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A. Vorbemerkung

Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V. (APS) bedankt sich fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme. Die
Anmerkungen und Vorschladge in dieser Stellungnahme beziehen sich ausschliel’lich auf Aspekte, die im Zu-
sammenhang mit der Patientensicherheit stehen.

B. Zum Verstandnis von Patientensicherheit

Grundsatzlich begriiRt das APS die mit dem vorliegenden Arbeitsentwurf erfolgte Aufnahme von Patienten-
sicherheit in die arztliche Approbationsordnung ausdriicklich. Das APS schliel3t sich ebenfalls ausdriicklich
der Begriindung des BMG fiir die Anderungen der AApprO aufS. 128 an:

,Die Patientensicherheit hat durchgdngig bei allen drztlichen Tdtigkeiten eine erhebliche Be-
deutung. Auch in der Ausbildung spielt die Patientensicherheit bei allen Themenbereichen eine
gewichtige Rolle. Es gilt, eine Sicherheitskultur zu etablieren, die alle Bereiche der Gesundheits-
versorgung und alle daran Beteiligten umfasst, beginnend mit der Ausbildung.”

Entscheidend fiir eine sichere Versorgung von Patientinnen und Patienten ist, dass alle Mitarbeitenden auf
allen Stufen der Versorgung standig und nachdriicklich daran arbeiten, Fehler und Beinahe-Fehler zu entde-
cken, ihre systematischen Ursachen zu analysieren, Problemldsungen abzuleiten, in ihren Organisationen
bzw. im Arbeitsumfeld umzusetzen und deren Einhaltung zu kontrollieren und nachzuhalten. Die Grundhal-
tung, dass dies unter der Uberschrift édrztliches Qualititsmanagement zur drztlichen Kernverantwortung
gehort, und die notwendigen Kenntnisse konnen und miissen im Rahmen der Medizinerausbildung gelegt
werden, damit sie zu einer tragfahigen und ausgereiften Sicherheitskultur beitragen kénnen. Auch die Qua-
litatsmanagement-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses greift nicht nur diese Anforderung auf,
umgekehrt wird sie nur durch eine solche Haltung und Vorgehensweise im Interesse der Patienten mit Le-
ben geflillt. Dabei ist es wichtig, die hiermit verbundenen Begriffe und Konzepte korrekt zu verstehen und
auch im Regelungstext zu verwenden. Hier ist insbesondere eine Abgrenzung zur Qualitatssicherung erfor-
derlich.

Nach der — mittlerweile abgelosten - DIN EN 1SO 8402:1995-08 wurde Qualitat definiert als ,, die Gesamtheit
von Merkmalen einer Einheit beziiglich ihrer Eignung, festgelegte und vorausgesetzte Erfordernisse zu erfiil-
len.” Die einschldagige Norm filir das Qualitatsmanagement ist heute DIN EN ISO 9000:2015-11. Demnach ist
Qualitat der,,Grad, in dem ein Satz inhdrenter Merkmale eines Objekts Anforderungen erfiillt”. Qualitatssi-

cherung kann man damit begreifen als die Mallnhahmen, die dafiir getroffen werden bzw. geeignet sind, um
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die Einhaltung von extern vorgegebenen Standards im Rahmen der Patientenversorgung zu kontrollieren
bzw. herbeizufiihren. Qualitatssicherung als solche sagt damit jedoch nichts darliber aus, welche ex ante
vorgegebenen Anforderungen einzuhalten sind. An dieser Stelle kommt — neben anderen denkbaren Ziel-
vorgaben wie z.B. Wirtschaftlichkeit — die Patientensicherheit ins Spiel, die im Sinne der obigen Ausfiihrun-
gen postuliert, dass Patientinnen und Patienten wahrend ihrer medizinischen Versorgung vor vermeidbaren
Gefdahrdungen und Schadigungen zu schiitzen sind. Ein wesentliches Element der Patientensicherheit ist die
Suche nach bisher unbekannten Risiken und Gefahrdungspotentialen, die per definitionem noch nicht als
Anforderungen im Rahmen von QualitdtssicherungsmaRnahmen niedergelegt sein kdnnen. Damit ist Quali-
tatssicherung zwar Teil des klinischen Risikomanagements, aber diesem logisch als Teilbereich untergeord-
net. Das APS definiert®:

Klinisches Risikomanagement (...) umfasst die Gesamtheit der Strategien, Strukturen, Prozesse,
Methoden, Instrumente und Aktivitéiten in Prdvention, Diagnostik, Therapie und Pflege, die die
Mitarbeitenden aller Ebenen, Funktionen und Berufsgruppen unterstiitzen, Risiken bei der Pati-
entenversorgung zu erkennen, zu analysieren, zu beurteilen und zu bewdltigen, um damit die
Sicherheit der Patienten, der an deren Versorgung Beteiligten und der Organisation zu erh6hen.

Im Rahmen der AApprO werden die verschiedenen Begriffe teilweise unscharf gebraucht oder Patientensi-
cherheit und Qualitatssicherung neben einander gestellt. Das APS empfiehlt, bei den entsprechenden
Passagen stringent die beiden Begriffe des , arztlichen Qualitdtsmanagements” (=arztliche Aufgabe) und des
,klinischen Risikomanagements” mit dem Ziel der Verbesserung der Patientensicherheit zu verwenden. Fiir
die Stellen, an denen im vorliegenden Entwurf der Begriff Patientensicherheit auftaucht, hat das APS soweit
erforderlich im Folgenden Formulierungsvorschldge gemacht und bietet dariiber hinaus bei zukiinftigen
Textdanderungen oder weiteren Rekursionen auf die Patientensicherheit, die selbstverstandlich gewlinscht
sind, seine Hilfe an.

Darliber hinaus bitten wir darum, bezliglich der Patientensicherheit nicht von , Gewahrleistung der Patien-
tensicherheit”, sondern von Verbesserungen zu sprechen. Angesichts der Vielzahl der Risiken und dem
standigen Wandel der medizinischen Erkenntnisse und Versorgungsprozesse ist es nicht moglich, eine abso-
lut sichere Patientenversorgung zu gewahrleisten. Dieser Anspruch kénnte zur Stigmatisierung derjenigen
fUhren, die bereit sind, Fehler einzugestehen und aus ihnen zu lernen und somit kontraproduktiv wirken.

C. Anmerkungen zu einzelnen Textstellen

1. § 1 Ziele der arztlichen Ausbildung

Hier schlagt das APS eine Umformulierung von Abs. 2 Nr. 7 vor:

,»7. die Grundlagen des klinischen Risikomanagements: die flir das drztliche Handeln erforderlichen allge-
meinen Kenntnisse, Fahigkeiten und Fertigkeiten des arztlichen Qualitdtsmanagements zur Verbesserung
der Patientensicherheit und zur Qualitatssicherung”.

2. § 115 Inhalt des Vierten Abschnitts der Arztlichen Priifung

Korrespondierend zu § 1 schlagt hier das APS eine Umformulierung von Nr. 14 vor:

1 APS-Handlungsempfehlung: Anforderungen an klinische Risikomanagementsysteme im Krankenhaus (2016); abruf-
bar unter: https://www.aps-ev.de/wp-content/uploads/2016/08/HE_Risikomanagement-1.pdf
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,14. die Grundlagen des klinischen Risikomanagements, also die fiir das arztliche Handeln erforderlichen
allgemeinen Kenntnisse, Fahigkeiten und Fertigkeiten des arztlichen Qualitdtsmanagements zur Verbesse-
rung der Patientensicherheit und zur Qualitatssicherung beherrscht und”.

3. Anlage 2: Klinische Facher, die Teil der bis zum Ersten, zum Zweiten und zum
Dritten Abschnitt der Arztlichen Priifung zu erbringenden Leistungsnach-
weise sind

Besonders positivam vorliegenden Entwurf bewertet das APS die Betonung der Bedeutung der Patientensi-
cherheit fiir die Ausbildung der Mediziner und der Sicherheitskultur (vgl. Anmerkungen unter Kap. A). Zent-
raler Aspekt ist hier, vor allem die theoretischen Erkenntnisse in praktisch eingelbte Fahigkeiten und Hal-
tungen zu transferieren. Unter dieser MaRgabe muss Patientensicherheit auch als Gibergeordnete Kompe-
tenz und/oder als klinisches Fach in den Nationalen Kompetenzbasierten Lernzielkatalog Medizin (NKLM)
integriert werden. Das APS bittet deshalb darum, den Katalog der Leistungsnachweise fiir die Arztlichen
Prifungen explizit um die Punkte ,arztliches Qualitaitsmanagement” und , klinisches Risikomanagement” zu
erganzen.

4. Anlage 15: Ubergeordneter, kompetenzbezogener Prifungsstoff fur den Ers-
ten, den Zweiten und den Dritten Abschnitt der Arztlichen Prifung

Hier schlédgt das APS zwei Anderungen bzw. Erginzungen in den Abschnitten V und VI vor (unterstrichen bzw. durehge-
strichen):

V. Fihrung und Management

Entwicklung eines Rollenverstindnisses als Arzt bzw. Arztin. Versorgungsstrukturen. Okonomie im Gesund-
heitssystem. Ressourcenallokation. Klinisches Risikomanagement und arztliches Qualitatsmanagement. Ra-
tionale Entscheidungsfindung. Informationstechnologie zur Beschaffung und Transfer von Informationen
sowie zur Dokumentation von Behandlungsprozessen. Zeitmanagement. Fihrungskompetenz. Grundlagen
guter Kommunikation, Strategien zu Konfliktlésung. Evaluation von Schnittstellen im Gesundheitswesen.
Konzept der Patientensicherheit sowie Ausrichtung der praktischen Patientenversorgung hieran. Kompe-
tenz zur Veranderung von Prozessen. Soziale Verantwortung.

VI. Professionelles Handeln, Ethik, Geschichte und Recht der Medizin

Menschenbild und wertebasiertes arztliches Handeln, Grundlagen von Ethik und Recht, Grundlagen des
Umgangs mit ethischen Herausforderungen. Gesellschaftliche Rahmen-bedingungen. Klinisches Risikoma-
nagement und arztliches Qualitditsmanagement zur Verbesserung der Patientensicherheit einschlieflich
Qualitatssicherung und Patientensicherheit-einschlieltlich-der Strategien des Fehlermanagements. Bertick-
sichtigung personlicher Bediirfnisse und Voraussetzungen im Rahmen des professionellen Handelns. Be-
riicksichtigung professioneller Aspekte in der Interaktion mit Patienten und Patientinnen und deren Ange-
horigen. Medizinrechtliche Aspekte. Patientenrechte. Philosophische und historische Grundlagen arztlichen
Handelns.
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Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V.

Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V. (APS) ist ein Netzwerk, das sich fiir eine sichere Gesundheits-
versorgung in Deutschland einsetzt. Beteiligte aus allen Gesundheitsberufen und -institutionen, Patienten-
organisationen und Interessierte haben sich zusammengeschlossen, um in gemeinsamer Verantwortung
konkrete Lésungsvorschlage zur Steigerung der Patientensicherheit im medizinisch-pflegerischen Versor-
gungsalltag zu entwickeln, die als Handlungsempfehlungen allen Akteuren im Gesundheitswesen zur Verfi-
gung stehen.

Das APS steht fur

Kontakt:

Dr. med. Ruth Hecker, Vorsitzende

Geschéaftsstelle des APS

Alte JakobstraRe 81, 10179 Berlin
Tel. 030 3642 816 0

Email: info@aps-ev.de

Internet: www.aps-ev.de

Glaubwiirdigkeit durch Unabhangigkeit

Bindelung von Fachkompetenzen

interdisziplinare und multiprofessionelle Vernetzung
das Prinzip: von der Praxis fiir die Praxis

sachliche und faktenbasierte Information
I6sungsorientierte und kooperative Zusammenarbeit

Offenheit und Transparenz
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