmen

« Einbindung des RM in die Verbesserungsmalinahmen

* Integrative Etablierung u. Weiterentwicklung von RM u. QM zur
Vermeidung von Doppelstrukturen

« Festlegung von Verantwortlichkeiten fr die Steuerung einzelner
Prozesse
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G-BA Beschluss vom 23. Januar 2014
- Auszug aus den tragenden Grinden

http://www.g-ba.de/downloads/40-268-2709/2014-01-23_KQM-RL_137-1d_TrG.pdf

« PDCA als integraler Bestandteil des QM

« RegelmaRige Uberprifung des RM auf Wirksamkeit,
Eignung und Angemessenheit

» Adaquate Ressourcen fur RM
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Umsetzung des § 137 Absatz 1d Satz 1 SGB V

Risikomanagement

Fehlermeldesysteme

Risikostrategie festlegen und darlegen

Risiken identifizieren und analysieren (auf
Grundlage sektorenspezifischer Quellen)

Anonymitat / Vertraulichkeit / Sanktionsfreiheit
/ Freiwilligkeit  / Unabhangigkeit /
niedrigschwelliger Zugang

Einbeziehung Aller, auch der

Patientenperspektive

Einbeziehung Aller

Risiken bewerten

Fehleranalyse und Bearbeitung

Risiken bewaltigen und steuern

Ableiten von méglichen MalRnahmen,

Risiken Uberwachen

\erantwortlichkeiten festlegen

Verantwortlichkeiten festlegen

Flhrungsaufgabe

Schulung

Schulung

Risikokommunikation

Zeitnahe Ergebniskommunikation, externe

Kommunikation ermdglichen

Implementierung, Evaluation und ggf. Anpassung der MakRnahmen

Dokumentation und Nachvollziehbarkeit der Malknahmen

Dr. Kyra Schneider
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G-BA Beschluss vom 23. Januar 2014 - Auszug aus den tragenden Griinden

http:/mww.g-ba.de/downloads/40-268-2709/2014-01-23_KQM-RL_137-1d_TrG.pdf

Mindeststandards fiir ein einrichtungsinternes Fehlermeldesystem

« An Akteure des Gesundheitswesens gewandt
« Berichts- und Lernsystem
« (Gegenseitiges Lernen

« Erfassung von Beinahefehlern, kritischen Ereignisse, unerwiinschten
Vorkommnissen

« Keine Speicherung von personen- oder ortsbezogenen Daten

» Abteilungs- und berufsgruppenunabhangig,
niedrigschwellig erreichbar

« Meldungen missen freiwillig, anonym und sanktionsfrei erfolgen
kénnen

« Ziel: Erkennen von kritischen Ereignissen zur Analyse und
Umsetzung von Praventionsmalinahmen
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G-BA Beschluss vom 23. Januar 2014 - Auszug aus den tragenden Griinden

http://www.g-ba.de/downloads/40-268-2709/2014-01-23 KQM-RL_137-1d_TrG.pdf

Mindeststandards fiir ein einrichtungsinternes Fehlermeldesystem

» Nicht geeignet ist es als Berichtsplattform flr Schadensfalle

* Neu: Sanktionsfreiheit flir Fehlermeldungen §135a SGB V-
arbeitsrechtliche Sanktionen sind jedoch bei erheblichen oder
wiederholt nicht unbedeutenden Fehlern méglich.

« Anforderung, die Ergebnisse aus dem Berichtssystem zeitnah an
Betroffene zurtickzuspiegeln.

« Evaluation der Sicherheitskultur:

Optionen Mitarbeiterbefragung, Tatigkeitsbericht CIRS oder
Jahresbericht an GF
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G-BA Beschluss vom 23. Januar 2014 - Auszug aus den tragenden Griinden

http://www.g-ba.de/downloads/40-268-2709/2014-01-23 KQM-RL_137-1d_TrG.pdf
Mindeststandards fiir ein einrichtungsiibergreifendes
Fehlermeldesystem

« Erkenntnisgewinn fir alle Einrichtungen

« Groltmadglicher Verbreitungsgrad zur Vermeidung unerwinschter
Ereignisse

« Konkrete Regelungen zur Bereitstellung von Ressourcen fiir den
nachhaltigen Betrieb und die Auswertungen (woher?)

 Vorteil: umfassendere Datenbasis, schnelleres Erkennen
systemischer Fehler

« Teilnahme ist obligat
« Zuschlage sind angeklndigt
* Informationspflicht in den Qualitatsberichten
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G-BA Beschluss vom 23. Januar 2014
- Auszug aus den tragenden Griinden

http://www.g-ba.de/downloads/40-268-2709/2014-01-23 KQM-RL_137-1d_TrG.pdf

Verpflichtung zur Durchfihrung eines patientenorientierten
Beschwerdemanagements

Z. T. landesrechtlich geregelt.
« Aufdeckung von Fehlerquellen

« Transparente Regelungen in Bezug auf Stellung und
Kompetenz

* Bearbeitung — zlgig und transparent
 Information Uber Beschwerdemd&glichkeiten

« Zeitnahe Rickmeldung Uber Ergebnis u. ggf. gezogene
Konsequenzen
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Sicht des BMG — Nichtbeanstandung mit Hinweis

Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) geht im
Ubrigen davon aus, dass mit der vom Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) flir Ende 2014 angeklindigten
sektorenibergreifenden Rahmenrichtlinie zum
Qualitatsmanagement sog. Checklisten auch flr den
Krankenhausbereich als verpflichtendes
Qualitatsmanagement-Instrument vorgeschrieben werden.
Aus Sicht des BMG sind gerade im stationaren Bereich die
sog. OP-Checklisten ein wichtiges Instrument zur Erhéhung

der Patientensicherheit.
Auszug aus der Rickmeldung des BMG, 1.4.2014

Dr. Kyra Schneider
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Risikomanagement-Prozess
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Anforderungen zur Umsetzung — Sammlung der AG

Risikokultur Flhrungsaufgabe
Risikostrategie

Festlegung der Verantwortlichkeiten -> VA RM
Anonymitat und Sanktionsfreiheit sicherstellen

Schulung Operative Aufgabe
Risikokommunikation

Risikoidentifikation/-analyse (incl. Patientenperspektive)

Angepasste Praventionsmalinahme- PDCA

Risikocontrolling

Fallanalysen/-berichte

Einrichtungsinternes Fehlermeldesystem

Teilnahme an einrichtungstbergreifendem Fehlermeldesystem
Patientenorientiertes Beschwerdemanagement

Berichterstattung im Qualitatsbericht
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Wo beginnen?

Abbildung 4-1 Abbildung 4-2
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Krankenhaus-Report 2014 Wido
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Haufigste Fehlerquellen

* Medikationsfehler

» Patientenidentifikation

« Seitenverwechslung

* Hygienemanagement

* Medizinprodukte

« Kommunikation/ Schnittstellen

* Krisen- und Kontinuitatsmanagement
(z. B. med. Notfall, aber auch IT)

* Aufklarung

Dr. Kyra Schneider
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Wer kimmert sich um die Risiken ...

Dr. Kyra Schneider
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Die Qualitatskultur Team
Training, .
Haman ,Im Risikomanagement kommt
Fact - S
Training es nicht auf Schnelligkeit,
Simulatortraining, sondern Wirksamkeit an.”

Dr. Heike Kahla-Witzsch

Integration in ein integriertes
Managementsystem,
systematische Auswertung des
Beschwerdemanagements und
der Haftungsfalle, Umsetzung der
Expertenstandards, Risikoaudits,
Risikobericht, RM als Bestandteil
der Ausbildung

PatRG: Patientenorientierung,
Anforderungen an Aufklarung und Dokumentation,
Risikokultur, Risikostrategie, geregelte
Verantwortlichkeiten, Risikoidentifikation, -analyse,
-bewertung, -bewaltigung, Schulung, Fallanalyse,
Fehlermeldesysteme- intern und
einrichtungstbergreifend, patientenorientiertes
Beschwerdemanagement

Dr. Kyra Schneider
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