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1 PRAAMBEL

Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit (APS) ist die nationale Plattform in Deutsch-
land zur Starkung der Patientensicherheit. Die Verbesserung der Patientensicherheit
sowie der Auf- und Ausbau des Risikomanagements auf allen Ebenen und in allen
Bereichen des Gesundheitswesens sind die Kernziele des APS. Um diese zu errei-
chen, sollen u. a.

¢ in allen Bereichen der Versorgung Methoden des Risikomanagements weiter-
entwickelt und

e die wissenschaftlich fundierten Ergebnisse verbreitet werden (siehe auch Sat-
zung des APS § 2.2).

Im Rahmen dieser Aufgaben erarbeitet das APS Handlungsempfehlungen und Pati-
enteninformationen, deren Regeln zur Entwicklung und Verbreitung in diesem Leitfa-
den dargestellt werden. Zur Erreichung seiner Ziele erstellt und verdéffentlicht das APS
auch weitere Dokumente, z.B. Stellungnahmen und Positionspapiere, die nicht Ge-
genstand dieses Leitfadens sind.

Handlungsempfehlungen beschreiben Aktivitdten und Lésungen zur Sicherung der
Patientensicherheit. Ihre Zielgruppe sind die professionellen Akteure im Gesundheits-
wesen: Mitarbeitende und Verantwortliche aus den Heilberufen in den Versorgungs-
einrichtungen und Apotheken, in Ausbildungseinrichtungen, in Verbéanden, in Wirt-
schaftsunternehmen etc. Handlungsempfehlungen zielen darauf, diese Akteure bzw.
Gruppen von Verantwortlichen darin zu unterstiitzen, eine sichere Patientenversor-
gung zu gewahrleisten.

Patienteninformationen beschreiben, wie Patientinnen und Patienten, ihre Angehori-
gen und Bezugspersonen, zur Patientensicherheit bei der Versorgung im Gesund-
heitswesen beitragen kénnen, und ermutigen sie, eine aktive Rolle einzunehmen. Pa-
tienteninformationen unterstitzen sie dabei, sich im Gesundheitswesen anhand von
Kriterien der Patientensicherheit zu orientieren. Patientenvertreterinnen und -vertre-
ter wirken sowohl an Handlungsempfehlungen als auch an Patienteninformationen
mit.

Die in der Satzung des APS und in den Leitsatzen des APS (Stand 2018) aufgefihr-
ten Grundsatze bestimmen die Erstellung von Handlungsempfehlungen und Patien-
teninformationen. Dazu gehdren vor allem:

e Ausrichtung am Wohl der Patientinnen und Patienten sowie die Forderung ih-
rer Autonomie und bestmdglichen Selbstfiursorgefahigkeit,

¢ Neutralitat und Unabhangigkeit der konkreten Empfehlungen und Informatio-
nen,

o faktenbasierte Sacharbeit unter Nutzung der besten dem APS verfiigbaren
Evidenz,

e Praxis- und Anwendungsorientierung,
e Orientierung an Losungen sowie
e vertrauensvolle und konstruktive Zusammenarbeit.

Der Grundsatz der Transparenz Uber die Bedingungen des Zustandekommens von
Handlungsempfehlungen und Patienteninformationen ist ein etablierter internationaler
Standard bei der Erstellung von Empfehlungen und Leitlinien.

Eine Ubersicht Giber den Stand der Patientensicherheit und weitere mogliche Hand-
lungsfelder hat das APS zudem in seinem WeilRbuch Patientensicherheit niedergelegt
(Schrappe 2018).
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Das APS versteht sich als Mittler des Interesses der Patientinnen und Patienten an
einer sicheren Versorgung; deren Mitarbeit soll bei der Entwicklung der Handlungs-
empfehlungen und Patienteninformationen ermdéglicht und geférdert werden. Neben
den Patientinnen und Patienten, die ihre konkreten Erfahrungen fur Fragestellungen
einbringen, bzw. den Vertretern von Patientenorganisationen, sind fir die Erstellung
von Handlungsempfehlungen und Patienteninformationen die folgenden Gruppen es-
sentiell:

A) Gesundheitsberufe aus der praktischen Leistungserbringung und ausbilden-
den Einrichtungen, die sich fir Belange der Patientensicherheit in einem kon-
kreten Bereich interessieren, engagieren und Verdnderungen mit anstol3en
wollen.

B) Fachexperten, die sich mit ihrer Kompetenz (auf wissenschatftlicher, prakti-
scher und/oder Ausbildungsebene) fur eine Thematik einbringen.

C) Mitglieder von Organisationen (Wirtschaft, Politik, Interessenverbénde etc.),
die von einer konkreten Thematik berthrt sind, Gber Expertise in der Thematik
verfligen und/oder fir die erfolgreiche Umsetzung von Veranderungen gewon-
nen werden mussen.

Bei der Erstellung von Handlungsempfehlungen und Patienteninformationen treffen
unterschiedliche Interessen und Sichtweisen aufeinandertreffen, deren Ausgleich das
APS als Mittler zwischen seinen Mitgliedern und den Mitgliedern in den Arbeitsgrup-
pen ebenfalls erreichen mdchte. Unterschiedliche Sichtweisen und vorgeschlagene
Lésungswege sind dabei der Normalfall. Aus diesem Grund sind in diesem Leitfaden
auch Regeln der konstruktiven Zusammenarbeit und des Umgangs mit unterschiedli-
chen Meinungen sowie mit Konflikten enthalten.

Handlungsempfehlungen und Patienteninformationen werden priméar in Arbeitsgrup-
pen (AG) entwickelt (siehe auch Satzung des APS § 12). In besonderen Fallen kann
der Vorstand des APS zur Erarbeitung von Handlungsempfehlungen und Patientenin-
formationen Expertengruppen (EG) beauftragen.

2 BEAUFTRAGUNG

Grundlage fir die Beauftragung einer Gruppe! fir die Erstellung einer Handlungs-
empfehlung/Patienteninformation ist zunachst ein Exposé. Die Inhalte, die ein Exposé
umfassen sollte, sind in Anhang A dargelegt. Ein mdglichst vollstédndiges Exposeé ist
notwendig fur die spéatere Entscheidung Uber die Bearbeitung des Themas bzw. tiber
den speziellen Arbeitsauftrag. Dabei ist im Exposé ein Vorschlag bezlglich der zu er-
stellenden Produkte ein zentrales Element (z.B. Handlungsempfehlung oder Patien-
teninformation). Vorschlagsberechtigt sind alle Mitglieder des APS. Es besteht auch
fur Nicht-Mitglieder in Absprache mit einem Vorstandsmitglied die Mdglichkeit, ein Ex-
posé einzureichen.

Die Geschaftsfuhrung des APS erstellt, ggf. nach Klarung inhaltlicher Rlckfragen, fur
jedes eingereichte Exposé eine Entscheidungsvorlage fir die nachsterreichbare Vor-
standssitzung. Uber die Annahme eines Exposés entscheidet der Vorstand. Es ist
auch moglich, die Erstellung einer Handlungsempfehlung/Patienteninformation aus

1 Dariiber, ob eine Arbeits- oder eine Expertengruppe eingerichtet wird, wird im weiteren Ver-
lauf des Prozesses entschieden.
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Kapazitatsgriinden zeitlich zurtickzustellen. Bei der Entscheidung kann der Vorstand
auch Anderungen des Arbeitsauftrags, z.B. inhaltliche Prazisierungen oder Konkreti-
sierungen/Anderungen des angestrebten Produktes, vornehmen. Anderungen bzw.
Ablehnungen werden gegeniiber den Antragsstellern inhaltlich begriindet. Wird ein
Exposé angenommen, entscheidet der Vorstand auch darlber, ob eine Arbeits- oder
eine Expertengruppe eingerichtet wird. Dabei ist die Arbeitsgruppe der Normalfall, die
Expertengruppe die begriindungspflichtige Ausnahme (vgl. Kap. 3.2).

Uber die Annahme eines Exposés wird auf der Homepage des APS unter Nennung
des Antragsstellers im 6ffentlichen Teil berichtet. Es wird, ggf. einschlielich der durch
den Vorstand beschlossenen Anderungen, unter dem Namen der einzurichtenden Ar-
beits- oder Expertengruppe veroéffentlicht. Nicht angenommene Exposés werden samt
Begrindung fur die Nichtannahme im Mitgliederbereich eingestellt. Die Nennung des
Antragsstellers bei abgelehnten Exposés bedarf seiner Zustimmung.

3 ZUSAMMENSETZUNG UND STRUKTUR VON
ARBEITS- UND EXPERTENGRUPPEN

3.1 Zustandekommen von Arbeitsgruppen

Zusatzlich zur Verdffentlichung geplanter neuer Arbeitsgruppen auf der Homepage
werden Mitglieder des APS Uber die Einrichtung in der quartalsweise versandten Mit-
gliederinformation (,Newsletter”) sowie per E-Mail informiert, soweit dies datenschutz-
konform mdéglich ist.? Zwischen der Veréffentlichung bzw. Unterrichtung und der kon-
stituierenden Sitzung sollen mindestens zwei Kalendermonate liegen, um ausreichend
Zeit fur die Entscheidungsfindung bei den an einer Mitarbeit Interessierten zu gewahr-
leisten. Alle Interessentinnen und Interessenten werden zur konstituierenden Sitzung
der AG eingeladen. Teilnahmeberechtigt an AGs sind alle APS-Mitglieder, Repréasen-
tanten von institutionellen APS-Mitgliedern sowie Nicht-Mitglieder bzw. Reprasentanten
von Nicht-Mitgliedsorganisationen.

Der Vorstand kann zusatzlich potentielle Mitglieder fir Arbeitsgruppen, die Gber eine
spezielle und fur die Themenbearbeitung erforderliche Expertise verfiigen, gezielt zu
einer Teilnahme einladen. Diese Vorgehensweise ist wichtig, wenn relevante Perso-
nengruppen und Perspektiven nicht ausreichend bericksichtigt sind. Dies gilt fiir Pati-
entenvertreterinnen und Patientenvertreter bzw. Patientenorganisationen wie fur Per-
sonen aus den in der Prdambel genannten Gruppen A, B und C.

Prinzipiell besteht die Moglichkeit, in bereits laufende Arbeitsgruppen aufgenommen
zu werden. Die AG bestimmt, bis zu welchem Zeitpunkt im Arbeitsprozess dies erfol-
gen kann. Daruber wird auch auf der Homepage des APS informiert. Die

2 Die Versendung von E-Mails erfordert die Nutzung personenbezogener Daten und unterliegt
u.a. deshalb den Regelungen der européischen Datenschutzgrundverordnung (DSGVO). Die
Umsetzung dieser Regelungen mit Bezug auf die Arbeit von Arbeits- und Expertengruppen er-
l&utert Anlage |.
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Geschéftsstelle Ubermittelt Teilnahmewiinsche, die vor diesem Zeitpunkt bei ihr ein-
treffen, an die AG-Leitung. Uber die Aufnahme entscheidet die AG-Leitung ggf. in Ab-
stimmung mit dem geschéaftsfiihrenden Vorstand.

3.2 Zustandekommen von Expertengruppen

Fur die Erstellung von Handlungsempfehlungen und Patienteninformationen ist
grundsatzlich die Einrichtung einer AG anzustreben. Arbeitsgruppen sind dadurch
charakterisiert, dass alle interessierten Institutionen und Personen, die die formalen
Voraussetzungen erfullen, teilnehmen kénnen. Seit Beginn der Arbeitsgruppentatig-
keit im Jahr 2006 wurden mit dieser Vorgehensweise folgende Erfahrungen gemacht:

e Manche Arbeitsgruppen waren sehr grof3 (z. T. 40 bis 50 Mitglieder), so dass
Konsentierungsprozesse sehr langwierig waren und sie mit den dem APS bis-
lang zur Verfligung stehenden Mdglichkeiten nur unzureichend unterstitzt
werden konnten, um ein konkretes, in die Praxis umsetzbares Ergebnis in ei-
ner adaquaten Zeit zu erreichen.

e Manche Arbeitsgruppen. waren hinsichtlich Erfahrungen und Kompetenzen zu
einer Thematik sehr heterogen zusammengesetzt, so dass dadurch die konti-
nuierliche Beteiligung ihrer Mitglieder und damit das Vorankommen des Ar-
beitsprozesses in Mitleidenschaft gezogen wurde.

e In manchen Arbeitsgruppen erforderte der Prozess der Konkretisierung der
Aufgabe und Umsetzung in einen praktikablen Arbeitsplan vor dem Hinter-
grund unterschiedlicher Erfahrungshorizonte und Kompetenzen einen Zeit-
und Arbeitsaufwand, der nur unzureichend zu leisten war und insbesondere
Mitglieder mit eng begrenzten Zeitressourcen praktisch ausschloss. Hierdurch
leidet das Arbeitsergebnis.

Der APS-Vorstand kann deshalb von der Standardarbeitsform ,Arbeitsgruppe” abwei-
chen und eine Expertengruppe einrichten, wenn entweder die Bearbeitung des The-
mas in einer offenen Arbeitsgruppe bereits gescheitert ist oder absehbar ein Schei-
tern drohen wirde. Die Grinde fir diese Annahme sind ggf. bereits im Exposé ent-
halten und mindestens im Rahmen der Entscheidung des Vorstands darzulegen.
Madgliche Kriterien flr die Einrichtung einer Expertengruppe sollen insbesondere die
Arbeitsfahigkeit unterstitzen und werden im Folgenden aufgefihrt:

e Inhaltliche Expertise im zu bearbeitenden Thema: Wichtige Spezialisten, die
maoglichst aus unterschiedlichen Perspektiven fir die Erstellung der vorgese-
henen Materialien gewonnen werden, missen fachkompetent und sachorien-
tiert ein gemeinsam getragenes Ergebnis erzielen und kdnnen bestenfalls
durch die Begrenzung der Gruppe gewonnen werden.

e Gruppengrof3e: Effektive Beratungsprozesse bedingen eine bestimmte
Hochst-Teilnehmerzahl, z. B. eine Gruppengrof3e von maximal 12-15 Grup-
penmitgliedern.
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e Thema/Art der Aufgabe: Thema oder die Art der Aufgabe geben vor, dass be-
stimmte Personen eingebunden werden bzw. dass die Gruppe sofort mit einer
konkreten, eng umrissenen Aufgabe startet und kein Findungs- oder Konkreti-
sierungsprozess mehr stattfinden muss.

¢ Neuheit des Themas: Es gibt ggf. nur wenige Personen, die sich bisher mit
dem entsprechenden Thema beschéftigt haben. Diese sollen konzentriert ein-
gebunden werden.

e (zeitliche) Effizienz: Aufgrund externer Rahmenbedingungen ist die Erstellung
eines Endproduktes in kurzer Zeit erforderlich. Deshalb soll die Gesamtzahl
der Teilnehmer begrenzt bleiben und es sollen ausschlieRlich Personen einge-
bunden werden, die tiber anerkannte Expertise verflgen.

Soll eine neue Expertengruppe eingerichtet werden, wird dies im Mitgliederbereich
des APS und Uber die Mitgliederinformation (,Newsletter) verdffentlicht. Der Vorstand
beruft potentielle Mitglieder, die Uber eine spezielle und fur die Themenbearbeitung
erforderliche Expertise verfligen, insbesondere, wenn relevante Personengruppen
und Perspektiven nicht ausreichend berticksichtigt sind. Dies gilt fir Patientenvertre-
terinnen und Patientenvertreter bzw. Patientenorganisationen wie fir Personen aus
den in der Praambel genannten Gruppen A, B und C. Der Vorstand ist zu einer aus-
gewogenen Bericksichtigung unterschiedlicher Interessensgruppen verpflichtet und
wird dabei insbesondere Mitglieder des APS beriicksichtigen.

Mitglieder des APS kdénnen sich fur eine Teilnahme an einer Expertengruppe bewer-
ben. Der Bewerbung beizufligen ist eine Erlauterung, welchen Beitrag sie fir die
Handlungsempfehlung oder Patienteninformation einbringen méchten. Eine positive
Entscheidung Uber die Bewerbung wird im geschéftsfihrenden Vorstand gefallt und
dem Mitglied mitgeteilt. Uber eine negative Entscheidung befindet der Vorstand des
APS in seiner nachsterreichbaren Sitzung. Die Grinde flr die Ablehnung werden
dem Mitglied mitgeteilt, um diesem ggf. die Ausrdumung von Bedenken zu ermdgli-
chen.

3.3 Teilnahmevoraussetzungen fir Arbeits- und Expertengruppen

Das APS wiinscht sich von allen Mitgliedern der Arbeits- und Expertengruppen eine
regelmafige aktive Teilnahme. Da sich das APS bei der Erstellung von Handlungs-
empfehlungen und Patienteninformationen u. a. der Neutralitét und Transparenz ver-
pflichtet und zudem Regelungen des Datenschutzes beachten muss, sind die folgen-
den Voraussetzungen der Teilnahme an einer AG/EG zu beachten.

Voraussetzung fur die Mitwirkung in einer Arbeits- oder Expertengruppe ist die

e Ubermittlung einer Offenlegungserklarung beziglich Interessenskonflikten ge-
maf Anlage G,

e Zustimmung zur Abtretung der Nutzungsrechte an dem gemeinsam erarbeite-
ten Produkt an das APS gemal3 Anlage F sowie
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e Zustimmung zur namentlichen Nennung als Autorin bzw. Autor (als Person) in
der Publikation des gemeinsam erarbeiteten Produkts (ebenfalls Anlage F):
Alle aktiven Mitglieder werden als Autorinnen bzw. Autoren des Produkts ge-
nannt,

e Einwilligung in die Nutzung personenbezogener Daten gemalR Anlagel.

Diese Erklarungen sind fur jede Arbeitsgruppe gesondert und spatestens zur konstitu-
ierenden Sitzung bzw. zur ersten Sitzung, an der eine Person teilnimmt, unterschrie-
ben und im Original der Geschéftsstelle oder der AG-Leitung zu Ubermitteln bzw. zu
Ubergeben.

Ohne vorliegende Offenlegungserklarung ist eine Teilnahme an mehr als einer Sit-
zung einer Arbeits- oder Expertengruppe ausgeschlossen. Fehlt eine Offenlegungser-
klarung eines Teilnehmers oder einer Teilnehmerin, dann erinnert die Geschaftsstelle
unter Setzung einer Frist von mindestens zwei Wochen an die Ubersendung. Erfolgt
diese nicht, erfolgt eine zweite Erinnerung durch die AG-Leitung, Geschaftsfihrung
des APS oder ein Vorstandsmitglied, mit dem Hinweis auf die drohende Beendigung
der AG- oder EG Mitgliedschaft. Wird auch dann keine Offenlegungserklarung tber-
sendet, endet die Mitgliedschatft in einer Arbeits- oder Expertengruppe und auch in al-
len ihren Untergruppen.

Im Zuge der Administration der Arbeits- und Expertengruppen ist es in praktischer
Hinsicht unerlasslich, dass das APS personenbezogene Daten erhebt und speichert
(vgl. Anlage I). Innerhalb der Arbeits- und Expertengruppen ist dariiber hinaus der
Austausch von Informationen und Dokumenten (z.B. Entwirfe fir Handlungsempfeh-
lungen oder Patienteninformationen) erforderlich. Hierfir missen E-Mailadressen,
also personenbezogene Daten genutzt werden. Damit das APS diese personenbezo-
genen Daten nutzen und an die Leiterinnen und Leiter von Arbeits- und Experten-
gruppen bzw. deren Untergruppierungen weitergeben kann, ist eine Einwilligung der
Betroffenen in die Datennutzung erforderlich und daher ebenfalls Voraussetzung fur
die Teilnahme. Das Verfahren ist analog zur Offenlegungserklarung.

Die Arbeit des APS ist der Transparenz verpflichtet. Deshalb werden die aktiven Mit-
glieder der Arbeits- und Expertengruppen in den Protokollen aufgefuhrt und im Mit-
gliederbereich der Homepage des APS offengelegt. Personen oder Institutionen, die
dieser Nennung ihrer Beteiligung nicht zustimmen, kénnen nicht in Arbeits- oder Ex-
pertengruppen mitwirken. Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter kbnnen hier-
von ausgenommen werden, um z.B. die unbeabsichtigte Offenlegung einer personli-
chen Erkrankung zu vermeiden.

Ziel der Arbeits- und Expertengruppen ist die Erstellung von Materialien zur Verbes-
serung der Patientensicherheit. Im Interesse der effektiven und effizienten Arbeit ist
es unerlasslich, dass die Mitglieder kontinuierlich am Prozess teilnehmen. Sollte ein
Mitglied zwei Sitzungen in Folgefehlen und sich auch an Arbeitsprozessen zwischen
den Sitzungen nicht beteiligen, erkundigen sich die AG-Leitung oder der/die beteiligte
Vorstandsvertreter/-in bezuglich der Moglichkeiten des Mitglieds, zukinftig am Erstel-
lungsprozess der angestrebten Materialien und am Diskurs in der Arbeits- oder Ex-
pertengruppe teilzunehmen. Ist diese Méglichkeit absehbar stark eingeschrankt, wird
das Mitglied gebeten, die Teilnahme zu tUberdenken. Ist keine Rickkehr in die
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Arbeitsprozesse mdglich, scheidet die betreffende Person aus der Arbeits- oder Ex-
pertengruppe aus.

Voraussetzung fur die effektive Arbeit ist das vertrauensvolle, zielgerichtete Zusam-
menwirken innerhalb der Arbeits- und Expertengruppen. Dies schliel3t auch die Darle-
gung unterschiedlicher fachlicher Positionen und das Ringen um die beste Lésung
bei unterschiedlichen inhaltlichen Sichtweisen mit ein. Unterschiedliche Perspektiven
und Erfahrungen in die Entwicklung der Produkte des APS zu integrieren, ist eine sei-
ner Starken. Dennoch kann nicht ausgeschlossen werden, dass es zu Konflikten
kommt, die Uber die fachliche Auseinandersetzung deutlich hinausgehen und die ef-
fektive Arbeit stark behindern. In diesen Fallen liegt die Verantwortung fur den Ver-
such einer Konfliktbeilegung beim Vorstandsmitglied, das die jeweilige Arbeits- oder
Expertengruppe begleitet. Sollten schwerwiegende Konflikte auftreten, sucht das Vor-
standsmitglied das Gesprach mit den betroffenen AG-Mitgliedern und ggf. auch mit
den Hauptansprechpartnern bzw. -partnerinnen der entsendenden Organisationen
(bei Repréasentanten von Institutionen) mit dem Ziel der Konfliktldsung. Scheitert
diese und muss bei einer fortgesetzten Mitgliedschaft einer Person mit erheblichen
negativen Konsequenzen fiir die Arbeit in einer Arbeits- oder Expertengruppe gerech-
net werden, entscheidet der APS-Vorstand als ultima ratio tber den weiteren Verbleib
in der Gruppe.

3.4  Struktur von Arbeits- und Expertengruppen und ihre
Entscheidungsfindung

Jede Arbeits- und Expertengruppe wird von einem/-r Vorstandsvertreter oder -ver-
treterin begleitet. Dessen bzw. deren Aufgaben sind:

e Leitung der konstituierenden Sitzung der Gruppe sowie bei Bedarf und in Ab-
sprache mit der AG-Leitung und deren Stellvertretung Co-Leitung der Gruppe

e Gewabhrleistung der Kommunikation mit dem Vorstand
e Entgegennahme von Bewerbungen fir die Leitung der Gruppe

e Gewabhrleistung der Einhaltung dieses Leitfadens sowie der Neutralitat und
der weiteren Grundsatze bei der Erarbeitung von Materialien

e Standardisierter und transparenter Umgang mit dissenten Positionen
e Moderation von Konflikten

¢ In Zusammenarbeit mit den AG-Leitungen und deren Stellvertretung: Priifung
der angegebenen Interessenskonflikte und ggf. Vorschlage fur den Umgang
damit

Ab der zweiten Sitzung werden die Arbeits- und Expertengruppen in der Regel von ei-
ner AG-Leitung bzw. der stellvertretenden AG-Leitung geleitet. Wahlbar hierflr
sind nur Mitglieder des APS. Ergénzend kann der (geschéftsfiihrende) Vorstand ge-
eignete Personen fir diese Positionen ansprechen. Bewerbungen sind an den Vor-
standsvertreter/die Vorstandvertreterin in der Arbeits- und Expertengruppe zu richten.
Der bzw. die Vorstandsvertreter/-in stellt die Vorschléage in der Arbeits- oder Experten-
gruppe zur Wabhl. In diesem Zusammenhang sind die kandidierenden Personen auch
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verpflichtet, ihre Interessenskonflikte gegentiber der AG/EG darzulegen, damit diese
in die Entscheidungsfindung bei der Wahl der AG-Leitungen mit einbezogen werden
kénnen. Aufgaben der Leitung der AG/EG und ihrer Stellvertretung sind:

¢ Inhaltliche und organisatorische Planung der Arbeitsprozesse in der AG/EG in
Abstimmung mit der Vertreterin/dem Vertreter des Vorstands

e Ansprechpartner/-in des Vorstands und der Geschéftsstelle bei fachlichen und
organisatorischen Fragen

e Ansprechpartner/-in fir die Leitungen von Unter-Arbeitsgruppen und deren
Koordination innerhalb der AG/EG

e Sitzungsleitung und Moderation der Diskussion und inhaltlicher Entscheidun-
gen; Suche nach Konsenslésungen

e In Zusammenarbeit mit den der Vorstandsvertretung: Priifung der angegebe-
nen Interessenskonflikte und ggf. Vorschlage fiir den Umgang damit

e Organisation der Protokollfiihrung
e Entscheidung tber die Aufnahme neuer Mitglieder in die AG/EG
¢ Inhaltliche Gestaltung der Darstellung der AG/EG auf der APS-Homepage

e Mitarbeit in Redaktionsgruppen und Gewahrleistung eines konsistenten Er-
gebnisses

e Berlcksichtigung und Darstellung dissenter Positionen

e Reprasentation der Arbeits- und Expertengruppenergebnisse innerhalb des
APS und nach aufRen (z.B. auf Mitgliederversammlungen, der APS-Jahresta-
gung, Fachkongressen)

e Unterstltzung des APS bei der Verbreitung der Produkte auch nach Abschluss
der AG-Tatigkeit und bei spater auftretenden fachlichen Fragen

Die Aufgabe der AG-Leitung endet in der Regel entweder durch Rucktritt der betref-
fenden Personen oder durch Beendigung der Tatigkeit der AG. In Konfliktfallen be-
zuglich der AG-Leitung hat die Vertretung des Vorstands die Aufgabe, geeignete Lo-
sungen zu finden. Beim Ausscheiden einer AG-Leitung oder Stellvertretung aus die-
sem Amt soll eine Neuwahl in der ndchsten Sitzung erfolgen.

Eine effektive Erstellung von Texten ist in Gruppen mit zahlreichen Teilnehmern in der
Regel erschwert. Aus diesem Grund bietet sich insbesondere bei vielschichtigen The-
men und Gruppen mit hoher Zahl die Bildung von Unter-Arbeitsgruppen an. Uber
die Einrichtung von Unter-Arbeitsgruppen und ihre Aufgabenstellung entscheiden die
(stimmberechtigten) Mitglieder der gesamten Gruppe. Fir Unter-Arbeitsgruppen ist
ebenfalls eine Leitung festzulegen. Wahlbar hierfur sind nur Mitglieder des APS. Auf-
gaben der Leitungen von Unter-AGs sind:

e Organisation des Arbeitsprozesses in der Unter-Arbeitsgruppe, ggf. in Zusam-
menarbeit mit der Geschaftsstelle

e Ansprechpartner/-in fur die AG-Leitung, Vorstand und Geschaftsstelle des
APS
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e Sitzungsleitung und Moderation der Diskussion und von inhaltlichen Entschei-
dungen; Suche nach Konsenslésungen

e Berticksichtigung und Darstellung dissenter Positionen

Die Textgestaltung des finalen Produkts einer Arbeits- und Expertengruppe muss in
konsistenter Weise erfolgen. Hierzu wird von den Mitgliedern einer Arbeits- oder Ex-
pertengruppe eine Redaktionsgruppe einberufen. Um deren Arbeitsfahigkeit zu ge-
wabhrleisten, sollte diese nicht mehr als etwa 4-6 Personen umfassen. Die Mitglieder
der Redaktionsgruppe sind bei ihrer Arbeit in besonderer Weise dem Primat der Pati-
entensicherheit bei allen inhaltlichen Fragen und der politischen wie 6konomischen
Neutralitat verpflichtet. Es ist auch Aufgabe des Vorstandsmitglieds in der Arbeits-
gruppe, dafir zu sorgen, dass sich die Empfehlungen und Formulierungen aus-
schliel3lich an der Sicherheit der Patienten ausrichten.

Grundsatzlich strebt das APS an, in seinen Arbeits- und Expertengruppen Produkte
zu gestalten, die von allen beteiligten Personen und Institutionen mitgetragen werden
kénnen. Eine der wichtigsten Aufgaben der AG-Leitungen und Vorstandsbeteiligten ist
deshalb die Suche nach konsensualen Lésungen bei fachlich unterschiedlichen Auf-
fassungen.

In der Gestaltung des abschlieRenden Produkts wird es daher verschiedene, nachei-
nander erfolgende Entscheidungsprozesse geben, in denen

e die Redaktionsgruppe einen Entwurf an die AG/EG vorlegt,

e die Mitglieder der AG/EG dazu Stellung nehmen und bei Nicht-Ubereinstim-
mung Alternativvorschléage unterbreiten,

e die Ruckmeldungen der Mitglieder zusammengetragen werden

e und der Entwurf von der Redaktionsgruppe Uberarbeitet wird. Diese entschei-
det also Uber die Umsetzung der Riickmeldungen.

e Der Uberarbeitete Entwurf wird zur weiteren Abstimmung wiederum der
AG/EG vorgelegt und deren abschlieBende Einschatzung eingeholt.

Dieser Entscheidungsprozess kann im Rahmen von Sitzungen und/oder in einem
elektronischen Verfahren erfolgen und nétigenfalls durch weitere Entscheidungsrun-
den erganzt werden.

Ultima ratio bei konfligierenden inhaltlich-fachlichen Sichtweisen, um dauerhafte Blo-
ckaden der Arbeit zu vermeiden, sind namentliche Abstimmungen Uber die Inhalte
und Formulierungen. Zuvor sollen die AG-Leitung und das Vorstandsmitglied in der
AG alle Moglichkeiten der Kompromissfindung ausgeschopft haben. In Abstimmun-
gen gilt die Mehrheit der Stimmberechtigten (s. u.). Die hiervon betroffenen Fragestel-
lungen bzw. Textpassagen sind tber die Protokollierung hinaus im Nachgang immer
in Richtung des geschéftsfihrenden Vorstands zu kommunizieren, der in Absprache
mit der AG/EG-Leitung eigene Vorschlage zur Konsensfindung unterbreiten kann. Soll
das Mehrheitsvotum der stimmberechtigten AG-Mitglieder auf3er Kraft gesetzt wer-
den, ist hierfir ein Beschluss im Vorstand erforderlich. Die Griinde hierflir sind den
AG/EG-Mitgliedern darzustellen.
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Mitglieder, deren Vorschlage nicht berticksichtigt wurden,

e konnen den Dissens zu Aspekten des Produkts, die sie nicht mittragen wollen,
begriindet darlegen. Diese Darlegung wird konkret als Alternativvorschlag for-
muliert und in der erganzenden Dokumentation des Produkts aufgenommen
(siehe auch 4.4 und 4.5), oder

e sie kdnnen ebenfalls in der ergdnzenden Dokumentation darlegen, dass sie
am Entwicklungsprozess beteiligt waren, jedoch den finalen Text des Produkts
in Ganze nicht mittragen.

Das Produkt selbst bleibt unverandert in der Fassung, die von den Mitgliedern der
AG/EG konsentiert und verabschiedet wurde.

Stimmberechtigt in Arbeitsgruppen sind die Mitglieder des APS. Sollten mehrere Re-
préasentanten bzw. Reprasentantinnen einer Mitgliedsorganisation in einer Gruppe
vertreten sein, einigen sie sich intern Uber die Austibung des Stimmrechts und geben
diese Einigung vor Beginn der Sitzung der Sitzungsleitung bekannt. Diese wird bei
Bedarf in der dem Protokoll beigefiigten Anwesenheitsliste festgehalten. Sollten Zwei-
fel bestehen, ob eine Person als Reprasentant/-in einer Institution fungiert, dann er-
folgt eine Erkundigung bei der entsprechenden Institution durch den Vorstand oder
die Geschaftsfiihrung des APS. Ein negatives Ergebnis kann dazu fihren, dass die
betreffende Person nicht weiter in der Arbeits- oder Expertengruppe mitwirkt, sondern
die entsendende Organisation um eine Neubenennung gebeten wird. Uber die Been-
digung der Teilnahme in diesem Fall entscheidet der geschéftsfiihrende Vorstand und
teilt dies der betroffenen Person unter Darlegung der Griinde mit.

4  ARBEITSWEISE UND -ABLAUF

4.1 Arbeitsweisen und Unterstitzung

Ausgangspunkt der Arbeit in Arbeits- oder Expertengruppen sind die Sitzungen der
gesamten Gruppe. Hierzu ladt die Geschaftsstelle des APS mit hinreichendem Vor-
lauf, mindestens aber zwei Wochen vor dem Sitzungstermin schriftlich per E-Mail ein.
Aufgrund des hohen Zeitaufwands fur Prasenztermine kdnnen zwischen diesen Tref-
fen von (Unter-)Arbeitsgruppen Telefon-, Video- oder Webkonferenzen sowie Abstim-
mungen im Umlaufverfahren per E-Mail stattfinden. Deren Organisation obliegt tber-
wiegend den Leitungen der Arbeits- und Expertengruppen bzw. Unter-Arbeitsgrup-
pen.

Fir jede Arbeits- oder Expertengruppe wird in der Geschaftsstelle eine Ansprechpart-
nerin oder ein Ansprechpartner fir die operative Unterstiitzung benannt. Die Aufga-
ben der Geschéftsstelle sind:
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Mitgliederverwaltung und Kommunikation in der AG/EG:
e Fuhren der Mitgliederliste

e Entgegennahme, Speicherung und Administration von Offenlegungs- und Ein-
willigungserklarungen

e Speicherung von Zwischenstéanden und fertigen Produkten/Texten

e Erstellung von Verteilerlisten fur die Arbeit im E-Mail-Umlaufverfahren und Un-
terstitzung der Kommunikation innerhalb der Gruppe durch E-Mail-Versand

e Reisekostenabrechnung (soweit erstattungsfahig durch das APS)
Organisation von Sitzungen/Telefonkonferenzen:

e Terminabstimmungen, soweit sie auf elektronisch-schriftichem Wege erfolgen

e Einladungen zu Prasenzsitzungen

e Suche nach Raumlichkeiten fur Prasenzsitzungen und Organisation von Cate-
ring

e Organisation von Telefonkonferenz-Timeslots
Unterstltzung der inhaltlichen Arbeit der AG/EG
e ggf. Erstellung von Protokollentwirfen

e Versendung von Protokollen und anderem Material fir die Arbeit in der
Gruppe

e Einstellung von Dokumenten auf der Homepage des APS im offentlichen bzw.
nichtéffentlichen Teil (z.B. Mitgliederlisten, konsentierte Protokolle und deren
Entwirfe, ergdnzende Dokumente)

Unterstitzung bei der Erstellung und Verbreitung des Produkts der AG/EG
¢ Vermittlung und Organisation eines Lektorats
e Layout von Produkten
e Finanzierung der Druckversionen
e Verteilung und Versand von Druckversionen
AulRendarstellung der AG/EG bzw. des APS

e Layout und Pflege des Internetauftritts der AG/EG im 6ffentlichen und Mitglie-
derbereich des APS in Abstimmung mit der AG/EG-Leitung

e Vermittlung von Anfragen des APS-Vorstands und von Dritten (z.B. Vortrags-
anfragen)

Die Mitarbeit in Arbeits- und Expertengruppen geschieht grundsatzlich auf ehrenamtli-
cher Basis. Das APS ubernimmt in der Regel keine Reisekosten fir die Teilnahme an
Sitzungen von Arbeits- und Expertengruppen. Ausnahmen gelten fiir die Vertreterin-
nen und Vertreter des Vorstands sowie generell fir Patientinnen und Patienten bzw.
Vertreter und Vertreterinnen von Patientenorganisationen. Auf Antrag kbénnen weitere
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Ausnahmen insbesondere fiir eingeladene Expertinnen und Experten vom geschafts-
fuhrenden Vorstand in Absprache mit der AG-/EG-Leitung genehmigt werden. Mal3-
geblich fur die Hohe der erstatteten Reisekosten ist die APS-Reisekostenregelung
(Anhang J).

4.2 Idealtypischer Arbeitsablauf in Arbeits- und Expertengruppen

Die Erfahrung hat gezeigt, dass der im Folgenden dargestellte beispielhafte Ablauf
eine effiziente Arbeit in den Arbeits- und Expertengruppen des APS ermdglicht.

|
Vorbereitung der konstituierenden Sitzung

Konstituierenden Sitzung

Erstellung des Produkts

Vorstandsbhefassung

Offentliche Kommentierungsphase

Veroffentlichung Grafik: Darstellung der wesentlichen Schritte im
| Arbeitsablauf. Details zu den einzelnen Schritten
siehe Text.

1. Vor der konstituierenden Sitzung:

e Mit der Einladung Ubersenden von Exposé, zu unterzeichnenden Unterla-
gen (s. Kapitel 3.3) und den Regeln der AG/EG

e Ricksendung der unterzeichneten Erklarungen durch die designierten Mit-
glieder an die Geschéftsstelle

e Ubermittlung von Interessensbekundungen fiir die AG-Leitung (sofern vor-
handen)

2. Auf der konstituierenden Sitzung:

e Vorstellung der Mitglieder und Erklarung tber die Vertretung fur Verbande
oder andere Institutionen

e Bestatigung der Vorschlage fiir die AG-Leitung und Stellvertretung, ggf.
Wahl
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Konkretisierung des Arbeitsauftrags der AG/EG, Herstellung eines gemein-
samen Verstandnisses/Konsens, Sammlung der aufzunehmenden In-
halte/Aspekte, ggf. Formulierung von Anderungs-/Erganzungsbedarf zur
Ubermittlung an den (geschaftsfiihrenden) Vorstand

erste Diskussion des Themas und Erstellung einer vorlaufigen Struktur so-
wie moglicher Inhalte des angestrebten Produkts/der Produkte

Erstellung eines Zeitplans fur die Bearbeitung

ggf. Formulierung von Bedarf bezlglich der Einholung von Praxiserfahrun-
gen und/oder von Expertise fur konkrete Einzelfragen, die in der Arbeits- o-
der Expertengruppe bisher nicht ausreichend vorhanden sind

ggf. Festlegung von Themengebieten bzw. Aufgabenstellungen von Unter-
Arbeitsgruppen und Festlegung von deren Leitungen und Mitgliedern

Verabredungen zur weiteren Arbeitsteilung bezlglich der Erstellung erster
Textentwirfe

Protokollierung durch eine/n Schriftfiihrer/in aus der Gruppe oder einer/s
Mitarbeiter/in der Geschéftsstelle, die/der ebenfalls an den Sitzungen teil-
nimmt

Erstellung der Handlungsempfehlung/Patienteninformation

Abstimmung der Protokollinhalte der vorausgegangenen Sitzung

Diskussion inhaltlicher Fragestellungen, idealerweise anhand von vorlie-
genden Textentwdirfen

Konsensfindung und Abstimmung einer (finalen) Entwurfsfassung
ggof. Pretest mit der Zielgruppe und nachfolgende Anpassungen

ggf. Erstellung und Abstimmung ergdnzender Dokumentationen (Quellen-
verzeichnis, Darstellung der Grenzen des Konsens bzw. dissenter Positio-
nen)

Ubermittlung des Arbeitsergebnisses (z.B. als vorlaufige Endfassung) an
den Vorstand

ggf. Erarbeitung und Abstimmung von Vorschlédgen fiir neue Aufgaben der
AGJ/EG, in Form eines neuen Exposés oder als Erganzung des urspringli-
chen Exposés

Sollte die AG/EG nicht zu einem Ergebnis kommen, das sich fir eine Verof-
fentlichung eignet, oder zu der Einschatzung gelangen, dass kein sinnvol-
les Ergebnis zu erzielen ist, wird der Vorstand verstandigt.
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Vorstandsbefassung

Ubermittlung zur Kommentierung durch die Geschéftsstelle an den Vor-
stand

Sammlung und Aufbereitung der Kommentare des Vorstands

ggf. Beschlussfassung Uber verbliebene dissente Positionen aus der
AG/EG-Arbeit

Beschlussfassung tiber den vorgelegten Entwurf mit folgenden beispielhaf-
ten Optionen:

o0 Bitte an die AG/EG, AG-Leitung oder Redaktionsgruppe beziiglich Er-
ganzung/Anderung

0 Einleitung der 6ffentlichen Kommentierungsphase
ggf. Beschlussfassung Uber Vorschlage fir weitere Aufgaben der AG

Fur den Fall, dass die AG/EG ohne verdffentlichungsfahiges Endprodukt
endet, stellt der Vorstand dies fest, beendet die Arbeit dieser Gruppe und
beauftragt die entsprechende Darstellung auf der Homepage des APS.

Offentliche Kommentierungsphase

Veroffentlichung des Entwurfs auf der Homepage des APS mit einer Kom-
mentierungsphase von in der Regel 4 Wochen

gof. gezielte Einladung von Vertretern von Gruppen, die in den Arbeitspro-
zess nicht einbezogen waren oder werden konnten (siehe auch Praambel),
zur Kommentierung

Kommentierung i. d. R. mittels eines Online-basierten Tools: Die Kommen-
tierung ist namentlich oder anonym mdéglich.

Sammlung der Kommentare durch die Geschéftsstelle in tabellarischer
Form unter Nennung der Namen/Organisationen der Kommentierenden

Sichtung der eingegangenen Kommentare in der Redaktionsgruppe und
Erarbeitung von Vorschlagen beziiglich deren Berlcksichtigung und zum
weiteren Vorgehen mit folgenden Optionen:

o0 Einarbeitung der Kommentare mit anschlieRender Information der AG-
/EG-Mitglieder

0 Abstimmung in der AG/EG uber die Verwendung der Kommentare, ggf.
Einberufung einer weiteren Sitzung zur Bearbeitung der eingegange-
nen Kommentare

Zusammenstellung aller Kommentare einschlief3lich Darstellung der Be-
ricksichtigung und der Begrindungen im Falle von Nichtbertcksichtigung
(Vorlage siehe Anhang K): Namentlich eingereichte Kommentare werden
wortlich widergegeben, bei anonym eingereichten Kommentaren kann sich
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die AG/EG eine redaktionelle Bearbeitung vorbehalten (z.B. Zusammenfas-
sung von Kommentaren gleichen Inhalts).

Information der Kommentatorinnen und Kommentatoren einschliel3lich der
Bitte um eine Ruckmeldung, ob ein Nicht-Einverstandnis hinsichtlich eines
nicht-beriicksichtigten Kommentars 6ffentlich gemacht werden soll (siehe
auch Kap. 4.5).

Erstellung des finalen Textes, Ubermittlung des Ergebnisses beziiglich der
Bertcksichtigung und Nichtberiicksichtigung von Kommentaren an den (ge-
schéftsfiihrenden) Vorstand und Beschlussfassung

Aufgaben der Geschéftsstelle rund um die Veroffentlichung

Sollte eine AG/EG ohne Produkt enden, das sich fur die Verdffentlichung
eignet, so wird dies auf der Homepage kenntlich gemacht.

Letzte formale Abstimmung der Darstellung beztiglich Grenzen des Kon-
sens mit den Betroffenen (vgl. Kap. 4.5)

Abstimmung der Form der Angaben zur Mitarbeit von Personen und Vertre-
terinnen und Vertreter von Organisationen (Mit welcher Affiliation méchten
die Beteiligten genannt werden?)

Layout des fertigen Textes im Corporate Design des APS nach Absprache
mit der Redaktionsgruppe und der AG-Leitung

Erstellung von Druckvorlagen oder Abwicklung entsprechender externer
Auftrage

Einstellung auf der Webseite des APS (fertiges Produkt und erganzende
Dokumentation)

Antwort auf Anfragen zur Nutzung des Produkts

Verbreitung des Produkts

Vorstand, Geschéftsstelle und Mitglieder des APS setzen sich dafir ein,
dass die Produkte des APS mdglichst breite Bekanntheit erlangen und in
der Praxis genutzt werden. Insbesondere werden neue Produkte auf den
Jahrestagungen des APS vorgestellt und im Rahmen des Internationalen
Tags der Patientensicherheit am 17. September gedruckt und verteilt. Dar-
Uber hinaus kann der Vorstand jederzeit weitere Mal3hahmen zur Verbrei-
tung der APS-Produkte ergreifen. Anregungen der Mitglieder des APS und
der betreffenden AG/EG sind willkommen und sollen bei Fertigstellung des
betreffenden Produktes mit Hilfe der Checkliste in Anhang E eingebracht
werden.

Die Nutzungsrechte an Handlungsempfehlungen und Patienteninformatio-
nen, die in Arbeits- und Expertengruppen des APS erarbeitet wurden, lie-
gen beim APS. Hiermit erklaren sich Mitglieder dieser Gruppen mit ihrer
Teilnahme einverstanden.
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4.3 Beendigung der AG/EG und Aktualisierung der Produkte

Mit der Verdffentlichung der Handlungsempfehlung oder Patienteninformation sind die
Aufgaben der AG/EG beendet. Dies wird auf der Homepage des APS vermerkt. Die
AG/EG legt einen Zeitraum fest, innerhalb dessen die Aktualisierung des Produkts
Uberprift werden soll. Dies kann abhangig von der behandelten Thematik drei bis funf
Jahre umfassen. Fir diese Zeitspanne speichert das APS die Teilnehmerlisten der
AG/EG, wobei die Betroffenen eine Loschung ihres Namens gemafl DSGVO verlan-
gen kdnnen.

Steht eine Aktualisierung der Produkte an, kontaktiert die Geschaftsstelle die ehema-
ligen Mitglieder der AG/EG (soweit diese erreicht werden kdnnen) beziglich einer Mit-
arbeit an der Aktualisierung.

4.4 Protokollierung und erganzende Dokumentation

Die Protokollierung der Arbeitsgruppensitzungen erfolgt, so weit nicht anders verein-
bart, in Abstimmung mit der AG-/EG-Leitung als Ergebnisprotokoll. Aufgenommen
werden insbesondere Verabredungen zur weiteren Arbeitsweise, Ergebnisse von
Konsensfindungsprozessen bezliglich der Inhalte (soweit sie nicht direkt in Textent-
waurfen festgehalten werden) sowie ggf. dissente Positionen unter Nennung der be-
troffenen Personen/Institutionen.

Der Entwurf des Protokolls wird von der Geschéaftsstelle méglichst zeitnah an die Mit-
glieder AG/EG versendet und Ruckmeldungen beziiglich Anderungsbedarf werden
gesammelt. Schriftliche Anmerkungen mussen spatestens drei Wochen vor der
nachsten AG-/EG-Sitzung an die Geschaftsstelle Ubermittelt werden. Mitglieder der
Arbeits- oder Expertengruppe, die winschen, dass ihre Protokollanmerkungen mog-
lichst umgehend den tbrigen Mitgliedern bekannt gegeben werden (z.B. wegen Aus-
wirkungen auf die weitere Vorgehensweise in der Gruppe), teilen dies der Geschafts-
stelle mit, die dies sicherstellt.

Die Geschaftsstelle stellt die eingegangenen Kommentare und Anderungsbedarf am
Protokoll zusammen und Ubersendet diese spatestens zwei Wochen vor der nachsten
Gruppensitzung an die AG-Leitung. Anderungsbedarf kann, sofern er nur redaktionell
ist bzw. sich ausschlief3lich auf eigene Positionierungen bezieht, auch mindlich in der
folgenden Sitzung eingebracht werden.

In der folgenden AG-Sitzung erfolgt die Konsentierung des Protokolls der vorausge-
gangenen Sitzung. Kann zu bestimmten Punkten kein Konsens hergestellt werden,
werden alle Positionen unter Nennung der Namen der Betroffenen dargestellt.

4.5 Umfang und Inhalte der Verdffentlichungen

Bei Handlungsempfehlungen und Patienteninformationen, zu denen umfangreiche
Referenzlisten, Arbeitsmaterialien oder Zusatzdokumente erstellt wurden, empfiehlt
es sich zur einfachen und schnellen Anwendung in der Praxis, diese nicht im zentra-
len Dokument aufzufiihren, sondern in einer gesonderten, ergdnzenden Dokumenta-
tion z.B. online darzustellen.
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Es ist moglich, dass trotz aller Bemiihungen entweder unter den Mitgliedern der
AG/EG oder bei der Kommentierungsphase der Mitglieder kein Konsens uber das
Produkt oder Teile davon hergestellt werden kann. Dieser soll ebenfalls in einer er-
ganzenden Dokumentation festgehalten werden. Dabei ist aufzufiihren, welche/s Mit-
glied/er des APS oder der AG/EG in welchem Umfang die entwickelten Produkte in-
haltlich nicht mittragt. Dabei sind folgende Konstellationen mdéglich:

e Es gibt fur einzelne Aussagen unterschiedliche Auffassungen, die gleichbe-
rechtigt nebeneinander bestehen und verschiedene Losungswege darstellen.
Diese werden mit inrem Fur und Wider dargestellt. Dies soll nach Mdglichkeit
im zentralen Dokument geschehen.

e Es werden einzelne Aussagen oder der gesamte Text nicht mitgetragen: Aus
der ergdnzenden Dokumentation soll in diesen Fallen hervorgehen, auf wel-
che Aussagen sich der Dissens bezieht und welche Personen/Institutionen
den verdffentlichten Text nicht mittragen.

e Es werden Begrundungen fur den erklarten Dissens von Personen oder Orga-
nisationen genannt: Diese Begriindungen werden in Abstimmung mit den Be-
troffenen in der ergdnzenden Dokumentation genannt.

e Es werden alternative Vorschlage fur Textteile vorgelegt: Diese werden in der
erganzenden Dokumentation aufgefiihrt.

Soweit die erganzende Dokumentation die Darstellung von Dissens enthalt, ist auch
eine Begrundung fur die gewahlte Textversion aufzufiihren. Vorschlage aus der
AG/EG oder der Redaktionsgruppe hierfur sind willkommen.

Die Textfassung des Produkts enthalt ggf. einen Hinweis auf das Vorhandensein und
die Art der ergdnzenden Dokumentation in Anlehnung an folgende Vorschlage:

e Die Quellen wissenschaftlicher Literatur, die in die Erstellung dieser Bro-
schire eingeflossen sind, finden Sie unter: LINK."

e ,Nicht alle Mitglieder der Arbeits-/Expertengruppe, die an der Erstellung dieser
Broschure beteiligt waren, stimmen mit allen Aussagen/diesem Text tberein.
Néahere Informationen finden Sie unter: LINK."

¢ _Nicht alle Teilnehmer der abschlieBenden Kommentierung stimmen mit allen
Aussagen/diesem Text Uberein. Nahere Informationen finden Sie unter: LINK."

Die erganzende Dokumentation zu verwendeten Quellen und den Grenzen des Kon-
sens wird zeitgleich mit den fertigen Produkten auf der Homepage des APS (6ffentli-
cher Teil) veroffentlicht.
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5

Nachhaltigkeit der Erstellung von Handlungsemp-
fenlungen und Patienteninformationen

Das APS strebt an, mit seinen Produkten aktuelle und praxisorientierte Empfehlungen
bereitzustellen, die auf einem breiten Konsens der beteiligten Personen und ihrer Ex-
pertise basiert. Das beinhaltet auch, dass die Produkte des APS in regelmalRigen Ab-
standen auf Aktualitat Gberprift werden. Darlber hinaus ist erforderlich, nachvollzie-
hen zu kbnnen, wie bestimmte Produkte entstanden sind. Hieraus leiten sich ver-
schiedene Aufgaben ab:

e Es erfolgt eine umfassende Sicherung aller Protokolle und Teilnehmerlisten, einge-
gangener Kommentare, zugesandter Quellen und des finalen Entwurfs in der APS-
Geschaftsstelle. Der Zeitablauf und die Anzahl der Sitzungen werden dokumentiert.

e Der Vorstand strebt die Evaluation der Produkte des APS an und unterstlitzt oder
beauftragt entsprechende Initiativen.

e Die Geschaéftsstelle legt in regelméaRigen Abstanden (spatestens alle 5 Jahre) die
Produkte mit der Bitte um Priifung der Aktualitat und des Uberarbeitungsbedarfs
dem Vorstand vor. Je nach Umfang des Handlungsbedarfs bestimmt der Vorstand
eine der folgenden Optionen zur Aktualisierung:

Auftrag an Mitglieder des Vorstands oder Angestellte des APS zur Umsetzung
eng begrenzten Anderungsbedarfs

Auftragsvergabe an externe Experten zur Umsetzung fachlich komplexer, aber
inhaltlich unproblematischer Anderungen innerhalb der von der urspriinglichen
AG diskutierten Positionen

Auftrag an die AG-/EG-Leitung oder Redaktionsgruppe der urspriinglichen Ar-
beits- oder Expertengruppe, einen Aktualisierungsbedarf zu prifen

Reaktivierung der Arbeits- oder Expertengruppe mit dem Auftrag der umfassen-
den Aktualisierung

Einberufung einer neuen AG/EG
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6 Ubersicht iber Materialien und Vorlagen

Vor der Beauftragung:

¢ Themenvorschlag und Exposé (Anhang A)

Zum Start:

e Erlauterungen zur Offenlegung und Formular zur Erklarung der Interessenkonflikte
(Anhang G)

Urheberrechte und Abtretung der Nutzungsrechte, Namensnennung im Produkt
(Anhang F)

Regeln zum Schutz personenbezogener Daten (Anhang I)

Regeln fir die Arbeit in der AG/EG (Anhang B)

Ablauf der konstituierenden Sitzung der AG/EG

Reisekostenordnung des APS (Anhang J)

Zur Produkterstellung:

¢ Hinweise zur Abfassung der Handlungsempfehlung und der Formulierung konkreter
Teil-Empfehlungen (z.B. DNQP-Methodenpapier, AWMF-Empfehlungen zur Erstel-
lung von Leitlinien, Methodenpapier zur Erstellung von Nationalen Versorgungsleit-
linien des AZQ oder die Vorgaben zu Leitlinien fiir evidenzbasierte Gesundheitsin-
formationen des EBM-Netzwerks) (Anhang C)

¢ Textgestaltung (u. a. Formatierungen, inkl. geschlechtergerechter Sprache)

e Hinweise zur Struktur und Gestaltung der Empfehlung (Layout-Vorgaben) ein-
schlie3lich Aussagen zu den Grenzen des Konsens (Anhang D)

o Vorlage fir die begleitende Dokumentation (Anhang L — noch zu erstellen)

¢ Ablaufplan fir die Erstellung des finalen Produkts (finaler Entwurf, Lektorat, Layout,
Druck, Veroffentlichung) mit Zeitrdumen

Vor Abschluss:

e Fragebogen fur die Mitgliederkommentierung
¢ Vorschlag fur die Darstellung der Ergebnisse und Beschliisse im Mitglieder-Kom-
mentierungsverfahren (z. B. point-to-point-reply) (Anhang K)

Nach Abschluss:

e Checkliste fur die Veroffentlichung (Anhang E)

e Abschluss der AG/EG fiir ihre Mitglieder (Dankeschon, Ausblick, wie geht's
weiter mit dem Produkt, Aktualisierung etc.)

e Glossar des APS (Anhang H)
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ANHANGE

Anhang A: Themenvorschlag und Exposé

Der APS-Vorstand bittet die vorschlagende Person oder Institution, ein Exposé zur
Einrichtung einer AG vorzulegen, das als Grundlage der Abstimmung mit dem Vor-
stand dient. Auch bereits bestehende Arbeitsgruppen sollen sich mithilfe des Exposés
mit dem APS-Vorstand Uber neue Aufgaben abstimmen. Um eine fundierte Entschei-
dungsgrundlage fur den Vorstand zu gewahrleisten, sollen die unten stehenden Fra-
gen mdoglichst vollstandig beantwortet werden.

[

O o0ooog o o

[]

0 O

[

Was genau ist das Patientensicherheitsproblem oder Thema der AG?

Woher stammen Hinweise flr das Patientensicherheitsproblem? Gibt es Evi-
denz hierftr?

Welche Relevanz hat das Problem / Thema und warum besteht hier Hand-
lungsbedarf fur die Praxis?

Mit welcher Haufigkeit tritt das Problem wo auf?

Welche Folgen hat es fur den Patienten und mittelbar Betroffene?

Gibt es weitere Aspekte, die einen Handlungs- bedarf begriinden?

Welche Erkenntnisse gibt es hinsichtlich der Vermeidbarkeit von unerwinsch-
ten Ereignissen des betreffenden Problembereichs bzw. der Méglichkeit,

Schaden fiir Patienten zu reduzieren?

Gibt es bereits deutschsprachige Empfehlungen oder anderweitige Aktivitaten
in Deutschland? Gibt es internationale Empfehlungen?

Welches ist / sind die Zielgruppe/n der zu er- stellenden Empfehlung?

Wie kdnnten mdgliche kinftige Losungsansétze aussehen? Richten sich diese
an professionelle Akteure im Gesundheitswesen oder Patientinnen und Pati-
enten?

Wird die Erstellung einer Handlungsempfehlung, einer Patienteninformation
oder ggf. dartiber hinaus weiteren Materialien angestrebt?

Wie wird die Machbarkeit mdglicher Verbesserungsmalnahmen einge-
schatzt?

Wie grof3 wird der Umfang (Zeitplan) und wie die Handhabbarkeit der Aufgabe
fur die AG abgeschétzt (Ist das Ziel SMART, d. h. spezifisch, messbar, aus-
fuhrbar, realistisch und terminierbar)?

Gibt es Grinde, die dafuir sprechen, das Thema statt in einer Arbeitsgruppe in
einer Expertengruppe zu behandeln? Welche sind dies gegebenenfalls?

Das Exposé wird dem APS-Vorstand zur Beratung und zum Beschluss zur Griindung
einer AG bzw. zu Beginn einer neuen Aufgabe vorgelegt.
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Anhang B

Regeln fiir die Mitglieder der APS-Arbeitsgruppen

Allgemeine Regeln

* Die Arbeitsgruppen sind offen fir alle. Eine Mit-
gliedschaft im APS wird empfohlen.

* Die Arbeitsgruppen sind multiprofessionell und in-
terdisziplindr zusammengesetzt.

* Die Arbeitsgruppen erstellen Empfehlungen von
der Praxis fur die Praxis.

* In den Arbeitsgruppen arbeiten, wenn méglich, im-
mer Patientenvertreter als AG-Mitglieder mit.

* Alle AG-Mitglieder werden zu Beginn ihrer Mitar-
beit aufgefordert, eine Deklaration von Interessen-
konflikten an die AG-Leitung zu geben (siehe dazu
Formblatt Anhang G).

* Uber formale und inhaltliche Fragen werden Ent-
scheidungen nur von ordentlichen APS-Mitgliedern
getroffen. Ordentliche Mitglieder sind natirliche
Personen sowie benannte Vertreter von juristischen
Personen und Personenvereinigungen.

* Die Mdglichkeit in einer Autorengruppe mitzuarbei-
ten, ist nur APS-Mitgliedern vorbehalten.

* Alle AG-Mitglieder stimmen den Regelungen der
Urheber- und Miturheberschaft sowie der Abtre-
tung des Nutzungs- und Verwertungsrechts an das
APS zu (Anhang F).

* Es wird Transparenz Uber den Hintergrund der
AG-Leitung und die Mitglieder hergestellt (Teilneh-
merlisten mit Angabe der Affiliation sind als An-
hang zu den Sitzungsprotokollen &ffentlich einseh-
bar).

* Die Arbeitsgruppen sind frei von Werbung fur Pro-
dukte oder Dienstleistungen.

* Alle AG-Mitglieder stimmen den Regelungen des
Kodex des APS Uber die Zusammenarbeit mit Or-
ganisationen, Institutionen und Wirtschaftsunter-
nehmen im Gesundheitswesen zu.

* Die Kosten der AG-Teilnahme tragen in der Regel
die Teilnehmer selbst. Auf Antrag kénnen Patien-
tenvertreter eine Unterstitzung durch das APS er-
halten.

* Jeder AG-Teilnehmer genief3t Uber die Haftpflicht-
versicherung des APS Versicherungsschutz (Dienst-
reise-Unfallversicherung).

Das APS winscht sich von allen
AG-Mitgliedern

* Bereitschaft zur regelméaBigen Teilnahme,
¢ Bereitschaft zur aktiven Mitarbeit

Sitzungsorganisation

¢ Einladung und Anmeldung erfolgen in Abstimmung
mit der AG-Leitung und Vorstandsvertreter Gber die
Geschdaftsstelle des APS.

* Einladungen und Programme werden in der Regel
vier Wochen vor jeder Sitzung verschickt.

* Aus organisatorischen Grinden ist eine personli-
che Anmeldung fir jede Sitzung erforderlich.

* Termin und Ort der jeweils ndchsten Sitzung wer-
den auf der APS-Homepage verdffentlicht.

* Der zeitnahe Versand der Sitzungsprotokolle erfolgt
Uber die Geschdaftsstelle des APS.

* Im Rahmen einer konstituierenden Sitzung werden
die AG-Leitung und ein Stellvertreter gewdhlt.

* Die AG bestimmt einmalig oder zu Beginn jeder
Sitzung einen ProtokollfGhrer.

* Die Arbeitsgruppe kann Unterarbeitsgruppen grin-
den, die jeweils einen Sprecher benennen und auf
den AG-Sitzungen regelméfig Gber ihre Ergebnis-
se berichten.

* Aufnahme neuer AG Mitglieder nach Grindung:

* Dies bedarf der vorherigen Absprache mit der
AG-Leitung oder Vorstandsvertreter und der Be-
stimmung eines Zeitpunktes, bis zu dem neue Mit-
glieder aufgenommen werden.

* AG-Leitung und Vorstandsvertreter informieren
sich gegenseitig Gber die Aufnahme neuer AG-Mit-
glieder und Ubermitteln die Kontakidaten neuer
AG-Mitglieder an die APS-Geschéftsstelle

* Die Geschéaftsstelle informiert AG-Leitung und Vor-
standsvertreter Uber Anfragen zur Aufnahme in die

AG.

Transparenz

* Alle Sitzungen werden protokolliert.

* Protokolle werden den AG-Mitgliedern bekannt ge-
macht und im geschitzten Bereich der Homepage
des APS hinterlegt.

* Teilnehmerlisten (Name, Institution, E-Mail-Adres-
se) sind den Protokollen beigefigt (Achtung: die
Teilnehmenden missen mit dem Versand dieser
Angaben an alle einverstanden sein!).

* Beitrége auBBerhalb des Protokolls sind méglich.

Vernetzung

Um das Expertenwissen aus den APS-Arbeitsgruppen
méglichst vielen Interessenten zugénglich zu ma-
chen, werden alle AG-Mitglieder befragt, ob Sie in
einem Expertenpool als Ansprechpartner fir externe
Anfragen (z.B. Gber die Geschéftsstelle des APS) zur
Verfigung stehen.

Expertenpools kénnen nach Beendigung einer AG
fortbestehen.



Anhang C

Leitfaden fiir Autoren von Handlungsempfehlungen

1. Eingrenzung des Themas

Das Thema einer Empfehlung sollte im Vorfeld so
gefasst werden, dass sich die spétere Empfehlung
auf die Optimierung eines Prozesses oder Vermei-
dung eines unerwinschten Ereignisses beschrénkt.
Zu diesem Thema wird eine Fragestellung schriftlich
formuliert, auf die die spatere Handlungsempfehlung
|6sungsorientiert Antwort gibt.

2. Relevanzabschétzung

Zur Abschétzung der Relevanz eines Themas werden

folgende Fragen beantwortet:

* Welche Ziele sollen mit der MaBBnahme erreicht
werden?

* Welche Relevanz ergibt sich daraus fir die Patien-
tensicherheit?

* Mit welcher Héaufigkeit und wo ftritt das Problem
auf?

* Welche Folgen hat es fir den Patienten und mittel-
bar Betroffenen?

* |st es vermeidbar?

Danach erfolgt eine Abwégung nach Haufigkeit und
Schweregrad. Unzweifelhaft sind Félle, in denen ein
Problem haufig und schwerwiegend ist. Die Relevanz
eines Themas kann sich aber auch daraus erge-
ben, dass ein Problem entweder sehr hé&ufig auftritt
oder dass es besonders schwerwiegende Folgen hat.
Datenquellen: Expertenwissen der AG, Analyse von
Schadensfdllen, Fachliteratur.

3. Prozessheschreibung und Problemanalyse

* Prozessbeschreibung

* |dentifizierung und Beschreibung von Sicherheits|i-
cken (W-Fragen: Was, wer, wann, wo, warum? Da-
tenquellen: Expertenwissen der AG, Fachliteratur,
externe Expertenbefragungen

4. Lésungserarbeitung

* Beantwortung der W-Fragen aus der Problemana-
lyse

* Sichtung und Analyse bereits verdffentlichter Emp-
fehlungen anderer Organisationen und Institutio-
nen

* Sichtung und Auswahl von Lésungsvorschlégen
nach den Kriterien der Machbarkeit, Dringlichkeit,
des dkonomischen Aufwands und der Prozesssicht

Im Ergebnis sollten konkrete Mafinahmen empfohlen
werden, die in bestehende Prozesse integriert werden
kénnen bzw. diese so strukturieren, dass die handeln-
den Personen in die Lage versetzt werden, einen ak-
tiven Beitrag fUr ein Mehr an Patientensicherheit zu
leisten. Datenquellen: Expertenwissen der AG, Emp-
fehlungen anderer Institutionen und Organisationen,
externe Expertenbefragungen aus Fachdisziplinen
und von Personengruppen, die nicht in der AG ver-
treten sind.

AbschlieBende Fragen fir die Textredaktion:

* Ist die Problemstellung und Relevanz des Themas in
einer Einleitung klar benannt?

* Sind die empfohlenen Mafinahmen praxisnah und
einfach umzusetzen?

* Sind die Adressaten der Empfehlung eindeutig be-

nannt?

Ist das verfigbare Expertenwissen aller beteiligten

Fécher und Disziplinen (medizinisches, pflegeri-

sches, pharmazeutisches Fachwissen, Versorgungs-

forschung, Qualitéts-und Risikomanagement, Ein-
beziehung z.B. der juristischen, psychologischen

Aspekte, Patientenperspektive) angemessen be-

ricksichtigt und abgebildet? Sind die Empfehlun-

gen durch vorhandene Evidenz gedecki?

Sind die Prozesse so beschrieben, dass die Reihen-

folge der tatsachlichen Abléufe nachvollziehbar ist

und die fUr die Patientensicherheit kritischen Situa-
tionen hervorgehoben sind?

Ist klar benannt, mit welchem Ziel und zu welchem

Zeitpunkt was durch wen und wie getan wird?

Ist die Empfehlung sprachlich klar und an den Ziel-

gruppen orientiert versténdlich formuliert?

* Wurde bereits bericksichtigt, welche Implikationen
die Empfehlung fir Zertifizierungsprozesse hat?

* Wurde bereits bericksichtigt, in welcher Weise und
ggf. von wem Schulungen der Empfehlungsinhal-
te durchgefihrt werden kénnen bzw. ob Inhalte in
bereits bestehende Kursformate eingefigt werden
kénnen?
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Anhang D: Hinweise fir die Gestaltung und
Empfehlungen von Begleitmaterialien

Layout-Hinweise:

Dateiformat: pdf

Auf Seite 1: Logo des APS e.V. Corporate Design des APS
Schriften: Transit (Uberschriften), FuturaBT (FlieRtext)

Gliederung

Empfe

Praambel (1-2 Seiten)

Problemstellung

Relevanz und Handlungsbedarf

Haufigkeit, Schweregrad und Vermeidbarkeit
Ziele und Kernthesen der Empfehlung

hlungstext

Darstellung von Prozessen und Prozessschritten in der tatséchlichen Reihen-
folge der Ereignisse

Benennung von Prozessschritten und Situationen, die fur die Patientensicher-
heit besonders kritisch sind

Darstellungsschema fur empfohlene Handlungen: Mit welchem Ziel und zu
welchem Zeitpunkt wird zur Optimierung der Patientensicherheit was durch
wen und wie getan?

Am Dokumentende

Nennung aller aktiv beteiligter Personen:

0 AG-Leitung und Vertreter aus dem APS-Vorstand

o0 Autoren, d. h. APS-Mitglieder in der AG

Ggf. darunter die Redaktionsgruppe

Weitere Mitwirkende

AG-Mitglieder, die nicht APS-Mitglieder sind

Teilnehmer aus dem Stellungnahmeverfahren

Hinweise auf begleitende Dokumentation (jeweils mit Textvorschlag):

a. relevante Quellen: ,Die Quellen wissenschaftlicher Literatur, die in die Er-
stellung dieser Broschire eingeflossen sind, finden Sie unter: LINK."

b. alternative Vorgehensvorschlage: Fir einige Empfehlungen gibt es Alter-
nativen, die im Einzelfall moglicherweise besser die Gegebenheiten vor
Ort beriicksichtigen. Diese finden Sie unter: LINK."

c. Darstellung von Dissens:

— Bei Dissens innerhalb der Arbeitsgruppen-Mitglieder: ,Nicht alle Mit-
glieder der Arbeits-/Expertengruppe, die an der Erstellung dieser Bro-
schire beteiligt waren, stimmen mit allen Aussagen/diesem Text tber-
ein. Nahere Informationen finden Sie unter: LINK."

— Bei Dissens aus der Kommentierung: ,Nicht alle Teilnehmer der ab-
schlieBenden Kommentierung stimmen mit allen Aussagen/diesem
Text Uberein. Nahere Informationen finden Sie unter: LINK.”

Danksagung

Versionsangabe und Datum der néchsten Aktualisierung

DOI

Hinweise zur Gestaltung von Begleitmaterialien
Alle Begleitmaterialen werden in Anlehnung an das Corporate Design des APS ge-

staltet.

Dies geschieht durch die Geschaftsstelle oder durch die Beauftragung eines

Grafikers durch die Geschaftsstelle.
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Anhang E: Checkliste zur Vero6ffentlichung und
Verbreitung von Empfehlungen

Verodffentlichung

[ ] auf der APS-Homepage

[ ] Druckauflage in Stuickzahl ...................

Offentlichkeitsarbeit

[ ] Ankundigung
[ ] APS-Mitglieder und Interessierte (mit vorliegender DSGVO-Einwilligungserkla-

rung)

Uber Institutionen und Organisationen, die an der externen Begutachtung teil-
genommen haben

[]
[] Uber die Verteiler folgender Institutionen
[

Auftaktveranstaltung (z.B. Pressekonferenz, Pressegesprach)

[ ] E-Mail und Postversand

APS-Mitglieder und Interessierte (mit vorliegender DSGVO-Einwilli-
gungserklarung)

Geschaftsfuhrungen Einrichtungen

Fachgesellschaften und Berufsverbande
Selbstverwaltung

QM-Systeme (Newsletter)

Patientenorganisationen

Bundes- und Landesministerien fir Gesundheit
Gesundheitspolitische Sprecher der Bundestagsfraktionen
Prasentation auf APS-Jahrestagung

Begleitartikel in Fachzeitschriften (Hinweise und Tipps sind in der APS-
Geschaftsstelle erhéltlich)

* Prasentationen auf Tagungen und Kongressen

[ ] Standardprasentation

(Veranstalter, Datum, Ort, Ansprechpartner)
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Anhang F

Urheber- und Miturheberschaft sowie Abtretung des
Nutzungs- und Verwertungsrechts an das APS

Rechteeinrdumung an Publikationen des APS

Die Mitglieder der Arbeitsgruppe (...)

Ubertragen dem Aktionsbindnis Patientensicherheit
eV. (APS) nach Mafigabe der nachfolgenden Bestim-
mungen die Rechte an der von ihm/ihr (mit)erstellten
Handlungsempfehlung (...)

8 1 Urheberschaft

Die aktiven Mitglieder der Arbeitsgruppe (Nennung
durch AG-Leitung und Vertreterln des APS-Vorstands
auf beiliegender Liste) sind Urheber bzw. Urheberin-
nen der nachfolgend bezeichneten Handlungsemp-
fehlung (...)

Miturheber der Handlungsempfehlung im Sinne des
§ 8 Urheberrechtsgesetz sind die nachfolgend ge-
nannten Personen: [...]

§ 2 Rechteeinrdumung

Der Urheber/die Urheberin raumt dem APS hiermit
das ausschliefiliche, zeitlich, raumlich und inhaltlich
unbeschrénkte Recht ein, die Handlungsempfehlung
fur die Dauer der gesetzlichen Schutzfristen unverén-
dert oder in Bearbeitung umfassend zu nutzen und zu
verwerten. Hierzu gehéren insbesondere, aber nicht
ausschlieBlich, das Vervielfaltigungs-, Verbreitungs-
und Vortragsrecht, das Recht zur Wiedergabe durch
Bild- und/oder Tontréger analog und/oder digital so-
wie das Online-Recht. Die Rechteeinrdumung schlief3t
das Recht zur WeiterUbertragung an Dritte ein. Der
Urheber/die Urheberin bleibt selbst zur Nutzung in
dem in Satz 2 bezeichneten Umfang berechtigt. Das

APS kann einer Nutzung durch den Urheber/die Ur-
heberin in Bezug auf einzelne oder sémtliche Nut-
zungsarten widersprechen, wenn hieran ein berech-
tigtes Interesse besteht. Im Falle des Widerspruchs
durch das APS hat der Urheber/die Urheberin die
Nutzung, der widersprochen wurde, zu unterlassen.
Das APS kann die Arbeitsgruppen-Ergebnisse auch
in anderen Zusammenhdngen nutzen und verdffent-
lichen. Die Rechteeinrdumung erfolgt unentgeltlich.

§ 3 Urhebergarantie

Der Urheber/die Urheberin versichert, dass er/sie
allein (zusammen mit den in § 1 genannten Perso-
nen)* berechtigt ist, Uber das Urheberrecht an der
Handlungsempfehlung zu verfigen, dass er/sie bis-
her keine den Rechteeinrdumungen dieses Vertrags
entgegenstehende Verfigung getroffen hat und dass
Schutzrechte Dritter dieser Nutzung nicht entgegen-
stehen, insbesondere, dass der Inhalt oder Teile der
Handlungsempfehlung nicht widerrechtlich geschitz-
ten Werken anderer Urheber entnommen sind.

§ 4 Verpflichtung des APS zur Nennung der
Avutoren und Autorinnen

Das APS verpflichtet sich, die aktiven APS-Mitglieder
in der Arbeitsgruppe als Autorinnen und Autoren und
geistige Urheber und Urheberinnen der Handlungs-
empfehlung zu benennen.

8 5 Erklérung der Leitung der Arbeitsgruppe
Alle AG-Mitglieder wurden Uber diese Rechteeinréu-
mung informiert und stimmen ihr zu.

Ort, Datum

Unterschrift AG-Leitung

Ort, Datum

Unterschrift APS-Vorstandsmitglied

4 Ggf. zu streichen, wenn nur eine Person als Urheber /
Urheberin in Betracht kommt
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Offenlegungserklarung von potentiellen Interessenkonflikten

Wozu dient das Formblatt ,,Offenlegungserkla-
rung von potentiellen Interessenkonflikten”?

Es ist gangige Praxis, dass diejenigen, die an der Er-
stellung Ubergreifender Dokumente oder an der Er-
arbeitung breit umzusetzender Entscheidungen wie
z.B. wissenschaftlichen Leitlinien oder Beratungen
in Fachgremien beteiligt sind, ihre jeweiligen Inter-
essenskonflikte in Bezug auf den behandelten Ge-
genstand offenlegen. Dies erhéht die Transparenz,
férdert die Objektivitat und ist insbesondere fur die
Qualitatsbeurteilung und ihre allgemeine Legitimati-
on und Glaubwirdigkeit in der Wahrnehmung durch
die Offentlichkeit entscheidend.

Interessenkonflikte sind definiert als Situationen, die
ein Risiko dafur schaffen, dass professionelles Urteils-
vermégen oder Handeln, welches sich auf ein prima-
res Interesse bezieht, durch ein sekunddres Interesse
unangemessen beeinflusst wird Es gibt eine Vielzahl
von materiellen (z.B. finanzielle oder kommerzielle)
und immateriellen (z.B. politische, akademische oder
personliche) Beziehungen, deren Ausprédgungsgrade
und Bedeutungen variieren kénnen. Interessenskon-
flikte sind nicht zwangsléufig problematisch.

Das Formblatt erfasst ausschlieBlich persénliche Be-
ziehungen zu Unternehmen, Institutionen/Organisa-
tionen und Interessenverbénden im Gesundheitswe-
sen soweit sie nicht mit dem aktuellen Arbeitgeber
identisch sind. Ob es sich bei den dargestellten Be-
ziehungen und Interessen tatsdchlich um einen In-
teressenskonflikt bezogen auf die Mitarbeit in einer
Arbeitsgruppe im Aktionsbindnis Patientensicherheit
handelt, ist innerhalb eines datenschutzrechilich ab-
gesicherten Verfahrens (s.u.) abzukléren.

Wie ist das Formblatt auszufillen?

Die Erklérung muss in jedem Fall, auch wenn kein
moglicher persdnlicher Interessenskonflikt besteht,
abgegeben werden.

Das Formblatt umfasst finanzielle und kommerzielle
(materielle) sowie weltanschauliche und soziale (im-
materielle) Aspekte, indem es persdnliche Beziehun-
gen zu Unternehmen, Institutionen/ Organisationen
und Interessenverbénden im Gesundheitswesen er-
fasst sowie freiberufliche Tatigkeiten und selbststén-
dige Tatigkeiten in einem eigenen Unternehmen oder
durch Verkauf von Produkten. Falls Sie keine Bezie-
hung dieser Art haben, kreuzen Sie bitte ,nein” an.

Fillen Sie bitte zu einer Beziehung alle Spalten der
Tabelle aus oder begrinden Sie, wenn Sie ein Feld
nicht ausfillen kénnen. Bei zusatzlichem Platzbedarf
kénnen Sie weitere Seiten beifigen.

Bitte geben Sie alle Beziehungen an, auch wenn Sie
der Meinung sind, dass eine Beziehung keinen In-
teressenskonflikt begrindet. Fullen Sie das Formular
nach bestem Wissen und Gewissen aus.

Wer muss eine Offenlegungserklérung
abgeben?

Alle aktiv in einer Arbeits- oder Expertengruppe im
APS Mitwirkenden haben dieses Formblatt ausgefillt
abzugeben. Dies gilt auch fir bestehende Arbeits-
gruppen und Unterarbeitsgruppen bei Aktualisie-
rungen bzw. bei der Wiederaufnahme der Arbeit an
Handlungsempfehlungen.

Zu welchem Zeitpunkt muss das Formblatt
eingereicht werden?

Die Mitglieder der aktiven Arbeitsgruppen und Un-
terarbeitsgruppen sind gebeten, die Offenlegungs-
erkldrung unmittelbar nach dem Start der AG bzw.
dem Beginn ihrer Mitarbeit, jedoch spétestens inner-
halb von sechs Wochen nach Aufforderung bei der
AG-Leitung abzugeben.

Wie muss die Offenlegungserklérung vorgelegt
werden?

Die Offenlegungserkldrung ist im Original per Post
zu versenden bzw. vor Beginn der Sitzung der AG-
Leitung bzw. der Leitung der Expertengruppe vorzu-
legen, die die Erklérung zur Dokumentation an die
Geschéftsstelle weitergeben. Um die Vertraulichkeit
zu wahren, soll die die Erklérung nicht gemailt oder
gefaxt werden.

Wer ist dafir verantwortlich zu prifen, dass

das Formblatt von allen Mitgliedern ausgefillt
wurde?

Die Geschéftsstelle hat zu prifen, ob alle zur Abgabe
der Erklarung Verpflichteten in der angegebenen Frist
ihre Erklarung abgegeben haben.
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Anhang G

Seite 2 von 3

Offenlegungserklarung von potentiellen Interessenkonflikten

Wie kann die Aktualitéit der Offenlegungs-
erklarung gewdbhrleistet werden?

Der bzw. die Erklérende ist verpflichtet, die Erklarung
unaufgefordert zu aktualisieren, sobald sich eine Ver-
dnderung der erklérten Umstande ergibt.

Missen bei der Mitarbeit in mehreren Arbeits-
gruppen / Gremien mehrere Offenlegungs-
erklérungen abgegeben werden?

Da sich eine Offenlegung immer auf potentielle Inter-
essenkonflikte zum behandelten Gegenstand bezieht,
muss ggf. eine weitere Erklarung abgegeben werden

Wer hat Einblick in das ausgefillte Formblatt?
Grundsétzlich sind Uber den Inhalt der Offenlegungs-
erkldrungen folgende zur Verschwiegenheit verpflich-
tete Personen informiert: die Leitung der Arbeits- oder
der Expertengruppe, die/der APS Vorsitzende sowie
die APS-Geschéftsstelle. Die Einzelheiten |hrer Of-
fenlegung sind vertraulich. Alle einsichtsberechtigten
Personen unterschreiben eine Verschwiegenheitser-
klarung.

Wo werden die abgegebenen Offenlegungs-
erklérungen aufbewahrt?

Die Erklarungen werden fir funf Jahre in der APS-
Geschéaftsstelle aufbewahrt und sind nicht durch Drit-
te einsehbar.
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Was passiert, wenn das Formblatt nicht
ausgefillt wurde?

Bei Nicht-Abgabe einer Erklarung in der Arbeits-
oder Expertengruppen wird dies dem APS-Vorstand
bzw. der jeweiligen Arbeits- oder Expertengruppe
offengelegt. Wenn nach einmaliger Wiederholung
der Aufforderung keine Offenlegungserklarung ab-
gegeben wurde, muss von einem Interessenskonflikt
ausgegangen werden Dies zieht Konsequenzen nach
sich (s.u.).

Welche Konsequenzen hat ein Interessens-
konflikt?

Bei bestehenden Interessenskonflikten kontaktiert
der/ die Leitung der AG oder Expertengruppe das
entsprechende Mitglied und bespricht das weitere
Vorgehen. Das Mitglied selbst hat die Méglichkeit,
bereits im Formular einen Vorschlag zur Lésung des
Interessenskonfliktes zu unterbreiten: Diese kénnte
z.B. darin bestehen, dass das Mitglied bei relevanten
Beratungen Abstand von einem Votum nimmt. Soll-
te bei dem Gesprdch zwischen der Leitung und dem
Mitglied keine Lésung gefunden werden, wird im Fal-
le der Arbeitsgruppen mit Zustimmung der betroffe-
nen Person zundchst der geschéftsfhrende Vorstand
und ggf. der APS-Vorstand Gber den Interessenskon-
flikt informiert. Stimmt die Person einer Beratung im
Vorstand nicht zu und ldsst sich der Interessenskon-
flikt nicht gitlich ausréumen, erfolgt als ultima ratio
der Ausschluss aus der AG erfolgen.



Anhang G Seite 3 von 3
Offenlegungserkldrung von potentiellen Interessenkonflikten

APS-Arbeitsgruppe

Akad. Titel, Vorname, Name

Institut, Organisation, Unternehmen 1 Institut, Organisation, Unternehmen 2
Straf3e Strafe
PLZ, Ort PLZ, Ort

E-Mail-Adresse

Bitte markieren Sie in der nachfolgenden Erklérung die Késtchen, bei denen eine Aussage zutrifft. Sollte in den letzten drei
Jahren eine finanzielle Unterstitzung jeglicher Art gewéhrt worden sein, geben Sie bitte den Namen der Firma oder des
Instituts an (ausfihrliche Informationen zur Offenlegungserklérung auf gesondertem Merkblatt).

[ ] Ich habe keine Zuwendung jeglicher Art einer Firma oder eines Instituts erhalten.
[ ] Ich habe materielle Zuwendung einer Firma oder eines Instituts erhalten:

Stipendien oder Forschungszuschisse von: Summe (in Euro)

D Nein

Gehadlter oder Honorare von:

D Nein

Tantiemen oder Lizenzgebihren von:

D Nein

Reisekosten oder Geschenke von:

[ ] Nein

Aktien oder finanzielle Beteiligung bei:

[ ] Nein

Sonstige Zuwendungen durch:

D Nein

Ich bin Eigentimer / Besitzer / Inhaber folgender Firma:

D Nein

Bewertung

Ergeben sich aus den oben angefihrten Punkten nach lhrer Meinung fur Sie Interessenskonflikte?

Falls ja, bitte Angabe eines Vorschlags zur Diskussion mit der Leitung der Arbeits- oder Expertengruppe (z.B. Stimmenthal-
tung bei speziellen Fragestellungen):

Ich bestdtige mit meiner Unterschrift, dass diese Angaben Ich bestétige mit meiner Unterschrift, dass ich unaufgefor-
wahrheitsgeméf} und vollsténdig sind. dert meine Offenlegungserklérung aktualisiere, sobald sich
eine Verénderung der erklarten Umstande ergibt.

(Ort, Datum) (Unterschrift) (Ort, Datum) (Unterschrift)
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1. Hintergrund und Zielsetzung des Glossars

azq

Seit der Veroffentlichung des Berichts “To Err is Human“[1] “ durch das US- Institute
of Medicine (IOM) im Jahr 1999 hat das Thema <Medizinische Risiken, Fehler und
Patientensicherheit> im Schrifttum zunehmendes Interesse erlangt [2, 3, 4, 5 ,6, 7].
Der IOM-Bericht bezieht seine Angaben auf Studienergebnisse aus dem Jahr 1984,
nach denen es im Staat New York in 3,7 von 100 stationaren Aufnahmen zu behan-
dlungsinduzierten Gesundheitsschaden kam [8]. Bei 69 % dieser Falle handelte es
sich um fehlerbedingte Ereignisse [9]. In Deutschland existieren bisher keine
belastbaren Daten zur Haufigkeit von fehlerassoziierten Gesundheitsschaden.
Hansis schétzte die Zahl nachgewiesener Behandlungsfehler auf bis zu 12.000
Falle fur das Jahr 1999 [10].

Vor diesem Hintergrund hat das Interesse an der Thematik ,Fehlerpravention und
Patientensicherheit auch im  deutschen  Gesundheitssystems  deutlich
zugenommen. So widmete der Sachverstandigenrat zur Begutachtung der
Entwicklung im Gesundheitswesen in seinem Jahresgutachten 2003 ein Kapitel den
.Ursachen und Vermeidungsstrategien medizinischer Fehler und der
patientenorientierte Schadensregulierung [11]. In diesem Zusammenhang wurde
dargelegt, dass zahlreiche Anliegen auslandischer Programme in Deutschland
bereits realisiert wurden - wie etwa Konsumenteninformationsstellen (z.B. der
Verbraucherverbande, Krankenkassen, Arztekammern, Kassenarztlichen
Vereinigungen). Patienten-Beschwerde-stellen und Organisationen zur Klarung von
Schadensersatzansprichen existieren seit 1975 - 1977 in Form der
Gutachterkommissionen / Schlichtungsstellen der Arztekammern [12].

Allerdings fehlte bisher ein umfassendes Programm mit aufeinander abgestimmten
fehlerbezogenen Aspekten von Qualitdtsmanagement, Risikomanagement,
Organisationsentwicklung und Erwachsenenbildung. Ein entsprechendes Konzept
wurde 2001 vom Arztlichen Zentrum fiir Qualitat in der Medizin vorgeschlagen -
[5,7, 24]

Zu den Bestandteilen dieser Kampagne gehért auch die Erarbeitung des
vorliegenden ,Glossars Patientensicherheit / Fehler in der Medizin“, um die
Fachdiskussionen durch eine einheitliche Nomenklatur zu unterstitzen.

In diesem Glossar — erarbeitet von Experten aus Deutschland, der Schweiz und
Osterreich - werden die im nationalen und internationalen Sprachgebrauch
gebréuchlichen Begriffe aus dem Bereich Patientensicherheit und Fehler in der

Medizin zusammengefuhrt und entsprechend erlautert.

Glossar Patientensicherheit 2005 1



2. Deutsche Definitionen und Begriffsbestimmungen

Aktiver Fehler

+Aktive Fehler* treten auf der Ebene der praktisch tatigen
Leistungstrager auf (etwa die Verabreichung einer falschen
Arzneimitteldosis) und sind einfacher zu messen, da sie
zeitlich und raumlich begrenzt sind [38]. Im Englischen =
Active Error.

Aktives Versagen

Unter einem ,aktiven Versagen“ versteht man unsichere
Handlungen oder Unterlassungen durch Personen, deren
Handlungen unmittelbar unerwtinschte Folgen haben kon-
nen — Piloten, Chirurgen, Krankenschwestern etc. Der Be-
grlff umfasst im englischen Sprachgebrauch:
Handlungsfehler oder —versdumnisse (,Ausrutscher®)
wie etwa Ergreifen der falschen Spritze
kognitives Versagen (,Aussetzer”) wie etwa Erinnerun-
gsfehler und Fehler aufgrund von Unwissenheit oder in-
folge einer Fehleinschatzung der Situation
“Zuwiderhandlungen” — Abweichungen von sicheren
Handlungsablaufen, MaBnahmen oder Standards.
Im Gegensatz zu Fehlern, die in erster Linie durch Proble-
me der Informationsspeicherung (Vergesslichkeit, Unau-
fmerksamkeit, etc.) entstehen, stehen Zuwiderhandlungen
haufiger mit Motivationsschwierigkeiten in Zusammenhang.
Dazu gehdren u.a. eine schlechte Arbeitsmoral, mangelnde
Vorbildfunktion von Seiten des leitenden Personals und eine
allgemein schlechte Geschéftsfiihrung [13]. Siehe auch =
Latentes Versagen.

Aufklarung

Zu unterscheiden ist im Wesentlichen zwischen der = Risi-
koaufklarung und der =» Sicherungsaufklarung.

Ausrutscher

Im  englischen Sprachgebrauch ,Slip“; versehentliche
falsche Durchflihrung einer eigentlich richtigen MaflRnahme
[25, 14]. Beispiel: man mochte den Verdampfer am Narko-
segerat schlieBen, dreht ihn aber stattdessen ganz auf.

Aussetzer

Im englischen Sprachgebrauch ,Lapse: Vergessen einer
einzelnen notwendigen Tatigkeit innerhalb eines Ablaufes
von MalRRnahmen [25, 28]. Beispiel: nach Anschliel3en einer
Infusion wird vergessen, die Rollenklemme am Infusion-
ssystem zu 6ffnen.

Begtunstigende/verursachende
Faktoren

Begunstigende oder verursachende (Co-) Faktoren (im
englischen: Triggering Factors) fur =» Unerwinschte
Ereignisse und = Zwischenfalle.

Begutachtungs-/
Schlichtungsverfahren

Freiwilliges, geblhrenfreies Verfahren vor einer Gutachter-
kommission oder Schlichtungsstelle bei einer Landesarzte-
kammer zum Zwecke der auRergerichtlichen Klarung und
Beilegung von Arzthaftungsstreitigkeiten. Ziel des Verfa-
hrens ist es, durch objektive Begutachtung dem durch einen
Behandlungsfehler in seiner Gesundheit geschadigten Pa-
tienten die Durchsetzung begriindeter Anspriiche und dem
Arzt die Zurickweisung unbegriindeter Vorwirfe zu erlei-
chtern.

Behandlungsergebnis,
medizinisches

Beschreibt wertfrei das Ergebnis einer medizinischen Inter-
vention, unabh&angig vom Umstand, ob dieses Ergebnis den
Zielvorstellungen der/des Behandler (s) und/oder Behandel-
ten entspricht. Abzugrenzen sind hier die Begriffe Effektivi-
tat und Effizienz (der Behandlung).

azq
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Behandlungsfehler

Ein Behandlungsfehler liegt vor bei einem diagnostischen
oder medizinischen Eingriff,
- der medizinisch nicht indiziert war,

oder bei dem die nach den Erkenntnissen der medizini-

schen Wissenschaft und der arztlichen Praxis unter den

jeweiligen Umsténden erforderliche Sorgfalt objektiv

aul3er acht gelassen wurde,

sowie beim Unterlassen eines nach diesem Malf3stab

medizinisch gebotenen Eingriffs [15].
Haftungsrechtlich ist fur die Anerkennung von Bedeutung,
wenn gerichtlich oder auRergerichtlich nach Einholung eines
medizinischen Gutachtens ein Behandlungsfehler anerkannt
wird, der auf einem nachweisbaren Fehler (Sorgfaltspfli-
chtverletzung im Vergleich zum medizinisch anerkannten
Standard) beruht, der nachweislich (Kausalitét) einen na-
chweisbaren Behandlungsschaden (Schadensnachweis)
verursacht hat und dem bzw. den beklagten Leistungser-
bringern oder der beklagten Gesundheitseinrichtung zuzu-
rechnen ist (Zurechenbarkeit) [16].
Strafrechtlich gilt ein doppelter — objektiver und subjektiver —
Malstab: Zusatzlich zu der objektiven Sorgfaltspflichtverle-
tzung setzt strafrechtliche Schuld voraus, dass der Arzt
auch subjektiv, d. h. nach seinen persénlichen Fahigkeiten
und individuellen Kenntnissen imstande war, die von ihm
verlangte Sorgfalt aufzubringen. Ggf. kommt aber ein Uber-
nahmeverschulden in Betracht.
Zivilrechtlich haftet der Arzt nach dem objektiv-typisierenden
Haftungsmal3stab des § 276 BGB ohne Rucksicht auf su-
bjektives Verschulden fir fahrlassiges Handeln, d. h. wenn
er die im Verkehr erforderliche Sorgfalt objektiv au3er acht
gelassen hat. MaRgebend ist also, ob der Arzt die Sorgfalt
angewandt hat, die von einem besonnenen und gewissen-
haften Arzt seiner Fachrichtung im konkreten Fall allgemein
Zu erwarten war.

Behandlungsfehler [grober]

Ein Behandlungsfehler ist als grob zu beurteilen, wenn der
Arzt eindeutig gegen bewdhrte &rztliche Handlungsregeln
oder gesicherte medizinische Erkenntnisse verstoRen und
einen Fehler begangen hat, der aus objektiv &rztlicher Sicht
nicht mehr versténdlich erscheint, weil er einem Arzt schle-
chterdings nicht unterlaufen darf [17]. Folge (nur im Zivil-
nicht im Strafrecht): Beweislastumkehr.

Behandlungsschaden
[, latrogener Schaden“]

Oberbegriff fur alle Gesundheitsschaden, die nicht durch
krankheitsimmanente Komplikationen, sondern entweder
durch vermeidbare Behandlungsfehler oder durch nicht-
vermeidbare, so genannte behandlungsimmanente Wirkun-
gen entstanden sind. Diese Schadensarten voneinander
abzugrenzen, kann im Einzelfall sehr schwierig sein [18,
16].

Beispiele: Gewebeschadigung durch Bestrahlung; Schaden
durch arztlichen Behandlungs- oder Diagnosefehler, Pflege-
fehler oder mangelnde Hygiene. Siehe auch = Komplika-
tion.

Beinahe-Behandlungsschaden,

Ein Behandlungsfehler bleibt ohne negative gesundheitliche
Auswirkungen aufgrund glucklicher Umstande, durch re-
chtzeitiges, korrigierendes Eingreifen und/oder tberholende
Kausalitat. Siehe auch =» Kritisches Ereignis, = Zwischen-
fall.

azq
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Beinahe-Fehler

Im englischen: Near-miss, ein =>» Fehler, wobei das
Abweichverhalten rechtzeitig erkannt wird und so ein
tatsachlicher Fehler vermieden wird. Als Beinahe-Fehler gilt
jedes Vorkommnis, das unerwiinschte Folgen hatte haben
kénnen, es im konkreten Fall jedoch nicht hatte und
abgesehen vom Ergebnis (Outcome) von einem richtigen
unerwiinschten Ereignis nicht zu unterscheiden war [19,
53].

Beinahe-Fehler erinnern uns wirksam an Systemrisiken und
verhindern, dass die Angst vor Fehlern allzu schnell in Ver-
gessenheit gerat [20].Siehe auch = Zwischenfall.

CIRS [Critical Incident Reporting
System]

Zwischenfallerfassung (Incident Reporting / Monitoring) ist
die Meldung von Beinahefehlern (= Zwischenfall, =
Beinahe Fehler) bzw. von kritischen Beinahefehlern /
Ereignissen. Je mehr Zwischenfélle erfasst werden, desto
groler ist die Chance, Schwachstellen im System zu erken-
nen und durch geeignete MalRnahmen zu eliminieren. Wer-
den Beinahefehler reduziert, entstehen weniger echte Fe-
hler. [21, 22] Siehe auch =» aktive Fehler, = Latentes Ver-
sagen.

Complication

In Abgrenzung zum deutschen Begriff = Komplikation: ein
Ereignis, bei dem ein Patient im Rahmen einer
medizinischen Intervention einen Schaden erlitten hat [53]
(an adverse patient event related to medical intervention).
Siehe auch = Behandlungsschaden.

Einflussfaktoren

wEinflussfaktoren” (im englischen treats) - beeinflussen nicht

nur die Fehlerhaufigkeit, sondern gleichermalien die

Haufigkeit ihrer Entdeckung und den Erfolg oder Misserfolg

bei der Abwehr ihrer (unerwiinschten) Folgen [, 23]. Dazu

gehdren z.B.

- Umgebungsbedingungen wie Raumbeleuchtung
Personalabhangige Faktoren wie Mudigkeit, Kommuni-
kation, Autoritat, Hierarchien
Patientenabhéangige Faktoren wie anatomische Beson-
derheiten, nicht diagnostizierte Begleiterkrankungen.

Ex ante

Im Kontext einer Begutachtung definiert ex ante die
Betrachtung bzw. Bewertung des Vorgangs aus Sicht des
Behandlers zum Zeitpunkt der Behandlung ohne Kenntnis
des weiteren Verlaufs.

Ex post

Im Kontext einer Begutachtung definiert ex post die
Betrachtung bzw. Bewertung eines Vorgangs in Kenntnis
des Verlaufes.

Fehler

Ein richtiges Vorhaben wird nicht wie geplant durchgefiihrt,
oder dem Geschehen liegt ein falscher Plan zugrunde [1,
[24, 4, 25, 26].

Beispiele: diagnosebezogene oder arzneimittelbezogene
Fehler.

Siehe auch = Behandlungsfehler, =» Irrtum, =» Aussetzer,
=> Irrtum, =» Ausrutscher.

Fehler [beinahe]

siehe = Zwischenfall.

Fehler [latente]

siehe =» Latentes Versagen.

Fehler [vermeidbare]

siehe = Behandlungsfehler.

azq
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Fehlerkultur

Beschreibt einen gewandelten Umgang mit Fehlern von
einer oberflachlichen, reaktiven Kultur der Schuldzuweisung
(Culture of Blame) hin zu einer systemanalytischen,
proaktiven  Sicherheitskultur  (Safety  Culture)  mit
vorurteilsfreiem Umgang mit Fehlern [27, 2, 28].

.ES mag in der Natur des Menschen liegen, Fehler zu
machen, aber es liegt ebenso in der Natur des Menschen
Lésungen zu entwickeln, bessere Alternativen zu finden und
sich den Herausforderungen der Zukunft zu stellen[1]".

Fehlermeldesystem

Relevante Fehler, die von Arzten und anderen Leistun-
gstragern im Gesundheitswesen beobachtet oder begangen
werden, kénnen Uber strukturierte Datenerfassungssysteme
gemeldet werden. Solche Meldesysteme, einschlie3lich
Umfragen unter Leistungstragern und  strukturierte
Befragungen, stellen eine  Mdoglichkeit dar, die
Leistungstrager im Gesundheitswesen an Forschungs- und
Qualitatsverbesserungsprojekten zu beteiligen [38, 29, 30].
Siehe auch 2 CIRS.

Fehlversorgung

Eine Form der durchgefiihrten oder unterlassenen Versor-
gung, die gemalR medizinischer Evidenz oder nach Mal3ga-
be der Erfahrung haufig zu einem Behandlungsschaden
(potenzieller Schaden) oder zu einem entgangenen Nutzen
fuhrt. [16]

Dabei lassen sich folgende Konstellationen unterscheiden:

- Die Versorgung mit Leistungen, die an sich zwar bedar-

fsgerecht sind, aber nicht entsprechend anerkannter
Qualitatskriterien fachgerecht erbracht werden, was
vermeidbare Risiken bzw. Schéden implizieren kann.
Die Unterlassung von indizierten und an sich bedarfsge-
rechten Leistungen kann auch als Fehlversorgung in-
terpretiert werden, da entgangener Nutzen als Schaden
verstanden werden kann. Unterversorgung ist in diesem
Sinne auch Fehlversorgung.
Die Versorgung mit nicht bedarfsgerechten Leistungen,
d.h. mit solchen, die nicht indiziert sind und/oder keinen
hinreichend gesicherten Netto-Nutzen aufweisen, ist
Fehlversorgung. [31]

= siehe auch Unterversorgung, = Uberversorgung.

Fehlversorgungsgrad

Die Versorgungsangebote sind nach Art und Umfang der
vorgehaltenen Leistungen bzw. Einrichtungen zwar an sich
bedarfsgerecht, ihre Qualitdt entspricht jedoch nicht dem
Stand des gebotenen fachlichen Wissens und Kdénnens,
wodurch der mogliche Nutzen nicht ausgeschdpft werden
kann oder das Eintreten eines vermeidbaren Schadens
wabhrscheinlich ist. Ein Fehlversorgungsgrad kann mit einem
Unter- oder Uberversorgungsgrad einhergehen.

Gesundheitsschaden

eine vortbergehende oder dauerhafte Gesundheitsbeein-
trachtigung, die der Patient im Zusammenhang mit der Heil-
behandlung, unabhangig von einem eventuellen Verschul-
den des Behandlers erlitten hat, siehe auch = Fehlversor-
gung [32].

Informed Consent

Einverstandnis des zuvor aufgeklarten Patienten mit der
vorgeschlagenen HeilbehandlungsmalRnahme. Siehe auch
= Risikoaufkldrung, = Sicherungsaufklarung.

azq
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Irrtum

Im englischen ,Mistake®, eine geplante Vorgehensweise, die
nicht plangemaf vollendet wird, bzw. Anwendung einer
Vorgehensweise, die zum Erreichen eines gegebenen Ziels
ungeeignet ist [44]. Anders als im Bereich der deutschen
Rechtsprechung wird in Untersuchungen und Berichten aus
englischsprachigen Landern der Begriff des =» Fehlers (er-
ror) nicht notwendiger Weise im engen Kontext mit Verna-
chlassigung der Sorgfaltspflicht und Schaden gebraucht.
Einem Behandlungsfehler mit vermeidbarem Schaden en-
tspricht am ehesten der Terminus = Negligence (Verna-
chlassigung), was i. d. R. gleichbedeutend ist mit = Sub-
standard Care. Konsequenz dieser uneinheitlichen Begrif-
fsdefinitionen sind u. a. unterschiedliche Angaben zur Hau-
figkeit von unerwiinschten Ereignissen, Fehlern und Scha-
den in der medizinischen Versorgung [33].

In den meisten Publikationen zunéchst definiert als Problem
in der Versorgung, meist nur ein ,Ergebnisparameter* mit
dem die Untersucher definieren wollen, ob ein = unerwin-
schtes Ereignis als vermeidbar angesehen werden
kann/konnte [34] [35].

Kausalitat

Der Arzt ist fur einen durch einen vorwerfbaren Behandlun-
gsfehler verursachten Schaden rechtlich verantwortlich.
Notwendig fiir die Annahme einer haftungsbegriindenden
Kausalitat ist, dass der (Primar-) Schaden mit praktischer
Gewissheit auf dem Fehler beruht. Diese liegt vor, wenn
eine Uberzeugende Wahrscheinlichkeit im Sinne personli-
cher Gewissheit gegeben ist, welche Zweifeln Schweigen
gebietet, ohne sie vollig auszuschlieRen [36].

Klassifikation
[eines medizinischen Fehlers]

Im deutschen Gesundheitswesen umfasst die Klassifikation

des medizinischen Fehlers folgende Begriffe:

- grober Behandlungsfehler
vermeidbarer / unvermeidbarer Behandlungsfehler.
Im Unterschied dazu werden im angelsachsischen
Sprachraum weitergehende Anforderungen an die
Klassifikation genannt. Die Klassifikation eines medizi-
nischen Fehlers umfasst dort:
die Art der angebotenen Gesundheitsleistung (z.B. die
Klassifikation medizinischer Fehler gemafld dem Natio-
nal Coordinating Council for Medication Error Reporting
and Prevention).
Schwere des entstandenen Schadens [z.B. kritische
Ereignisse, von der Joint Commission on Accreditation
of Healthcare Organizations (JCAHO) definiert als "je-
des unerwartete Auftreten eines Ereignisses einschliel3-
lich Tod oder schwere physische oder psychische
Schaden"]
juristische Definition (z.B. ein durch Fahrlassigkeit her-
vorgerufener Fehler).
Umgebung (z.B. Krankenhausambulanz,
Intensivstation).  betroffene  Person (z.B.  Arzt,
Krankenschwester /Krankenpfleger, Patient) [35].

Komplikation

Nicht geplanter und / oder unerwarteter Verlauf, der die
Heilung erschwert, beeintrachtigt oder vereitelt; s. auch
unerwinschtes Ereignis. Eine Komplikation kann auch auf-
treten als schicksalhafter Krankheitsverlauf, etwa bei Ver-
schlimmerung einer Erkrankung oder als Folge einer dia-
gnostischen oder therapeutischen MalRnahme.
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Kritisches Ereignis

Ein Ereignis, das mit einem Schadigungspotential einher-
geht, das eintreten wird, wenn nicht gegengesteuert wird
[37]. Siehe auch = Zwischenfall.

Kunstfehler

Begriff nicht mehr gebrauchlich, heute ersetzt durch < Be-
handlungsfehler.

Latente Fehler

Latente Fehler sind Mangel im System wie etwa schlechtes
Design, falsche Installation, ungenliigende Wartung, ungin-
stige Einkaufsentscheidungen und unzureichende Persona-
lausstattung. Diese sind schwierig zu beurteilen, da sie tiber
ein breites zeitliches und rédumliches Spektrum verteilt auf-
treten und bereits Tage, Monate oder sogar Jahre bestehen
kdnnen, bevor sie zu einem offensichtlicheren, direkt mit der
Patientenversorgung in Zusammenhang stehenden Fehler
oder unerwinschten Ereignis fiihren [38].

Latentes Versagen

Latentes Versagen entsteht durch fehlerhafte Entscheidun-
gen, die oftmals von Personen getroffen werden, die keinen
unmittelbaren Bezug zum jeweiligen Arbeitsplatz haben. In
der Medizin liegt ein latentes Versagen (oder Versaumnis)
in erster Linie im Verantwortungsbereich der Fiihrungsebe-
ne und Cheféarzte zu dem Zeitpunkt, zu dem sie Entschei-
dungen Uber die Organisation ihrer Einheit treffen. Latente
Versdumnisse schaffen die Voraussetzungen, unter denen
unsichere Handlungen auftreten kénnen; zu solchen Arbei-
tsbedlngungen gehdren u.a.:

starke Arbeitsbelastung

mangelhafte Kenntnisse oder Erfahrung

unzureichende Uberwachung

belastende Umgebung

zu rasche Veranderungen innerhalb der Organisation

unvereinbare Ziele (z.B. Konflikt zwischen Finanzierung

und medizinischem Bedarf)

unzulangliche Kommunikationssysteme

unzuléngliche Wartung von Ausristung und Gebauden.
Dles alles sind Faktoren, die die Leistungen des Personals
beeinflussen, Fehler herbeifiihren und die
Patientenergebnisse beeintrachtigen koénnen [13]. Siehe
auch =» aktives Versagen.

Leitlinie(n)

Leitlinien sind systematisch entwickelte Empfehlungen fur
Arzte Uiber die angemessene Vorgehensweise in Diagnostik
und Therapie bei speziellen Erkrankungen zur Wahrung von
Qualitatsstandards in der medizinischen Versorgung [39].
Sie sind keine verbindlichen Rechtsnormen, sondern Orien-
tierungshilfen im Sinne von ,Handlungs- und Entscheidun-
gskorridoren®, von denen im begriindeten Einzelfall abgewi-
chen werden kann oder muss.

Medikationsfehler
[Medication Error]

Im angelséachsischen Sprachraum wird ein ,Medikationsfe-
hler* definiert als eine Medikamentengabe, die anders als in
der Krankenakte vermerkt, verabreicht wurde; Medikation-
sfehler gelten als Systemfehler. Es werden verschiedene
Kategorien unterschieden:
- nicht zugelassenes Medikament

zuséatzliche Dosis

Dosierungsfehler

Unterlassung einer Verordnung

falscher Verabreichungsweg (z.B. oral statt intramusku-

lar)

ungeeignete Darreichungsform

falsche Verabreichungstechnik

falscher Verabreichungszeitpunkt [40]
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Medizinischer Fehler

Ein ,medizinischer Fehler* (Medical Error) ist definiert als
jede geplante Vorgehensweise, die nicht plangemar
ausgefthrt ~ wurde (d.h. Ausfiihrungsfehler) oder das
Anwenden einer Vorgehensweise, die zum Erreichen eines
Ziels ungeeignet ist (Planungsfehler) [41].

Organisationsverschulden,

Verstol3 des Arztes und/oder des Krankenhauses gegen

organlsatorlsche Sorgfaltspflichten. Dazu gehéren z.B.
Einteilung von Ubermidetem Personal nach Nachtdien-
sten zu Operationen
ungenigende Vorsorge gegen Selbstschadigung von
Patienten (z.B. in einer psychiatrischen Abteilung)
mangelnde Belehrung Uber typische Fehler und
Gefahren durch Vorgesetzte (Fortbildung) [48].

Siehe auch 2 Ubernahmeverschulden.

Patient Safety

Im englischen Sprachraum versteht man unter ,Patientensi-
cherheit* das Vermeiden, die Verhitung und Verbesserung
von unerwinschten Ergebnissen oder Schaden durch Ge-
sundheitsversorgungsmalRnahmen. Solche Ereignisse um-
fassen “Fehler”, “Abweichungen” und “Unfélle.” Sicherheit
entsteht durch Wechselwirkungen zwischen Systemkompo-
nenten; sie ruht nicht in einer Person, einem Apparat oder
einer Abteilung. Die Verbesserung der Sicherheit hdngt ab
von der Erkenntnis, wie Sicherheit aus dem Zusammenwir-
ken der einzelnen Komponenten des Systems entsteht.
Patientensicherheit ist ein Bestandteil der Qualitat des Ge-
sundheitswesens [41].Siehe auch =» Patientensicherheit.

Patientensicherheit

Patientensicherheit ist das Produkt aller MaRRnahmen in
Klinik und Praxis, die darauf gerichtet sind, Patienten vor
vermeidbaren Schaden in Zusammenhang mit der Heilbe-
handlung zu bewahren. Siehe auch = Patient Safety.

Risiko / Restrisiko

Sowohl die Durchfiihrung wie auch das Unterlassen von
Interventionen beinhalten ein Risiko, das durch den Behan-
dler selbst bei sorgfaltigster Beachtung nicht auszuschliel3-
en ist [42]. Beispiel: Himatom bei peripherer Venenpunktion
oder Fehl-Intubation (besonders in Notfallsituationen).

Risikoaufklarung

Bei der Risikoaufklarung (auch Eingriffs- oder Selbstbe-
stimmungsaufklarung genannt) geht es um die Frage, in-
wieweit der arztliche Eingriff von einer durch Aufklarung
getragenen Einwilligung des Patienten gedeckt ist [43].
Fehlt es hieran, gilt der arztliche Eingriff als rechtswidrige
Kdrperverletzung mit der Folge, dass der Arzt fir alle durch
den - auch lege artis durchgefiihrten - Eingriff verursachten
Schéaden haftet. Siehe auch = Informed Consent, = Siche-
rungsaufklarung.

Risikomanagement /
Risk Management

Risk  Management ist eine Prozessanalyse im
Behandlungsumfeld mit dem Ziel, Risikosituationen mit
mdoglichen medikolegalen Konsequenzen aufzudecken [44],
bzw. eine Managementmethode, die das Ziel hat, in einer
systematischen Form Fehler und ihre Folgen

zu erkennen

Zu analysieren

und zu vermeiden [45, 46].

Schaden [vermeidbarer]

Eine Schadigung, die bei Einhaltung der notwendigen Sor-
gfaltspflicht nicht eingetreten wére.

Schlichtungsverfahren

Siehe = Begutachtungs-/ Schlichtungsverfahren.
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Sicherungsaufklarung

Bei der Sicherungsaufklarung (auch therapeutische Aufkla-
rung genannt) handelt es sich um die therapeutisch gebote-
ne Aufklarung zur Gefahrenabwehr. Sie soll den Patienten
die Kenntnisse vermitteln, die sie brauchen, um ihren Teil
zum Behandlungserfolg beizutragen. Sie umfasst u.a. die
Pflicht, den Patienten zu einer seinem Gesundheitszustand
entsprechenden Lebensweise zu veranlassen, ihn Uber
mdgliche Folgen der Behandlung zu unterrichten und ihn
aufzufordern, sie zu beobachten und rechtzeitig mitzuteilen,
ihn oder seine gesetzlichen Vertreter tber die Gefahren von
Schutzimpfungen und die Notwendigkeit der Einhaltung von
HygienemalRnahmen zu unterrichten, fur die richtige Einna-
hme der verordneten Medikamente zu sorgen, Wirkun-
gsweise, Dosierung und Nebenwirkungen einer Pharmako-
therapie zu erlautern oder dem Patienten durch Information
Uber sein Leiden die Dringlichkeit einer gebotenen Behan-
dlung klar zu machen und seine Einwilligung zu erhalten.
Die Verletzung der Pflicht zur Sicherungsaufkléarung ist - im
Gegensatz zur unterlassenen Risikoaufklarung - ein Behan-
dlungsfehler [47]. Siehe auch = Risikoaufklarung.

Sorgfaltsmangel

Ein objektiver Verstol3 gegen den Sorgfaltsmalistab bzw.
die Sorgfaltspflicht. Dieser ergibt sich, wenn der Arzt dem
Patienten gegeniiber nicht die berufsfachlich gebotene
Sorgfalt walten lasst, also das in Kreisen gewissenhafter
und aufmerksamer Arzte oder Fachérzte vorausgesetzte
Verhalten unterlasst [48].siehe auch = Behandlungsfehler,
=>Standard, = Substandard Care.

Standard

Standard in der Medizin reprasentiert den jeweiligen Stand
naturwissenschaftlicher Erkenntnis und arztlicher Erfahrung,
der zur Erreichung des arztlichen Behandlungszieles erfor-
derlich ist und sich in der Erprobung bewahrt hat [49], dem-
nach ist der Standard eine normative Vorgabe qualitativer
und/oder quantitativer Art beziglich der Erfiillung vorausge-
setzter oder festgelegter (Qualitéts-) Anforderungen [50].
Siehe auch = Substandard Care.

Substandard Care

Nichtbeachtung des medizinischen Standards im Sinne
eines = Behandlungsfehler [33].

Systemfehler

In einem Arbeitssystem latent vorhandener Fehler oder
fehlerhafter Prozess, der bei Zusammentreffen mehrerer
Ereignisse oder Versagens mehrer ,Schutzfunktionen* auf-
tritt. Oft dann focussiert auf eine Person oder Vorgang [5,
Fehler! Textmarke nicht definiert., Fehler! Textmarke
nicht definiert.]. Siehe auch =» Latent Error, =»Active Er-
ror.

Ubernahmeverschulden

Ubernahme von delegierten Tatigkeiten (z.B. von
Operationen), insbesondere selbststandig) obwohl objektiv
kein ausreichender Wissens- und/oder Ausbildungsstand
vorhanden ist und eine Gefdhrdung des Patienten
vorauszusehen war []. Siehe auch =» Organisationsver-
schulden.

Uberversorgung

Versorgungsleistungen, die Uber die individuelle
Bedarfsdeckung hinaus und ohne oder ohne hinreichend
gesicherten gesundheitlichen (Zusatz-) Nutzen (z.B. aus
Unwissenheit, Gefalligkeit, zu Marketingzwecken oder aus
Einkommensinteressen) gewahrt werden, sind medizinische
Uberversorgung []. Siehe auch = Fehlversorgung.

Unerwiinschte Ereignisse

Vorkommnisse bzw. Ereignisse, die moglicher Weise, aber
nicht zwangslaufig zu einem konsekutiven Schaden fur den
Patienten fuhren. [51, 52, 53], in englischen Adverse E-
vents.
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Unerwiinschte Wirkung

Mdéglicher ,Nebeneffekt einer medizinischen Intervention,
oft auch billigend in Kauf genommen oder unvermeidbar
(Beispiel: Chemotherapie) [54]. Siehe auch =» Unerwin-
schte Arzneimittelwirkung (UAW).

Unndétige Malinahmen

Interventionen, die medizinisch nicht indiziert anzusehen
sind. Zu unterscheiden von Interventionen, die sich im Laufe
einer Behandlung aufgrund begrundeter differentialdiagno-
stischer Erwégungen im nachhinein als nicht weiterfihrend
herausgestellt haben. Siehe auch = Uberversorgung.

Unterversorgung

Eine Versorgung bei individuellem, professionell und wis-
senschaftlich anerkannten Bedarf, die verweigert wird, oder
nicht (zumutbar) erreichbar zur Verfigung gestellt wird,
obwohl an sich Leistungen mit hinreichend gesichertem
gesundheitlichen Nutzen und einer akzeptablen Nutzen-
Kosten-Relation vorhanden sind [55]siehe auch = Uberver-
sorgung, Fehlversorgung.

Unerwinschter Arzneimittel-
schaden

Schaden aufgrund der Anwendung/Verabreichung eines
Medikamentes =» Adverse Drug Event [56], siehe auch =
Unerwiinschte Arzneimittelwirkung / Adverse Drug Reac-
tion.

Unerwiunschte
Arzneimittelwirkung (UAW)

Jede gesundheitsschadliche und unbeabsichtigte Wirkung
eines Medikaments, die in Dosierungen auftritt, welche beim
Menschen zur Prophylaxe, Diagnostik oder Therapie Ublich
sind [modifiziert nach 57, 58] = Adverse Drug Reaction,
siehe auch =» Unerwiinschter Arzneimittelschaden / Adver-
se Drug Event.

Ursachenanalyse

.Root Cause Analysis", in der Fehlerforschung geht man
davon aus, dass Incidents wie auch Unfélle / Fehler gleiche
Ursachen (Wurzeln/ Roots) haben. Somit kann man durch
Incident Reporting auf die gleichen Ursachen fiir System-
Méangel stol3en wie durch Unfallanalysen [].

Vermeidbare unerwiinschte Erei-
gnisse

Vorkommnisse, die mdglicher Weise, aber nicht zwangslau-
fig zu einem konsekutiven Schaden fiir den Patienten fii-
hren. Als vermeidbar sind unerwiinschte Ereignisse dann
einzustufen, wenn sie durch Einhaltung der zum Zeitpunkt
des Auftretens geltenden Sorgfaltsregeln zu verhindern
gewesen waren [51]. Siehe auch =» Unerwiinschtes Erei-
gnis, = Adverse Event.

Vernachlassigung

svernachlassigung, Nichtbeachtung®, aus dem englischen
Sprachgebrauch, am ehesten vergleichbar dem =»
Behandlungsfehler [33] Englisch = Negligence.

Verschulden

Allgemeine Definition: Verschulden ist objektiv rechtswidri-
ges (pflichtwidriges) und subjektiv vorwerfbares Verhalten
eines Zurechnungsfahigen [59].

Versicherungsfall

Versicherungsfall ist jedes Schadenereignis, das Haftpfli-
chtanspriiche gegen den Versicherungsnehmer (Arzt) zur
Folge haben kénnte.

Zwischenfall

Ein Ereignis (Incident) im Rahmen einer Heilbehandlung,
welches zu einer unbeabsichtigten und /oder unndétigen
Schéadigung einer Person oder zu einem Verlust hatte
fuhren kdnnen oder gefuhrt hat [53], Siehe =» Kritisches
Ereignis, = Unerwinschtes Ereignis.

Zwischenfallerfassung

Siehe = CIRS.

azq

Glossar Patientensicherheit 2005 10




3. Wichtige englische Begriffe

Accident

Random event that is unforeseen, unfortunate and unexpected [51].

Active Error

Active errors occur at the level of the frontline provider (such as ad-
ministration of wrong dose of a medication) and they are easier to
measure because they are limited in time and space.

Adverse Event (AE)

An incident in which harm resulted to a person receiving health care
[53].

Adverse Drug Event (ADE)

Any noxious and unintended effect of drug that occurs at doses used in
human for prophylaxis, diagnosis, or treatment.

Classification
(of medical error)

Classifications of medical error include:
Type of health care service provided (e.g., classification of medica-
tion errors by the National Coordinating Council for Medication Er-
ror Reporting and Prevention).
Severity of the resulting injury (e.g., sentinel events, defined as
"any unexpected occurrence involving death or serious physical or
psychological injury" by the Joint Commission on Accreditation of
Healthcare Organizations [JCAHO]).
Legal definition (e.g., errors resulting from negligence).
Type of setting (e.g., outpatient clinic, intensive care unit).
Type of individual involved (e.g., physician, nurse, patient).

Complication

An adverse patient event related to medical intervention.

Error

An error is defined as the failure of a planned action to be completed as
intended or the use of a wrong plan to achieve an aim. Errors can in-
clude problems in practice, products, procedures, and systems.

Error Reporting System

Errors witnessed or committed by health care providers may be re-
ported via structured data collection systems. Reporting systems, in-
cluding surveys of providers and structured interviews, are a way to
involve providers in research and quality improvement projects.

Failure [active]

Active failures are unsafe acts or omissions committed by those whose
actions can have immediate adverse consequences — pilots, surgeons,
nurses etc. The term includes:
Action slips or failures, such as picking up the wrong syringe
Cognitive failures, such as memory lapses and mistakes through
ignorance or misreading a situation
“Violations” — deviations from safe operating practises, procedures
, Or standards.
In contrast with errors, which arise primarily from informational prob-
lems (forgetting, inattention, etc), violations are more often associated
with motivational problems such as low morale, poor examples from
senior staff, and inadequate management generally.

Failure [latent]

Latent failures stem from fallible decisions, often taken by people not
directly involved in the workplace. In medicine, latent failures would be
primarily the responsibility of management and of senior clinicians at
those time when they take decisions on the organisation of their unit.
Latent failures provide the conditions in which unsafe acts occur; these
work conditions include:

Heavy workloads

Inadequate knowledge or experience

Inadequate supervision

A stressful environment

Rapid change within an organisation

Incompatible goals (for example, conflict between finance and clini-

cal need)

Inadequate systems of communication

Inadequate maintenance of equipment and buildings.
These are the factors that influence staff performance and may precipi-
tate errors and affect patient outcomes.
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Incident

an event or circumstance resulting from health care which could have,
or did lead to unintended and/or unnecessary harm to a person, and/or
a complaint, loss or damage.

Latent Error

Latent errors include system defects such as poor design, incorrect
installation, faulty maintenance, poor purchasing decisions and inade-
quate staffing. These are difficult to measure because they occur over
broad ranges of time and space and they may exist for days, month or
even years before they lead to more apparent error or adverse event
directly related to patient care.

Medical Error

Medical error is defined as the failure of a planned action to be com-
pleted as intended (i.e., error of execution) or the use of a wrong plan
to achieve an aim (error of planning).

Medication Error

Medication error is defined as a dose administered differently than or-
dered on the patient medical record, they are viewed as system de-
fects. There are several categories defined as follows:
- unauthorized drug

extra dose

wrong dose

omission

wrong route (i.e. orally instead of intramuscularly)

wrong form

wrong technique

wrong time.

Near Miss

A near miss is any event that could have had adverse consequences
but did not and was indistinguishable from fully fledged adverse events
in all but outcome.

Near misses offer powerful reminders of system hazards and retard the
process of forgetting to be afraid.

Patient Safety

Patient safety is the avoidance, prevention and amelioration of adverse
outcomes or injuries stemming from the processes of health care.
These events include “errors”, “deviations” and “accidents.” Safety
emerges from the interaction of the components of the system; it does
not reside in a person, device or department. Improving safety de-
pends on learning how safety emerges from the interactions of the
components. Patient safety is a subset of healthcare quality.

Slip Skill-based errors are called slips, they are unconscious glitches in
automatic activity. Slips are errors of action, they occur when there is a
break in the routine while attention is diverted.

. ‘
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Anhang I: Einwilligung in die Nutzung personen-
bezogener Daten

Warum ist eine Einwilligung erforderlich?

Gemalf der Verordnung (EU) 2016/679 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 27. April 2016 zum Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung personen-
bezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie
95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung, DSGVO) ist die Erhebung, Speicherung
und Verarbeitung personenbezogener Daten besonderen Auflagen unterworfen, die
das Grundrecht auf Schutz der Person und der Privatsphére konkretisieren. Be-deu-
tend fur die Arbeit des APS innerhalb von Arbeits- und Expertengruppen sind fol-
gende Grundsatze:

* RechtmaRigkeit: Personenbezogene Daten dirfen nur dann erhoben und ver-
arbeitet werden, wenn eine Einwilligung der betroffenen Personen hierfiir vor-
liegt.

» Transparenz: Es wird offengelegt, welche Daten wo, wie und wie lange ge-
nutzt werden.

» Zweckbindung: Die Daten dirfen ausschlief3lich flir den vorgesehenen Zweck
und in der in der Einwilligung genannten Art und Weise genutzt werden.

« Datenminimierung: Es werden nur die Daten erhoben und genutzt, die fir den
beabsichtigten Zweck erforderlich sind.

* Richtigkeit: Fehler im Datenbestand werden schnellstmdglich korrigiert.

* Integritat: Die Daten werden vor Verlust und unbefugter Veranderung ge-
schatzt.

» Speicherbegrenzung: Sobald der Zweck es erlaubt, werden personenbezo-
gene Daten gel6scht.

Wann ist das Formblatt auszufullen?

Das Formblatt zur Einwilligung in die Erhebung und Verarbeitung personenbezogener
Daten ist spatestens zur konstituierenden Sitzung einer Arbeitsgruppe bzw. zur ersten
Sitzung, an der teil-genommen wird, im Original unterschrieben abzugeben. Fir jede
Arbeitsgruppe ist ein neues Formblatt auszufillen, da die Einwilligung sich zweckge-
bunden immer nur auf eine Arbeitsgruppe bezieht.

Was passiert, wenn das Formblatt nicht ausgefillt wurde?

Fir die administrative Abwicklung der Arbeitsgruppe und fir die Herstellung 6ffentli-
cher Transpa-renz tber den Herstellungsprozess der in der Arbeitsgruppe entwickel-
ten Empfehlungen ist die Nutzung von personenbezogenen Daten der Mitglieder der
Arbeitsgruppe unerlasslich. Fehlt eine Einwilligungserklarung eines Teilnehmers oder
einer Teilnehmerin, dann erinnert die Geschéftsstel-le unter Setzung einer Frist von
mindestens zwei Wochen an die Ubersendung. Wenn bis dahin nicht eingereicht, er-
folgt eine zweite Erinnerung durch die AG-Leitung, Geschéftsfuhrung des APS oder
ein Vorstandsmitglied, mit dem Hinweis auf die drohende Beendigung der AG-Mit-
gliedschaft. Wird auch dann keine Einwilligungserklarung Gibersendet, endet die Mit-
gliedschaft in der Arbeits-gruppe und auch in allen ihren Untergruppen.

Zu welchen Zwecken werden die personenbezogenen Daten erhoben?

Die Daten werden ausschlie3lich zur Administration der Arbeitsgruppe und ggf. ihrer
Unter-Arbeitsgruppen, zur Schaffung von Transparenz tber den Entstehungsprozess
der erarbeiteten Empfehlungen einschlie3lich der Autorenschaft und zur Fiihrung ei-
ner Liste von Ansprechpartnern im Rahmen der Verbreitung der Arbeitsergebnisse
verwendet. Jede andere Nutzung ist ausge-schlossen.
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Wie werden die erhobenen Daten genutzt?

Die Geschaftsstelle des APS fiihrt eine Mitgliederliste der Arbeitsgruppe und ggf. ihrer
Unter-Arbeitsgruppen. Diese Mitgliederliste und die darin enthaltenen Kontaktdaten
werden fUr Einladungen, Terminabstimmungen und den Versand von Informationen
und inhaltlichen Anfragen zum Thema der Arbeitsgruppe an die darauf enthaltenen
Personen genutzt. Dariiber hinaus verwaltet die Geschaftsstelle die eingegangenen
Offenlegungserklarungen zu Interessenskonflikten.

Die Arbeitsgruppenleitung, die Stellvertretung und Vorstandsmitglieder des APS er-
halten die Mit-gliederlisten zur Erméglichung inhaltlicher Arbeit geméaf dem Leitfaden
des APS. Sie erhalten dartiber hinaus Einsicht in die personenbezogenen Offenle-
gungserklarungen zu Interessenskonflikten, um diese auf Relevanz prifen zu kénnen
und Vorschlage zum Umgang damit machen zu kénnen.

Sollten in einer Arbeitsgruppe Unter-Arbeitsgruppen gebildet werden, gibt das APS
die Kontaktdaten der jeweiligen Mitglieder an die Leitung der jeweiligen Unter-Arbeits-
gruppe weiter, um eine Erstellung und Abstimmung von Texten im Mailverfahren zu
ermaoglichen.

Alle Mitglieder des APS und der Arbeitsgruppe erhalten tiber den Versand innerhalb
der Arbeits-gruppe und den passwortgeschitzten Mitgliederbereich des APS im Inter-
net Einblick in die Protokolle der Sitzungen einschlie3lich der Teilnahmeliste, um den
Entstehungsprozess von Empfehlungen und Texten nachvollziehen zu kénnen.
Kommentierungen im Rahmen der 6ffentlichen Kommentierungsphase sowie
dissente Positionen bezlglich des Endprodukts werden — so weit angegeben mit
Nennung des Namens und der Affiliation — in einer ergdnzenden Dokumentation im
offentlichen Bereich der APS-Homepage veroffentlicht.

In den fertigen Produkten werden die Namen und Affiliationen als Autoren und Mitwir-
kende so-wohl im Rahmen von Printerzeugnissen als auch im Internet angegeben.
Bis zu einem Jahr nach Ende der geplanten Lebensdauer eines Produktes (max. 5
Jahre) fUhrt die Geschéftsstelle eine Liste mit Ansprechpartnern fur fachliche Fragen
und fur Aktivitdten im Zusammenhang mit der Verbreitung der Empfehlungen (z.B.
Vortragsanfragen). Die Speicherung auf dieser Liste bedarf der gesonderten Einwilli-
gung (auf dem Formular) und ihr kann jederzeit widersprochen werden.

Wo und wie lange werden die Daten gespeichert?

Die Daten werden ausschlie3lich in Deutschland auf dem Server des APS bzw. APS-
eigenen Speichermedien fur Sicherheitskopien gespeichert.

So weit nicht schon friiher eine Léschung auf Verlangen der betroffenen Person er-
folgte, werden die personenbezogenen Daten fur die intendierte Lebensdauer der
Empfehlung (maximal 5 Jahre) plus ein Jahr, um die Evaluation/Uberarbeitung des
Produkts anzuregen und zu organisieren, gespeichert. Nach spatestens 6 Jahren
werden die personenbezogenen Daten geldscht.

An wen kann ich mich wegen Auskunft, Korrektur oder Loschung wenden?

Personen, deren Daten hier erfasst sind, konnen Auskunft iber Umfang und Inhalt
der gespeicherten personenbezogenen Daten verlangen, die Korrektur falscher Anga-
ben einfordern oder auch ihre Einwilligung zur Speicherung von Daten zurlickziehen.
Dann werden personenbezogene Daten, soweit sie nicht in Verdffentlichungen des
APS enthalten sind, geldscht. Entsprechende Anfragen sind an die Geschaftsstelle
des APS unter info@aps-ev.de zu richten.
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)

AKTIONSBUNDNIS

PATIENTENSICHERHEIT

Bitte senden Sie uns lhre Einverstandniserklarung per Fax an 030-364281611
oder per E-Mail an <Mailadresse Ansprechpartnerin fir die betreffende AG>
oder bringen Sie diese zur ndchsten AG-Sitzung mit.

Einwilligungserklarung in die Nutzung personenbezogener Daten

Hiermit erklare ich mich einverstanden, dass das Aktionsbiindnis Patientensicherheit
e.V. meine Kontaktdaten gemal den unten angegebenen Daten sowie die Offenle-
gungserklarung zu meinen Interessenkonflikten speichert und entsprechend den Aus-
fuhrungen in Anlage | zum ,Leitfaden fir die Erstellung von Handlungsempfehlungen
und Patienteninformationen im Aktionsbindnis Patientensicherheit” in der zum Zeit-
punkt der Unterzeichnung gultigen Fassung verwendet.

[J Ja, ich bin zusatzlich einverstanden, dass das APS meine Kontaktdaten im Rah-
men einer Liste von Ansprechpartnern/-innen fir fachliche Fragen und fir Aktivitaten
im Zusammen-hang mit der Verbreitung der Empfehlungen nutzt.

(ggf. Titel,) Name, Vorname

Organisation/Unternehmen

Stralle

PLZ, Ort

E-Mail

Telefonnummer

Datum, Ort Unterschrift
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Anhang J: Dokumentation der
Kommentierungsphase

Name des Produkts

Dokumentenhistorie:
e Ersteller: Datum der Erstellung

e Bearbeitung: Stand

1. Ubersicht Gber die Kommentierungsphase

Es gab insgesamt xxx Rickmeldungen Uber das eingesetzte Online-Tool ,xxx", XXX
Rickmeldungen in eigener E-Mail sowie redaktionelle Hinweise von....

Folgende Kommentierungsfragen wurden im Online-Tool explizit gestellt:

<Fragen einfugen>

Die Antworten zu den Kommentierungsfragen, soweit sie keine weiteren textlichen In-
formationen enthielten, sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst:

Tabelle: Summarische Ubersicht Gber die Antworten auf die Kommentierungs-
fragen

Frage-Nummer |Anzahl ,Ja"“ |Anzahl ,Nein“

1

2

3

2. Umgang mit den inhaltlichen Anmerkungen
Hinweise:

e Namentliche Anmerkungen werden im Original (mit orthographischen Korrek-
turen) veroffentlicht. Bei anonymen Kommentaren behalten wir uns eine re-
daktionelle Bearbeitung und Zusammenfassung vor.

¢ Rein redaktionelle Hinweise werden ohne Nennung in der folgenden Liste um-
gesetzt.

e Zeilenzahlen beziehen sich auf die Version des AG-Leitfadens, der flr die
Kommentierungsphase zur Verfliigung gestellt wurde.

Tabelle: Inhalte und Umsetzung der Kommentare

Name und Stelle/ | Inhalt des Kommentars Umgang mit dem Kommentar
ggof. Institu- | Kap.
tion
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