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Welche praktische Relevanz hat
das Patientenrechtegesetz
(Deutschland) fur den klinischen
Alltag/fur das klinische
Riskmanagement eines grof3en
deutschen Klinikverbundes?

Andreas Meyer



Referent

- Studium Gesundheitsokonomie
- Seit 2010 Leiter Zentraler Dienst Risikomanagement/Versicherungen

« Versicherungsvertrage / Haftpflichtversicherungsschutz

« Inhouse Schadenbearbeitung (ohne Versicherer) -> 1.000 bis 1.200 explizite
Behandlungsfehlervorwirfe (mit Schadenersatzanspruch) p.a. + Vorfallsmeldungen

« Klinisches Risikomanagement: Schnittstelle zu Medizinischen Fachgruppen / Leiter
Patientensicherheit

« EinfUhrung CIRS-IT-Tool und Verhandlung Mitbestimmung Arbeithnehmer CIRS (2016)

- Seit 2008 AG / Expertengruppe , Behandlungsfehlerregister® im
Aktionsblndnis Patientensicherheit
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Qualitéit ® Urologie «+ees

(] T DESF..QLI.I:_-'?.GITIE TEHNTAHL W'D
‘ ’ Totalentfernung der Miere 24/812 <3

— Grundung Initiative Qualitatsmedizin Tllaritfarnung e Hiars 3/600
(IQM). Heute nutzen uber 410 Kliniken =5
aus Deutschland und der Schweiz die R S 28/471 ﬂ
Methode.

Operation der Prostata durch die 8/4267 <0,36

- Ergebnisse auf Basis Abrechnungsdaten E o |

 Transparenz

. Peer Review

— OP-Checklisten ab 2008

— Hygiene-Erreger: MRSA, VRE, MRGN ab
2012

Titel der Prasentation XX.XX.20XX 4



Haftpflicht-Schadensfalle - Eingriffs- und
Seitenverwechslungen (trotz OP-Checkliste)

e er

Die falsche Seite, Stelle oder den falschen Patlenten
=11 operieren oder den falschen Eingriff durchzu-
filhren, sind eindeutig vermeidbare Vorkommnisse.
Sie kommen aber in der Praxis trotz Einflihnimg

von Operationschecklisten weiterhin vor, wie auch
internationale Statistiken aus England und den USA
zelgen. In Deutschland erfasst und verdffentlicht He-
lios als eine der wenigen Institutionen dazu Meldun-
gen. Im Jahr 2017 sind 21 solcher Ereignisse gemeldet
worden (Vorjahr 22).

In den melsten Fillen ist der resultierende
Gesundheitsschaden gliicklicherweise mur voriiber-
gehend und 14sst sich durch einen Zweiteingriff kor-
rigieren. Trotz der relativ kleinen Zahlen gibt es An-
satzpunkte fiir Verbesserungen: So betrafen drei Fille
Zirkumzisionen, entweder die Art der Schnittfiihrung
oder der An#sthesieform. Hier ist das ausfiihrli-

Eingriffs- und Seitenverwechslungen

che Gespréich mit dem Patlenten sowle die klare
Darstelhing in den Aufklimningsdolumenten eine
Mbglichkeit. In anderen Fillen wurde zwar vor der
Operation (OP) richtig markdert, aber im Rahmen
der OP-Vorbereitung falsch abgedeckt. Der Opera-
teur hat sich darauf verlassen und nicht unmittelbar
vor Schnitt die Seite nochmals {iberpriift. Der Ab-
gleich mit dem Patientenarmband, Markierung des
betroffenen OP-Gebiets, einhalten der SOP und das
Team-Timeout mit Hilfe der Checkliste, miissen
eine bewusste Handlung darstellen. Verschobener
zeitlicher Ablauf oder Zeitdruck dirfen zu keiner
Zeit die Sicherheitsmechanismen in Frage stellen
oder sie auffer Kraft setzen.

¥ Mehr Informationen fir Mitarbeiter unter: http:myhelios.
helios-gesundhelt.de/fehlerdesmonats

WO MENSCHEN ARBEITEN, PASSIEREN FEHLER - DAMIT WIR BEI HELIOS DIE FEHLER NICHT ALLE SELBST MACHEN Mils-
SEN, BEVOR WIR AUS IHNEN LERNEN KONNEN, STELLEN WIR MONATLICH EINEN ANONYMISIERTEN EINZELFALL AUS DER
ZENTRALEN HAFTPFLICHTEEARBEITUNG VOR.

Falsche Prozedur
Patienterverwechslung
Proberwverwechslung {Pathalogie)
Finger

Bein

Harnleiter

Auge

Gesicht [Zugangswag Zysta)
Thiorax

Hand

Bandscheibe

Knig

Gesamt

= s s s s Pd P P P P L0

[
[

Ereignisse im Jahr 2017, bei denen es
zu falschen Eingriffen kam. Dokumen-
tiert sind 21 Falle von rund 1,2 Mio.
vollstationdren Fallen.
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Gesetzliche Grundlagen - Patientenrechtegesetz

« am 26. Februar 2013 in Kraft getreten

e Ziele:

-> Kodifizierung des Behandlungs- und Arzthaftungsrechts im
Blrgerlichen Gesetzbuch (§§ 630a-h BGB)

-> Forderung der Fehlervermeidungskultur

-> Starkung Patienteninformation

* Quellen: Drucksache 17/10488 (Entwurf) und Drucksache 17/11710 (Beschlussempfehlung)



Standards fur interne und ubergreifende
Fehlermeldesysteme + Vergutungszuschlage

- § 136a Absatz 3 SGB V.:

— Mindeststandards flr Risikomanagement- und Fehlermeldesysteme

— Uber die Umsetzung von Risikomanagement- und
Fehlermeldesystemen in Krankenhausern ist in den
Qualitatsberichten ... zu informieren

— Vergutungszuschlage fur Teilnahme und Anforderungen an
einrichtungsubergreifende Fehlermeldesysteme.




=> Richtlinie (in Kraft 16.11.2016) Mindeststandards
far Risikomanagement- und Fehlermeldesysteme

« Nicht verzichtbare Methoden und Richtlinie cemarsn:
I nStru mente : RISI koma nagement; des Gemeinsamen Bundesausschusses

uber grundsatzliche Anforderungen
an ein einrichtungsinternes

Fe h I e rm a n a g e m e nt / Fe h I e rm e I d esyste m e Qualitatsmanagement fur Vertragsarztinnen und

Vertragsarzte, Vertragspsychotherapeutinnen
und Vertragspsychotherapeuten, medizinische

(freiwillig, anonym, sanktionsfrei); et Vertogssinirianen in
Beschwerdemanagement; Checklisten bei |

operativen Eingriffen, die unter Beteiligung i

von zwei oder mehr Arzten bzw. Arztinnen | Fe-rrees

(Qualitatsmanagement-Richtlinie/QM-RL)

oder die unter Sedierung erfolgen. .

Messen und Bewerten von Qualitatszielen; ... Teambesprechungen; . .
Fortbildungs- und SchulungsmaBnahmen; Patientenbefragungen; R T oy i I—
Mitarbeiterbefragungen; ... Arzneimitteltherapiesicherheit; b1 Zee s Gmmmsranseners
Schmerzmanagement; MaBnahmen zur Vermeidung von Stlrzen bzw. e iy

§4 Methoden und instrumente

Sturzfolgen

Qonttitararagerr ettt/ SN L Stare 1] Deawerter 2018




Schutz / Sanktionsfreiheit fur Meldende

- § 135a Absatz 3 SGB V : Meldungen und Daten aus
einrichtungsinternen und einrichtungstubergreifenden
Risikomanagement- und Fehlermeldesystemer durfen im
Rechtsverkehr nicht zum Nachteilldes Meldenden verwendet
werden. Dies gilt nicht, soweit die Verwendung zur
Verfolgung einer Straftat, die im Hochstmaf3 mit mehr als
funf Jahren Freiheitsstrafe bedroht ist und auch im Einzelfall
besonders schwer wiegt, erforderlich ist und die Erforschung des
Sachverhalts oder die Ermittlung des Aufenthaltsorts des
Beschuldigten auf andere Weise aussichtslos oder wesentlich
erschwert ware.



Informationspflicht uber Behandlungsfehler auf
Nachfrage

« § 630c Absatz 2 BGB: Sind fur den Behandelnden Umstande
erkennbar, die die Annahme eines Behandlungsfehlers begrinden,
hat er den Patienten uber diese auf Nachfrage oder zur Abwendung
gesundheitlicher Gefahren zu informieren. Ist dem Behandelnden
... ein Behandlungsfehler unterlaufen, darf die Information ... zu
Beweiszwecken in einem gegen den Behandelnden ... gefuhrten
Straf- oder BufB3geldverfahren nur mit Zustimmung des
Behandelnhden verwendet werden.
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Praktische Relevanz



Mindeststandards fur interne Fehlermeldesysteme
-> Implementierung Gruppenweites ,,CIRS"

 Bis dahin: nur ~ 50% der Akut-Kliniken mit CIRS

« Mitbestimmung Arbeitnehmer
(,Betriebsvereinbarung")

» Per Definition keine Schaden im CIRS &«

» Sanktionsfreiheit fur Melder + am CIRS-Fall
beteiligte Mitarbeiter e

« Lokale Bearbeitung (bis dato keine
Zusammenfuhrung)
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Reporting in den Qualitatsberichten -
(noch) keine Konsequenzen - Aber ...

Charité — Universititsmedizin Berlin

Nr. Instrument bazw. Mallnahme:

RM13 Anwendung von  standardis)
Checklisten

RMi4 Praoperative: Zusamry

RM15 Praoperative, wolstandige F
notwendiger Befunde

RM1E Vorgehensweise zur Veme
Eingrifis- und Pati

RM17 Standards  fir  Aufwachph
postoperative Versorgung

RM13 Entlassungsmanagement

A-12.2.3.1 Einsatz eines einrich

Intemes Fehlermeldesystemn
Internes Fehlermeldesystem Ja
Regelmakige Bewertung Ja

Tagungsfrequenz des Gremiums ~ men3
Verbesserung Patientensicherheit  Proze

A-12.2.3.2 Tei an einris 1] i Fehlermeldesystemen

Obergreifendes Ja

Regeimifige Bewertung Ja

Tagungsfrequenz des

Nr. Instrument und Mafinahme

EFO2 CIRS Barfin (A Berdin,

EFD3 KHCIRS fDEleﬂE Deutscher
A123 Hygienebezog und infekti dizinizche Aspekte

A12.34 Hygienepersonal

Anzahl [Persanen) | Kommentar
zusdtdiche Assistenzartin befindet sich
in der Ausbildung zum FA fir Hygiene
und =0 jeweils 1 hygienebeaufragier Azt pro
Fachrichtung und Campus
dawon befinden sich 3 Fachkrafte in
Pusbildung

ii

pro Station und Funkbonseinheit (282

werlon
Proze. [Krankenhaushygienikerinnen
Hilisn _
SPZ, hygiensheaufirage Arztnnen
Nr. Instrument und Malinahme
F1 Dokumentation E:
Verfahrensamweisungen  zun Kindekaank
mit dem Fehlermeldesystem i :
. e
IF02 Inteme Auswertungen Hrg HRq
IF03 Schulungen der Mitarpeter

mit dem Fehlemmeldesysten
Umsetzung von Erkenninisse
Fehlermekiasystem

Dialyse. Endoskopie) 1-2 Mitarbeiter
e
Hygienekommission eingerichtet  Ja
T des

Seite | 48

~Whistleblowing"

Mittwoch, 22.10.2014
Hygieneskandal an Uni-Klinik Mannheim

Totes Insekt im OP-Besteck

Haare, Keime und Knochensplitter an vermeintlich sterilen Instrumenten: In der Uni-Klinik Mannheim sind die
Zustdnde internen Unterlagen zufolge noch schlimmer als bislang bekannt.

Von Horand Knaup ~

indlernen/job/bild-998419-766204.html|

... jetzt zeigt sich, dass die Probleme lange bekannt waren. Im
CIRS, ..., sind insbesondere Defizite im Sterilisationsbereich seit
mehr als zwei Jahren vermerkt.

Schon im Marz 2012 hieB es in einer Antwort der Arbeitsgruppe,
die die Beschwerden bearbeitet: "Es wurde besprochen, dass die
Mitarbeiter der Sterilisation regelmaBig an den
Instrumentenschulungen teilnehmen sollen.”

13



Ubergreifende Fehlermeldesysteme
Vergutungszuschlage

« Einrichtungsubergreifende Systeme:
- fur alle Einrichtungen offen und Uber das
Internet frei zuganglich.
- Schaden nicht ausgeschlossen.
=> CIRSmedical.de; CIRS-Berlin; ...

* Praktische Voraussetzung:
- mindestens ein Bericht p.a. + Bestatigung

« Bei Teilnahme (keine Pflicht): 0,20 € je
abgerechnetem vollstationaren Fall ab 2017.
Im Schnitt: ~ 2.000 € je Krankenhaus.

&

CIRS

medical.de

Konformitdtserkldrung und Teilnahmebestitigung zum
einrichtungsiibergreifenden Fehlermeldesystem CIRSmedical.de

gemal der i des i ol

nach § 1362 Absatz 3 Salz 3 SGBV

Betrelber: Arztliches Zentrum flir Qualitit in der Medizin {AZQ)
TiergartenTower, Strafie des 17 Juni 108-108, 10623 Berlin

1. Hiermit wird durch den Belreiber bestatigl, dass die In der Bestimmung des Gemeinsamen

o h von Anf ST . Hends Fehl Idesvel
{UFMS-B) gemal § 1362 Absalz 3 Salz 3 SGB V in ihrer akiuelien Fassung enthallenen
Vorgaben hel dem oben genannten Fehlarmaldesystem arfillt sind.

Bur

2. Femer wird hlermit durch den Belreiber besléligt, dass das folgende Krankenhaus
derzeit am oben genannien Fehlermeldesystem geméi § 2 Absatz 3 der OFMS-E und den
Tellnahmebedingungen des Belrelbers teilnimmt:

HELIOS Vogtland-Klinikum Plauen, Réntgenstr. 2, 08529 Plauen

Name und F ift des Ki v, des o
261410315

ibuti anzeichen und gaf, des K t bzw. des
Ausflllhinwels: Bel Krank 1sern mit

1 gemél § 2 Absatz 2 der 0.9,
IBer:tlmmung sind Mame, Hausanschrift, IK und Standorinummer gemél Qb-R des jewelligan
n

Sofern es sich um eine Erstbescheinigung handelt und der Beginn der Tellnahme der
Einrichtung nichl nger als vier Monate zurlickliegt, wird mit dieser Beschelnigung bestatigt,
dass dle Elnrichiung die for eine Ted 1otwendiger geschaffen hat und
keine Umstdnde erkennbar sind, die einer dausrhafien Tellnahme am Fehlarmaldesystam
entgeganstehen, CIRSmedical de

Firatliches Zentrum i Chsabith im cr Medizin (A210)

Terganes Tower

SaraBe des 17, Juni 106-108, 10623 Berlin
o, Tel: {030) 40052501, Fan: {030) 40052555
1) EMail: komformiusuerk oenng @ g de

/

o

Ort, Datum Unlarscheift und Stempel das Batreibars des Fehlermsidesystams

Byl 30 Cn DONN

Biese Konformiléitsen kith uimy Iral wie GUilighelt von 12 Monaten ab dem Datum der Ausstaiiung.
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Schutz / Sanktionsfreiheit fur Meldende

 Nur der Meldende ist gesetzlich geschutzt

 Nutzung bei schweren Taten moglich -> schwere Korperverletzung
oder mit Todesfolge nach Strafgesetzbuch mit Hochstmal3 > 5 J.

— Suizid (mit Todesfolge) ggf. méglich vs. Arzt halt sich im OP nicht
an Hygienevorschriften eher nicht (da einfache Kérperverletzung)

 Andere Quellen wie beispielsweise die Patientenakte kdnnen

weiterhin genutzt werden.
»Nicht naturlicher™ Tod (Totenschein) -> Aktenbeschlagnahmung

> Praktisch spielt die Regelung (nach § 135a Absatz 3 SGB V) bis
jetzt keine Rolle. - cave: Trennung von Fehlerbericht / Gedachtnisprotokoll und Akte

15



Informationspflicht uber Behandlungsfehler auf
Nachfrage

« Genaue Ausgestaltung unklar (keine Recherchepflicht, juristisch
Fehler =Kausalitat/Beweislast?; Rechtsfolgen?). Fast keine Urteile.

« Anwalte berufen sich vereinzelt auf diese Vorschrift (nach § 630c
Absatz 2 BGB), aber rechtliche Relevanz gering / offen.

« Helios seit 2010:
=> Sorry-Works-Kommunikation

16



Fazit / Uberlegungen

Frei zugangliche Fachkommentare aus
Meldesystemen (Falle des Monats) sind fur
das Lernen sehr hilfreich

Vergutungszuschlage -> Positiver Anreiz
+ aufwandsarm
~ CIRS ein Baustein von Vielen -
Regelungen zur Sanktionsfreiheit sind fur
Vertrauensbildung wichtig. In der Praxis
aber schwierig auszugestalten.

-> Relevanz: Mortalitats-/Komplikationsstatistiken,

Haftpflichtdaten zeigen andere Fehler
(Abrechnungsdaten/Meldepflicht)

- Fall Nils H. — Patientenmordserie (1999-2005) ...

Arzte Zeitung online, 22.05.2018 g

€

Niedersachsen

Neues Klinikgesetz zieht Lehren aus der
Mordserie

Mit dem geplanten Krankenhausgesetz sollen Kooperation und Fehlerkultur gestarkt
werden.

QOVBO e

HANMNOVER. Das niederséchsische Landeskabinett will die Movelle das
Krankenhausgesatzes in den Landtag einzubringen. Anlass ist unter anderem die Mordserie

des ehemaligen Krankenpfliegers Miels H. in Delmenhorst und Oldenburg

So sollen anonyme Meldesysteme eingenchist und Krankenhausapotheker eingestellt
werden, Todesfalle grindlicher untersucht und die Arzneimittelyaben besser kontrolliert
werden. Klinikmitarbeiter sollen "angesichis besonderer berufsbedingter Belastungen mehr
Unterstitzung erhalten.”

Miedersachsens Sozial und Gesundheitsministerin Carcla Reimann (SPD) erklarie: "Eine
Maordserie, wie siz sich in Delmanhorst und Oldenburng ereignet hat, darf es in diesem
schrecklichen Ausmalk nie wisder geben.” Die Movelle sisht vor:

» Alle Krankenhauser sollen sich durch Stationsapotheker ausreichend beraten lassen. For
die Umsetzung ist eine Ubergangsfrist von drei Jahren vorgesehen, sodass den Kliniken

ausreichend Zeait fiir Vertragsanpassungen und Ausschreibungen einger8umt wird.

» Alle Krankenhauser missen eine Arzneimittelkommission bilden, die eine Arzneimittellisiz

fuhrt und das &rztliche und pflegerische Personal berat

« Fir alle Mitarbeiter werden regelmalige begleitete Unterstitzungzsangebote zu
berufsbedingten Belastungen und Erfshrungen geschaffen.

» Ein anonymes Meldesystem wird in jeder Klinik eingefohrt

» Im allen Hausem werden Morbiditdts- und Mortalitdtsstatistiken gefibrt und Konferanzen
etablisrt. in denen TodesfElle und besonders schwere Krankheitsverddufe erdriert werden.

Der Gesetzentwurf setzt vor allem darauf, die Zusammenarbeit zu stirken und sine
Fehlerkultur zu entwickeln. "Das Risiko von Medikationsfehlern — ob aus Versehen oder
vorsatzlich — kann so deutlich gesenkt werden", hiel} es. Eine Novelle des
Bestattungsgesetzes, die Malnahmen zur Starkung der Patientensicherheit enthalt, liegt dem
Landtag bersits vor.

Unter anderem sollen durch eine enweiterte Leichenschau unnatirliche Tedesursachen
besser erkannt warden. Aulerdem sind bereits an rund 130 Kliniken Miedersachsens 285
FPatientenfirsprecher eingesetzt worden. (cben)
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Welche Regeln / Kommunikation wollen wir?
Wie gehen wir mit Regelverstof3en um?

» Balancing "No Blame” with Accountability in Patient Safety;

Robert M. Wachter, M.D., and Peter J. Pronovost, M.D., Ph.D. (2009)
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMsb0903885
The authors argue that in the context of appropriate efforts to reduce medical errors
by correcting problems in care-delivery systems, health care organizations have
underemphasized individual responsibility.
They propose punishing providers who repeatedly do not adhere to
procedures for improving patient safety, such as hand washing.

IMPROVING

DIAGNOSIS IN

» Forderung ,, Communication and Resolution“-Programme M, TR

Improving Diagnosis in Health Care; 10M (2015)
Goal 6: Develop a reporting environment and medical liability system
that facilitates improved diagnosis by learning from diagnostic errors

and near misses - should promote a legal environment that facilitates the timely identification, disclosure, and

learning from diagnostic errors. Specifically, they should: ¢ Encourage the adoption of communication and resolution programs
with legal protections for disclosures and apologies under state laws.
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https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMsb0903885

Vielen Dank fur
Ihre Aufmerksamkeit



