Rat der Europaischen Union Deutsche Arzteschaft
Empfehlung zur Sicherheit Umsetzung der Empfehlung zur
der Patienten Patientensicherheit in Deutschland *

(Brussel, 5. Juni 2009) (Berlin, 1. Juli 2013)

Der Rat der Europaischen Union empfiehlt den Mitgliedstaaten Folgendes:

Unterstiitzung fiir die Einfiihrung und Weiterentwicklung nationaler Strategien und Programme in Bezug auf die Patientensicherheit durch

a) Benennung der auf ihrem Hoheitsgebiet fiir die Patientensicherheit > Landesirztekammern und Kassenirztliche Vereinigungen (KVen)
zustindigen Behorde(n) oder sonstigen Stelle(n); » tragen mit das Aktionsbiindnis Patientensicherheit e. V. (APS)

b) Einbeziehung der Patientensicherheit als vorrangiges Thema in ihre 2002: Aktionsplan ,Patientensicherheit und Fehlervermeidung* des Arztlichen Zentrums fiir Qualitét in der Medizin (AZQ),
gesundheitspolitischen Strategien und Programme auf nationaler sowie auf der gemeinsamen Einrichtung von Bundesérztekammer (BAK) und Kassenirztlicher Bundesvereinigung (KBV)
regionaler und lokaler Ebene; 2005: 108. Deutscher Arztetag: Aufruf und Initiativen der Arzteschaft zur Forderung der Patientensicherheit
2005: Griindung des Netzwerkes Aktionsbiindnisses Patientensicherheit . V. auf Intiative von BAK und KBV
2013: Patientenrechtegesetz
2008 /2010 2013: Aktionspline Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) zur Verbesserung der AMTS, geférdert durch das
Bundesministerium fiir Gesundheit (Planung, Koordinierung und Umsetzung seitens der Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft (AkdA) - 143 EinzelmaRnahmen)
Freiwillige 4rztliche Qualititssicherungsinitiativen (AQSI) zur Verbesserung der Patientensicherheit (http://www.aeqsi.de)
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c) Forderung der Entwicklung sichererer und benutzerfreundlicher Systeme,
Prozesse und Instrumente unter Einschluss von Informations- und Kommu-
nikationstechnologien;

Patientensicherheit als Bestandteil der drztlichen Aus-, Weiter- und Fortbildung

Curricula der BAK zu ,Arztliches Qualitdtsmanagement, ,Arztliche Filhrung®, ,Arztliches Peer Review*

Fortbildungskonzept , Patientensicherheit* (BAK, KBV, AZQ)

Curricula der BAK fiir Medizinische Fachangestellte (MFA) inklusive Module zu Patientensicherheit

Programm fiir Nationale Versorgungsleitlinien (AZQ)

Qualititsmanagement-Programme / Zertifizierungsverfahren fiir das Gesundheitswesen KTQ, QEP

(inklusive Patientensicherheit- / Risikomanagement-Kategorien)

Externe stationare Qualititssicherung (inklusive Patientensicherheitsindikatoren)

Qualititsberichte der Krankenhiuser inclusive Patientensicherheit

» ,Medical Error Reporting System (MERS)“ — Dokumentationssytem zur Erfassung von medizinischen Behandlungsfehlervorwiirfen
der Gutachterkommissionen und Schlichtungsstellen bei den Landesarztekammern

» Forderung von Fehlermelde- und Lernsystemen

> Arbeitsgruppen des APS: Behandlungsfehlerregister, Informieren-Beraten-Entscheiden, Arzneimitteltherapiesicherheit,
Medizinprodukt-assoziierte Risiken, Bildung und Training, der iltere Patient im Krankenhaus

» Leitfaden ,Morbiditits- und Mortalitatskonferenzen“ (BAK)
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d) regelmiRige Uberpriifung und Aktualisierung der Sicherheitsstandards > Gesetzliche Regelungen (SGB V, Richtlininen des G-BA) zu Qualititsmanagement / Qualititssicherung inklusive Standards fiir
und / oder bewahrten Praktiken, die fiir in ihrem Hoheitsgebiet erbrachte Risikomanagement- und Fehlermeldesysteme, zu Hygiene, Disease-Management-Programmen und zu Qualitatsberichten der
Gesundheitsdienstleistungen gelten; Krankenh@user und KVen u. a. zur Umsetzung von Patientensicherheitsmanahmen

Richtlinien, Leitlinien, Medizinische Standards der Fachgesellschaften, Nationale Versorgungsleitlinien (AZQ)

Richtlinien zur Qualitétssicherung in der Transplantations-, Transfusionsmedizin (BAK)

Qualititsmanagement-Programme inklusive Patientensicherheitskriterien z. B. KTQ, QEP

Patientensicherheit als Bestandteil von Zertifizierungsprogrammen von medizinischen Fachgesellschaften

Externe stationare Qualititssicherung (G-BA, AQUA-Institut), z. B. Indikatoren zur Erfassung von Wundinfektionen

Externe ambulante (vertragsarztliche) Qualitatssicherung (KVen)

Externe sektoreniibergreifende Qualititssicherung (geplant) z. B. zur Erfassung nosokomialer Infektionen

Priifungs- und Uberwachungskommission nach Transplantationsgesetz

Arztliche Stellen fiir Réntgen, Computertomographie (CT), Strahlentherapie, Nuklearmedizin zur Sicherstellung der Umsetzung

des Strahlenschutzkonzeptes gema® EURATOM-Richtlinie (ALARA-Prinzip)
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e) Aufforderung an die Berufsverbinde des Gesundheitswesens, eine aktive Rolle > RegelmiRige Beratung auf dem Deutschen Arztetag
bei der Gewahrleistung der Patientensicherheit zu ibernehmen; (Patientensicherheit zuletzt Schwerpunktthema auf dem 108. Deutschen Arztetag 2005)
> RegelmiRiges Beratungsthema auf Kongressen der medizinischen Fachgesellschaften
f) Einbeziehung eines spezifischen Konzepts zur Férderung sicherer Praktiken » Lernzielkatalog fir Kompetenzen in der Patientensicherheit (APS)
zur Vermeidung der hiufigsten Zwischenfille, wie durch die Verabreichung von > Fortbildungskonzept , Patientensicherheit*
Arzneimitteln bedingte Zwischenfille, therapieassoziierte Infektionen und » AZQ-Glossar ,Patientensicherheit*; AZQ-Leitfaden , Patientensicherheit*
Komplikationen wahrend oder nach chirurgischen Eingriffen. > Erfassung und Bewertung von Spontanmeldungen zu unerwiinschten Arzneimittelwirkungen (UAW) gemiR der
Musterberufsordung fiir Arzte
> RegelmiRige Information iber Arzneimittelrisiken durch Bekanntgaben im Deutschen Arzteblatt, im ISDB-Journal

»Arzneiverordungen in der Praxis“ sowie iiber die Drug-Safety-Mail

> Beantwortung von konkreten Anfragen zur AMTS aus der Arzteschaft

» ,Aktion Saubere Hinde“ — Nationale Kampagne zur Verbesserung der Compliance der Handedesinfektion in deutschen
Gesundheitseinrichtungen

» Deutsche Antibiotika-Resistenzstrategie (DART)

> Gesetz zur Weiterentwicklung der Krebsfriiherkennung und zur Qualititssicherung durch klinische Krebsregister

» High 5-Projekt - Projekt zur Erprobung der Implementierung von WHO-Patientensicherheitsempfehlungen in deutschen
Krankenhusern (Leitung: AZQ)

» 88 Einzelmanahmen des Aktionsplans AMTS von 2008 —2012

» Handlungsempfehlungen des APS z. B. zu Eingriffsverwechslungen, zur Patientenidentifikation, zur Implementierung von Critical
Incident Reporting Systemen / Behandlungsfehlerregistern mit deutschlandweitem einheitlichen Kerndatensatz, zu
Medizinprodukt-assoziierten Risiken, zur Kommunikation nach einem Zwischenfall, zur Einfiihrung einer Medikationsliste
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. Stirkung der Handlungskompetenzen der Biirger und Patienten und Information der Biirger und Patienten durch
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Einbeziehung der Organisationen und Vertreter der Patienten in die Ausarbeitung
von Strategien und Programmen zur Forderung der Patientensicherheit auf allen
geeigneten Ebenen;

umfassende Information der Patienten iiber:
> geltende Patientensicherheitsstandards;

> Risiken, getroffene Sicherheitsmanahmen zur Verringerung oder Vermei-
dung von Fehlern und Schidigungen, einschlieRlich bewihrter Praktiken,
und das Recht auf Aufklarung vor der Einwilligung in Behandlungen, damit
die Wahlméglichkeiten und die Entschlussfreiheit der Patienten gewahrt
bleiben;

> Beschwerdeverfahren und magliche Rechtsbehelfe sowie iiber die hierfiir
geltenden Bedingungen;

Erwagung der Méglichkeiten einer Entwicklung von Kernkompetenzen

im Bereich der Patientensicherheit, nimlich der wesentlichen Kenntnisse,
Verhaltensweisen und Fihigkeiten, die fiir die Gewahrleistung von mehr
Sicherheit bei der Behandlung notwendig sind, fiir Patienten.

Informationen iiber Umfang, Art und Ursachen von Fehlern, Zwischenfillen und
Beinaheunfillen liefern;

durch Schaffung eines offenen, fairen und sanktionsfreien Umfelds fur die
Berichterstattung die Arbeitskrifte im Gesundheitswesen dazu anregen, aktiv
zu berichten. Diese Berichterstattung sollte sich von den Disziplinarsystemen
und -verfahren der Mitgliedstaaten fiir die Arbeitskrafte des Gesundheitswesens
unterscheiden und die Rechtsfragen im Zusammenhang mit der Haftung dieser
Personen sollten gegebenenfalls klar geregelt sein;

Patienten, ihren Angehérigen und sonstigen informellen Betreuern gegeben-
enfalls die Gelegenheit geben, iiber ihre Erfahrungen zu berichten;

andere Systeme der Sicherheitsberichterstattung wie etwa die Systeme
der Pharmakovigilanz und der Medizinprodukte ergénzen, wobei es jedoch
méglichst nicht zu einer Mehrfachberichterstattung kommen sollte.

Ermutigung zur multidiszipliniren Aus- und Weiterbildung aller Angehérigen
der Gesundheitsberufe, aller sonstigen Arbeitskrifte im Gesundheitswesen
sowie des entsprechenden Management- und Verwaltungspersonals im
Gesundheitswesen auf dem Gebiet der Patientensicherheit;

Einbeziehung der Patientensicherheit in den akademischen und postakade-
mischen Unterricht, in die Ausbildung am Arbeitsplatz sowie in die kontinuier-
liche Fortbildung in den Gesundheitsberufen;

Erwigung der Entwicklung von Kernkompetenzen auf dem Gebiet der Patien-
tensicherheit, nimlich welche wesentlichen Kenntnisse, Verhaltensweisen und
Fihigkeiten fiir die Verbesserung der Sicherheit von Behandlungen erforderlich
sind, damit alle Arbeitskrafte im Gesundheitswesen sowie das Management- und
Verwaltungspersonal diese Kernkompetenzen erwerben konnen;

Information aller Arbeitskrifte im Gesundheitswesen iiber Patientensicher-
heitsstandards, bestehende Risiken, getroffene Sicherheitsmafnahmen zur
Verringerung oder Vermeidung von Fehlern und Schidigungen, einschlieRlich
bewihrter Praktiken, und Verbreitung dieser Informationen, sowie Férderung
der Einbindung aller Arbeitskrifte im Gesundheitswesen;

Zusammenarbeit mit Organisationen, die an der Ausbildung von Fachkriften
des Gesundheitswesens beteiligt sind, damit gewahrleistet ist, dass die Patien-
tensicherheit in den Studienplidnen und in der Fort- und Weiterbildung der
Angehérigen von Gesundheitsberufen angemessene Beriicksichtigung findet,
einschlielich Entwicklung der Fahigkeiten, die erforderlich sind, um die Verhal-
tensanderungen zu steuern und herbeizufiihren, die zur Verbesserung der
Patientensicherheit im Wege einer Systemanderung erforderlich sind.

* Diese Auflistung erhebt keinen Anspruch auf Vollstindigkeit.
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Patientenvertreter in relevanten Gremien von BAK, KBV, AZQ, KVen, G-BA, APS u.a.
z.B. Patientenforum der BAK und KBV, Stéindige Kommission Organtransplantation (BAK))

Gesetzliche Regelungen (SGB V, Patientenrechtegesetz), Richtlinien des G-BA

Verstindliche Patienteninformationen zu Arzneimitteln und Medizinprodukten

Aufkldrungspflicht einschlieRlich Risiken und Behandlungsalternativen im Berufsrecht der Arzte verankert
Patientenrechtegesetz

Gesetzliche Bestimmung zur Implementierung eines Beschwerdemanagements in Krankenhausern
Gutachterkommissionen- und Schlichtungsstellen der Landesarztekammern
Patientenberatungsstellen der Landesérztekammern und KVen

Unabhingige Patientenberatung Deutschland (UPD)

Herausgabe unabhingiger qualititsgesicherter Patienteninformationen, z. B. Patientenleitlinien, Merkblitter, Kurzinformationen
zu bestimmten Krankenheitsbildern

Information zur eigenen Medikation durch einen einheitlichen patientenbezogenen Medikationsplan

Patientenportale: z. B. http://www.patientensicherheit-online.de (AZQ), http://www.patienten-information.de (AZQ),
http://www.gesundheitsinformation.de (IQWiG), Internetauftritte der Patientenberatungsstellen

(z. B. bei den Verbraucherberatungsstellen, UPD)

Strukturierte Behandlungsprogramme (Patientenschulung)

Gesetzliche Bestimmung zur Implementierung von Fehlermelde- und Lernsystemen in Gesundheitseinrichtungen

MERS: Dokumentationssystem zur Erfassung von medizinischen Behandlungsfehlervorwiirfen der Gutachterkommissionen- und
Schlichtungsstellen der Landesdrztekammern

Freiwillige, fach-, berufsgruppen und einrichtungsspezifische Fehlermelde- und Lernsysteme

Netzwerk CIRSmedical.de: frei zugingliches nationales Fehlermelde- und Lernsystem im Gesundheitswesen, umfasst allgemeine
und spezifische Berichtsgruppen s.o. (BAK, KBV, AZQ)

Etablierung einer ,Sicherheitskultur” durch Manahmen wie z. B.

Beschliisse des 108. Deutschen Arztetages

Gesetzliche geregelte Sanktionsfreiheit fir die Meldung von unerwiinschten Ereignissen (Patientenrechtegesetz)
Offentlichkeitsarbeit des APS, z. B. Broschiire ,Aus Fehlern lernen u. a.

Entsprechende Kategorien in Qualititsmanagement- | Zertifizierungsprogrammen

Beratungsstellen der Landesirztekammern und KVen
Fehlermeldesysteme stehen Patienten offen
Entsprechende Kategorien zu Beschwerdemanagement in den Qualititsmanagement-  Zertifizierungsprogrammen

Meldeverpflichtung der Arzte von Verdachtsféllen unerwiinschter Arzneimittelwirkungen an die AkdA

nach § 6 Musterberufsordnung

Vigilanzsystem mit Meldepflicht bei Vorkommnissen mit Medizinprodukten an das BfArM gemaf Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung (MPSV)

Patientensicherheit als Bestandteil von Aus-, Weiter- und Fortbildung der Gesundheitsberufe

wLernzielkatalog fir Kompetenzen in der Patientensicherheit* (APS))

Fortbildungskonzept , Patientensicherheit“ (BAK, KBV, AZQ)

Patientensicherheit integriert im Curriculum der BAK ,Arztliches Qualititsmanagement* (Fort- und Weiterbildung)

Mitwirkung am EU-Projekt ,,Joint Action on Patient Safety and Quality of Healthcare“

1.—4. Kongress Patientensicherheit bei medikamentéser Therapie (2005, 2007, 2010, 2013)

Interdisziplinires Forum zu Fragen der Pharmakovigilanz und der AMTS (jahrlich) sowie regelmaRige Fortbildungsveranstaltungen
der AkdA in Kooperation mit den KVen und den Landesérztekammern zur Pharmakovigilanz und AMTS (4-6 x pro Jahr)

Qualifizierungs- und Trainingsangebote der Landesarztekammern und KVen u. a. zur Umsetzung der Inhalte der o. g. Curricula
und Konzepte im Rahmen der Fortbildung
Fragebogen fiir Studenten der Pharmazie und Medizin iiber den Wissensstand zu AMTS

Patientensicherheit als Bestandteil von Aus-, Weiter- und Fortbildung der Gesundheitsberufe

,Lernzielkatalog fiir Kompetenzen in der Patientensicherheit“ (APS)

Fortbildungskonzept , Patientensicherheit“ (BAK, KBV, AZQ)

Patientensicherheit integriert im Curriculum der BAK , Arztliches Qualititsmanagement* (Fort- und Weiterbildung)
Workshops / Trainings zu Patientensicherheit und Qualitaitsmanagement, Fallanalysen-Seminare seitens der Landesirztekammern
und KVen

Handlungsempfehlungen und Informationen des APS
Kongresse, Workshops [ Trainings zu Patientensicherheit, Fallanalysen, Arzneitmitteltherapiesicherheit seitens der Arztekammern,
KBV / KVen, AkdA u.a.

BAK: regelmaRige Austauschtreffen der Gesundheitsfachberufe
Landesidrztekammern als zustindige Stellen fiir die Ausbildung von MFA,
Fortbildungsangebote der Akademien der Landesirztekammern und KVen



