Entwurf

Gesetz
zur Anderung des Niedersachsischen Krankenhausgesetzes
und weiterer Vorschriften

Artikel 1
Anderung des Niedersachsischen Krankenhausgesetzes
Das Niedersachsische Krankenhausgesetz in der Fassung vom 19. Januar 2012

(Nds. GVBI. S. 2), zuletzt gedndert durch Gesetz vom 14. Juli 2015 (Nds. GVBI. S. 148), wird
wie folgt gedndert:

1.

§ 3 Abs. 2 wird wie folgt geandert:
a) Am Ende der Nummer 7 wird der Punkt durch ein Komma ersetzt.
b) Es wird die folgende Nummer 8 angeflgt:
,8. die Pflegekammer Niedersachsen.”
8 4 wird wie folgt geéndert:
a) In Absatz 2 Satz 1 wird nach dem Wort ,sind“ das Wort ,insbesondere” eingefigt.
b) Nach Absatz 2 wird der folgende Absatz 2 a eingeflgt:

»(2 @) Das Fachministerium wird ermachtigt, durch Verordnung die Geltung der
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren gemaf § 6 Abs. 1 a KHG in Verbindung mit
§ 136 ¢ Abs. 1 des Finften Buchs des Sozialgesetzbuchs (SGB V) als Bestandteil
der Krankenhausplanung ganz oder teilweise auszuschliel3en oder einzuschranken
und weitere Qualitatsanforderungen zum Gegenstand der Krankenhausplanung zu
machen.”

c) Es wird der folgende neue Absatz 7 angefugt:

»(7) Das Fachministerium wird ermachtigt, geman § 136 b Abs. 5 SGB V durch
Verordnung Leistungen aus dem Katalog nach § 136 b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V zu
bestimmen, bei denen die Anwendung des § 136 b Abs. 4 Satze 1 und 2 SGB V die
Sicherstellung einer flachendeckenden Versorgung der Bevdlkerung gefahrden
konnte.”

Die 88 15 und 16 erhalten folgende Fassung:
.8 15
Umgang mit sicherheitsrelevanten Ereignissen

(1) YIn jedem Krankenhaus ist ein Fehlermeldesystem einzufiihren. 2Das Fehlermel-
desystem muss fir alle Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter niedrigschwellig zug&nglich sein.
3Die Meldungen missen freiwillig, anonym und sanktionsfrei erfolgen.

(2) Erfolgen Meldungen, die auf eine besondere Gefahrdung der Patientensicherheit
schliel3en lassen, so ist das Fachministerium zu beteiligen.

(3) Soweit ein Krankenhaus nach 8§ 135 a Abs. 2 Nr. 2 SGB V verpflichtet ist, nach
MalRgabe des § 135a Abs. 3 Satz 1, des § 136 Abs. 1 Nr. 1 und des § 136 a Abs. 3
Satz 1 SGB V ein Fehlermeldesystem durchzufihren, ergdnzen die Regelungen in Ab-
satz 2 die betreffenden Bestimmungen.

(4) Das Fachministerium gibt Handlungsempfehlungen fir den Umgang mit Fehler-
meldesystemen heraus.
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§16
Patientenfiirsprecherin oder Patientenfirsprecher

(1) In jedem Krankenhaus ist das Amt einer Patientenfiirsprecherin oder eines Pati-
entenfursprechers einzurichten und mindestens eine geeignete natirliche Person sowie
eine Stellvertretung zu berufen. 2Die berufenen Personen werden ehrenamtlich tétig und
sind bei der Austibung ihres Amtes keinen Weisungen unterworfen. 3Die Berufung erfolgt
in der Regel fir drei Jahre. “Eine Abberufung ist nur aus wichtigem Grund zulassig.

(2) Die Patientenfursprecherin oder der Patientenfursprecher hat insbesondere die
Aufgabe,

1. das Vertrauensverhéltnis zwischen den Patientinnen und Patienten sowie ihren An-
gehorigen einerseits und dem Krankenhaus sowie dem dort beschéftigten Personal
andererseits zu fordern,

2. Beschwerden und Anregungen von Patientinnen und Patienten sowie ihren Ange-
horigen entgegenzunehmen, an die zustandige Stelle des Krankenhauses weiter-
zuleiten und ihnen das Veranlasste mitzuteilen,

3. die Patientinnen und Patienten sowie ihre Angehdrigen lUber andere zustandige
Stellen zu informieren und sich dort fir deren Anliegen einzusetzen,

4.  die zustandige Stelle des Krankenhauses und das Fachministerium unverziglich
Uber erhebliche Qualitditsméangel der vom Krankenhaus erbrachten Leistungen zu
unterrichten,

5. dem Krankenhaus regelmé&Rig und bei besonderer Veranlassung auch im Einzelfall
Uber inre oder seine Téatigkeit zu berichten,

6. regelméaRige Sprechstunden im Krankenhaus einzurichten und auch im Ubrigen
eine Erreichbarkeit sicherzustellen.

(3) Der Trager des Krankenhauses hat die Patientenflirsprecherin oder den Patien-
tenflrsprecher zu unterstiitzen und hierfiir insbesondere

1. sie oder ihn auf ihre oder seine Pflichten hinzuweisen,

2. ihr oder ihm eine angemessene Aufwandsentschadigung flr ihre oder seine Tatig-
keit zu entrichten,

3. die von ihr oder ihm vorgebrachten Anliegen zligig und transparent zu bearbeiten
und sie oder ihn zeitnah Uber das Veranlasste zu unterrichten,

4, ihr oder ihnm geeignete Raume im Krankenhaus fir die Sprechstunde zur Verfligung
zu stellen,
5. ihr oder ihm angemessene Fortbildungen anzubieten und die hierfir anfallenden

Kosten zu Ubernehmen,

6. die Patientinnen und Patienten in geeigneter Form Uber das Amt der Patientenfir-
sprecherin oder des Patientenflirsprechers sowie Uber ihre oder seine Erreichbar-
keit zu informieren.

(4) *Personenbezogene Daten durfen nur mit Einwilligung der Betroffenen an die Pa-
tientenfursprecherin oder den Patientenfirsprecher oder von dieser oder diesem an Dritte
Ubermittelt werden. 2Die Patientenfiirsprecherin oder der Patientenfiirsprecher darf die ihr
oder ihm bei ihrer oder seiner Tatigkeit bekannt gewordenen Geheimnisse auch nach Be-
endigung ihrer oder seiner Tatigkeit nicht unbefugt offenbaren.

(5) Das Fachministerium gibt Handlungsempfehlungen fir die Patientenfurspreche-
rinnen und Patientenfiirsprecher heraus. 2Die Handlungsempfehlungen sollen unter Be-
teiligung der betroffenen Interessenverbande erstellt werden und Erfahrungen aus der
Praxis berucksichtigen.

(6) Die Patientenflirsprecherin oder der Patientenfursprecher legt dem Fachministe-
rium bis zum 30. Juni eines jeden Jahres einen schriftlichen Erfahrungsbericht vor. 2Das
Fachministerium bewertet die Erfahrungen und legt dem Landtag bis zum 30. September
eines jeden Jahres einen Bericht vor.
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(7) *Soweit ein Krankenhaus nach § 135 a Abs. 2 Nr. 2 SGB V verpflichtet ist, nach
MaR3gabe des § 136 Abs. 1 Nr. 1 und des 8§ 136 a Abs. 3 Satz 1 SGB V ein patientenori-
entiertes Beschwerdemanagement durchzufiihren, ergénzen die Regelungen in den Ab-
satzen 1 bis 6 die betreffenden Bestimmungen. 2Die Patientenfiirsprecherin oder der Pa-
tientenfursprecher soll in einem solchen Fall Teil des patientenorientierten Beschwerde-
managements sein und dieses erganzen.”

Es werden die folgenden 88 17 bis 21 angeflgt:
.8 17
Morbiditats- und Mortalitdtskonferenzen

(1) In jedem Krankenhaus sind regelmafig Morbiditats- und Mortalitidtskonferenzen
durchzufihren.

(2) Mitglieder der Morbiditats- und Mortalitatskonferenzen sind insbesondere je Fach-
richtung des Krankenhauses die leitende Arztin oder der leitende Arzt und je Fachrichtung
die leitende Pflegefachkraft.

(3) Aufgaben der Morbiditats- und Mortalitédtskonferenzen sind insbesondere

1. berufsgruppen- und disziplintibergreifende, strukturierte Besprechungen von Todes-
fallen und besonders schweren Krankheitsverlaufen sowie

2.  die Bewertung der krankenhausinternen Morbiditats- und Mortalitatsstatistiken
mit dem Ziel der Sicherstellung eines kontinuierlichen Verbesserungsprozesses.

(4) In einem krankenhausinternen Leitfaden sind insbesondere der Ablauf der Morbi-
ditéats- und Mortalitatskonferenzen, ihre Moderation und der Umgang mit Ergebnissen zu
regeln.

(5) Auf Verlangen sind die krankenhausinternen Morbiditats- und Mortalitatsstatisti-
ken dem Fachministerium vorzulegen.

818
Arzneimittelkommission

(1) YIn jedem Krankenhaus ist eine Arzneimittelkommission zu bilden. ?Krankenh&u-
ser konnen in geeigneten Fallen eine gemeinsame Arzneimittelkommission bilden.

(2) *Mitglieder der Arzneimittelkommission sind insbesondere die Leiterin oder der
Leiter der Krankenhausapotheke oder der krankenhausversorgenden o6ffentlichen Apo-
theke sowie je Fachrichtung des Krankenhauses die leitende Arztin oder der leitende Arzt
und je Fachrichtung die leitende Pflegefachkraft. ?Die Leitung obliegt

1. der Leiterin oder dem Leiter der Krankenhausapotheke oder der krankenhausver-
sorgenden 6ffentlichen Apotheke oder

2. einer Krankenhausarztin oder einem Krankenhausarzt, die oder der in Arzneimittel-
fragen besonders erfahren ist.

Die Arzneimittelkommission tagt mindestens zweimal im Jahr. #Sie gibt sich eine Ge-
schéaftsordnung.

(3) Die Arzneimittelkommission hat insbesondere die Aufgabe,

1. eine Arzneimittelliste, in der die fiur den laufenden Verbrauch im Krankenhaus be-
stimmten Arzneimittel aufgefuhrt sind, nach medizinischen, pharmazeutischen und
wirtschaftlichen Aspekten unter Berticksichtigung von Gesichtspunkten der Arznei-
mittelsicherheit zu erstellen und fortzuschreiben und

2.  das éarztliche und pflegerische Personal in Fragen der Pharmakotherapie, Arznei-
mitteltherapiesicherheit und klinischen Pharmazie zu beraten und zu unterstitzen.

(4) 'Die Arzneimittelkommission ist Uber alle im Krankenhaus zur Anwendung kom-
menden Arzneimittel, die nicht in der Arzneimittelliste enthalten sind, unter Angabe der
Griinde fur die Anwendung zu informieren. 2Die Pflicht zur Information gilt auch vor Durch-
fuhrung einer klinischen Prifung von Arzneimitteln.
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§19
Stationsapothekerin oder Stationsapotheker

(1) In jedem Krankenhaus ist ab [einsetzen: Datum drei Jahre nach Inkrafttreten des
Gesetzes] sicherzustellen, dass die Krankenhausapotheke oder die krankenhausversor-
gende offentliche Apotheke in hinreichendem Verhaltnis zur Anzahl der Betten Stations-
apothekerinnen oder Stationsapotheker als prasente Beratungspersonen auf den Statio-
nen und in den Funktionsbereichen einsetzt.

(2) 'Die Stationsapothekerin oder der Stationsapotheker hat die Aufgabe, im Rahmen
der interprofessionellen Zusammenarbeit mit arztlichem und pflegerischem Personal zu
einer sicheren, zweckmafligen und wirtschaftlichen Arzneimitteltherapie beizutragen.
2Hierzu hat sie oder er zu arzneimittelbezogenen Fragestellungen, insbesondere zu Fra-
gen der Arzneimitteltherapie bei Aufnahme und Entlassung, der Anwendung und des Ver-
brauchs von Arzneimitteln und apothekenpflichtigen Medizinprodukten sowie der Einhal-
tung der arzneimittelrechtlichen Bestimmungen, zu beraten.

(3) Die Stationsapothekerin oder der Stationsapotheker sollte berechtigt sein, die
Weiterbildungsbezeichnung ,Fachapothekerin oder Fachapotheker fiir Klinische Pharma-
zie* zu fuhren oder sich in der Weiterbildung zur ,,Fachapothekerin oder zum Fachapothe-
ker fur Klinische Pharmazie* befinden.

§ 20
Umgang mit berufsbezogenen Belastungen

(1) Jedes Krankenhaus hat ein Konzept zur Unterstiitzung des in der direkten Patien-
tenversorgung tatigen Personals bei der Bewaltigung berufsbezogener Belastungen zu
erstellen und umzusetzen.

(2) Das Konzept soll individuelle und tibergeordnete MaRhahmen zur Unterstiitzung
des Personals vorsehen.

8§21
Aufsicht

Die Durchsetzung der Pflichten gemaR § 15 Abs. 1 und 2, § 16 Abs. 1 bis 3 und 6
Satz 1 sowie den 88 17 bis 20 obliegt dem Fachministerium oder einer von ihm benannten
Behorde.”

Artikel 2

Anderung des Niederséchsischen Gesetzes
Uiber das Einladungs- und Meldewesen flr Friherkennungsuntersuchungen
von Kindern

8 4 Abs. 2 des Niedersachsischen Gesetzes Uber das Einladungs- und Meldewesen flr

Friherkennungsuntersuchungen vom 28. Oktober 2009 (Nds. GVBI. S. 400), geandert durch
Artikel 5 des Gesetzes vom 17. September 2015 (Nds. GVBI. S. 186), erhélt folgende Fas-
sung:

.(2) Liegt der zustandigen Behorde auch innerhalb einer angemessenen Frist nach der

Erinnerung eine Ruckmeldung nach § 3 nicht vor, so Gbermittelt sie die in 8 9 Abs. 1 der Nie-
dersachsischen Meldedatenverordnung genannten Daten und die Bezeichnung der Friher-
kennungsuntersuchung dem ortlichen Trager der 6ffentlichen Kinder- und Jugendhilfe. 2Dieser
ist berechtigt, die Gbermittelten Daten fir seine Aufgaben nach dem Achten Buch des Sozial-
gesetzbuchs zu verarbeiten.”

Artikel 3
Inkrafttreten
Dieses Gesetz tritt am Tag nach seiner Verkiindung in Kraft.
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Begrundung

Allgemeiner Teil

Anlass, Ziele und Schwerpunkte des Entwurfs

Zur Aufarbeitung der Krankenhausmorde in Delmenhorst und Oldenburg durch den ehe-
maligen Krankenpfleger Niels H. hat der Landtag in seiner Sitzung am 18. Februar 2015
die Einsetzung des ,Sonderausschusses zur Starkung der Patientensicherheit und des
Patientenschutzes" beschlossen. Aufgabe des Sonderausschusses war es unter ande-
rem, vorhandene Kontrollmechanismen im Gesundheitswesen kritisch zu hinterfragen und
aufzuzeigen, ob und wo es gegebenenfalls gesetzgeberischen Anderungsbedarf zur Er-
héhung der Patientensicherheit gibt. Neben Anderungsbedarfen im Gesetz liber das
Friedhofs- und Bestattungswesen hat der Sonderausschuss auch solche im Niederséch-
sischen Krankenhausgesetz (NKHG) festgestellt. So fordert der Landtag die Landesregie-
rung auf, das Niedersachsische Krankenhausgesetz zu novellieren und

1. in allen niedersachsischen Krankenh&ausern die Funktion einer ,Stationsapotheke-
rin“ oder eines ,Stationsapothekers” verpflichtend vorzusehen, um auf den Statio-
nen unter anderem bei der Arzneimittelanamnese, der korrekten Einnahme der Me-
dikamente und dem fortlaufenden Verbrauch beratend tatig zu werden,

2. in Erganzung einer Stationsapothekerin oder eines Stationsapothekers eine klinik-
interne Arzneimittelkommission einzusetzen,

3.  die Mdglichkeit zu er6ffnen, modellhaft neue Organisations- und Personalstrukturen
zu erproben, beispielsweise die Etablierung eines Rotationssystems, um der hohen
Dauerbelastung des Pflegepersonals, insbesondere auf Intensivstationen, praventiv
entgegenzuwirken,

4. Krankenhauser zu verpflichten, fir Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter niedrigschwellig
regelmafige und begleitete Reflexionen Uber berufsbedingte Belastungen und Er-
fahrungen anzubieten, beispielsweise in Form von Supervision — die Teilnahme an
derartigen Angeboten soll den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern freistehen,

5. in allen Krankenhausern obligatorisch ein anonymes Meldesystem einzuftihren (die-
ses ermoglicht es Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern, eventuelle Verdachtsmomente
fur Fehlverhalten oder gar kriminelles Handeln innerhalb des Krankenhausbetriebes
an eine neutrale Stelle zu melden, ohne dass dabei Riickschlisse auf ihre Identitét
gezogen werden kénnen),

6. in allen Krankenhéausern das Fihren von Morbiditéts- und Mortalitatsstatistiken und
die Durchflihrung entsprechender Konferenzen verbindlich einzuftihren und

7. modellhaft zu prifen, welche Vor- und Nachteile mit einer flachendeckenden Um-
stellung der Medikamentenversorgung in Krankenhausern auf Verfahren der patien-
tenindividuellen Verordnung und Verpackung von Arzneimitteln (sogenannte ,Unit-
Dose“-Verfahren) verbunden sind.

Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf werden die Ergebnisse des Sonderausschusses um-
gesetzt. Fir diese Regelungsbereiche bezieht sich der Anwendungsbereich des Nieder-
sachsischen Krankenhausgesetzes auf ,jedes Krankenhaus®, das hei3t auf die nach
§ 108 des Funften Buchs des Sozialgesetzbuchs (SGB V) zugelassenen Krankenhauser
sowie auf die nach § 30 der Gewerbeordnung konzessionierten Privatkrankenanstalten.
Analog zu 8 3 Nr. 2 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) findet das Nieder-
sachsische Krankenhausgesetz keine Anwendung auf die niedersachsischen Kranken-
hauser im Straf- und MaRregelvollzug. Ebenfalls vom Anwendungsbereich ausgenommen
sind die Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen nach § 111 SGB V.

Die modellhafte Prifung einer flaichendeckenden Umstellung der Medikamentenversor-
gung in Krankenhausern auf Verfahren der patientenindividuellen Verordnung und Verpa-
ckung (sogenannte ,Unit-Dose“-Verfahren) wurde am Beispiel von zwei niederséachsi-
schen Krankenhausern durchgeflihrt, die ,Unit-Dose“-Verfahren im Praxisbetrieb einset-
zen. Die Auswertung der Berichte fihrt zu dem Ergebnis, dass sich eine flachendeckende
Einflhrung von Unit-Dose in niedersachsischen Krankenh&usern nur mit hohem Kosten-
aufwand und langandauernden Einfiihrungsphasen etablieren lieRe. Die Entscheidung
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zur Einfihrung des Unit-Dose-Verfahrens obliegt jedem einzelnen Krankenhaus nach ei-
gener Prifung und unter Berlicksichtigung des jeweiligen Bedarfs.

Mit dem vorliegenden Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Niedersachsischen
Krankenhausgesetzes werden notwendige Vorschriften eingefiihrt, die zur Verbesserung
der Arzneimitteltherapiesicherheit in Krankenh&usern beitragen. Danach sind in jedem
Krankenhaus in Niedersachsen Stationsapothekerinnen oder Stationsapotheker als préa-
sente Beratungspersonen einzusetzen und Arzneimittelkommissionen zu bilden.

Daneben greift der Gesetzentwurf verschiedene Anderungsbedarfe auf, deren Notwen-
digkeit sich aus Anpassungen des Bundes- und Landesrechts, aus der Rechtsprechung
oder aus praktischen Erwégungen ergibt. Hierzu gehért beispielsweise die Aufnahme ei-
ner Verordnungsermachtigung zur Umsetzung der Empfehlungen des Gemeinsamen
Bundesausschusses zu den planungsrelevanten Qualitatsindikatoren gemaf
§ 136 c Abs. 1 SGB V.

Darlber hinaus beinhaltet der Gesetzentwurf eine notwendige Anpassung des § 4 Abs. 2
des Niedersachsischen Gesetzes Uber das Einladungs- und Meldewesen fir Friiherken-
nungsuntersuchungen von Kindern (NFriiherkUG). Im Zuge der Neuordnung des Melde-
wesens in Niedersachsen erfolgte am 17. September 2015 eine Anderung des §5
NFriiherkUG. Eine Aktualisierung des 8§ 4 Abs. 2 NFriherkUG in Bezug auf die nunmehr
gemal § 9 der Niederséchsischen Meldedatenverordnung bendtigten Daten ist erforder-
lich.

Wesentliche Ergebnisse der Gesetzesfolgenabschétzung

Als Ausfiihrungsgesetz zum Krankenhausfinanzierungsgesetz des Bundes regelte das
Niedersachsische Krankenhausgesetz zunachst vor allem Aspekte der Krankenhauspla-
nung und Investitionskostenforderung. Erst im Jahr 2015 ist die Patientensicherheit durch
die Mordserien in den Kliniken in Delmenhorst und Oldenburg, die durch den verurteilten
Pfleger Niels H. Mitte 2000 begangen worden sind, verstarkt in den Fokus getreten. Mal3-
nahmen zugunsten der Patientensicherheit sind wesentlich auf eine Grundhaltung des
kontinuierlichen Lernens und Verbesserns aller im Gesundheitswesen Tatigen angewie-
sen. Der Gesetzgeber hat hierbei die Aufgabe, den Rahmen zu setzen, in dem diese Hal-
tung gelebt werden kann.

Es bestehen keine Regelungsalternativen. Insbesondere kommen keine Regeln in Be-
tracht, die auf Freiwilligkeit beruhen. Unter Berlicksichtigung des hohen Gutes der Pati-
entensicherheit wiirden solche Regelungen nicht mit der notwendigen Verbindlichkeit um-
gesetzt werden.

Durch die flachendeckende Etablierung von insbesondere anonymen Meldesystemen,
Arzneimittelkommissionen, Stationsapothekerinnen und Stationsapothekern und Morbidi-
tats- und Mortalitatskonferenzen wird die Patientensicherheit deutlich gestéarkt. Dieser ver-
besserte Standard wird kiinftig auch in den nicht nach § 108 SGB V zugelassenen Kran-
kenh&usern gelten.

Auswirkungen auf die Umwelt, den landlichen Raum und die Landesentwicklung
Keine.

Auswirkungen auf die Verwirklichung der Gleichstellung von Frauen und Mannern
Keine.

Auswirkungen auf Familien und Menschen mit Behinderungen

Keine.

Voraussichtliche Kosten und haushaltsmaRige Auswirkungen des Entwurfs

Mit den vorgesehenen Regelungen werden alle Krankenhauser Niedersachsens zur Ein-
richtung von Gremien und zur Nutzung bestimmter Instrumente zur Steigerung der Pati-
entensicherheit verpflichtet. Die durch die Umsetzung entstehenden zusétzlichen Kosten
sind als Kosten des laufenden Betriebs von allen Krankenh&usern aus den Erldsen aus
Pflegesatzen zu refinanzieren. Die Einfihrung dieser MaRnahmen birgt fiir die Kranken-
hauser jedoch auch Einsparpotentiale. So kann beispielsweise durch Arzneimittelkommis-
sionen und Stationsapothekerinnen und Stationsapotheker der Medikamentenverbrauch
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optimiert werden und durch anonyme Fehlermeldesysteme und Morbiditats- und Mortali-
tatskonferenzen kdénnen perspektivisch Behandlungsfehler verhindert und die Prozesse
im Krankenhaus optimiert werden. Diese Erlose sind derzeit noch nicht zu beziffern, wer-
den aber langfristig die Ausgaben tberwiegen, die mit der Einfihrung dieser MalRnahmen
verbunden sind. Der Gesetzgeber folgt mit der Einfihrung dieser Mal3hahmen in weiten
Teilen der bestehenden Praxis. Die Auswertung der strukturierten Qualitatsberichte der
zugelassenen Krankenhduser ergibt beispielsweise, dass auch anonyme Fehlermelde-
systeme und Morbiditats- und Mortalitdtskonferenzen bereits in vielen Krankenhdusern
umgesetzt sind. Der Gesetzentwurf tragt damit zuletzt auch zur Erh6hung der Kostenge-
rechtigkeit bei, weil mit der gesetzlichen Implementierung dieser Mal3nahmen fir alle
Krankenhauser nicht mehr allein die Krankenh&user Kosten tbernehmen, die aus den
Erkenntnissen des Qualitdtsmanagements vom Nutzen — auch vom finanziellen Nutzen —
dieser Ma3nahmen ohnehin schon tberzeugt sind.

Die Kosten fur die Stationsapothekerinnen und Stationsapotheker werden nach derzeiti-
gen Berechnungen rund 0,1 Prozent der jahrlichen Gesamtkosten der nach § 108 SGB V
zugelassenen niederséchsischen Krankenhauser in Hohe von rund 8,2 Milliarden Euro
ausmachen (Statistisches Bundesamt, Fachserie 12, Reihe 6.3, Wiesbaden, Stand 2014).
In diesen Krankenh&usern stehen derzeit 40 356 Betten zur Verfligung (davon 10 620 in
Krankenh&ausern in kommunaler Tragerschaft). Im Durchschnitt wird fir 300 Betten jeweils
eine Stationsapothekerin oder ein Stationsapotheker bendtigt. Damit missten 134,5 Sta-
tionsapothekerinnen und Stationsapotheker zum Einsatz kommen. Deren Arbeit ist aber
unabhangig von Urlaub und Krankheit zu erledigen, weshalb pro Vollzeiteinheit mit
1,2 Vollzeiteinheiten mit einem Jahreseinkommen von jeweils rund 60 000 Euro zu rech-
nen ist. Fur die Medizinische Hochschule Hannover mit 1 520 Planbetten und die Univer-
sitatsmedizin Gottingen mit 1 362 Planbetten sind Kosten in Hohe von 825 000 Euro fur
mindestens elf Vollzeitstellen von Stationsapothekerinnen oder Stationsapothekern zu-
zuglich weiterer Vollzeitstellen fir Funktionsbereiche anzusetzen. Fir die sieben nieder-
séchsischen Krankenh&user nach § 30 der Gewerbeordnung mit ihren rund 250 Betten
(laut Krankenhausverzeichnis 2014) sind die Kosten fiir eine weitere Vollzeitstelle einer
Stationsapothekerin oder eines Stationsapothekers anzusetzen.

Die Kosten fur die Einfuhrung aller anderen Mafnahmen wie Arzneimittelkommissionen
und Morbiditats- und Mortalitdtskonferenzen entstehen dadurch, dass vorhandenes Per-
sonal fir die Aufgaben freizustellen ist, und lassen sich nicht néher beziffern.

Durch die Wahrnehmung der Aufgaben der Aufsichtsbehtrde nach § 21 wird beim Minis-
terium fur Soziales, Gesundheit und Gleichstellung ein zuséatzlicher Stellenbedarf von
0,5 Stellen der Besoldungsgruppe A 12 der Niedersachsischen Besoldungsordnung ent-
stehen. Nach den standardisierten Personalkostenséatzen und Sachkostenpauschalen er-
geben sich daraus fir das Land jahrliche Kosten in Héhe von rund 45 500 Euro. Die zu-
satzlichen Mittel kbnnen innerhalb des Haushalts des Ministeriums erwirtschaftet werden.

Mit der redaktionellen Anpassung des § 4 Abs. 2 NFriiherkUG sind keine zusatzlichen
Kosten verbunden.

Beteiligung von Verbanden und sonstigen Stellen

Den folgenden Verbanden und Organisationen wurde Gelegenheit zur Stellungnahme zu
den Artikeln 1 und 3 gegeben:

— AOK - Die Gesundheitskasse,

— BKK Landesverband Mitte,

— IKK classic,

— Sozialversicherung fiir Landwirtschaft, Forsten und Gartenbau,

— Knappschaft Bahn See, Regionaldirektion Hannover,

— Verband der Ersatzkassen e. V., Landesvertretung Niedersachsen,

— Verband der privaten Krankenversicherung e. V.,

— Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung - Landesverband Nordwest,
— Medizinischer Dienst der Krankenversicherung Niedersachsen,
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— Arbeitsgemeinschaft der kommunalen Spitzenverbande Niedersachsens (AG KSpV),
— Niederséachsische Krankenhausgesellschaft (NKG),

— Verband der Privatkliniken Niedersachsen und Bremen e. V. (VdPkN),
— Unternehmerverbdnde Niedersachsen e. V. (UVN),

— Kassenarztliche Vereinigung Niedersachsen (KVN),

— Landesbeauftragte fur den Datenschutz Niedersachsen (LfD),

— Landesbeauftragte fur Menschen mit Behinderungen,

— Landesseniorenrat Niedersachsen e. V. (LSR),

— SoVD-Landesverband Niedersachsen e. V. (SoVD),

— Arztekammer Niedersachsen (AKN),

— Psychotherapeutenkammer Niedersachsen,

— Apothekerkammer Niedersachsen,

— Landesarbeitsgemeinschaft der Freien Wohlfahrtspflege (LAG FW),

— Konfoderation der Ev. Kirchen in Niedersachsen,

— Katholisches Biiro Niedersachsen,

— Niedersachsischer Pflegerat (NPR),

— DGB Landesverband Niedersachsen — Bremen — Sachsen-Anhalt,

— Christlicher Gewerkschaftsbund Deutschlands, Landesverband Niedersachsen,
— Niedersachsischer Beamtenbund und Tarifunion,

— Marburger Bund (MB),

— Aktionsbiindnis Patientensicherheit e. V.,

— Niedersachsischer Landesrechnungshof.

Von diesen 31 Verbéanden und Organisationen haben sich funf nicht zu dem Gesetzent-
wurf gedulert. Drei haben mitgeteilt, dass sie keine Stellungnahme abgeben werden. Die
gesetzlichen Krankenkassen (im Folgenden: GKV) haben eine gemeinsame Stellung-
nahme sowie eine gesonderte Stellungnahme des BKK Landesverbandes Mitte, der IKK
classic, der Sozialversicherung fur Landwirtschaft, Forsten und Gartenbau, der Knapp-
schaft Bahn See, Regionaldirektion Hannover, sowie des Verbandes der Ersatzkassen
e. V., Landesvertretung Niedersachsen, tbermittelt. Der Deutsche Berufsverband fur Pfle-
geberufe (DBfK Nordwest e. V.), Mitgliedsverband des Niedersachsischen Pflegerates
(NPR), hat zusatzlich zur Stellungnahme des NPR noch eine gesonderte Stellungnahme
abgegeben. Des Weiteren hat sich eine Blrgerin unaufgefordert zu dem Gesetzentwurf
geaulert.

Insgesamt sind somit 21 Stellungnahmen eingegangen. Dabei wurde der Gesetzentwurf
in acht Stellungnahmen ausdrticklich begrif3t und in vier eher kritisch bewertet. Als positiv
wurden insbesondere die grundsatzliche Zielsetzung einer Verbesserung der Patienten-
sicherheit sowie der voraussichtliche Nutzen der geplanten Malinahmen hervorgehoben.
Die Organisationen, die sich kritisch positioniert haben, beflrchten vor allem Schwierig-
keiten beziglich der Umsetzbarkeit und Finanzbarkeit der Maflinahmen, insbesondere
beim Einsatz von Stationsapothekerinnen und Stationsapothekern. Aus ihrer Sicht ist das
Verhéltnis zwischen dem burokratischen und finanziellen Aufwand sowie dem Nutzen im
Hinblick auf die Patientensicherheit nicht ausgewogen.

MB, AG KSpV, LSR, UVN, VdPkN, AKN und NKG bezweifeln, dass die postulierten Ein-
spareffekte ausreichen, um die — insgesamt aus ihrer Sicht zu niedrig angesetzten — Kos-
ten zu decken, vor allem in kleineren Krankenhausern. Die AKN geht davon aus, dass es
in Niedersachsen mehr als sieben nach 8§ 30 der Gewerbeordnung konzessionierte Pri-
vatkrankenanstalten gibt und somit weitere Kosten entstehen.
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UVN, VdPkN, NKG und GKV weisen darauf hin, dass eine Refinanzierung tber soge-
nannte ,Diagnosis Related Groups” - DRGs (auf Deutsch: diagnosebezogene Fallgrup-
pen) nicht moglich sei, da es sich nicht um eine bundesweit giiltige Regelung handele.
NPR, VdPkN und NKG fordern, dass die entstehenden Mehrkosten refinanziert werden
mussen. Zu diesem Zweck schlagen VdPKN und NKG die Abrechnung eines kranken-
hausindividuellen Zuschlags vor. Die AKN weist zu Recht darauf hin, dass hierfiir eine
Anderung des Bundesrechts erforderlich ware. Die GKV dagegen lehnen eine Finanzie-
rung aus den Mitteln der gesetzlichen Krankenversicherung ab.

Wie unter Abschnitt VV ausgefuhrt, werden die kalkulierten jahrlichen Kosten nur einen sehr
geringen ProzentSatz (rund 0,1 Prozent) der Gesamtkosten der nach § 108 SGB V zuge-
lassenen niedersachsischen Krankenhauser ausmachen. NKG und UVN kommen in ihren
Berechnungen zwar zum Ergebnis, dass die Kosten um rund 50 Prozent hdher liegen;
dies &ndert jedoch nichts an der grundséatzlichen Einschétzung.

Im Ubrigen wird auf die Erlauterungen im Besonderen Teil verwiesen.
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B. Besonderer Teil
Zu Artikel 1 (Anderung des Niedersachsischen Krankenhausgesetzes):
Zu Nummer 1:

Pflegekréfte bilden die grofite Berufsgruppe unter den im Krankenhaus Beschéftigten und leis-
ten einen wesentlichen Beitrag zur Erbringung der Krankenhausleistungen. Pflegekrafte zah-
len somit zu den an der Krankenhausversorgung Beteiligten gemaf § 7 Abs. 1 Satz 1 Halb-
satz 1 KHG. Mit dem Kammergesetz fur die Heilberufe in der Pflege vom 14. Dezember 2016
(Nds. GVBI. S. 261) sollen die niedersachsischen Pflegefachkrafte eine demokratisch legiti-
mierte berufsstéandische Vertretung erhalten, die fur sie mit einer starken Stimme spricht. Die
Pflegekammer Niedersachsen ist analog zur Psychotherapeutenkammer in den Kreis derjeni-
gen Organisationen aufzunehmen, mit denen die Landesbehdrden bei der Sicherstellung der
Krankenhausversorgung eng zusammenarbeiten. Rheinland-Pfalz und Schleswig-Holstein ha-
ben fir ihre Pflegekammern ebenfalls eine Beteiligung vorgesehen.

Der DBfK Nordwest e. V. hat den Wunsch ge&ulRert, als mitgliederstarkster Berufsverband fir
die Pflegeberufe in Niedersachsen ebenfalls in den Planungsausschuss aufgenommen zu
werden. Dem wird nicht entsprochen, da alle in Niedersachsen tatigen Pflegefachkrafte Mit-
glieder der Pflegekammer sind, wahrend nur ein geringer Anteil von ihnen Mitglied im DBfK
Nordwest e. V. ist. Hinzu kommt, dass auch Arztinnen und Arzte sowie Psychotherapeutinnen
und Psychotherapeuten ausschliel3lich tGber ihre berufsstdandische Kammer vertreten sind.

Zu Nummer 2:
Zu Buchstabe a:

Die Norm regelt, dass die Grundséatze und Ziele der Krankenhausplanung im Krankenhausplan
explizit darzustellen und die kiinftigen Versorgungsstrukturen so weit wie méglich vorauszu-
planen sind. Durch die Einfliigung des Wortes ,insbesondere” wird deutlich gemacht, dass die-
ser Mindeststandard nicht unterschritten werden darf. Die Krankenhausplanungsbehdrde hat
mithin die gesetzliche Pflicht, die Zielplanung konkret und nachvollziehbar niederzulegen.

Die AKN bietet ihre Mitarbeit bei der Definition der Grundsatze und Ziele an, begriindet jedoch
nicht, inwiefern eine Notwendigkeit fir eine Uber die Beteiligung im Planungsausschuss nach
8 3 Abs. 1 Satz 2 hinausgehende Mitwirkung gesehen wird.

Zu Buchstabe b:

Durch das Krankenhausstrukturgesetz vom 10. Dezember 2015 (BGBI. | S. 2229) ist in
§ 6 Abs. 1 a KHG normiert worden, dass die Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (G-BA) zu den planungsrelevanten Qualitatsindikatoren gemaR § 136 ¢ Abs. 1
SGB V Bestandteil des Krankenhausplans sind. Ferner ist dem Landesgesetzgeber die Mog-
lichkeit eréffnet worden, die Geltung der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren ganz oder
teilweise auszuschliel3en oder einzuschranken und weitere Qualitatsanforderungen zum Ge-
genstand der Krankenhausplanung zu machen. Mit Beschluss vom 17. Marz 2016 hat der G-
BA das Institut fur Qualitdtssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) beauf-
tragt, eine Auswahl geeigneter Qualitatsindikatoren zu ermitteln. Der erste Beschluss des Ge-
meinsamen Bundesausschusses, der sich dann an den Ergebnissen des IQTIG ausrichten
wird, muss gemaR § 136 ¢ SGB V bis zum 31. Dezember 2016 gefasst werden.

Vor dem Hintergrund der Tatsache, dass der G-BA seine Empfehlungen stetig erneuert, wird
der aus 8§ 6 Abs. 1 a KHG resultierende Auftrag an den Landesgesetzgeber durch eine Ver-
ordnungsermachtigung umgesetzt. So kann im Sinne des hohen Gutes der Patientensicher-
heit ziigiger auf Empfehlungen des G-BA reagiert werden.

Zudem hat das Land damit die Mdglichkeit, Qualitatsindikatoren in die Krankenhausplanung
einzubeziehen, die in keinem anderen Bundesland bislang gesetzlich geregelt sind und damit
einen speziellen niedersachsischen Qualitatsstandard beschreiben, namlich beispielsweise
die Pflicht, Stationsapothekerinnen und Stationsapotheker einzusetzen.

Die AG KSpV, die NKG und der MB weisen darauf hin, dass ihre jeweiligen Organisationen
bzw. der Krankenhausplanungsausschuss bei der Ausgestaltung der Verordnung zu beteiligen
seien. Eine Beratung durch den Krankenhausplanungsausschuss ist in § 3 Abs. 1 Satz 4 be-
reits vorgesehen; dartiber werden die Organisationen im Rahmen der Beteiligung von Verban-
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den und sonstigen Stellen gemanR § 31 der Gemeinsamen Geschaftsordnung der Landesre-
gierung und der Ministerien in Niedersachsen (GGO) Gelegenheit zur Stellungnahme zum
Verordnungsentwurf erhalten.

Die NKG fordert, dass die Regelung so zu fassen ist, dass die Empfehlungen des G-BA zu
den planungsrelevanten Qualitatsindikatoren gemaf § 136 ¢ Abs. 1 SGB V erst durch Verord-
nung des Fachministeriums Bestandteil des Krankenhausplans werden, da die Anwendbarkeit
auf die landesspezifischen Gegebenheiten zunéchst zu prifen sei. Die GKV hingegen lehnen
jegliche Moglichkeit der Einschrankung durch das Land mit der Begriindung ab, dass die vom
G-BA festgelegten Qualitatsindikatoren in jedem Fall als Mindeststandard auch in Niedersach-
sen gelten mussten. Dies entspreche dem Beschluss des Landtags vom 18. Marz 2015
(Drs. 17/3186), nach dem die Qualitatsindikatoren des G-BA vom Land zu bertcksichtigen
seien. Die vorgesehene Regelung stellt somit einen Kompromiss zwischen diesen beiden Po-
sitionen dar; auch die vom Landtag geforderte Berticksichtigung kann auf diese Weise erreicht
werden.

Aus Sicht der AKN bestehen verfassungsrechtliche Bedenken gegen die Festlegung landes-
spezifischer Qualitatsanforderungen im Verordnungswege. Bei einem Eingriff in die Berufsfrei-
heit nach Artikel 12 des Grundgesetzes mussten zumindest die Vorgaben im Gesetz moglichst
konkret bestimmt werden. Sie verkennt dabei allerdings, dass die Regelung allein fir Kran-
kenhauser gilt. Durch Festlegung von Qualitatsanforderungen fur Krankenh&auser wird nicht in
die individuelle Berufsfreiheit der dort beschéaftigten Personen eingegriffen.

Der BKK Landesverband Mitte, die IKK classic, die Sozialversicherung fur Landwirtschaft,
Forsten und Gartenbau, die Knappschaft Bahn See, Regionaldirektion Hannover, sowie der
Verband der Ersatzkassen e. V., Landesvertretung Niedersachsen, heben die besondere Be-
deutung einer ausreichenden Personalbesetzung fir die Qualitat und Patientensicherheit her-
vor. MB und NKG weisen dartber hinaus darauf hin, dass die Freistellung von Personal fir
die neu einzurichtenden Gremien zu héherem Zeitdruck fihren wirde, der wiederum die Si-
cherheit beeintrachtige. Sie fordern deshalb flankierende MalRnahmen zur Sicherstellung einer
quantitativ und qualitativ ausreichenden arztlichen und pflegerischen Besetzung. Der BKK
Landesverband Mitte, die IKK classic, die Sozialversicherung fur Landwirtschaft, Forsten und
Gartenbau, die Knappschaft Bahn See, Regionaldirektion Hannover, sowie der Verband der
Ersatzkassen e. V., Landesvertretung Niedersachsen, regen die Aufnahme einer weiteren Er-
machtigung des Fachministeriums zur Festlegung einer nach Anzahl und Qualifikation be-
stimmten Personalmindestbesetzung fur einzelne Fachrichtungen der Krankenhauser an. Eine
solche Vorgabe erscheint grundsatzlich sinnvoll; einer zusétzlichen Regelung bedarf es jedoch
nicht, da Vorgaben zur personellen Besetzung einen Indikator der Strukturqualitat darstellen
und somit als weitere Qualitatsanforderung im Sinne des Absatzes 2 a festzulegen sind.

Zu Buchstabe c:

Der Wortlaut entspricht dem des bisher geltenden § 15 NKHG. Die Regelung ist aus rechts-
systematischen Erwagungen nunmehr im Kontext der Regelungen zur Krankenhausplanung
verortet und an die bundesgesetzliche Novellierung des Finften Buchs des Sozialgesetzbuchs
angepasst worden.

Die GKV fordern die Streichung des Absatzes 7. Aus ihrer Sicht dienen Mindestmengenrege-
lungen der Patientensicherheit und sind deshalb zwingend einzuhalten.

Die Notwendigkeit, auf die bewadhrte Regelung aufgrund einer lediglich redaktionellen Anpas-
sung des Gesetzestextes zu verzichten, ist jedoch nicht nachzuvollziehen.

Zu Nummer 3 (88 15 und 16 — neu -):
Zu § 15 (Umgang mit sicherheitsrelevanten Ereignissen):

Die NKG regt an, die Uberschrift in ,Einfiihrung eines Fehlermeldesystems* zu andern. Aller-
dings konnte dies den Eindruck erwecken, die zugelassenen Krankenhauser wirden verpflich-
tet, zusatzlich zu den Vorgaben des G-BA ein weiteres Meldesystem einzurichten. Geregelt
wird jedoch der Umgang mit sicherheitsrelevanten Ereignissen unter Nutzung des fur zugelas-
sene Krankenh&user bereits verpflichtend vorzusehenden Fehlermeldesystems.
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Zu Absatz 1;

Mit der Regelung des neu gefassten 8§ 15 Abs. 1 werden alle Krankenh&user verpflichtet, ein
anonymes Fehlermeldesystem einzufiihren. Es soll Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern ermég-
lichen, eventuelle Verdachtsmomente fir fehlerhaftes oder gar kriminelles Handeln innerhalb
des Krankenhausbetriebes an eine neutrale Stelle zu melden. Von besonderer Bedeutung ist
es, dass dabei keine Rickschlusse auf ihre Identitéat gezogen werden kdnnen. Wenn Mitarbei-
terinnen und Mitarbeiter negative Auswirkungen auf die Zusammenarbeit mit Vorgesetzten
und Kolleginnen und Kollegen firchten missen, stellt dies einen hemmenden Faktor fir die
Meldung sicherheitsrelevanter Ereignisse dar. Die Etablierung anonymer Fehlermeldesysteme
kann somit erheblich zur Patientensicherheit beitragen.

Die Verpflichtung, innerhalb einer betrieblichen Struktur ein anonymes Fehlermeldesystem
einzufuhren, stellt zwar eine Einschrankung der unternehmerischen Freiheit dar. Jedoch ist in
diesem Fall die Sicherheit der meist hilflosen Patientinnen und Patienten a priori héher zu
bewerten als das Organisationsrecht der Betriebsinhaberin oder des Betriebsinhabers. Des
Weiteren haben die Erfahrungen mit innerbetrieblichen Meldesystemen gezeigt, dass diese
einen erheblichen Nutzen fir den Betrieb selbst darstellen, in Krankenhdusern beispielsweise
durch die Vermeidung kostenintensiver Behandlungsfehler.

Das Bestehen anonymer Meldesysteme erachtet auch der Bundesgesetzgeber als unabding-
bar fur die Qualitdtssicherungskonzepte der zugelassenen Krankenh&user (siehe unten zu
Absatz 3). Die Pflicht zur Einfihrung derartiger Systeme wird durch Absatz 1 mithin allein fir
Krankenhd&user, die nicht nach § 108 SGB V zugelassen sind, konstituiert. Fir diese Gruppe
kann mit Blick auf die Patientensicherheit kein anderer Standard gelten als fur die Vielzahl der
anderen Krankenh&user.

Die LfD hat darauf hingewiesen, dass die bislang gewahlte Formulierung die Mdglichkeit von
Meldungen mit Personenbezug vorsieht. Um dies auszuschlie3en, wurde die Formulierung
wie vorgeschlagen geandert.

Der LSR hat eine Ergdnzung dahingehend angeregt, dass die Patientenfursprecherinnen und
Patientenfiirsprecher die Einrichtung des anonymen Fehlermeldesystems bekannt geben. Da
es sich jedoch um ein Meldesystem ausschlief3lich fir Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter han-
delt, erscheint dies nicht zielfihrend.

Die NKG halt eine Klarstellung dahingehend fiir erforderlich, dass ein Fehlermeldesystem nur
dann einzuftihren sei, soweit es noch nicht vorhanden ist. Dies ergibt sich jedoch unzweifelhaft
aus Absatz 3.

Der Anmerkung des SoVD, dass der Erfolg von Fehlermeldesystemen davon abhéangig ist, in
der Praxis ein angstfreies Klima zu erzeugen, ist zuzustimmen. Dies liegt in der Verantwortung
des einzelnen Krankenhauses; einer gesetzlichen Regelung bedarf es nicht.

Zu Absatz 2:

Mit der Verpflichtung, Meldungen, die auf eine besondere Gefahrdung der Patientensicherheit
schlieBen lassen, an das Fachministerium weiterzuleiten, soll sichergestellt werden, dass
schwerwiegende Vorfalle rechtzeitig erkannt und untersucht werden. Da dies auch das Ziel
der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter sein dirfte, die solche Vorfalle melden, kann der Einwand
der AG KSpV, dass damit die angestrebte Niederschwelligkeit gefahrdet wirde, nicht nach-
vollzogen werden. Innerhalb des Fachministeriums kann zur Entgegennahme der Meldungen
eine zustandige Stelle, beispielsweise die oder der Landespatientenschutzbeauftragte, be-
nannt werden, die oder der als unabhangige Stelle besonders geeignet ist, die Rechte der
Patientinnen und Patienten in solchen Fallen zu wahren. Die Pflicht der Krankenh&user ist
deshalb nicht als blofRe Informationspflicht ausgekleidet worden, weil die Landespatienten-
schutzbeauftragte oder der Landespatientenschutzbeauftragte die Krankenhauser beim Um-
gang mit eingegangenen Meldungen insbesondere auch beraten kann, mithin die Kranken-
hauser aufgrund der Beteiligungspflicht diese Beratungsergebnisse in ihre Uberlegungen mit
einbeziehen missen.

AKN und NKG fordern eine Klarstellung, in welchen konkret bezeichneten Féllen das Fachmi-
nisterium zu beteiligen ist und welchen Inhalt die Meldungen haben sollen. Mit Blick auf das
breite Spektrum madglicher Meldungen ist dies jedoch im konkreten Einzelfall zu bewerten. Der
von der AKN als zu unbestimmt empfundene Begriff der ,besonderen Gefahrdung* ist hier im
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strafrechtlichen Sinne zu verstehen. Einer Regelung, welche Stelle im Krankenhaus die Mel-
dung vornimmt, bedarf es nicht; dies kann jedes Krankenhaus organisatorisch selbst bestim-
men. Anders als von der AKN angenommen wére jedoch die Meldung durch die Patientenfiir-
sprecherinnen und Patientenfursprecher nicht sachgerecht, da es sich nicht um Meldungen
von Patientinnen und Patienten oder Angehdrigen handelt.

Die AKN erbittet eine Klarstellung, dass die Meldepflicht nur insofern bestehe, als sich diese
nicht bereits aus dem Bundesrecht ergebe. Eine Uberschneidung anonymer Meldungen von
Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern mit gesetzlich vorgegebenen Meldungen, beispielsweise zu
Gefahrdungen zu Arzneimitteln, ist zwar grundsatzlich denkbar, in der Praxis sollte es dem
Krankenhaus jedoch mdglich sein, etwaige Doppelmeldungen angemessen zu bearbeiten.

Die GKV empfehlen, dass tber das Fachministerium hinaus auch die die Landesverbande der
Krankenkassen und die Ersatzkassen beteiligt werden sollen, ohne dies ndher zu begriinden.
Eine solche Regelung wéare im Rahmen der Versorgungsvertrage zu treffen.

Zu Absatz 3:

Zugelassene Krankenh&duser sind nach 8§ 135 a Abs. 2 Nr. 1 in Verbindung mit § 136 Abs. 1
Nr. 1 SGB V bereits zur Etablierung eines Risikomanagement- und Fehlermeldesystems ent-
sprechend den vom Gemeinsamen Bundesausschuss bestimmten Mindestanforderungen
nach § 136 a Abs. 3 SGB V verpflichtet. Den Qualitatsberichten fur das Jahr 2013 ist zu ent-
nehmen, dass rund 73 Prozent der nach 8§ 108 SGB V zugelassenen niedersachsischen Kran-
kenh&user Uber ein anonymes Fehlermeldesystem verfligten. Es ist davon auszugehen, dass
aufgrund der bundesgesetzlichen Verpflichtung dieser Anteil in den vergangenen drei Jahren
gestiegen ist.

Der Kompetenztitel der Sozialversicherung in Artikel 74 Abs. 1 Nr. 12 des Grundgesetzes un-
terliegt dem Bereich der konkurrierenden Gesetzgebung. Der Bund hat von seiner Gesetzge-
bungsbefugnis nicht erschépfend Gebrauch gemacht, sondern hat dem Gemeinsamen Bun-
desausschuss lediglich die Regelung der grundsatzlichen Anforderungen Uberlassen. Die
Normsetzungsbefugnis der L&nder beschrankt sich mithin darauf, ergdnzende Qualitatsanfor-
derungen statuieren zu dirfen. Der Bereich zulassiger Regelungsbefugnis wiirde vor allem
dann verlassen, wenn die Regelungen des Bundes verscharft wirden (Kuhla, NZS 2014,
S. 361, 364). Die Beteiligungspflicht in Absatz 2 erganzt das Fehlermeldesystem insofern, als
dass ab einem bestimmten Gefahrdungspotential die Meldung an das Fachministerium zu er-
folgen hat. Es wird daher ausdricklich klargestellt, dass die Regelungen der Absatze 1 und 2
fur den Kreis der nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenhauser die entsprechenden bun-
desrechtlichen Vorgaben lediglich ergdnzen. Innerhalb des Fachministeriums kann zur Entge-
gennahme der Meldungen eine zustandige Stelle, beispielsweise die Landespatientenschutz-
beauftragte oder der Landespatientenschutzbeauftragte, benannt werden.

Vor dem Hintergrund, dass mit der Meldepflicht in Absatz 2 eine ergdnzende Regelung getrof-
fen wurde, kann dem Vorschlag der NKG, klarstellend aufzunehmen, dass tber die Vorgaben
des Funften Buchs des Sozialgesetzbuchs hinaus keine weitergehenden Verpflichtungen be-
stehen, nicht entsprochen werden.

Zu Absatz 4:

Das Fachministerium unterstitzt das Krankenhaus beim Umgang mit dem Fehlermeldesys-
tem, insbesondere bei der Einfihrung und beim Betrieb, durch die Erstellung von Handlungs-
empfehlungen. Dabei sind die vom G-BA nach § 136 a Abs. 3 SGB V definierten Mindeststan-
dards fur Risikomanagement- und Fehlermeldesysteme zu beriicksichtigen. Auch die von der
AKN angefiihrten Handlungsempfehlungen zum Critical Incident Reporting System (CIRS; auf
Deutsch: Berichtssystem tber kritische Vorkommnisse) kdnnen als Grundlage dienen.

Mit Blick auf die Mindeststandards des G-BA halt die NKG die Herausgabe weiterer Empfeh-
lungen fur entbehrlich. Sie Ubersieht dabei, dass die Empfehlungen dazu dienen sollen, die
Krankenhauser in der praktischen Umsetzung zu unterstiitzen und beispielsweise die beman-
gelten Unsicherheiten beziglich der Meldungen an das Fachministerium auszuraumen.

Die GKV weist darauf hin, dass die Mindeststandards des G-BA zwingend einzuhalten seien.
Hierzu wird auf die Ausfuhrungen zu Absatz 3 verwiesen. Eine Notwendigkeit, die GKV regel-
haft bei der Erstellung der Handlungsempfehlungen zu beteiligen, ist nicht erkennbar.
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Zu § 16 (Patientenfirsprecherin oder Patientenflirsprecher):

Die Norm ist aus rechtssystematischen und -dogmatischen Erwégungen neu gefasst worden.
So sind beispielsweise Regelungsgehalte, die sich aus hoherrangigem Recht wie dem Rechts-
dienstleistungsgesetz ergeben und damit rein deklaratorischer Natur waren, im Sinne der Nor-
mensparsamkeit gestrichen worden. Erste Erfahrungen aus der Praxis zeigen, dass die Be-
reitschaft geeigneter Personen, dieses Amt zu tbernehmen, wéachst, wenn die Berufungsre-
gelungen, insbesondere mit Blick auf den urspriinglich bestehenden funfjahrigen Berufungs-
zeitraum, gelockert werden. GKV und NKG haben jedoch darauf hingewiesen, dass Patien-
tenfursprecherinnen und Patientenfursprecher nur erfolgreich tatig sein konnten, wenn sie
nicht nur kurzfristig im Amt seien und ausreichend Zeit zur Einarbeitung erhielten. Auf Vor-
schlag der NKG wurde deshalb ein regelhafter Berufungszeitraum von drei Jahren vorgese-
hen.

Weitere materiell-rechtliche Verdnderungen sind bei der Neufassung des 8§ 16 nicht erfolgt.
Die Bedenken von GKV, NKG, NPR und LSR, es handele sich um eine grundlegende Neufas-
sung, bei der wichtige Berufungsvoraussetzungen, Aufgaben oder Sanktionsmoglichkeiten
entfallen oder hinzugekommen sind, sind somit unbegrindet. Neben Niedersachsen haben
Hessen, Thiringen, Saarland, Rheinland-Pfalz, Bremen, Berlin, Nordrhein-Westfalen und
Hamburg vergleichbare Regelungen.

Zu Absatz 1:

Die Norm regelt die Pflicht der Krankenhaustréger, fir jedes Krankenhaus das Amt einer Pa-
tientenfirsprecherin oder eines Patientenfirsprechers einzurichten.

Berufen werden kénnen nur geeignete natirliche Personen. Die Berufung einer juristischen
Person wie beispielsweise eines Freundeskreises ist unzulassig, weil damit nicht das fiur die
Amtsausuibung zwingend erforderliche Vertrauensverhaltnis aufgebaut werden kann. Geeig-
net ist, wer tUber die fur die Aufgabenerfillung erforderliche Zuverlassigkeit und Fachkunde,
insbesondere lUber ausreichende Erfahrungen im Sozial- oder Gesundheitswesen, verfligt. Be-
rufen werden kann nicht, wer in einem Dienst- oder Beschéaftigungsverhaltnis zum Kranken-
haustrager steht oder diesem in anderer Weise, insbesondere als Organ oder Mitglied eines
Organs, angehdrt. Soweit es angesichts der Verhaltnisse des Krankenhauses zur sachgerech-
ten Erfillung der Aufgaben der Patientenfiirsprecherin oder des Patientenfirsprechers zweck-
mafig erscheint, konnen auch mehrere Personen als Patientenfirsprecherinnen, Patienten-
fursprecher, Stellvertreterinnen oder Stellvertreter berufen werden.

Es ist davon auszugehen, dass es sich bei der Tatigkeit um eine betreuende Téatigkeit im Sinne
des § 3 Nr. 26 des Einkommenssteuergesetzes handelt.

Zu Absatz 2:

Die Patientenfursprecherin oder der Patientenfiirsprecher dient dem tbergeordneten Ziel, die
Qualitat der vom Krankenhaus erbrachten Leistungen zu sichern und weiterzuentwickeln.

Nummer 1

Die Forderung des Vertrauensverhaltnisses ist umfassend zu verstehen und bezieht sich auf
alle im konkreten Einzelfall dazu geeignet erscheinenden MaRnahmen. Eine geeignete Mal3-
nahme waére z. B., gegeniiber dem Krankenhaus auf die in § 1901 b des Biirgerlichen Gesetz-
buchs (BGB) bundesgesetzlich normierte Pflicht der Berlicksichtigung von Patientenverfiigun-
gen hinzuwirken. Die entsprechende Regelung findet sich bislang in § 16 Abs. 2 Satz 8 NKHG.
Auch die Zusammenarbeit mit dem Betriebsrat, deren Fehlen der MB bemangelt hat, ist als
geeignete MaRnahme anzusehen.

Nummer 2

Wesentliche Aufgabe der Patientenflrsprecherin oder des Patientenflirsprechers ist es, Be-
schwerden und Anregungen zu bearbeiten und so zu einer Qualitatsverbesserung beizutra-
gen. Welche Stelle im Krankenhaus fur die Entgegennahme der Meldungen jeweils zustéandig
ist, hangt vom konkreten Einzelfall ab.
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Nummer 3

Durch die in dieser Nummer geregelte Lotsenfunktion wird zum einen dem Umstand Rechnung
getragen, dass die Patientenfiirsprecherinnen und Patientenfiirsprecher selbst keine unmittel-
bare Beratung in rechtlichen oder medizinisch-fachlichen Fragen leisten kbnnen und sollen.
Zum anderen kann es auch dann zweckmalRig sein, die Betroffenen Uber andere Stellen zu
beraten, wenn das jeweilige Anliegen nicht in den Verantwortungsbereich des Krankenhauses
oder seines Tragers fallt.

Nummer 4

Die Norm beinhaltet eine wesentliche Aufgabe der Patientenfirsprecherinnen und Patienten-
fursprecher, namlich die Unterrichtung der zustéandigen Stellen Gber mdgliche Misssténde. Die
Beschrénkung der Meldungen auf ,erhebliche* Méngel soll gewéhrleisten, dass nicht in jedem
Bagatellfall eine Unterrichtungspflicht ausgeldst wird.

Nummer 5

Die Berichtspflicht der Patientenflrsprecherinnen und Patientenfiirsprecher ist dahingehend
zu konkretisieren, dass sie nicht nur allgemein regelmé&Rig, sondern auch bei besonderer Ver-
anlassung im Einzelfall besteht. Daraus ergibt sich kein Anspruch des Krankenhauses, bei der
Patientenflirsprecherin oder dem Patientenfiirsprecher Informationen einzufordern.

Nummer 6

Erfahrungen aus der Praxis belegen, dass Sprechstunden nur begrenzt praktikabel und
zweckdienlich sind. Daher besteht die Verpflichtung, auch im Ubrigen eine Erreichbarkeit in
geeigneter Form, beispielsweise tiber E-Mail oder einen Anrufbeantworter, sicherzustellen.

Zu Absatz 3:

Patientenflirsprecherinnen und Patientenflirsprecher kénnen ihr tGibergeordnetes Ziel der Qua-
litatssicherung nur dann effektiv erreichen, wenn auch das Krankenhaus seinen klar umrisse-
nen Pflichtenkreis kennt und ihm nachkommt.

Nummer 1

Die besondere Hinweispflicht des Krankenhaustragers dient der sicheren und umfassenden
Aufgabenwahrnehmung durch die Patientenfiirsprecherinnen und Patientenflirsprecher. Da-
bei handelt es sich um eine deklaratorische Pflichtenbelehrung (vgl. § 43 Satz 1 des Nieder-
sachsischen Kommunalverfassungsgesetzes) und keine konstitutive Pflichtenbegriindung
(vgl. 8 83 Abs. 2 des Verwaltungsverfahrensgesetzes).

Nummer 2

Die ehrenamtlich téatigen Patientenflrsprecherinnen und Patientenflrsprecher haben einen
Anspruch auf Aufwandsentschadigung gegeniber dem Krankenhaustrager. Die Hohe der Auf-
wandsentschadigung soll der Entwicklung in der Praxis Uiberlassen bleiben.

Nummer 3

Die Pflicht knupft an § 5 Abs. 7 Satze 1 und 2 der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses Uber die grundsatzlichen Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qualitdtsma-
nagement fir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser (Qualitatsmanagement-Richtli-
nie Krankenhéauser — KQM-RL) an. Danach gehort zum patientenorientierten Beschwerdema-
nagement neben der ,ziigigen und transparenten Bearbeitung der Beschwerden“ auch die
»Zeitnahe Unterrichtung Uber das Ergebnis und gegebenenfalls gezogene Konsequenzen®.

Nummer 4

Die Pflicht, geeignete Raume fir die Sprechstunde zur Verfiigung zu stellen, tragt dem Um-
stand Rechnung, dass zum einen die Gesprache in der Regel einer Vertraulichkeit bedtrfen
und zum anderen das Angebot fir die Patientinnen und Patienten sowie ihre Angehdrigen
unmittelbar vor Ort erreichbar sein muss.

Nummer 5

Die Kosten flr erforderliche Fortbildungen hat der Krankenhaustrager zu ibernehmen. Da die
Patientenflrsprecherinnen und Patientenfiirsprecher die unterschiedlichsten Vorkenntnisse
fur ihre ehrenamtliche Téatigkeit mitbringen und darauf aufbauend individuelle Fortbildungen
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benotigen, erscheint die vom NPR geforderte Standardisierbarkeit der Fortbildungen nicht pra-
xistauglich.

Nummer 6

Die Pflicht, die Patientinnen und Patienten sowohl Uber das Amt als auch Uber die Erreichbar-
keit der Patientenfiirsprecherin oder des Patientenfiirsprechers zu informieren, knipft an
§ 5 Abs. 7 Satz 2 KQM-RL an, wonach die Patientinnen und Patienten Uber Beschwerdemdg-
lichkeiten vor Ort zu informieren sind. Wie vom LSR angemerkt, umfasst der Begriff der ,ge-
eigneten Form*“ sowohl miindliche als auch schriftliche Informationen, bei Bedarf auch in leich-
ter Sprache.

Zu Absatz 4:

Der Geheimhaltungspflicht unterliegen insbesondere Geheimnisse aus dem persdnlichen Le-
bensbereich der Patientinnen und Patienten und ihrer Angehdren sowie Betriebs- und Ge-
schéaftsgeheimnisse des Krankenhauses und seines Tragers.

Die Arbeit der Patientenflrsprecherinnen und Patientenfirsprecher umfasst naturgemaf auch
den Umgang mit Sachverhalten, die der &arztlichen Schweigepflicht unterliegen. Bei diesen
Sachverhalten, aber auch bei anderen, die einer gesetzlichen oder vertraglichen Schweige-
pflicht unterliegen, ist bei Ubermittlung von Informationen auf das Vorliegen einer Entbindung
von der Schweigepflicht oder alternativ auf eine Anonymisierung der Daten zu achten.

Zu Absatz 5:

Zur Unterstitzung der Arbeit der Patientenfirsprecherinnen und Patientenfiirsprecher gibt das
Fachministerium Handlungsempfehlungen heraus. Diese Aufgabe wird zukiinftig vom Fach-
ministerium auf die Landespatientenschutzbeauftragte oder den Landespatientenschutzbeauf-
tragten Ubertragen, weil die Zusammenarbeit und Begleitung der Patientenflrsprecherinnen
und Patientenfursprecher eine ihrer oder seiner originaren Aufgaben darstellt. Die Handlungs-
empfehlungen sollen auch ein Leitbild enthalten. Da die Handlungsempfehlungen sich nicht
an die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des Krankenhauses richten, ist die geforderte Beteili-
gung von MB und NPR nicht notwendig.

Zu Absatz 6:

Die Regelung konstituiert die Pflicht der Patientenfiirsprecherinnen und Patientenflrsprecher,
dem Fachministerium jahrlich einen Erfahrungsbericht vorzulegen. Innerhalb des Fachminis-
teriums kann zur Entgegennahme der Berichte eine zustandige Stelle, beispielsweise die oder
der Landespatientenschutzbeauftragte, benannt werden, zu deren oder dessen Aufgabenbe-
reich es naturgemaf gehort, die Erfahrungen der Patientenfiirsprecherinnen und Patienten-
firsprecher zu bewerten, Rickschlisse zu ziehen und Verbesserungspotentiale herauszufin-
den, die dann wiederum fir die kiinftige Arbeit in die Handlungsempfehlungen aufzunehmen
sind.

Zu Absatz 7:

Die Regelung soll den rechtlichen Problemen Rechnung tragen, die moéglicherweise im Hin-
blick auf die Gesetzgebungskompetenz des Landes bestehen kénnten (vgl. zum Problem bei-
spielsweise Kuhla, NZS 2014, 361). Denn es ist nicht ganz eindeutig, inwiefern der Bund, ins-
besondere im Fiinften Buch des Sozialgesetzbuchs, das ,patientenorientierte Beschwerdema-
nagement* abschlieBend geregelt hat und dies insoweit einer Regelung des Landes abschlie-
Rend entgegenstehen koénnte. Daher wird ausdriicklich klargestellt, dass im Anwendungsbe-
reich des Flnften Buchs des Sozialgesetzbuchs keine diesen Vorschriften widersprechenden
Regelungen geschaffen, sondern insoweit nur die bundesrechtlichen Bestimmungen erganzt
werden sollen.

Zu Nummer 4 (88 17 bis 21 — neu -):
Zu § 17 (Morbiditats- und Mortalitdtskonferenzen):
Zu Absatz 1:

Morbiditats- und Mortalitatskonferenzen werden bereits in knapp der Halfte der nach § 108
SGB V zugelassenen niedersachsischen Krankenhauser als Instrument zur Verbesserung der
Behandlungsqualitat genutzt (Qualitatsberichte 2013). Mit der vorgesehenen Regelung soll
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diese bewahrte Praxis verstetigt und flachendeckend umgesetzt werden. Morbiditats- und Mor-
talitdtskonferenzen erméglichen es dem medizinischen und pflegerischen Personal, Fehler zu
entdecken, abzustellen und damit Behandlungsprozesse zu verbessern. Sie erhthen aber
auch die Wahrscheinlichkeit, dass kriminelles Handeln im Krankenhaus aufgedeckt wird. Es
handelt sich um einen |I6sungs- und entwicklungsorientierten Austausch ,auf Augenhdhe® im
interdisziplinaren Team, bei dem alle Beteiligten voneinander lernen kdnnen, ohne Sanktionen
befiirchten zu missen. Die AKN sieht einen Widerspruch zwischen dem Ziel, kriminelles Han-
deln aufzudecken, und der geforderten Sanktionsfreiheit. Dabei verkennt sie allerdings, dass
sich die Sanktionsfreiheit ohnehin nur auf Fehler, nicht jedoch auf vorsétzliche kriminelle Hand-
lungen beziehen kann.

Befragungen von Teilnehmerinnen und Teilnehmern belegen, dass das Personal fir Verbes-
serungen in der Patientensicherheit durch Morbiditats- und Mortalitdtskonferenzen sensibili-
siert wird und diese Lerneffekte noch erhdht werden, wenn die Konferenzen in systematischer
Form und innerhalb der Einrichtung nach festen Standards durchgefuihrt werden (Bundeséarz-
tekammer Methodischer Leitfaden Morbiditats- und Mortalitatskonferenzen, Berlin, 2016 mit
weiteren Nachweisen).

Die NKG rat von einer verpflichtenden Einfihrung von Morbiditats- und Mortalitatskonferenzen
ab; eine Soll-Regelung sei ausreichend. Sie begriindet dies damit, das Morbiditats- und Mor-
talitatskonferenzen in vielen niedersachsischen Krankenhéusern bereits etabliert seien, aller-
dings aus der Tradition der arztlichen Fort- und Weiterbildung und nicht des Risiko- und Qua-
litatsmanagements. Dabei verkennt die NKG, dass eben diese Weiterentwicklung im Hinblick
auf die Patientensicherheit dringend erforderlich ist und mit der vorgesehenen Regelung die
Heranbildung einer entsprechenden ,Fehlerkultur* angestof3en werden soll.

Die erforderliche Frequenz der Morbiditats- und Mortalitdtskonferenzen ist abhangig von der
Grof3e und den Fachrichtungen des jeweiligen Krankenhauses; sie sollten jedoch mindestens
einmal monatlich stattfinden. Wahrend der MB eine Prazisierung der Haufigkeit von Morbidi-
tats- und Mortalitatskonferenzen fordert, hélt die NKG die Mindestvorgabe einer monatlichen
Frequenz fur zu starr. Es soll deshalb zunachst abgewartet werden, wie die Regelung in der
Praxis umgesetzt wird. Nach der Implementierungsphase ist zu bewerten, ob eine Anpassung
sinnvoll erscheint.

Zu Absatz 2;

Die Vorschrift legt die Mindestbesetzung der Morbiditats- und Mortalitatskonferenzen fest. Der
Teilnehmerkreis der Morbiditats- und Mortalitdtskonferenzen sollte in Abhangigkeit von den
individuellen Gegebenheiten maoglichst breit gefasst werden, damit zum einen ein mdglichst
grol3es Spektrum an Fachkenntnissen genutzt werden kann und zum anderen méglichst viele
Personen von den Erkenntnissen profitieren konnen. Weitere Teilnehmerinnen und Teilneh-
mer kbnnen beispielsweise Assistenzérztinnen und Assistenzarzte, Angehdrige der anderen
Gesundheitsfachberufe (unter anderem Hebammen und Entbindungspfleger, Physiotherapeu-
tinnen und Physiotherapeuten), Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des Labors, der Apotheke,
der Funktionsbereiche und der Pathologie oder Patientenfirsprecherinnen und Patientenfir-
sprecher sein.

Aus Sicht der AKN sollte jedes Krankenhaus individuell iiber die Zusammensetzung der Mor-
biditats- und Mortalitdtskonferenzen entscheiden, da diese abhangig vom Status der Sicher-
heitskultur und der interprofessionellen Zusammenarbeit sei. Dieser Einwand geht jedoch fehl,
da eine enge interprofessionelle Zusammenarbeit im Hinblick auf die Patientensicherheit drin-
gend erforderlich ist und gerade in Krankenhdusern mit einer noch nicht sehr ausgepragten
Sicherheitskultur mit der vorgesehenen Regelung geférdert werden soll.

Dem Anderungsvorschlag der Apothekerkammer, die leitende Apothekerin oder den leitenden
Apotheker als regelhaftes Mitglied in der Konferenz zu beteiligen, wird nicht gefolgt. Eine Be-
teiligung ist durch die Formulierung ,insbesondere” er6ffnet, wenn das Krankenhaus diese fur
erforderlich erachtet.

Der NKG ist zuzustimmen, dass die Vorgaben zur Besetzung nur fiir krankenhausweite Mor-
biditats- und Mortalitdtskonferenzen Anwendung finden kénnen. Eine Verpflichtung zur Durch-
fuhrung abteilungsspezifischer Morbiditats- und Mortalitatskonferenzen ist nicht beabsichtigt.

Der DBfK Nordwest e. V. regt an, den Begriff ,Pflegefachkraft* durch ,Pflegefachperson® zu
ersetzen, da letzterer Standard der Berufsverbande im deutschsprachigen Raum sei. Dem
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kann aus Griinden der Normenklarheit nicht gefolgt werden, da die Sozialgesetzbiicher aus-
schlieB3lich den Begriff der ,Pflegefachkraft* verwenden.

Zu Absatz 3:

Hauptaufgabe der Morbiditats- und Mortalitatskonferenzen ist die Vorstellung und Diskussion
ausgewahlter kritischer Behandlungsfalle. Hierbei handelt es sich insbesondere um Todes-
falle, Zwischenfalle, Komplikationen oder schwere Verlaufe mit vermutetem Verbesserungs-
potential. Dartber hinaus ist die krankenhausinterne Morbiditats- und Mortalitatsstatistik zu
analysieren, insbesondere im Hinblick auf eine ungew6hnliche Haufung von Komplikationen
oder Todesfallen.

Aus Sicht der NKG ist Absatz 3 insgesamt zu streichen. Die Beschaftigung mit Statistiken laufe
der urspringlichen Intention der Morbiditats- und Mortalitatskonferenzen zuwider; vorberei-
tende Datenanalysen wirden zusétzlichen birokratischen Aufwand erzeugen. Dieser Ein-
wand kann nicht nachvollzogen werden, da beispielsweise ein Anstieg von Krankenhausinfek-
tionen oder bestimmte Gefahrdungsmuster nicht allein anhand von Einzelféllen erkannt wer-
den konnen.

Die LfD weist darauf hin, dass mit Blick auf die Schweigepflicht nach § 203 des Strafgesetz-
buchs (StGB) sowie die datenschutzrechtlichen Vorgaben nur anonymisierte Einzelfalle ge-
schildert werden dirfen. Einer gesonderten Regelung bedarf es jedoch nicht, da die Verwen-
dung personenbezogener Daten im Rahmen von Morbiditats- und Mortalitdtskonferenzen
nicht erforderlich ist und die Mitglieder ohnehin im Rahmen ihrer beruflichen Téatigkeit an diese
Pflichten gebunden sind.

Zu Absatz 4:

Der Erfolg der Morbiditats- und Mortalitdtskonferenzen ist von einer standardisierten und pro-
fessionalisierten Durchfiihrung abhangig. In einem Leitfaden ist deshalb die krankenhausindi-
viduelle Vorgehensweise festzulegen. Zu regeln ist beispielsweise, nach welchen Kriterien die
Besprechungsfalle ausgewahlt werden, wie und durch wen die Vorstellung erfolgt, wer die
Moderation Ubernimmt und wie die Umsetzung der abgeleiteten Verbesserungsmal3hahmen
sichergestellt wird.

Der MB fordert eine Préazisierung der Anforderungen an Protokolle, Dokumentationen und Pri-
fungen. Aufgrund der unterschiedlichen Leistungsspektren der Krankenh&user soll dies jedoch
krankenhausindividuell im entsprechenden Leitfaden geregelt werden.

Zu Absatz 5:

Die Krankenhauser unterliegen bereits heute nach der Verordnung Uber die Bundesstatistik
fur Krankenhauser umfangreichen Dokumentationspflichten. Diese Daten dirfen jedoch allein
fur krankenhausplanerische Zwecke verwendet werden. Sofern sich aufgrund von Meldungen
an das Fachministerium Hinweise auf eine ungewohnliche Haufung von Todesfallen oder
Komplikationen ergeben, ist das Fachministerium berechtigt, beim jeweiligen Krankenhaus die
internen Morbiditats- und Mortalitatsstatistiken anzufordern, um die Verdachtsmomente zu va-
lidieren.

Die NKG halt die vorgesehene Vorlagepflicht fiir entbehrlich und beflirchtet einen birokrati-
schen Aufwand. Zudem sei die Aussagekraft derartiger Statistiken aufgrund fehlender Stan-
dardisierung gering; konkrete MaRnahmen, die aus den Statistiken seitens des Fachministeri-
ums abgeleitet werden koénnten, fehlten. Hierzu ist klarzustellen, dass keine regelhafte Uber-
mittlung und Auswertung der Statistiken beabsichtigt ist. Ziel ist es vielmehr, konkrete Meldun-
gen schwerwiegender Verdachtsfalle anhand aktueller Daten bewerten zu kénnen.

Zu § 18 (Arzneimittelkommission):
Zu Absatz 1:

Es ist davon auszugehen, dass in der Uberwiegenden Anzahl der niedersachsischen Kranken-
hauser Arzneimittelkommissionen eingerichtet sind. Aufgaben, Zusammensetzung und Ar-
beitsweise sind jedoch nicht einheitlich definiert. Mit der gesetzlichen Verankerung im Nieder-
sachsischen Krankenhausgesetz sollen die Existenz der Arzneimittelkommissionen abgesi-
chert und einheitliche Standards geschaffen werden.
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Die zunehmende Komplexitat der Arzneimitteltherapie erfordert einen regelmafigen Aus-
tausch der verantwortlichen Personen. Mit Schaffung dieser Norm sollen auch Risiken und
Missbrauch von Arzneimitteln im Krankenhaus friihzeitig erkannt werden. Durch die regelhafte
Schaffung einer Arzneimittelkommission in niedersachsischen Krankenh&ausern wird somit die
Patientensicherheit gestarkt. Die gesetzliche Absicherung von Arzneimittelkommissionen hat
sich in den Bundeslandern Brandenburg, Rheinland-Pfalz, Mecklenburg-Vorpommern, Sach-
sen-Anhalt und Thiringen bereits bewahrt.

Fur Krankenhauser eines Tragers kann es sinnvoll sein, eine gemeinsame Arzneimittelkom-
mission einzurichten, da die Beschaffung der Arzneimittel haufig zentral fir alle Einrichtungen
des Tragers organisiert wird. Ebenso soll dies Krankenhausern ermoglicht werden, deren
Standorte sich in rdumlicher N&he, beispielsweise im selben oder in benachbarten Landkrei-
sen, zueinander befinden. Insbesondere kleinere Krankenh&user sollen auf diese Weise Sy-
nergieeffekte nutzen kénnen.

Apothekerkammer, AKN und GKV regen an, dass die Bestimmung der Krankenhauser, die
eine gemeinsame Arzneimittelkommission bilden kdnnen, préziser gefasst werden sollte. Apo-
thekerkammer und GKV halten eine trager- und standortiibergreifende gemeinsame Arznei-
mittelkommission fir kritisch. Wahrend die Apothekerkammer eine gemeinsame Arzneimittel-
kommission nur fur Krankenh&user befurwortet, die von derselben Apotheke versorgt werden,
schlagen die GKV vor, diese Offnung nur fiir Krankenh&user, die unter einer gemeinsamen
Leitung stehen, vorzusehen. Letztendlich wird es Aufgabe des Fachministeriums sein, im Rah-
men seiner Aufsichtsfunktion zu bewerten, ob die Einrichtung einer gemeinsamen Arzneimit-
telkommission im Einzelfall sachgerecht ist. Die genannten Félle waren voraussichtlich als
.geeignete Falle" im Sinne des Gesetzes anzusehen.

Zu Absatz 2;

Die Zusammensetzung der Arzneimittelkommission orientiert sich an dem Personenkreis, der
im Krankenhausbetrieb mit der Verordnung, Zubereitung und Verabreichung von Arzneimitteln
befasst ist. Aus héherrangigem Recht (8 14 Abs. 5 Nr. 6 des Apothekengesetzes [ApoG] und
§ 27 Abs. 2 Satz 3 der Apothekenbetriebsordnung) ergibt sich, dass die Leiterin oder der Leiter
der Krankenhausapotheke oder der krankenhausversorgenden o6ffentlichen Apotheke stets
Mitglied der Arzneimittelkommission ist. Das Krankenhaus kann weitere Mitglieder bestimmen,
soweit dies fachlich geboten scheint, beispielsweise Stationsérztinnen und Stationsérzte oder
verantwortliche Personen aus den Funktionsbereichen (z. B. Anasthesie, Endoskopie, Labor).

Apothekerkammer und AKN schlagen vor, den Begriff ,,Fachrichtung” in ,,Fachgebiet” zu an-
dern, da diese Formulierung im Kammergesetz fir die Heilberufe und in der Weiterbildungs-
ordnung der AKN verwendet wird. Der Begriff der Fachrichtung bezieht sich hier jedoch nicht
auf arztliche Fachgebiete, sondern auf die im Krankenhausplan festgelegten Fachrichtungen
des Krankenhauses. Da der Krankenhausplan lediglich 22 unterschiedliche Fachrichtungen
ausweist, die von keinem Krankenhaus in ihrer Gesamtheit vorgehalten werden, dirfte sich
auch die Befirchtung von Apothekerkammer, AKN und UVN, dass das Gremium zu groR wer-
den kbnnte, als unbegriindet erweisen.

Die AKN bittet zu prufen, ob statt der leitenden Arztinnen oder Arzte auch Facharztinnen oder
Fachéarzte Mitglieder der Arzneimittelkommission sein kénnen. Eine solche Offnung ist nicht
zweckmalig, da die arztlichen Entscheidungstragerinnen und Entscheidungstrager Mitglieder
der Arzneimittelkommission sein missen, um die Umsetzung der Entscheidung der Arzneimit-
telkommission in die Praxis sicherzustellen.

Anders als von der Apothekerkammer vorgeschlagen ist eine verpflichtende Teilnahme der
leitenden Pflegefachkrafte unabdingbar, da diese mafl3geblich an der Medikamentenversor-
gung beteiligt sind. Dem Vorschlag des DBfK Nordwest e. V., den Begriff ,Pflegefachkraft"
durch ,Pflegefachperson” zu ersetzen, wird ebenso wie in § 17 Abs. 2 nicht gefolgt.

Dem Anderungsvorschlag der KVN, eine Vertreterin oder einen Vertreter aus dem Bereich der
ambulanten Versorgung als regelhaftes Mitglied der Arzneimittelkommission vorzusehen, wird
nicht gefolgt. Eine Beteiligung ist durch die Formulierung ,insbesondere” erdéffnet, wenn das
Krankenhaus diese fur erforderlich erachtet. Die von der UVN erbetene offenere Formulierung
ist insofern bereits umgesetzt.
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Die Arzneimittelkommission muss sich eine Geschéaftsordnung geben, um grundlegende ver-
fahrensrechtliche Handlungskorridore vorab festzulegen. Die Geschaftsordnung sollte insbe-
sondere Regelungen enthalten Giber Entscheidungen bei Dissens, tiber Stimmrechte und mog-
liche Befangenheitsgrinde sowie Uber die Einrichtung von Arbeitsgruppen. Die Apotheker-
kammer weist darauf hin, dass auch Vertretungsregelungen Bestandteil der Geschaftsord-
nung sein sollten.

Zu Absatz 3:

Die Arzneimittelkommission hat die Aufgabe, die regelhaft im Krankenhaus verwendeten Arz-
neimittel nach den Kriterien Qualitat, Wirksamkeit, Unbedenklichkeit und Wirtschaftlichkeit auf
der Basis gesicherter wissenschatftlicher Erkenntnisse auszuwéahlen. Sie erhdht die Sicherheit
beim Umgang mit Arzneimitteln und schafft zugleich eine Instanz zur Verbesserung des inter-
professionellen Informationsaustausches zwischen den Verantwortlichen. Nutzen-Risiko-Ab-
wagungen hinsichtlich des Arzneimitteleinsatzes, aber auch die Bericksichtigung von Wirt-
schaftlichkeitserwagungen sind grundlegende Inhalte der Tatigkeit der Arzneimittelkommis-
sion im Interesse einer qualitatsgerechten Versorgung der Patientinnen und Patienten.

Die LfD weist darauf hin, dass mit Blick auf die Schweigepflicht nach § 203 StGB sowie die
datenschutzrechtlichen Vorgaben nur anonymisierte Einzelfélle geschildert werden dirfen. Ei-
ner gesonderten Regelung bedarf es jedoch nicht, da die Aufgabe der Arzneimittelkommission
die allgemeine Beratung zu Fragen der Arzneimittelversorgung und des Arzneimittelver-
brauchs anhand kumulierter Daten ist. Eine Verwendung personenbezogener Daten ist nicht
erforderlich. Dartber hinaus sind die Mitglieder ohnehin im Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeit
an diese Pflichten gebunden. Entsprechend dieser Zielsetzung weisen die UVN und die AKN
in ihren Stellungnahmen darauf hin, dass die Beratung und Unterstiitzung nicht patientenbe-
zogen im Einzelfall, sondern mittels Standards oder Handreichungen erfolgen soll.

Der Vorschlag von AKN und NKG, die Erfassung aller mit der Anwendung eines Arzneimittels
verbundenen Risiken in einem einrichtungsinternen Meldesystem als Aufgabe der Arzneimit-
telkommission herauszunehmen, wurde aufgenommen, da Meldesysteme zu Arzneimittelrisi-
ken bereits in bundesrechtlichen Vorschriften (unter anderem Arzneimittelgesetz, Apotheken-
betriebs-ordnung) und in den Berufsordnungen geregelt sind.

Dem Vorschlag der KVN, als weitere Aufgabe der Arzneimittelkommission die Gewahrleistung
der ambulanten Arzneimitteltherapie auch wahrend der stationaren Aufenthalte und die Einlei-
tung der Medikation im Rahmen des Entlassmanagements auf Basis der Verordnungsrege-
lungen fur die ambulante Versorgung vorzusehen, wird nicht gefolgt. Die Fortfiilhrung der am-
bulanten Arzneimitteltherapie ist nicht Aufgabe der Arzneimittelkommission, sondern bleibt im-
mer eine arztliche Einzeltherapieentscheidung bei Aufnahme ins Krankenhaus. Die Fortfih-
rung der Medikation im Rahmen des Entlassmanagements ist Gber die entsprechende Richt-
linie des G-BA umfassend geregelt. In der ambulanten Therapie haufig verwendete Arzneimit-
tel kbnnen in der von der Arzneimittelkommission erstellten Arzneimittelliste Beriicksichtigung
finden.

Zu Absatz 4:

Die Pflicht, die Arzneimittelliste von vornherein zu beriicksichtigen, wiirde einen unzuléassigen
Eingriff in die Therapiefreiheit der Arztinnen und Arzte darstellen. Weicht die Arztin oder der
Arzt bei der Ausiibung ihrer oder seiner Therapiefreiheit von der Arzneimittelliste ab, so hat
sie oder er jedoch gegeniber der Arzneimittelkommission eine Informationspflicht. Diese um-
fasst auch das Darlegen der Griinde fur die Entscheidung und nicht nur das bloRe Anzeigen
der Malinahme. Es liegen damit als entscheidungsrelevante Parameter fir die Erweiterung
der Arzneimittelliste nicht mehr nur allein die Verbrauchszahlen — wie im Fall von Niels H. —
vor, sondern auch die Grinde fur den erhéhten Verbrauch. Anhand der Begriindung kann die
Arzneimittelkommission tber die Aufnahme zusatzlicher Arzneimittel in die Arzneimittelliste
valider entscheiden. Auf Anregung der UVN soll nicht der eigentlich sprachlich prézisere Be-
griff der Unterrichtung verwendet werden, da dieser im Bereich klinischer Studien mit einer
spezifischen Bedeutung belegt ist. Der UVN ist dahingehend zuzustimmen, dass eine Bewer-
tung durch die Arzneimittelkommission in der Regel nicht im Einzelfall, sondern anhand einer
aggregierten Liste der Krankenhausapotheke erfolgt.
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Zu 8 19 (Stationsapothekerin oder Stationsapotheker):
Zu Absatz 1:

Die bislang weitgehend auf die Tatigkeit in der Apotheke beschrankte Tatigkeit der Apotheke-
rinnen und Apotheker soll so erweitert werden, dass auf allen Stationen und in allen Funkti-
onsbereichen mit Arzneimittelvorraten eine tatséchliche Vor-Ort-Présenz sichergestellt ist. Auf
diese Weise steht eine direkte Ansprechpartnerin oder ein direkter Ansprechpartner sowohl
fur arztliches und pflegerisches Personal auf der Station als auch fur die Patientinnen und
Patienten zur Verfliigung. Rund 10 Prozent der nach § 108 SGB V zugelassenen niederséch-
sischen Krankenh&user verfigen ihrem Internetauftritt zufolge bereits tGber Stationsapotheke-
rinnen und Stationsapotheker.

Die Stationsapothekerin oder der Stationsapotheker gehort zum Personal der Krankenhaus-
apotheke nach § 14 Abs. 1 ApoG, im Fall der Versorgung des Krankenhauses durch eine an-
dere Krankenhausapotheke nach § 14 Abs. 3 ApoG oder durch eine offentliche Apotheke nach
§ 14 Abs. 4 ApoG zum Personal der versorgenden Apotheke; damit ist sie oder er an die apo-
thekenrechtlichen Vorschriften gebunden. Zudem kann sie oder er auf diese Weise die Infra-
struktur, Fachliteratur, Datenbanken und Medien nutzen und am fachlichen Austausch teilneh-
men. Verfugt ein Krankenhaus nicht Uber eine eigene Krankenhausapotheke, so missen im
Versorgungsvertrag zwischen Krankenhaustrager und krankenhausversorgender Apotheke
die Leistungen der Stationsapothekerin oder des Stationsapothekers abgebildet werden.

Der Begriff ,Stationsapothekerin® oder ,Stationsapotheker ist lediglich als Funktionsbezeich-
nung anzusehen und stellt insoweit keine quantitative Festlegung dar. Die Beratungsintensitat
ist abhangig von GroRRe, Art und Leistungsstruktur des Krankenhauses. Die Anzahl der erfor-
derlichen Stationsapothekerinnen und Stationsapotheker muss in hinreichendem Verhéltnis
zu der vorhandenen Bettenzahl und den vorhandenen Fachrichtungen stehen, um die Prasenz
auf Station und die Erreichbarkeit aul3erhalb der Prasenzzeiten sicherzustellen. So werden
psychiatrisch-psychotherapeutische Kliniken (beispielsweise mit primar psychotherapeuti-
schem Ansatz), die eine geringe Anzahl an Medikamenten vergeben, grundsatzlich weniger
Beratungsbedarf durch Stationsapothekerinnen und Stationsapotheker haben als beispiels-
weise Krankenhauser mit operativen oder intensivmedizinischen Fachrichtungen. Bisherige
Erfahrungswerte in anderen Landern ergeben als Anhalt ein Verhaltnis von durchschnittlich
einer Vollzeitstelle zu 300 Betten. Fir nicht bettenflihrende Funktionsbereiche mit Arzneimit-
telvorraten, wie beispielsweise Operationssaal oder Notaufnahme, ist eine angemessene Be-
treuung durch Stationsapothekerinnen oder Stationsapotheker vorzusehen.

GKV und NKG lehnen die Regelung insgesamt ab. Aus ihrer Sicht ist der Beitrag von Stati-
onsapothekern auf die Patientensicherheit nicht so grol3, dass der erhebliche Aufwand fur ihre
Einfuhrung gerechtfertigt wére. Die NKG fordert deshalb eine Wirkungsanalyse vor der Ein-
fuhrung. Diese erscheint beim Einblick in die Entwicklung der Stellenangebote fir Stations-
apothekerinnen und Stationsapotheker entbehrlich. Die Ausschreibungen dieser Vakanzen
sind insofern bemerkenswert, als dass sie bisher ohne rechtliche Notwendigkeit erfolgen und
Krankenh&user unterschiedlicher Grol3e, Lage und Tréagerschaft betreffen. Die Ausschreibung
einer Stelle als ,Leiter der Stationsapotheker” zeigt die Weiterentwicklung in dieser Thematik.

Zudem weisen die GKV darauf hin, dass die Beratung des arztlichen und pflegerischen Per-
sonals durch die Krankenhausapotheke in jedem Krankenhaus sicherzustellen sei. Die NKG
weist darauf hin, dass ein fallbezogener Austausch zwischen Arztin oder Arzt und Apothekerin
oder Apotheker in Sachen der Pharmakotherapie gelibte Praxis sei. Eine Strukturvorgabe sei
daher entbehrlich. Dem ist entgegenzuhalten, dass die Krankenhausmorde in Delmenhorst
und Oldenburg durch den ehemaligen Krankenpfleger Niels H. exemplarisch deutlich gemacht
haben, dass eine mangelnde interdisziplindre Kommunikation auf den Stationen die Arznei-
mitteltherapiesicherheit beeintrachtigen kann.

Die NKG haélt eine Ubergangsfrist von einem Jahr fiir zu kurz. Vor dem Hintergrund, dass die
regulare Weiterbildungszeit fur die Weiterbildung zur Fachapothekerin oder zum Fachapothe-
ker fiir Klinische Pharmazie in Niedersachsen drei Jahre betragt, wurde die Ubergangsfrist auf
drei Jahre verlangert.

Zu Absatz 2:

Die Stationsapothekerin oder der Stationsapotheker tragt im Rahmen des interdisziplinaren
Teams mit dem arztlichen und pflegerischen Personal zur sicheren und effizienten Anwendung
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von Arzneimitteln und einer erhéhten Verlasslichkeit der Arzneimittelanforderungen von Stati-
onen bei. Zudem erhoht die Stationsapothekerin oder der Stationsapotheker auch die Kosten-
kontrolle, weil sie oder er durch Beratung die individuelle Therapie dahingehend optimieren
kann, dass Wechselwirkungen vermieden und Arzneimittel effektiver eingesetzt werden sowie
die Menge reduziert wird. Die bisherigen Erfahrungen in Kliniken bestéatigen diesen Ansatz. Er
oder sie ist an der Erarbeitung und Etablierung von Standards zur Arzneimitteltherapie (z. B.
zur antiinfektiven Therapie, zum perioperativen Arzneimittelmanagement, zur perioperativen
Schmerztherapie oder zur Prophylaxe der tiefen Venenthrombose) und der Erstellung von Do-
kumenten fur das einrichtungsinterne Qualitatsmanagement beteiligt, begleitet die &rztliche
Visite und fuhrt Kurvenvisiten durch. Dariiber hinaus flihrt sie oder er Fortbildungsveranstal-
tungen und Schulungen durch.

Auf Vorschlag der Apothekerkammer wurde in Satz 2 ,Arzneimittelanamnese” durch den um-
fassenderen Begriff ,Arzneimitteltherapie bei Aufnahme und Entlassung* ersetzt. Um den zu
eng gefassten Begriff ,Arzneimittelwechselwirkung” zu &ndern, wurden in Satz 2 die Aufgaben
der Stationsapothekerin und des Stationsapothekers dahingehend deutlicher formuliert, dass
sie zu allen arzneimittelbezogenen Fragestellungen zu beraten haben.

Die Bedenken der NKG, dass die Verordnung der Medikation als ausschlief3lich &rztliche Auf-
gabe angetastet werden konnte, werden nicht geteilt, da die Funktion der Stationsapotheke-
rinnen und Stationsapotheker ausdrtcklich auf die Beratung beschrankt bleibt.

Zu Absatz 3:

Die Stationsapothekerin oder der Stationsapotheker sollte in dem Gebiet der klinischen Phar-
mazie weitergebildet sein. Klinische Pharmazie ist die Wissenschaft und Praxis vom evidenz-
basierten Arzneimitteleinsatz an der Patientin oder dem Patienten. Ziel ist, die Arzneimittelthe-
rapie zu optimieren und die Lebensqualitat fur die Patientin oder den Patienten zu erhéhen.
Damit leistet die Klinische Pharmazie einen wesentlichen Beitrag zur Arzneimitteltherapiesi-
cherheit. Fachapothekerinnen oder Fachapotheker mit einer Weiterbildung fuir klinische Phar-
mazie oder einer gleichwertigen Weiterbildung eines anderen Landes sind daher besonders
geeignet fur die Aufgaben der Stationsapothekerin oder des Stationsapothekers.

MB, AG KSpV, VdPkN, AKN und NKG bezweifeln, dass ausreichend Krankenhausapotheke-
rinnen und Krankenhausapotheker zur Verfigung stehen, um diese Anforderung zu erftillen.
MB und AKN schlagen deshalb eine Delegationsmoglichkeit an Pharmazeutisch-technische
Assistentinnen oder Pharmazeutisch-technische Assistenten vor. Die AKN hélt zudem den
Einsatz klinischer Pharmakologinnen und Pharmakologen fiir eine sinnvolle Ergdnzung. Die
UVN dagegen fordern, dass die Stationsapothekerinnen und Stationsapotheker zwingend
Uber die Weiterbildung zur Fachapothekerin oder zum Fachapotheker fur Klinische Pharmazie
verfiigen muissen.

Laut der Apothekerkammer haben in Niedersachsen seit Einfihrung der Weiterbildungsord-
nung im Jahr 1986 Uber 300 Personen die Anerkennung als Fachapothekerin oder Fachapo-
theker fur Klinische Pharmazie erhalten. Aktuell sind 149 Fachapothekerinnen und Fachapo-
theker fur Klinische Pharmazie in Niedersachsen tatig, weitere befinden sich in der aktiven
Weiterbildung. Die in anderen Bundesl&ndern erworbene Weiterbildung wird in Niedersachsen
anerkannt. Eine verpflichtende Vorgabe empfiehlt sich somit nicht. Bei Beibehaltung der vor-
gesehenen Soll-Vorschrift konnen die Bedenken der Verbande beziglich der Verfligbarkeit
geeigneten Personals allerdings nicht geteilt werden.

Aus Sicht der NKG, der GKV und des MB kénnte die Patientensicherheit maf3geblich durch
den Einsatz von Informationstechnologie im Rahmen der Arzneimittelversorgung gesteigert
werden, beispielsweise durch die automatische Erkennung von potentiellen Wechselwirkun-
gen, die Verknipfung mit Laborwerten oder die Erstellung von Medikationsplanen. Die NKG
schlagt deshalb vor, im Gesetz eine Regelung aufzunehmen, dass den Krankenh&ausern mit
Unterstiitzung des Landes die Implementierung solcher EDV-Ldsungen ermoglicht wird. Ein
solches Forderprogramm bedurfte jedoch keiner gesetzlichen Grundlage. Eine Finanzierung
ware schon heute grundsatzlich aus Mitteln der pauschalen Férderung nach 8 7 NKHG md&g-
lich.



-23-
Zu 8 20 (Umgang mit berufsbezogenen Belastungen):
Zu Absatz 1:

Um der hohen Dauerbelastung des in der direkten Patientenversorgung tatigen Personals pra-
ventiv entgegenzuwirken, haben Krankenh&user ein Konzept zur Unterstiitzung dieses Perso-
nenkreises bei der Bewaltigung berufsbezogener Belastungen zu erstellen und umzusetzen.
Mafnahmen dieser Art dienen unmittelbar der Gesunderhaltung des Personals und damit min-
destens mittelbar dem Schutz der Patientinnen und Patienten, weil diese so vor Gefahren, die
sich aus der Ermidung des Personals ergeben kénnten, bewahrt werden.

GKV und NKG halten eine Verpflichtung der Krankenh&user zur Erstellung eines Konzepts
zum Umgang mit berufsbezogenen Belastungen fiir entbehrlich. Aus Sicht der GKV handelt
es sich um eine arbeitsvertragliche Nebenpflicht (Fursorgepflicht nach § 241 Abs. 2 BGB) so-
wie allgemeine Schutzpflichten (8§ 618 Abs. 1 BGB, § 62 Abs. 1 des Handelsgesetzbuchs) des
Arbeitgebers, deren Einhaltung selbstverstandlich sei. Die NKG hélt die Regelung fir einen
unzulassigen Eingriff in die interne Organisationshoheit des Krankenhauses und pladiert des-
halb dafir, die Einfihrung eines solchen Konzepts lediglich als Soll-Vorschrift zu fassen. Mit
Blick auf die besondere Situation der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter, die in der direkten Pa-
tientenversorgung tétig sind, kann dem jedoch nicht gefolgt werden. Die Krankenhausmorde
in Delmenhorst und Oldenburg durch den ehemaligen Krankenpfleger Niels H. haben exemp-
larisch gezeigt, dass die zur Verfigung stehenden UnterstiitzungsmalRnahmen fur das Kran-
kenhauspersonal noch nicht im erforderlichen Umfang zum Einsatz kommen.

Aus Sicht von DGB, NKG und GKYV kdnnte eine wirkungsvollere Entlastung des Krankenhaus-
personals und somit ein hoherer Nutzen fur die Patientensicherheit mit einer Verbesserung
der Personalsituation im Krankenhaus erreicht werden; hierzu wird auf die Anmerkungen zu
Nummer 2 (zu Buchstabe b) verwiesen.

Zu Absatz 2:

Geeignete Malinahmen zur Unterstiitzung des Personals sollen sowohl individuell ausgerich-
tet als auch von Ubergeordneter Natur sein. Der Gesetzgeber geht davon aus, dass insbeson-
dere Supervisionen als individuelle Unterstitzungsangebote in den Konzepten vorzusehen
sind. Durch eine solche regelmaRige und begleitete Reflexion tber eigene Belastungen, Er-
fahrungen und die berufsbezogene Haltung kénnen frithzeitig Anzeichen von Ermidung und
Tendenzen eines schleichenden Verlusts der Selbstkontrolle aufgedeckt werden. Des Weite-
ren sollte als Maflinahme von tibergeordneter Natur das Angebot eines Rotationssystems ge-
pruft werden. Taterinnen und Tater vergangener Totungsserien in Krankenhdusern waren hau-
fig am sogenannten Burnout-Syndrom erkrankt, hervorgerufen oder jedenfalls beginstigt
durch die enorme Stressbelastung im Pflegeberuf. In den Anhdérungen des Sonderausschus-
ses ist deshalb ein Rotationssystem vorgeschlagen worden, mit dem Pflegekraften, die Uber
Jahre hinweg hohen psychischen Belastungen ausgesetzt sind, zumindest das Angebot ero6ff-
net werden konnte, durch einen voriibergehenden Wechsel des Arbeitsumfeldes Entlastung
zu erlangen.

DGB und DBfK fordern, die Malinahmen im Gesetzestext zu konkretisieren und eine Verpflich-
tung der Krankenh&user zur Durchfiihrung von Supervisionen vorzusehen. Die NKG weist da-
rauf hin, dass Supervision als individuelle MaRnahme fir einzelne Mitarbeiter sehr zeit- und
kostenaufwéandig sei. NPR, DBfK, LSR, VdPkN, AKN, NKG und DGB halten Rotationssysteme
fur kontraproduktiv, da diese eher zusatzliche Belastungen fur Personal sowie Patientinnen
und Patienten sowie einen hohen organisatorischen Aufwand mit sich brachten. Der DBfK
fordert deshalb die Einfihrung eines ,Modellparagrafen”, in dessen Rahmen Konzepte und
MalRnahmen erprobt und evaluiert werden kdnnten. Die vorgesehene Regelung wird diesem
uneinheitlichen Meinungsbild gerecht, da sie dem einzelnen Krankenhaus ausreichend Spiel-
raum lasst, die jeweils geeigneten Malinahmen auszuwéhlen, umzusetzen und zu evaluieren.

Die LfD weist darauf hin, dass mit Blick auf die Schweigepflicht nach § 203 StGB sowie die
datenschutzrechtlichen Vorgaben nur anonymisierte Einzelfalle geschildert werden dirfen. Ei-
ner gesonderten Regelung bedarf es jedoch nicht, da die Verwendung personenbezogener
Daten im Rahmen von Supervisionen nicht erforderlich und auch nicht Ublich ist und die be-
troffenen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter ohnehin im Rahmen ihrer beruflichen Tétigkeit an
diese Pflichten gebunden sind.
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Aus Sicht des NPR fokussiert der Begriindungstext zu sehr auf die Berufsgruppe der Pflege-
krafte; Unterstitzungsmafinahmen seien fur alle Berufsgruppen erforderlich. Die NKG weist
darauf hin, dass es nicht zutreffend sei, dass die Taterinnen und Téater vergangener Totungs-
serien in Krankenh&usern ,haufig® am sogenannten Burnout-Syndrom erkrankt waren. Dem
NPR ist zuzustimmen, dass sich das Angebot von Unterstitzungsmaflinahmen an alle in der
direkten Patientenversorgung tatigen Berufsgruppen richten muss. Allerdings ist es sinnvoll,
den Schwerpunkt auf die pflegerische Berufsgruppe zu legen, da diese aufgrund ihres Tatig-
keitsspektrums den engsten und l&ngsten Kontakt zu den Patientinnen und Patienten haben.
Sie sind den psychischen und physischen Belastungen unmittelbar und sténdig ausgesetzt.
Untersuchungen (z. B. der DAK-Gesundheitsreport 2015) zeigen, dass sie haufiger an psychi-
schen Erkrankungen wie dem Burn-out Syndrom leiden als andere im Gesundheitswesen ta-
tige Berufsgruppen.

Zu 8 21 (Aufsicht):

Die Implementierung der Pflichten, in jedem niedersachsischen Krankenhaus anonyme Mel-
desysteme, Arzneimittelkommissionen, Stationsapothekerinnen und Stationsapotheker, Mor-
biditats- und Mortalitatskonferenzen und Patientenfiirsprecherinnen und Patientenfursprecher
einzurichten sowie ein Konzept zum Umgang mit berufsbezogenen Belastungen zu erstellen
und umzusetzen, sind grundséatzlich mit Zwangsmitteln nach dem Sechsten Teil des Nieder-
sachsischen Gesetzes uber die ¢ffentliche Sicherheit und Ordnung (Nds. SOG) durchsetzbar.
Die Mittel des Verwaltungszwangs sind Beugemittel und damit auf das zuklnftige Verhalten
gerichtet. In Betracht kommen die Verhéangung eines Zwangsgeldes sowie die Ersatzvor-
nahme. Die Androhung des Zwangsmittels sollte mit der Grundverfiigung verbunden werden,
weil dann Rechtsbehelfe gemani 8§ 64 Abs. 4 Nds. SOG keine aufschiebende Wirkung haben.

Aus Sicht der NKG ist § 21 zu streichen, da eine Anwendung von Zwangsmitteln ohne Priifung
der Erfullbarkeit der Anforderungen befiirchtet wird. Dem ist entgegenzuhalten, dass eine Er-
hohung der Patientensicherheit nicht erreicht werden kann, wenn die Umsetzung der Rege-
lungen nicht Gberwacht und gegebenenfalls auch durchgesetzt werden kann.

Die GKV begrifien grundsatzlich die Konkretisierung von Aufsichtsrechten. Sie fordern eine
Ausweitung der Aufsichtsbefugnisse auf die Erfillung der Anforderungen an die Aufnahme
und den Betrieb der Krankenhduser nach Mal3gabe der Krankenhausplanung. Der vorgeschla-
gene Verweis auf 8§ 4 ist zu diesem Zweck allerdings nicht geeignet, da er das Fachministerium
— und damit die Aufsichtsbehérde selbst — verpflichtet, nach bestimmten Vorgaben den Kran-
kenhausplan zu erstellen. Des Weiteren fordern die GKV, dass das Fachministerium alle zwei
Jahre zur Unterrichtung der Offentlichkeit einen Bericht tiber die Ergebnisse aus der Aufsichts-
austibung erstellen solle. Diesem Vorschlag wird nicht gefolgt. Die Erstellung 6ffentlicher Be-
richte gehdrt nicht regelhaft zur Aufsichtstatigkeit; auch bei der Ausiibung der Aufsicht tber
die landesunmittelbaren Krankenkassen sind solche Berichte nicht vorgesehen.

Zu Artikel 2 (Anderung des Niedersachsischen Gesetzes liber das Einladungs- und Mel-
dewesen fir Friherkennungsuntersuchungen von Kindern):

Die Gesetzesénderung beschrankt sich auf eine notwendige Anpassung des § 4 Abs. 2 des
Niedersachsischen Gesetzes Uber das Einladungs- und Meldewesen fir Friiherkennungsun-
tersuchungen von Kindern (NFriiherkUG). Im Zuge der Neuordnung des Meldewesens in Nie-
dersachsen erfolgte am 17. September 2015 eine Anderung des § 5 NFriiherkUG. Eine Aktu-
alisierung des § 4 Abs. 2 NFriiherkUG in Bezug auf die nunmehr gemanR § 9 NMeldvVO bend-
tigten Daten ist erforderlich. Da es sich lediglich um eine redaktionelle Anpassung handelt,
wurde von einer Verbandsbeteiligung gemaf § 31 GGO abgesehen.

Zu Artikel 3 (Inkrafttreten):

Aus Grinden des Patientenschutzes soll das Gesetz zum frihestmoglichen Zeitpunkt in Kraft
treten.

VdPKN und NKG fordern, Ubergangsfristen fiir alle Neuregelungen vorzusehen. Darauf kann
verzichtet werden, da die vorgesehenen MalRhahmen mit Ausnahme der Stationsapothekerin-
nen und Stationsapotheker bereits in einem Grol3teil der Krankenhduser umgesetzt sind.



