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RISIKOMANAGEMENT - BOOTCAMP PRAXIS

Das erwartet Dich heute:

* Was ist ein Risikomanagement * Rechtliche Grundlagen
* Alle Infos auf einem Blick! * Das muss jede Praxis wissen!
* Das sollten Sie unbedingt nutzen! * Warum Risikomanagement so wertvoll
sind!

e Welche Bestandteile hat ein

Risikomanagement * Bearbeitung von Vorlagen
* Wie sieht so ein Risikomanagement * Wie setze ich das in der Praxis um?
aus?

* Welche Prozessschritte gehdren dazu?
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Rechtliche Grundlagen

)

Richtlinie T

des Gemeinsamen Bundesausschusses

iber grundsaétzliche Anforderungen an ein
einrichtungsinternes Qualitaitsmanagement fiir
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte,
Vertragspsychotherapeutinnen und
Vertragspsychotherapeuten, medizinische
Versorgungszentren, Vertragszahnéarztinnen und
Vertragszahnérzte sowie zugelassene
Krankenhduser

DEUTSCHE FORTBILDUNGSAKADEMIE HEILWESEN®

(Qualitaitsmanagement-Richtlinie/QM-RL)

in der Fassung vom 17. Dezember 2015
veréffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 15.11.2016 B2)
in Kraft getreten am 16. November 2016

zuletzt geandert am 17. September 2020
verdffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 08.12.2020 B2)
in Kraft qetreten am 9. Dezember 2020




Rechtliche Grundlagen

S

. Risikomanagement Gemeinsamer

Bundesausschuss

'Risikomanagement dient dem Umgang mit potenziellen Risiken, der Vermeidung und
Verhitung von Fehlern und unerwiinschten Ereignissen und somit der Entwicklung einer
Sicherheitskultur. “Dabei werden unter Beriicksichtigung der Patienten- und
Mitarbeiterperspektive alle Risiken in der Versorgung identifiziert und analysiert sowie
Informationen aus anderen Qualitadtsmanagement-Instrumenten, insbesondere die Meldungen
aus Fehlermeldesystemen genutzt. °*Eine individuelle Risikostrategie umfasst das
systematische Erkennen, Bewerten, Bewaltigen und Uberwachen von Risiken sowie die
Analyse von kritischen und unerwiinschten Ereignissen, aufgetretenen Schaden und die
Ableitung und Umsetzung von PraventionsmafRnahmen. “Ein relevanter Teil der
Risikostrategie ist eine strukturierte Risikokommunikation.
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Was ist ein Risikomanagement?
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Umgang mit potenziellen Risiken
Vermeiden & Verhlutung von Fehlern und unerwinschten

Ereignissen

Ziele: Patientensicherhelt, Sicherheitskultur

Vorgehen:
Erkennen ->Risikoprofil erstellen
Bewerten ->Risiko bewerten /

Methode wahlen
Bewaltigen / Uberwachen ->Risikomanagement

DEUTSCHE FORTBILDUNGSAKADEMIE HEILWESEN®
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Welche Bestandteile hat ein Risikomanagement?

Potentielle o :
Riciken Risikostrategie

erstellen bewerten festlegen

Risikoprofil

DEUTSCHE FORTBILDUNGSAKADEMIE HEILWESEN®
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Welche Bestandteile hat ein Risikomanagement?

—
.

4.1.1 VA Risikomanagement-001.doc deutsche

fortbildungsakademie
heilwesen®

Geltungsbereich: Risikomanagement

Zweck: Risiken zeitnah erkennen, vermeiden, gezielt durch Maltnah-
men verhindern und dadurch den kontinuierlichen Verbesse-
rungsprozess unterstitzen

Verantwortliche™r: Praxisinhaber, QMV

Nr. | Arbeitsschritt/Arbeitsfolge Hilfsmittel/Mitgeltende Unterlagen

1. | Risikoprofil erstellen/Risikoidentifikation CL. Risikoidentifikation

- Ermittlung der Risiken

- Bearbeiten der 4.1.2 CL Risiko-
identifikation

2. | Potentielle Risiken bewerten Fl Parameter Risikobewertung
- Bewerten der ermittelten potentiellen Risi- FA Risikobewertung

ken
- Fesﬂec_;en der Risikoprioritatszahl (RPZ)

3. | Risikostrategie festlegen FA Risikomanagement
- Risiken detailliert analysieren

- Risiken managen

- Malinahmen festlegen

- Wirksamkeit der Mallnahmen Uberpriifen
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Welche Bestandteile hat ein Risikomanagement?

—
A
—_— deutsche

4.1.2 CL Risikoidentifikation-001.docx forthildungsakademie

Risikoprofil

erstellen
Anforderung erfullt kein Risiko -
Anforderung nicht erfiillt | Risiko RPZ bestimmten
Besonderheiten Patienten:

Nr. | Risikoanalyse:

Erhebung und regelmaftige Aktualisierung der Anamnese (jahrlich)
Auffalligkeiten und Besonderheiten als Risiko markieren (Patientenkarter)

individuelle Patientenaufklarung nach Patientenrechtegesetzt §630 BGB

Dokumentation der Patientencompliance

Umsetzung eines nsikoonentiertes Recallsystem

ooy oy oy

0
O
O
O
O
O

Einhaltung der Datenschutzrichtlinien (Verschwiegenheitsverpflichtung, etc.)
Patientenzufriedenheit

] b B Bl Bed Bd B
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Welche Bestandteile hat ein Risikomanagement?

.
Pote ntie I Ie 4.1.3 FI Parameter Risikobewertung-001.doc | = g:’:{';ﬁ:‘fﬂgmkmhmw
heilwesen®
Risiken
b ewe rte n Bewertung des Risikos entsprechend der FMEA (Failure Mode and Effects

Analysis, bzw. ,,Fehler- Moglichkeits- und Einfluss- Analyse)

Anhand der Risikopricritiatszahl = RPZ wird der Versuch gemacht, eine Rangfeolge
der Risiken zu erstellen

Hierfiir sind folgende Parameter notwendig:

RPZ = Auftretenswahrscheinlichkeit des Fehlers® x Bedeutung des Fehlers* x
Entdeckungswahrscheinlichkeit des Fehlers®

|RP?_=AIB:E |

*Fehler wird im Folgenden durch Risiko ersetzt! = Abwandlung!

DEUTSCHE FORTBILDUNGSAKADEMIE HEILWESEN®
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Welche Bestandteile hat ein Risikomanagement?

—
]
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POte nt ' e I I e 4.1.4 FA Risikobewertun g_{“}" -doc th::lt'i:::lfrlgﬁ:ak;Ltlaniu

heilwesen®

Risiken
bewerten

~ ewm [ wmew | w

RPZ=AxBxE

A [

I P e e e
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Welche Bestandteile hat ein Risikomanagement?

o
. . . 4 1.5 FA Risikomanagement-001.docx — ﬂ:‘:':_:ﬂf“ akodarite
RI S I ko St rategl e hl_'ith\.'i::-.'l_'niy
festlegen
Risiko
Bezeichnung/Tatigkeit Benennung des Risikos, Benennung des betreffenden (Arbeits-)

FProzesses:

Zielgruppe/Beteiligte Benennung der am Prozess beteiligten Personen

Bereich Benennung des betroffenen Bereichs
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Abrechnungs = Offensive

by deutsche forthil R adeniic heilwesor
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T
MENERRA etzt anmelden
V¥ d und Platz sichern!

Zahnirztliche
Abrechnungs
Offensive




BONUS: SONDERANFERTIGUNGEN NACH MDR
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BONUS: SONDERANFERTIGUNGEN NACH MDR

Risikoprofil Potentielle Risikostrategie

erstellen Risiken bewerten festlegen Sicherheitsbericht

DEUTSCHE FORTBILDUNGSAKADEMIE HEILWESEN®



RISIKOMANAGEMENT - BOOTCAMP PRAXIS

Welche Bestandteile hat ein Risikomanagement?

—
.

4.1.1 VA Risikomanagement-001.doc deutsche

fortbildungsakademie
heilwesen®

Geltungsbereich: Risikomanagement

Zweck: Risiken zeitnah erkennen, vermeiden, gezielt durch Maltnah-
men verhindern und dadurch den kontinuierlichen Verbesse-
rungsprozess unterstitzen

Verantwortliche™r: Praxisinhaber, QMV

Nr. | Arbeitsschritt/Arbeitsfolge Hilfsmittel/Mitgeltende Unterlagen

1. | Risikoprofil erstellen/Risikoidentifikation CL. Risikoidentifikation

- Ermittlung der Risiken

- Bearbeiten der 4.1.2 CL Risiko-
identifikation

2. | Potentielle Risiken bewerten Fl Parameter Risikobewertung
- Bewerten der ermittelten potentiellen Risi- FA Risikobewertung

ken
- Fesﬂec_;en der Risikoprioritatszahl (RPZ)

3. | Risikostrategie festlegen FA Risikomanagement
- Risiken detailliert analysieren

- Risiken managen

- Malinahmen festlegen

- Wirksamkeit der Mallnahmen Uberpriifen
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Welche Bestandteile hat ein Risikomanagement?

CHECKLISTE é deutsche
Risiko D rofil 4.1.2 CL MDR Risikoidentifikation-001 v S
erstellen
Anforderung erfillt kein Risiko -
Anforderung nicht erfiillt | Risiko RPZ bestimmten

Einkauf von Materialien:

Sind alle Matenalien mit einem CE Kennzeichen versehen

Liegen fur alle Matenalien die Angaben zur Biokompatibilitat! klinische
Bewertung vor
nlLin

3. | Liegen die Gebrauchsinformationen des Herstellers des Maternials vor

4. | Liegen die Sicherheitsdatenblatter des Herstellers des Materials vor

L I imnen die Retriehsanweaizinnen des Herstellers des Matenals vior
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Welche Bestandteile hat ein Risikomanagement?

.
Pote ntie I Ie 4.1.3 FI Parameter Risikobewertung-001.doc | = g:’:{';ﬁ:‘fﬂgmkmhmw
heilwesen®
Risiken
b ewe rte n Bewertung des Risikos entsprechend der FMEA (Failure Mode and Effects

Analysis, bzw. ,,Fehler- Moglichkeits- und Einfluss- Analyse)

Anhand der Risikopricritiatszahl = RPZ wird der Versuch gemacht, eine Rangfeolge
der Risiken zu erstellen

Hierfiir sind folgende Parameter notwendig:

RPZ = Auftretenswahrscheinlichkeit des Fehlers® x Bedeutung des Fehlers* x
Entdeckungswahrscheinlichkeit des Fehlers®

|RP?_=AIB:E |

*Fehler wird im Folgenden durch Risiko ersetzt! = Abwandlung!
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Welche Bestandteile hat ein Risikomanagement?

—
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Risiken
bewerten
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Welche Bestandteile hat ein Risikomanagement?

o
. . . 4 1.5 FA Risikomanagement-001.docx — ﬂ:‘:':_:ﬂf“ akodarite
RI S I ko St rategl e hl_'ith\.'i::-.'l_'niy
festlegen
Risiko
Bezeichnung/Tatigkeit Benennung des Risikos, Benennung des betreffenden (Arbeits-)

FProzesses:

Zielgruppe/Beteiligte Benennung der am Prozess beteiligten Personen

Bereich Benennung des betroffenen Bereichs
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Welche Bestandteile hat ein Risikomanagement?

Sicherheitsbericht

DEUTSCHE FORTBILDUNGSAKADEMIE HEILWESEN®

kX
ARBEITSFORMULAR ==— deutsche
forthildungsakademic
15.1.7 FA Plan zur Uberwachung und Sicherheitsbericht-001 heilwesen®

Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen / Sicherheitsbericht

Fortlaufend werden folgende Daten nach dem Inverkehrbringen erfasst:

» alle Ruockmeldungen aus den Zahnarztpraxen, die im Zusammenhang mit
mdoglichen Risiken stehen kdnnten
alle Reklamationen

alle Kulanzen
alle Informationen zu Vorkommnissen und Rickrufen aus dem Dentalbereich

(siehe www.bfarm.de)|

A

Alle 2 Jahre oder aus besonderem Anlass (z.B. meldepflichtige Vorkommnisse,
erhohte Reklamationen, neue Produkte und Technologien) werden diese und ggf.
weitere Daten zur Produktbeobachtung zusammengetragen und die Risikoanalysen

neu bewertet.
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