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Zielgruppe
Diese Orientierungs- und Implementierungshilfe zum Risikomanagement richtet sich an Geschéftsfiihrungen, lei-
tende Mitarbeitende von Krankenhdusern und Gesundheitseinrichtungen, Mitarbeitende im Qualitats- und Risiko-
management, Revisoren, Compliance-Beauftragte und andere Beauftragte in Gesundheitseinrichtungen sowie wei-
tere Interessierte.

Zielsetzung

Die Implementierungshilfe soll als Anregung und Grundlage dienen, um das klinische Risikomanagement und andere
Risikobereiche in ein ganzheitliches, einrichtungsweites, Risikomanagementsystem (Organisationsrisikomanage-
ment) zu integrieren. Durch die Integration und Bewertung der Risiken aus unterschiedlichen Bereichen und Per-
spektiven wird die Wirksamkeit eines einrichtungsweiten Risikomanagementsystems erhoht. Diese Orientierungs-
hilfe dient dazu

= handlungsorientierte Schritte fiir den Aufbau eines Organisationsrisikomanagements aufzuzeigen,

= darzulegen, wie ein Organisationsrisikomanagement Mehrwert schaffen, Synergien nutzen und Redundanzen
vermeiden kann,

= verschiedene Perspektiven und Sichtweisen auf Risiken zu erméglichen,

= die Zusammenarbeit im Rahmen des Risikomanagements zu fordern,

= Erfolgsfaktoren fir Risikomanagement deutlich zu machen,

= unterschiedliche Verantwortliche und Beauftragte, die sich mit Risiken in der Gesundheitseinrichtung befassen,
zu vernetzen.

Die Auseinandersetzung mit Risiken bietet Chancen, die Sicherheit fir Patienten, Mitarbeitende und die Gesund-
heitseinrichtung insgesamt zu erhéhen.

Problemstellung

Krankenhauser und andere Gesundheitseinrichtungen sind Hochrisikobereiche bzw. Hochrisikoorganisationen.
Risiken kdnnen sich in unterschiedlichen Bereichen, Funktionen und Tatigkeiten zeigen und Auswirkungen auf die
Sicherheit von Patienten und Mitarbeitenden haben sowie zu negativen wirtschaftlichen Folgen, Reputationsver-
lust oder zu Beeintrachtigungen der Leistungserbringung fihren.

= |nvielen Einrichtungen der Gesundheitsversorgung haben sich unterschiedliche Zustandigkeiten entwickelt, die
sich mit Risiken der Einrichtung befassen. So finden sich hadufig z.B. klinisches Risikomanagement, betriebswirt-
schaftliches/kaufmannisches Risikomanagement, Compliance-Management, technisches Risikomanagement,
Notfall- Krisen-Kontinuitats-Management und Informationssicherheit als organisatorische Parallelstrukturen
wieder.

= Der Risikomanagementprozess wird in den verschiedenen Bereichen z. T. unterschiedlich verstanden und ange-
wendet.

= Die Risikokriterien zur Risikobewertung sind dabei haufig nicht aufeinander abgestimmt.

= Die Folgen hiervon sind, dass identische/ahnliche Risiken durch unterschiedliche Bereiche bearbeitet und un-
terschiedlich bewertet werden, Manahmen der unterschiedlichen Risikomanagementbereiche nicht aufeinan-
der abgestimmt sind oder redundant erfolgen. Somit kann eine intransparente Doppelerfassung/Dokumenta-
tion von Risiken entstehen.

=  Die Wechselwirkungen zwischen unterschiedlichen Risikomanagementbereichen (z.B. kaufmannisch und kli-
nisch) werden bisher erfahrungsgemall unzureichend oder gar nicht im Gesamtzusammenhang betrachtet.
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= Esfehlt der Gesamtiiberblick Gber die Risiken der Einrichtung. Eine Zusammenschau der Risiken aus den ver-
schiedenen Risikomanagementbereichen findet somit nicht statt. Eine sinnvolle Priorisierung der Risiken und
der Handlungsbedarfe kann auf diese Weise nicht erfolgen.

= Knappe Ressourcen werden durch fehlende Zusammenarbeit oder Doppelstrukturen, unterschiedliche Be-
richtswesen und unstrukturiertes MaBnahmenmanagement ineffektiv genutzt.

Einige Einrichtungen versuchen diese innerorganisatorischen Herausforderungen zu |6sen, indem Daten, Prozesse
und Manahmen integriert und gemeinsam betrachtet werden. Im Organisationsrisikomanagement werden weitere
Bereiche mit prozessualen Auswirkungen auf die Leistungserbringung und -fahigkeit der Gesundheitseinrichtung mit-
einander vernetzt (siehe Abbildung 1):
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Abbildung 1: Auf dem Weg zum Organisationsrisikomanagement
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Begriff des Organisationsrisikomanagements

Das Organisationsrisikomanagement, angelehnt an ONORM 4900:2021, befasst sich mit der Fritherkennung und
Steuerung der Risiken, die die Weiterentwicklung und den Fortbestand der Einrichtung gefahrden kdnnen, und dem
Chancenmanagement. Die oberste Fihrungsebene tragt die Verantwortung flr das Organisationsrisikomanagement.

Flir Gesundheitseinrichtungen umfasst das Organisationsrisikomanagement (Teil-)Bereiche wie beispielsweise be-
triebswirtschaftliches/kaufmannisches Risikomanagement, IT-Sicherheit, Informationssicherheit, (betriebs-)techni-
sches Risikomanagement, Notfall-, Krisen- und Kontinuitdtsmanagement, Compliance Management, Hygiene- und
Infektionsmanagement, Strahlenschutz und im Besonderen das klinische Risikomanagement mit dem Fokus der Pa-
tientensicherheit (siehe Abbildung 2).

" Notfall-
S Projekt-RM Kaufman- manage Hygiene
gisches RM y nisches RM 8 ve
ment
Betriebs- Internes . . . B
. Klinisches Arbeits- . Informa-
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es RM system . .
sicherheit

Organisationsrisikomanagement

Abbildung 2: Verschiedene Risikomanagementbereiche im Organisationsrisikomanagement

Rollen und Verantwortlichkeiten im Organisationsrisikomanagement

Es ist wichtig, die Rollen und Verantwortlichkeiten im Risikomanagement klar zu regeln. Fiir den deutschsprachigen
Raum liefert ONORM D 4901:2021 eine Anleitung zur Umsetzung von Risikomanagement-Leitlinien (DIN ISO 31000:
2018).

Gemalk ONORM 4901:2021 liegt die Verantwortung fiir das Risikomanagementsystem und den Umgang mit Risiken
der Einrichtung bei der obersten Leitung der Einrichtung. Zwar konnen Aufgaben im Risikomanagement an Perso-
nen oder Gremien Ubertragen werden, nicht jedoch die Verantwortung (ONORM 4901, Kap. 5.1 und 5.3).

Es werden drei Rollen und Verantwortlichkeiten unterschieden:

=  Beauftragter der obersten Leitung, als Person mit der Verantwortung fur das Risikomanagement auf oberster
Flhrungsebene, z.B. Vorstand oder Geschaftsfihrung.

= Risikoeigner, definiert als ,Person, welche die Entscheidungskompetenz und Verantwortung hat, hinsichtlich
eines Risikos zu handeln”. (DNORM 4900:2021, 3.2.6) — Risikoeigner sind demnach Entscheidungstrager, Fiih-
rungskrafte in einer Organisation, die im Rahmen ihrer Fihrungsaufgabe und -verantwortung u.a. dafir sorgen
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mussen, dass Risiken frihzeitig erkannt werden, Mallnahmen aus Risikobeurteilungen umgesetzt werden und
eine Risikokommunikation ermdglicht wird. Durch ihre Vorbildfunktion sorgen sie dafiir, das Risikomanage-
ment von den Mitarbeitern akzeptiert und unterstitzt wird.

= Risikomanager, definiert als ,Person, die den Risikomanagementprozess anwendet und in der Organisation
umsetzen kann”. (ONORM 4900:2021, 3.2.11). Als Experte fiir Risikomanagement sorgt der Risikomanager u.a.
dafilr, dass Risiken mit geeigneten Methoden beurteilt und erforderliche MaRnahmen umgesetzt werden, so-
wie das Risikomanagementsystem angemessen gestaltet und weiterentwickelt wird.

Zwar werden die Rollen seitens der Norm klar definiert, die Umsetzung muss jedoch individuell in der Gesundheits-
einrichtung gestaltet werden. So ist zu klaren, wie die Steuerung des Risikomanagementsystems und Entscheidun-
gen Uber organisationsweite Risiken auf oberster Fiihrungsebene erfolgen sollen, z.B. mittels eines zentralen Steue-
rungskreises.

Je nach Art des Risikos kdnnen ein oder mehrere Risikoeigner verantwortlich sein. So kann es beispielsweise erfor-
derlich sein, fiir organisationsweite oder schnittstellenibergreifende Risiken — oft auch Querschnittsrisiken genannt
— zentrale Risikoeigner festzulegen, die die Verantwortung im Umgang mit diesen Risiken tragen und Uber organi-
sationsweite MaRnahmen entscheiden, wahrend dezentrale Risikoeigner auf Bereichs- oder Abteilungsebene die
Umsetzungsverantwortung flr diese Risiken in ihrem Zustandigkeitsbereich tragen. Typische Querschnittsrisiken in
Gesundheitseinrichtungen finden sich beispielsweise im Bereich der Arzneimitteltherapiesicherheit, IT-Sicherheit
und Hygiene.

Je nach GroRe der Gesundheitseinrichtung kann es erforderlich sein, zentrale und dezentrale Risikomanager zu be-
nennen mit jeweils spezifischen Aufgaben und Zustandigkeiten. Dabei mUssen auch die bestehenden, z.T. gesetz-

lich verpflichtenden, Beauftragten einbezogen werden. So kann man beispielsweise einen Strahlenschutzbeauftrag-
ten als Risikomanager in Bezug auf strahlenbezogene Risiken verstehen. Ebenso sollte das Notfall-, Krisen- und Kon-
tinuitdtsmanagement und die dortigen Verantwortlichen als Teil des Risikomanagementsystems betrieben werden.

Je nach Funktion und Aufgaben im Risikomanagement ist eine entsprechende Qualifizierung und Schulung zum Ri-
sikomanagement und dessen Methoden erforderlich. Es ist wichtig, dass alle fiir das Risikomanagement verant-
wortlichen Personen, insbesondere auch die Risikoeigner, berufsgruppen- und fachabteilungstbergreifend geschult
werden. Zielsetzung ist — neben der Vermittlung von Methodenkenntnissen — die Entwicklung eines gemeinsamen
Risikoverstandnisses.

Weitere wichtige Voraussetzungen zur Wahrnehmung der Aufgaben im Risikomanagement sind ausreichende zeit-
liche Ressourcen und schriftliche Regelungen zu Aufgaben und Verantwortlichkeiten (z.B. in Form von Funktions-
und Aufgabenbeschreibungen).
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Schritte zum Aufbau eines Organisationsrisikomanagements

1. Schritt: Durchfihrung einer Ist-Analyse

Hinweis: Die Beauftragung zur Durchfiihrung einer Ist-Analyse des Risikomanagements muss durch die Geschaftsfih-
rung bzw. oberste Fiihrungsebene der Gesundheitsorganisation erfolgen.

= Wie sind die Verantwortlichkeiten und Zustandigkeiten zum Thema Risiken und deren Management bislang
geregelt?

=  Welche Risikomanagementbereiche existieren bereits in der Gesundheitseinrichtung, nach welchen Regelwer-
ken arbeiten sie?

= Welche Aktivitaten zum Risikomanagement erfolgen bereits?

= Welche gesetzlichen Anforderungen mussen in den Risikobereichen erfillt werden?

= Welche Konzepte/Strategien/Handbucher oder Dokumentationen zur Umsetzung von Risikomanagement sind
schon vorhanden?

= Welche Kommunikationsstrukturen inklusive Berichtswesen fir Risiken bestehen bereits?

= Welche Schulungs- und SensibilisierungsmalRnahmen zu Risikothemen erfolgen bereits?

= |n welchem Umfang unterstiitzen die Geschaftsfiihrung, der Vorstand und die Fihrungskrafte aktiv Risikoma-
nagement und Sicherheit und nehmen hierbei eine Vorbildfunktion ein?

2. Schritt: Festlegung einer Risikopolitik

= Festlegung der Zielsetzungen und Risikostrategie, welche durch ein Organisationsrisikomanagement bzw. wei-
terer Risikomanagementbereiche erreicht werden sollen.

= Auswahl bzw. Festlegung des Anwendungs-/Geltungsbereiches fir das Organisationsrisikomanagement.

= Festlegung, welche Aktivitaten zur Entwicklung und Forderung einer Risikokultur, einschlielich Fehler- und
Sicherheitskultur, erfolgen sollen.

= Festlegung, wer in die Entwicklung der Risikomanagementstrategie einbezogen werden soll.

= Einbezug der relevanten Risikobereiche mit ihren Schnittstellen, die berlcksichtigt werden missen.

= Auswahl der grundlegenden Methoden des Risikomanagements, die genutzt werden sollen und vielleicht be-
reits etabliert sind.

=  Festlegung von spezifischen Risikokriterien unter Bericksichtigung der Organisationsstruktur und Bewertungs-
perspektiven.

= Erstellung einer Risikomatrix mit anschlieRender Festlegung der Risikotoleranzgrenzen durch die Unterneh-
mensleitung.

= Bestimmung von Messparametern fir Patientensicherheit, z.B. Patientensicherheitsindikatoren, SEVER-Liste
des Aktionsbindnisses Patientensicherheit.

= Regelung der Verantwortlichkeiten und Zustandigkeiten fir das Risikomanagement.

= Ermittlung und Bereitstellung der fir die Umsetzung der Risikostrategie erforderlichen Ressourcen.

=  Festlegung der Kommunikationsstrategie mit Kommunikationsstrukturen fir das Risikomanagement und Risi-
ken (Top-Down und Bottom-Up)

= Festlegung der Methoden des Risikocontrollings und des Berichtswesens (Reporting) fir das Risikomanage-
mentsystem.

3. Schritt: Information und Kommunikation

Hinweis: Schritte 3 bis 7 sind kontinuierliche, wiederkehrende Aktivitaten
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Nutzung etablierter Kommunikationsstrukturen zur Information aller Mitarbeitenden bezlglich der Risikostra-
tegie durch die oberste Fihrungsebene, z.B. die Krankenhausleitung.

Gestaltung (oder externe Beschaffung) und Durchflihrung von Schulungs- und QualifizierungsmaBnahmen fir
die Beteiligten am Risikomanagementprozess (Risikoeigner, Risikomanager und weitere Beauftragte und Perso-
nen).

Information aller Mitarbeitenden bezUglich der etablierten oder ggf. noch zu etablierenden Meldewege und
Strukturen fir Risiken und MalBnahmen innerhalb des Risikomanagementprozesses.

Schritt: Anwendung des Risikomanagementprozesses

Risikoidentifikation mittels festgelegter Methoden und Instrumente in den einzelnen Risikomanagementberei-
chen (z.B. Hinweisgebersysteme, Meldesysteme, Begehungen, Audits, Prifungen, etc.).

Regelmalige Durchfiihrung von Risikobewertungen in den einzelnen Risikomanagementbereichen z.B. mittels
Szenarioanalysen, Prozess-Risikoanalysen, Risikoaudits etc.

Identifikation und Bearbeitung von organisationsweiten Risiken (Querschnittsrisiken) unter Bertcksichtigung
der Risiken aus den Risikobereichen, z.B. mit Einsatz eines oder mehrerer (bergeordneten Expertengremien.

Far die Risikobewertung in Gesundheitseinrichtungen missen die verschiedenen Risikokriterien unter Bertcksich-
tigung unterschiedlicher Perspektiven festgelegt werden (beispielsweise Patienten-/Mitarbeiterperspektive, finan-
zielle Perspektive, Perspektive Compliance/Reputation, Perspektive Leistungsfahigkeit, Perspektive Informationssi-
cherheit) und je nach Art des Risikos zur Anwendung kommen.

6.

Schritt: Ableitung und Umsetzung von MalRinahmen zur Pravention und Bewaltigung

Priorisierung und Entscheidung Gber die Umsetzung von MaRnahmen durch verantwortliche Risikoeigner mit
Festlegung der Malknahmenverantwortlichen und Fristen.

Regelmalliges MalRnahmencontrolling mit Wirksamkeitsprifung.

Eskalationsmalinahmen bei ausbleibender, nicht fristgerechter oder fehlerhafter Umsetzung von MalRnahmen
zur Risikobewaltigung.

Integration in ein bestehendes MaRnahmenmanagement der Einrichtung (z.B. im Qualitats- oder Projektma-
nagement) oder Aufbau eines Ubergreifenden MaRnahmenmanagements, um Doppelstrukturen zu vermeiden.

Schritt: Forderung und Weiterentwicklung einer Risiko- und Sicherheitskultur

Die Weiterentwicklung einer Risikokultur, einschliefslich Fehler- und Sicherheitskultur, liegt in der Verantwortung von
Geschaftsfihrung, Vorstand und Fihrungskraften. Hierzu zahlen beispielsweise:

Die Forderung von Sicherheit (Mitarbeiter-, Patienten- und Anlagensicherheit) als Wert und prioritdres Anlie-
gen in der Gesundheitseinrichtung.

Die Entwicklung einer Sicherheitskultur, die den bewussten und kalkulierten Umgang mit Risiken fordert.
Eine Sicherheitskultur soll zur Ubernahme persénlicher Verantwortung ermutigen und beitragen.

Schaffung psychologischer Sicherheit im Sinne einer ,,angstfreien Organisation®.

Etablierung von

o Instrumenten zur sicheren Kommunikation und Zusammenarbeit,

o Einheitlichen Regelungen und Standards,

o Unterstltzungsangeboten fir Mitarbeitende in belastenden Situationen (z.B. Second Victim).

Forderung der berufsgruppen- und fachabteilungstbergreifenden Zusammenarbeit, z.B. durch M&M-Konferen-
zen, Fallkonferenzen.
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7. Schritt: Uberprifung und Weiterentwicklung des Organisationsrisikomanagementsys-

tems

= Bewertung des Organisationsrisikomanagementsystems durch unabhangige interne Experten (z.B. Innenrevi-
sion) oder durch externe Gutachter in regelméaBigen Abstanden (z.B. Audit).

= Bewertung der Wirksamkeit des Organisationsrisikomanagements, sowie der Risikokultur, einschlieflich der
Sicherheitskultur, durch Geschéftsflihrung, Vorstand und Flhrungskrafte mit Festlegung von MalBnahmen zur
Weiterentwicklung des Systems.
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l
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|
l

| Risikomanagementprozess
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Abbildung 3: Sieben Schritte zum Organisationsrisikomanagement
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Erfolgsfaktoren

Fir eine erfolgreiche Einflhrung und den Betrieb eines Organisationsrisikomanagementsystems in einer Einrich-
tung der Gesundheitsversorgung sollten folgende Faktoren bericksichtigt werden:

FUhrungsverantwortung

Risikomanagement ist eine Flihrungsaufgabe. Ein erfolgreiches Organisationsrisikomanagement erfordert die Un-
terstitzung auf oberster Fiihrungsebene und aller Fiihrungskréafte der Einrichtung. Die oberste Fliihrungsebene ist
fir die Gestaltung der Rahmenbedingungen und die Bereitstellung der erforderlichen Ressourcen fir das Risikoma-
nagementsystem verantwortlich.

Risiko- und Sicherheitskultur

Die Etablierung einer Risiko- und Sicherheitskultur ist eine wesentliche Voraussetzung fir die Wirksamkeit des Or-
ganisationsrisikomanagements und den Erfolg von erforderlichen Malknahmen im Umgang mit Risiken.

Vorbildfunktion

Alle FUhrungskrafte haben eine besondere Vorbildfunktion bei der Gestaltung einer Risiko- und Sicherheitskultur,
sowie bei der Implementierung und Umsetzung von Sicherheitsstandards und Malknahmen zur Risikobewaltigung.

Fokussierung auf relevante Organisationsrisiken

Im Organisationsrisikomanagement stehen insbesondere die sicherheitsrelevanten und bestandsgefahrdenden Ri-
siken unter Berlcksichtigung der kritischen Infrastruktur im Mittelpunkt. Diese werden mittels einer strukturierten
Identifikation, Analyse und Bewertung festgelegt. Dadurch wird ein gezielter Einsatz von Ressourcen zur Risikobe-
waltigung erreicht.

Fachwissen und Kompetenz

Zur Analyse und Bewertung von Risiken aus unterschiedlichen Perspektiven, zum Erkennen moglicher Wechselwir-
kungen der Risiken, sowie beim Erarbeiten von MaRnahmen zur Risikobewéltigung missen Fachwissen, Kompetenz
und Erfahrung der Beteiligten aus unterschiedlichen Bereichen der Einrichtung genutzt werden. Der Einbezug von
(externem) Expertenwissen ebenso wie das Lernen von anderen Einrichtungen (Best Practices) kann weiter unter-
statzen.

Teamorientierte, berufsgruppen- und fachabteilungstbergreifende Zusammenarbeit

Risikomanagement erfordert auf allen Hierarchieebenen und in allen Arbeitsbereichen eine berufsgruppen- und
fachabteilungsiibergreifende Zusammenarbeit. In einem teamorientierten Prozess missen alle beteiligten Organi-
sationsbereiche mobilisiert und eingebunden werden.

Kommunikation

Transparente Kommunikationsstrukturen, sowie eine offene, angstfreie und nicht schuldzuweisende Kommunika-
tion im Umgang mit Risiken und Vorkommnissen sind ein weiterer Erfolgsfaktor fiir ein gelingendes Organisationsri-
sikomanagement. Jeder Mitarbeitende sollte hierarchieunabhangig seine Expertise und Erfahrung einbringen kon-
nen, beispielsweise im Rahmen von strukturierten M&M-Konferenzen, Fallkonferenzen, Ubergaben und weiteren
berufsgruppen- und fachabteilungsibergreifenden Besprechungsformen. Diese Austausch- und Interaktionsfor-
mate unterstitzen dabei, Themen des Risikomanagements in der tdglichen Arbeit zu verankern und das Risikobe-
wusstsein zu fordern.

Stand: 30.11.2022 Seite 10 von 16


https://www.gqmg.de/

GQMG

Gesellschaft fiir Qualitatsmanagement
AG Risikomanagement in der Gesundheitsversorgung e.V.

Entwicklung eines gemeinsamen Risikoverstandnisses

Eine berufsgruppen- und fachabteilungsiibergreifende Analyse und Bewertung von Risiken, interne SchulungsmaR-
nahmen, sowie verldssliche Kommunikationsstrukturen férdern die Entwicklung eines gemeinsamen Risikover-
standnisses. Dieses ist die Grundlage fir die Akzeptanz des Risikomanagementsystems, sowie der Aktivitdten im
Rahmen des Risikomanagements und die Umsetzung von MalRnahmen.

Berufsgruppen- und fachabteilungstbergreifende Schulungen und Qualifizierungen

Im Rahmen eines Organisationsrisikomanagements ist die Durchfiihrung von regelmaRigen Schulungen und Qualifi-
zierungsmaflinahmen von Fihrungskraften und Mitarbeitenden zum Risikomanagement, den Umgang mit Risiken
und zur Sicherheitskultur erforderlich. Hierzu gehéren berufsgruppen- und fachabteilungsibergreifende Human
Factors Schulungen und die Durchfiihrung von Simulationstrainings.

Mit kleinen Schritten anfangen

Die Implementierung eines Organisationsrisikomanagements erfordert einen umfassenden organisatorischen Ver-
dnderungsprozess. Die strukturellen und kulturellen Verdnderungen erfordern Zeit, Geduld und Beharrlichkeit. Er-
folgversprechend ist hierbei eine Vorgehensweise in kleinen Schritten, entsprechend der vorhandenen Ressourcen,
um die Einrichtung und die Mitarbeitenden nicht zu Gberfordern.
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Glossar/Begriffserklarungen

Hier sind zentrale Begriffe dieser Publikation erlautert und beschrieben. Die Zahlen hinter den Begriffen entspre-
chen den Seitenzahlen innerhalb dieser Publikation, auf denen der Begriff Erwahnung findet. Die Begriffe werden in
Anlehnung an die ONORM D 4900 (Risikomanagement fiir Organisationen und Systeme — Begriffe und Grundlagen)
definiert und verstanden, sofern nicht anders angegeben:

Beauftragter der obersten Leitung 5 Risikokultur 7
Bewertungsperspektiven 8 Risikomanagementprozess 3
Hochrisikoorganisationen 3 Risikomanagementstrategie 7
Organisationsrisikomanagement 3 Risikomanagementsystem
Querschnittsrisiken 6 Risikomanagementsystems 6
Risiko Risikomanager 6

Risiken 3 Risikomatrix 7
Risikobereiche 7 Risikopolitik 7
Risikobewertung 3 Risikotoleranzgrenzen 7
Risikoeigner 5 Second Victim 8
Risikokriterien 3,7 SEVER 7

Begriff Erklarung/Erlduterung/Definition

Beauftragter der obersten Person mit der Endverantwortung fir das Risikomanagement auf oberster Fih-
Leitung rungsebene, d.h. Mitglied des Vorstands oder der Geschaftsfliihrung.

Bewertungsperspektiven Risikokriterien, zu welchen die Bedeutung eines Risikos fiir die Organisation oder
fUr das System aus unterschiedlichen Perspektiven bewertet wird. Solche Perspek-
tiven kénnen z.B. sein: Patientenperspektive/Patientensicherheit, kaufméannische
Perspektive, Compliance Perspektive.

Hochrisikoorganisation Organisationen die ein hohes Risikopotential fiir die Gefdhrdung von Menschen,
Umwelt, Infrastruktur und anderen Faktoren bei der Produktion und Leistungser-
bringung aufweisen, z.B. Atomkraft, Luftfahrt, Chemische Industrie, Gesundheits-
einrichtungen (Gray 2003).

Organisationsrisiko- Aufgabe und Verantwortung der obersten Leitung, um die den Fortbestand der

management Organisation gefahrdenden Risiken friihzeitig zu erkennen und zu steuern. Das be-
inhaltet auch ein entsprechendes Chancenmanagement. (ONORM 4900:2021,
3.3.1)

Querschnittsrisiko Risiko, das infolge einer (gegenseitigen) Abhadngigkeit in verschiedenen Organisati-

onseinheiten auftritt, oder Risiken in verschiedenen Organisationseinheiten, die
von der gleichen Risikoursache ausgeldst werden. (ONORM 4900:2021, 3.2.1)

Risiko Auswirkung von Unsicherheit auf Ziele, Tatigkeiten und Anforderungen (ONORM
4900:2021, 3.1.1)

Risikobewertung Bei der Risikobewertung werden die Ergebnisse der Risikoanalyse mit den festge-
legten Risikokriterien verglichen, um die Bedeutung des Risikos zu bestimmen.
(ONORM 4901:2021, 8.4.4)
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Risikoeigner

Person, welche die Entscheidungskompetenz und Verantwortung hat, hinsichtlich
eines Risikos zu handeln. (ONORM 4900:2021, 3.2.6)

Risikokriterien

Bezugspunkte, zu welchen die Bedeutung eines Risikos fir die Einrichtung oder fir
das System bewertet wird. Die Risikokriterien ergeben sich aus:

- dem internen oder externen Kontext der Einrichtung und den Rahmenbedin-
gungen der Risikobeurteilung,

- gesetzlichen Anforderungen und freiwilligen Verpflichtungen, Verhaltens-
grundsatzen und speziellen Anwendungsgebieten. (ONORM 4900:2021, 3.1.2)

Risikokultur

Art des Denkens, Handelns und Verhaltens einer Einrichtung und ihrer Fihrungs-
krafte und Mitarbeitenden im Umgang mit Risiken. (ONORM 4900:2021, 3.2.8)

Risikomanagementprozess

Der Risikomanagementprozess besteht aus der Bestimmung der Rahmenbedin-
gungen, der Risikoidentifikation, Risikoanalyse, Risikobewertung und Risikobewal-
tigung und wird immer begleitet von Kommunikation und Konsultation sowie von
der Uberwachung und Uberpriifung der Ergebnisse.

Risikomanagementstrategie

Schriftliche Festlegung, wie eine Organisation ihr Risikomanagement plant, um-
setzt, bewertet und verbessert.

Risikomanagementsystem

Das Risikomanagementsystem umfasst alle Elemente des Managementsystems ei-
ner Organisation, welche die Aufgabe haben, Risiken mit Bedrohungen und Chan-
cen zu erkennen und zu steuern. Das Risikomanagementsystem beschreibt die
Flhrungsaufgaben in einer Organisation und umfasst die Planung, Umsetzung,
Leistungsbewertung und die laufende Verbesserung, was auch als ,Plan-Do-
Check-Act” beschrieben werden kann. Das Risikomanagementsystem schlieRt
auch den Risikomanagementprozess ein und stellt sicher, dass das Risikomanage-
ment angemessen, wirksam und nachhaltig ist.

Risikomanager

Person, die den Risikomanagementprozess anwendet und in Organisationen um-
setzen kann. (ONORM 4900:2021, 3.2.11)

Risikomatrix Tabellarische oder graphische Darstellung, in der Risiken nach einer Skala fur die
Auswirkungen und fiir die Wahrscheinlichkeiten eingeordnet werden. (ONORM
4900:2021, 3.1.4)

Risikopolitik Die Risikopolitik umfasst Grundsatze, Risikostrategie, Integration sowie Kommuni-

kation und Dokumentation des Risikomanagements.

Risikobereiche

Organisationseinheiten, Bereiche oder Managementsysteme welche spezifische
Risiken und Chancen aufweisen. Siehe auch Abbildung 2 auf Seite 5.

Risikotoleranzgrenzen

Risikotoleranzgrenzen sind Uber die Risikoakzeptanz hinausgehende Bereitschaf-
ten der Annahme eines Risikos oder Restrisikos, das mit eigenen Ressourcen Gber-
nommen werden kann oder die Festlegung von konkreten Handlungsszenarien bei
Erreichen/Uberschreiten dieser Grenzen.
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SEVER SEVER steht fur Schwerwiegender Ereignisse, die wir sicher Verhindern wollen und
beinhaltet eine Liste von Vorkommnissen mit hohem Schadenspotential, die prin-
zipiell verhinderbar sind. Die SEVER-Liste wurde vom Aktionsbindnis Patientensi-
cherheit entwickelt und kann dort kostenlos bezogen werden: https.//www.aps-
ev.de/hempfehlungen/sever-liste/.

Second Victim Der Begriff Second Victim beschreibt eine an der Patientenversorgung beteiligte
Person, die aufgrund eines unvorhergesehenen schweren Zwischenfalls, eines me-
dizinischen Fehlers, und/oder eines Patient:innenschadens traumatisiert wurde
(Scott et al 2009).
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WeiterfUhrende Informationen und Literatur

Hinweis: Die Zusammenstellung der weiterfiihrenden Literatur erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit; sie ent-
halt Empfehlungen aus dem Expertenpool der GAMG AG Risikomanagement.

Handlungsempfehlungen/Kommentare/Berichte

= GQMG (2015): Assessment-Tool zum klinischen Risikomanagement https://www.ggmg.de/media/redak-
tion/Publikationen/Sonstige Publikationen/GQMG-Assessment-Tool zum klinischen Risikomanage-
ment 31.01.16 Screenshot.jpg

= GQMG (2019): Synopsis der Normen fur Qualitat, Risiko und Compliance https://www.ggmg.de/media/redak-
tion/Publikationen/Sonstige Publikationen/GQMG Synopsis der Normen fuer Qualitaet Risiko und Com-
pliance 31.03.19.pdf

= GQMG (2019): Positionspapier Sicherheitskultur im Gesundheitswesen https://www.ggmg.de/media/redak-
tion/Publikationen/Positionspapiere/GQMG PP. Sicherheitskultur im Gesundheitswesen 28.03.19.pdf

= Aktionsbindnis Patientensicherheit (2021): Schitzt vor Schaden -- Die APS SEVer-Liste https://www.aps-
ev.de/wp-content/uploads/2021/09/SEVer-Liste APS.pdf

= WHO (2021): Globaler Aktionsplan fir Patientensicherheit 2021 — 2030
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/343477/9789240032705-ger.pdf

=  Stiftung Patientensicherheit (2021): Never Event-Liste Schweiz https://www.patientensicherheit.ch/filead-
min/user upload/2 Forschung und Entwicklung/Never Events/NeverEvents Auflistung DE 211117.pdf

Normen/Gesetze/Regelwerke

= DIN (2018): DIN ISO 31000:2018-10 Risikomanagement-Leitlinien (1ISO 31000:2018)
https://www.beuth.de/de/norm/din-iso-31000/294266968

*  Austrian Standards: (2021) ONORM D 4900:2021-01-01 Risikomanagement fiir Organisationen und Systeme —
Begriffe und Grundlagen — Anleitung zur Umsetzung der 1SO 31000 https://www.beuth.de/de/norm/oenorm-d-
4900/334040489

»  Austrian Standards (2021): ONORM D 4901:2021-01-01: Risikomanagement fiir Organisationen und Systeme —
Anforderungen an das Risikomanagementsystem — Anleitung zur Umsetzung der ISO 31000
https://www.beuth.de/de/norm/oenorm-d-4901/334041877

Managementliteratur

=  Gray, L. (2003): Tested by Fire - What High Reliability Organizations know. In: Harvard Management Update, S.
3-5.

=  Brihwiler, B. (2016): Risikomanagement als Fihrungsaufgabe - Umsetzung bei strategischen Entscheidungen
und operationellen Prozessen, 4. Auflage https://www.haupt.ch/buecher/soziales-wirtschaft/risikomanage-
ment-als-fuehrungsaufgabe.html

= Edmondson, A. (2020): Die angstfreie Organisation. Wie Sie psychologische Sicherheit am Arbeitsplatz fir mehr
Entwicklung, Lernen und Innovation schaffen http://www.vahlen.de/productview.aspx?product=27786528
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Euteneier, A. (2022): Handbuch Klinisches Risikomanagement, 1. Auflage https://link.sprin-
ger.com/book/10.1007/978-3-662-45150-2. (2. Auflage voraussichtlich Winter 2022)

Gausmann, P. et al (2021): Patientensicherheitsmanagement, 2. Auflage https://www.degruy-
ter.com/document/doi/10.1515/9783110706451/html?lang=de

Hecker, R./Aktionsblndnis Patientensicherheit (2022): Risiko- und Sicherheitskultur im Gesundheitswesen
https://www.mwv-berlin.de/produkte/!/title/risiko-und-sicherheitskultur-im-gesundheitswesen/id/833

Wissenschaftliche Literatur/Studien

Scott, S. D./Hirschiger, L. E./Cox, K. R./McCoig, M/Brandt, J/Hall, L. W. (2009): The natural history of recovery
for the healthcare provider "second victim" after adverse patient events. In: Quality & safety in health care 18
(5), S. 325-330. https://qualitysafety.bmj.com/content/18/5/325

Sendlhofer, G. et al (2015): Systematische Einfihrung vom Klinischen Risikomanagement in einem Universitats-
klinikum: Bedeutung von Risikomanagern. In: Wiener klinische Wochenschrift 127, S.1-10. https://link.sprin-
ger.com/article/10.1007/s00508-014-0620-7
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terstltzung von Fachexperten und sorgféltiger Recherche erstellt. Die AG Risikomanagement und die Autor:innen
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