Niedersachsisches Ministerium fr Soziales,
Arbeit, Gesundheit und Gleichstellung

Handlungsempfehlungen fiir die Einrichtung und Durchfuhrung
von Fehlermeldesystemen

Der Niedersachsische Landtag hat am 28. Juni 2022 die Neufassung des Niedersachsi-
schen Krankenhausgesetzes (NKHG) beschlossen. Das Gesetz ist am 1. Januar 2023 in
Kraft getreten.

Die bereits mit der Gesetzesnovelle vom 24.10.2018 umgesetzten Ergebnisse des ,Son-
derausschusses zur Starkung der Patientensicherheit und des Patientenschutzes®, den der
Niedersachsische Landtag in seiner Sitzung am 18. Februar 2015 eingerichtet hat, wurden
im Wesentlichen unverandert Ubernommen. Die Einrichtung des Fehlermeldesystems ist
nunmehr in § 21 NKHG geregelt.

Seit 1. Januar 2019 sind alle Krankenhauser verpflichtet, ein anonymes Fehlermeldesys-
tem (FMS) einzufihren, das fur alle Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter im Krankenhaus leicht
zuganglich ist. Meldungen, die auf eine besondere Gefahrdung der Patientensicherheit
schlie®en lassen, sind dem Niedersachsischen Ministerium fur Soziales, Arbeit, Gesund-
heit und Gleichstellung unverzuglich mitzuteilen. Diese Regelungen erganzen §§ 135 a
Abs. 2 Nummer 2 und § 136 a Abs. 3 Satz 1 des Flnften Buchs des Sozialgesetzbuchs
(SGB V), wonach ein nach § 108 SGB V zugelassenes Krankenhaus ohnehin ein Fehler-
meldesystem durchzufuhren hat.

Nach § 21 Abs. 4 NKHG gibt das Niedersachsische Ministerium flr Soziales, Gesundheit
und Gleichstellung Handlungsempfehlungen fur die Einrichtung und Durchfuhrung von
Fehlermeldesystemen heraus, die die vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) nach
§ 136 a Abs. 3 SGB V definierten Mindeststandards fir Risikomanagement- und Fehler-

meldesysteme berlcksichtigen.

Definition

Informationen Uber die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten nach der Datenschutz-Grundverordnung finden Sie hier:
https:/www.ms.niedersachsen.de/dsg/vo-175384.html
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Ein Fehlermeldesystem im Sinne dieser Handlungsempfehlung ist eine Berichts- und Lern-

plattform fur sicherheitsrelevante Ereignisse und Risiken im Krankenhaus.

Durchfilhrung eines Fehlermeldesystems

Die Durchfuhrung eines FMS liegt vor, wenn das Krankenhaus sowohl durch die aktive
Meldung als auch durch die Nutzung der in einer Falldatenbank enthaltenen Fallbeschrei-

bungen und Kommentare teilnimmt.

Das FMS nimmt Meldungen zu kritischen und unerwunschten Ereignissen sowie Fehlern,
Beinahe-Schaden und sonstigen Risiken moglichst mit schon abgeleiteten Empfehlungen

zu deren Vermeidung entgegen.

Das Fehlermeldesystem muss fur alle Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter einfach zuganglich
sein. Der Krankenhaustrager hat alle Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in geeigneter Form

uber die Erreichbarkeit des Fehlermeldesystems zu informieren.

Datenschutz
Nicht zul&ssig ist die Ubermittlung und Verarbeitung personenbezogener Daten von Pati-
entinnen und Patienten. Es ist eine vertrauliche Bearbeitung aller Daten sowie eine sichere

Ubertragung und Speicherung der Daten zu gewahrleisten.

Jede Mdglichkeit der Ruckverfolgbarkeit der meldenden Person ist auszuschliel3en.

Meldungen
Zur Eingabe von Meldungen ist ein standardisiertes Verfahren zu verwenden.

Jeder Fallbericht zu einer eingegangenen Meldung muss neben der Analyse der Ereignis-
ursachen insbesondere auch die Ableitung von PraventionsmalRnahmen enthalten. Zu je-
dem Fallbericht muss eine Maéglichkeit zur Eingabe von Nutzerkommentaren fur alle Teil-

nehmerinnen und Teilnehmer des FMS bestehen, damit Praventions- und



Ldsungsmallnahmen diskutiert werden kdnnen. Meldungen sind vom Krankenhaus zur

standigen Verbesserung der Patientenversorgung auszuwerten.

Meldungen, die auf eine besondere Gefahrdung der Patientensicherheit schlie3en lassen,
sind dem Niedersachsischen Ministerium fur Soziales, Arbeit, Gesundheit und Gleichstel-

lung unverzuglich mitzuteilen. Diese Verpflichtung gilt als erfullt, wenn die an das FMS ab-
gegebene Meldung in Form eines pdf-Dokuments an das E-Mail-Postfach

krankenhausaufsicht@ms.niedersachsen.de

gesendet. Das meldende Krankenhaus erhalt unverziglich eine Eingangsbestatigung.

Der Begriff der besonderen Gefahrdung ist im strafrechtlichen Sinne zu verstehen. Ent-
scheidend ist nicht, ob tatsachlich ein Schaden eingetreten ist, sondern ob die jeweilige
Handlung oder das Unterlassen bei genereller Betrachtung der konkreten Umstande ge-
fahrgeeignet ist. Auf ein Verschulden der Verursacherin oder des Verursachers kommt es
dabei nicht an. Die Mitteilung an das Niedersachsische Ministerium flr Soziales, Arbeit,
Gesundheit und Gleichstellung kann auf solche Meldungen beschrankt werden, die einen
Sachverhalt beschreiben, der unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer schwerwie-
genden Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Patientin oder eines Patienten

gefuhrt hat oder geflhrt haben kdnnte.
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