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Kurzfassung

Der Bundes-Zielsteuerungsvertrag Zielsteuerung-Gesundheit (B-ZV) fordert im operativen Ziel
8.2.2. die Definition von bundeseinheitlichen Mindestanforderungen an Qualititsmanagement-
systeme und in der Folge deren schrittweise Einfihrung und Evaluierung.

Die im Rahmen der Projektarbeit zu diesem operativen Ziel definierten Mindestanforderungen sol-
len gemaR B-ZV von allen Gesundheitsdiensteanbietern im Bereich des Qualititsmanagements und
der Qualitatssicherung beriicksichtigt werden. Damit ist kein neues Zertifizierungsmodell beab-
sichtigt. Definiert werden Mindestinhalte fur die jeweiligen Gesundheitsdiensteanbieter im Rah-
men der Qualitatsarbeit.

Gesundheitsdiensteanbieter mit bereits implementierten Qualititsmanagementsystemen (z. B.
EFQM) bzw. regelméaRigen Berichterstattungen sollen im Anschluss an die Einfiihrung der Mindest-
anforderungen keinesfalls ihre Systeme komplett neu strukturieren bzw. neu aufsetzen. Hier sind
nach Abgleich mit den definierten Mindestanforderungen lediglich etwaige fehlende Anforderun-
gen zu ergdnzen.

Die Mindestanforderungen an Qualititsmanagementsysteme legen einen Rahmen fest, um die Pa-
tientensicherheit sowie die Sicherheit der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter zu erhéhen, den poli-
tisch Verantwortlichen einen strukturierten Nachweis der erfillten Anforderungen zu ubermitteln
und sind die Grundlage fur zukiinftige Berichterstattungen.

In der 6sterreichischen Rechtsordnung gibt es bereits Vorgaben zu Qualitatsarbeiten, die Gesund-
heitsdiensteanbieter einhalten missen. Die gesetzlichen Regelungen variieren jedoch je nach Ge-
sundheitsversorgungsbereich, und somit ist die Definition von einheitlichen Mindestanforderun-
gen an die Qualitdtsarbeiten unabdingbar.

Folgende sechs Kategorien fiir Mindestanforderungen an Qualitatsarbeit werden sowohl fiir den
stationdren als auch den ambulanten/niedergelassenen Bereich festgelegt:

Strukturqualitdtskriterien,

Prozesse (Leistungen),

Risikomanagement / Patienten-/Mitarbeitersicherheit,
Patientenorientierung,

Mitarbeiterorientierung,
Transparenz/Ergebnisqualitat.

owv ks wnNn =

Wie in MaRnahme 1 des operativen Ziels Nr. 8.2.2 des Bundes-Zielsteuerungsvertrags gefordert,
sollen im Rahmen der weiteren Projektarbeit zu diesem operativen Ziel bis 2015 die organisatori-
schen und rechtlichen Voraussetzungen auf Bundesebene fiir die Umsetzung geschaffen werden.
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z. B.

1

Arztegesetz

Bundes-Gesundheitsagentur

Bundesinstitut fur Qualitdt im Gesundheitswesen
Bundespflegegeldgesetz

Bundes-Zielsteuerungsvertrag

Deutsche Industrie-Norm

European Foundation for Quality Management

Europadische Norm

Gesundheit Osterreich GmbH

Gesundheitsqualitatsgesetz

Bundesgesetz liber Gesundheits- und Krankenpflegeberufe
Hebammengesetz

Institut fur Bildung im Gesundheitswesen

International Organization for Standardization

Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations
Bundesgesetz liber Krankenanstalten und Kuranstalten
Kontinuierlicher Verbesserungsprozess

keine Angabe

Kooperation fiir Transparenz und Qualitat im Gesundheitswesen
Medical Quality GmbH

Medizinisch-technischer Dienst
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Osterreichische Arbeitsgemeinschaft zur Férderung der Qualitit
Osterreichisches Qualititsmanagementsystem

Osterreichische Gesellschaft fiir Qualititssicherung & Qualititsmanagement
in der Medizin GmbH

Qualitaitsmanagement

Qualitatssicherungsverordnung

Osterreichische Zahnarztekammer

Standard Operating Procedure

vergleiche

zum Beispiel
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1 Hintergrund

Die operativen Ziele zur Umsetzung der ,Qualitdtsstrategie fiir das 6sterreichische Gesundheits-
wesen“ postulieren die schrittweise Entwicklung und Einfiihrung von bundeseinheitlichen Min-
destanforderungen an Qualititsmanagementsysteme (inkl. Risikomanagement) fur alle Einrich-
tungen des Gesundheitswesens. Bundesweit einheitliche Mindestanforderungen sollen einen Im-
puls zur Weiterentwicklung von Qualititsmanagementsystemen in dsterreichischen Gesundheits-
einrichtungen geben. Der Bundes-Zielsteuerungsvertrag Zielsteuerung-Gesundheit bestatigt die-
ses Postulat und fordert im operativen Ziel 8.2.2. die Definition von bundeseinheitlichen Mindest-
anforderungen an Qualititsmanagementsysteme und in der Folge deren schrittweise Einfiihrung
und Evaluierung.

Qualitatsmanagementsysteme (QM-Systeme) sind in weiten Teilen des 6sterreichischen Gesund-
heitswesens Bestandteil taglicher Arbeit, wobei die verwendeten QM-Systeme verschieden aufge-
baut sein und unterschiedliche Ziele verfolgen kénnen. Das Angebot an QM-Systemen ist vielféltig
und trdgt unterschiedlichen Anforderungen Rechnung.

1.1 Ziele und Nutzen des Projektes

Die im Rahmen der Projektarbeit definierten Mindestanforderungen sollen von allen Gesundheits-
diensteanbietern im Bereich des Qualititsmanagements und der Qualitdtssicherung implementiert
werden. Diese Mindestanforderungen zielen nicht nur auf QM-Systeme in Institutionen wie Kran-
kenanstalten, Pflegeeinrichtungen, Arztpraxen etc. ab, sondern auch in allen anderen Versor-
gungsbereichen (z. B. Verbdnde oder kommerziell organisierte Gesundheitsdiensteanbieter).

Damit soll kein neues Zertifizierungsmodell geschaffen werden. Es geht ausschlieBlich um Min-
destinhalte in der Arbeit des Qualititsmanagements, die der jeweilige Gesundheitsdiensteanbieter
im Rahmen der Qualitdtsarbeit beriicksichtigen soll.

Soweit einzelne Gesundheitsdiensteanbieter bereits QM-Systeme verwenden, sind lediglich feh-
lende Anforderungen nach Abgleich mit den definierten Mindestanforderungen zu erganzen.
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2 Definitionen und Begriffe
des Qualitatsmanagements

Im Bereich des Gesundheitswesens wird haufig auf das Qualitatsmodell von Donabedian
(Donabedian 1966) zuriickgegriffen, das die drei Qualitatsdimensionen Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitat definiert. Strukturqualitdat umfasst Voraussetzungen fiir die Leistungserbringung
(technische und personelle Ausstattung, Infrastruktur etc.). Prozessqualitat beschreibt ein leis-
tungserbringendes Handeln (,Versorgen®) und das Durchfiihren von MaRnahmen (Erheben, Planen,
Durchfiihren sowie regelmaRige reflektierte Evaluation der Leistungserbringung). Ergebnisqualitat
betrifft die Qualitit des Produkts (Outcome - Resultate der Prozesse) (Brandstatter 2005;
Czypionka et al. 2006; Weigert 2004).

GemaR ,Qualitatsstrategie fiir das osterreichische Gesundheitswesen“ wird Qualitat als ,der Grad
des Erfullens patientenorientierter, transparenter, effektiver und effizienter Dienstleistungen in
allen Sektoren des Gesundheitswesens verstanden. Qualitit ist das MaR der Ubereinstimmung
zwischen den Behandlungsergebnissen und den zuvor formulierten Zielen guter Behandlung® (BGA
2010).

Zur laufenden, an Kriterien orientierten Kontrolle und Steuerung qualitatssichernder MaBnahmen
ist Qualititsmanagement notwendig (Brandstatter 2005). Die dsterreichische ,Qualitatsstrategie®
definiert Qualitaitsmanagement als ,aufeinander abgestimmte Tatigkeiten zum Leiten und Lenken
einer Organisation, die darauf abzielen, die Qualitat der hergestellten Produkte oder der angebo-
tenen Dienstleistung zu verbessern“ (BGA 2010).

Qualitdtssicherung

,Die Qualitatssicherung wird als Teil des Qualititsmanagements definiert, der auf das Erzeugen
von Vertrauen darauf gerichtet ist, die jeweiligen Qualititsanforderungen zu erfullen* (AWMF
2007). Die Qualitatssicherung umfasst als Bestandteil des Qualititsmanagements alle organisato-
rischen und technischen MaRnahmen, die vorbereitend, begleitend und priifend der Schaffung und
Erhaltung einer definierten Qualitit eines Produkts oder einer Dienstleistung dienen (Alisch 2004).

Qualitditsmanagement

Unter Qualitdtsmanagement versteht man abgestimmte Tdtigkeiten zum Leiten und Lenken einer
Organisation bezlglich Qualitat. ,Leiten und Lenken“ beziiglich Qualitat umfassen (iblicherweise
das Festlegen der Qualitatspolitik und der Qualitatsziele, die Qualitatsplanung, die Qualitatslen-
kung, die Qualitatssicherung und die Qualititsverbesserung.
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Kontinuierlicher Verbesserungsprozess

Der kontinuierliche Verbesserungsprozess (KVP) basiert auf der Idee der stindigen Qualitiatsver-
besserung in kleinen Schritten. Die Ziele des KVP sind u. a. Patientensicherheit erhdhen, System-
schwachstellen erkennen und beseitigen, Prozessabldufe optimieren, Kosten reduzieren.

Risikomanagement/Risk-Management

Unter Risikomanagement versteht man eine Prozessanalyse im Behandlungsumfeld, mit dem Ziel,
Risikosituationen mit moglichen Konsequenzen aufzudecken, bzw. eine Managementmethode, die
das Ziel hat, in einer systematischen Form Fehler und ihre Folgen zu erkennen, zu analysieren und
zu vermeiden (Glossar der Arztbibliothek, www.patientensicherheit-online.de).

2.1 Ziele von Qualitatsmanagementsystemen

Ziele des Qualitaitsmanagements in Einrichtungen des Gesundheitswesen sind (gem. Auflistung
des deutschen Gemeinsamen Bundesausschusses, http://www.leitlinien.de/leitlinienmethodik
/leitlinien—-glossar/glossar?search_letter=q).

»  Qualitatssicherung und -verbesserung

»  Systematische Patientenorientierung

»  Erhohung der Arbeitszufriedenheit der Leitung sowie den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern
einer Gesundheitseinrichtung

» Identifikation und Darlegung relevanter Abldufe

»  Erkennen von Risiken, Vermeidung von Problemen

»  Objektivierung, Messung von Versorgungsergebnissen

»  Einbeziehen von Beteiligten: strukturierte Kooperation an den Nahtstellen der Versorgung

Qualititsmanagementsysteme (QM-Systeme) stellen sicher, dass die Qualitdat von Prozessen, Ab-
laufen und Ergebnissen in einer Organisation Uberprift und ggf. verbessert wird (Steidle 2010).
Mit deren Hilfe wird Qualitat plan- und steuerbar, da messbare Qualitdtsmerkmale zur Verfiigung
stehen. QM-Systeme erleichtern es, Qualitatserfordernisse zu kommunizieren. Kundenanforde-
rungen konnen besser lberprift werden, und die Wirkung von Qualitatssicherungsmalnahmen
kann einfach nachvollzogen werden und ist transparenter (Schneider/Geiger 2008). Als Resultat
daraus kann die Versorgung gesichert und verbessert werden (Steidle 2010).

Voraussetzung und Basis fiir Qualitatsverbesserungen sind eine unterstiitzende Umgebung und
entsprechende Infrastruktur. Eine solche Grundlage ermdglicht es den Organisationen, die eigene
Situation zu analysieren und auf Herausforderungen und Veranderungen addquat zu reagieren
(@vretveit 2009).

Kapitel 2 / Definitionen und Begriffe 3
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3 Internationale Qualitatsmanagementsysteme

Den Gesundheitsdiensteanbietern steht eine Vielzahl an bekannten und erprobten Qualititsma-
nagementsystemen (QM-Systemen) zur Verfiigung.

Eines der ersten in Osterreich allgemein eingesetzten QM-Systeme lehnte sich an die Deutsche
Industrie-Norm und an die Europdische Norm an und wurde nach erfolgreicher Verwendung im
stationdren Bereich fiir den niedergelassenen Bereich adaptiert. Es ist seither als DIN EN und als
international vergleichbarer Standard (DIN EN ISO) bekannt. In den letzten Jahren etablierten sich
weitere erfolgreiche QM-Systeme in Osterreich. Dazu zédhlen insbesondere QM-Systeme der Or-
ganisationen Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organisations JCAHO) und Euro-
pean Foundation of Quality Management (EFQM). Die in Deutschland entwickelte sogenannte Ko-
operation fiir Transparenz und Qualitit im Gesundheitswesen (KTQ) ist ein mittlerweile in Oster-
reich sowohl im stationdren wie auch im ambulanten Bereich verbreitetes Verfahren. AusschlieR-
lich fiir den ambulanten Bereich entwickelt wurden das von der OQMed verwendete System (Details
dazu siehe Abschnitt 4.2.2) und das E-Qalin-QM-System (European quality improving learning in
residential care homes for the elderly) oder auch das EPA (European Practice assessment).

Tabelle 3.1 stellt hdufig verwendete QM-Systeme anhand entscheidender Parameter dar.
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3.1 Hdufig verwendete Qualitaitsmanagementsysteme im Vergleich

Tabelle 3.1:

Kriterien haufig verwendeter Qualititsmanagementsysteme im Vergleich

Kurz-be-

1SO 9000 ff. EFQM JCAHO KTQ oQm E-Qalin EPA
zeichnung
Name International Orga- European Foundation |Joint Commission on Ac- |KTQ GmbH. Kooperation fiir |Osterreichisches Quali- |European quality improving learning in  [Europdisches Prax-
nization for Standar- |for Quality Manage- |creditation of Healthcare [Transparenz und Qualitdt im |tdtsmanagement residental care homes for the elderly isassessment
dization ment (Stiftung) Organi-zations Gesundheitswesen (EU-Projekt)
Herkunft Aus dem Industrie- 1989 von 14 europdi- |Seit 1951 Non-Profit-Or- {1997 in Deutschland entwi- |Ganzheitliches Fiih- Das Leonardo-da-Vinci-Pilotprojekt E- |[Entwicklung als Projekt

bereich, Einfihrung
der

QM-Normen 9000 ff.
1987, Aufnahme in die
Deutsche Industrie-
Norm (DIN) und in die

schen Industrienatio-
nen als gemeinnit-
zige Stiftung gegriin-
det. Einflihrung Euro-
pdischer Qualitats-
preis (EQA), erste Ver-

ganisation zur Uberprii-
fung von Spitdlern auf
Qualitat in den USA.
1999 Entwicklung von
international glltigen
Standards.

ckelt zur Beurteilung der
Qualitat und Sicherheit in
Krankenhdusern und seit
2004 auch in Arztpraxen.

rungskonzept, entwi-
ckelt 2011 im Auftrag
der Arztekammer Os-
terreich fir Arzte/
Arztinnen; Finanzierung
erfolgt solidarisch durch

Qalin startete 2004. Ziel des Projekts war
es, ein europdisches Qualitditsmanage-
mentsystem speziell fur die Bedurfnisse
und die Erfordernisse der Alten- und
Pflegeeinrichtungen bis 2007 zu entwi-
ckeln. Projektleitung: Institut fur Bildung

im Jahr 2000, Umset-
zung durch verschiedene
europadische Institutio-
nen auf Landerebene (in
Osterreich durch das
Arztliche Qualitits—

Europdische Norm leihung 1992. die niedergelassene im Gesundheitsdienst (IBG) Osterreich. |zentrum)
(EN). Seit Revision Arzteschaft, daher kén- |Griindung der GmbH 2008.
2000 vermehrt im Ge- nen die Tools und Mo-
sundheitswesen. dule tiber das Internet
zum kostenfreien
Download zur Verfu-
gung gestellt werden.
Verbreitung [International: Europa: International: Deutschsprachige Lander: Osterreich: Europa: Europa:
Stationar/ambulant Stationar/ambulant Stationar Stationdr & ambulant Ambulant Ambulant Ambulant

Zielgruppe

Alle privatwirtschaftli-
chen und o6ffentlichen
Organisationen;

branchenunabhdngig.

Alle privatwirtschaftli-
chen und o6ffentlichen
Organisationen.

Entscheidungstrager und
Mitarbeiter/innen in Ein-
richtungen des Gesund-
heitswesens sind verant-
wortlich fur Aufbau und
Weiterentwicklung des
QM-Systems der Organi-
sation.

Krankenhdauser, stationare
und ambulante Rehabilitati-
ons- und Pflegeeinrichtungen,
Praxen (Arztin/Arzt, Zahnirz-
tin/-arzt, Psychothera-
peut/in), Hospize, MVZ (Medi-
zinische Versorgungszentren)
Rettungsdienste, alternative
Wohnformen.

Arzte und Arztinnen,
die einen Einstieg und
einen inhaltlichen
Leitfaden fur ein Quali-
tatsmanagement su-
chen;

niedergelassener Be-
reich.

Alten- und Pflegeheime, ambulante/mo-
bile Dienste, Einrichtungen fur Menschen
mit Beeintrachtigungen und soziale Zen-
tren.

Niedergelassener Bereich
(Hausarztinnen/-arzte,
Facharztinnen/-arzte);
medizinische Versor-
gungszentren.
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Fortsetzung Tabelle 3.1 - Seite 2 von 3

Kurz-be-

! 1SO 9000 ff. EFQM JCAHO KTQ oaQM E-Qalin EPA
zeichnung
Aufbau Kapitel: Kriterien; Patientenbezogene Standards |Kategorien Module Strukturen/Pro- Domaénen:
QM-Modell |, QM-System  |Befahiger—Kriterien: » Zugang zur & Kontinuitdt |, Ppatientenori- |» Steuerung und Fiihrung zesse » Infrastruktur
» Verantwor- | Fihrung der Behandlung entierung -  |» Medizinische Qualitat » Bewohner/in- |» Menschen
tung der Lei- | 5o Lind Strategie » Rechte der Patienten-/ Fiihrung der |» Patientenorientierung nen » Informationen
tung » Mitarbeiter/innen Familienangehérigen Praxis » Information und Kommuni-kation |» Mitarbeiter/in-|» Finanzen
» Management | ool pocen und » Untersuchung der Patien- |, Mitarbeiter- |» Sicherheit nen » Qualitit & Sicherheit
‘éon » Ressourcen f:”f{jf‘tiemmnan . orientierung |» Organisatorisches » Fithrung Schritte:
essourcen » Aufklarung und Belehrun i iti itar—
" y » Prozesse g |» Slcherhe.lt in |» Personallmal.']agement und Mitar » Umfeld » Vorbereitung
» Produktreali- Ergebnis-Kriterien: Organisationbezogene Stan- der Praxis beiterorientierung » Lernende Or- Evaluation
sierung dards » Informations- [» Innovation, Verbesserung und Pra- ganisation )
» Messung » Kundenbezogene Ergebnisse | | ) wesen vention Erachni » Moderierte Teambesprechung
’ . . » ualitditsmanagement un Ergebnisse i it Vi
Analyse und |» Mitarbeiterbezogene Ergeb- Q 9 »  Aufbau des ) > Benchr_nar_klng mlt-V"ISOt00-|
nisse Verbesserung . » Bewohner/in- [» Organisation Qualitatsprojekte
Verbesserung ’ » Prdvention und Uber-wa- QM in der Pra- nen
» Gesellschaftlich bezogene Er- . xis - ) )
gebnisse chung von Infektionen » Mitarbeiter/in-
» Aufsichtsorgan, Fiihrung, nen
Direktion » Fuhrung
» Internationale Patienten- » Gesellschaftli-
sicherheitsziele che Wirkung
> Anll’]agi]m_anagement und Zukunftsorientie—
SI-C er E-EIt o run
» Mitarbeiterqualifikation
und Weiterbildung
» Management von Informa-
tionen
Stdrke Weite Verbrei- Gute Vergleichbarkeit/Bench- Abgestimmt auf die Prozesse |[Spezifische QM; |Verstdndliche Sprache; Fokussierung auf |Praxisnahes System, Verbesserun-

tung; integrierte
Anwendung;
solide Grundlage
far

QM-Modelle /
Prozessdoku-
mentation.

marking;

Prozessdokumentation; Einbin-
dung der Mitarbeiter/Mitarbeite-
rinnen in den Verbesserungspro-
zess; Bewertung des Unterneh-
mens anhand von Zahlen, Daten,
Fakten.

im Krankenhaus.

Anforderungen
und

inhaltliche Vorga-
ben (Kriterien).

keine ausschlieBliche Schwachstellen-
analyse; Dokumente fir Verbesse-
rungspotenzial; kostenloser Download
der Dokumente; Referentenpool.

branchenspezifi-
sche Kriterien;
internationale
Vergleichbarkeit;
positive Imagewir-
kung fur die Sozi-
alwirtschaft.

gen ohne komplette Umstruk-tu-
rierung moglich; keine externen
Schulungen notwendig

Fortsetzung nachste Seite
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Fortsetzung Tabelle 3.1 - Seite 3 von 3

Kurz-bezeich-
nung

1SO 9000 ff.

EFQM

JCAHO

KTQ

oam

E-Qalin

EPA

Beurteilungs-
verfahren

Internes Qualitatsau-
dit; Erarbeitung eines
Handbuches; externes
Audit; Zertifizierung

Selfassessment (RADAR);
Benennung und Verbes-
serungsmaRnahmen It.
KVP; Fremdassessment;
Gutachterbericht; ggf.
Teilnahme an Wettbe-
werb EEA.

Externes Beurteilungs-
verfahren.

Selbstbewertung
(Starken und Verbes-
serungspotenzial),
ggf. Fremdbewertung
mit Punktevergabe.

Externes Beurteilungs-verfahren;

Audit kann durchgefiihrt werden, sobald
mindestens

4 Module (einschlieBlich Modul 1 Steue-
rung und Fihrung) implementiert sind.

Primar Selbstbewertungs-
system; Ziel: Ermitteln von
Starken und Schwachen
der Organisation; stetige
Entwicklung des Hand-
buchs.

Selfassessment; Mitarbei-
ter- und Patientenbefra-
gung; externes Audit, op-
tionale Zertifizierung

Zertifizierung

Ubereinstimmung mit
der Normanforderung
fuhrt zu Zertifikat.
Normiert werden aus-
schlieRlich Prozesse.

Keine Zertifizierung, son-
dern Bewertung des Er-
fullungsgrades der ein-
zelnen Kriterien

(0-1.000 Punkte);

2 Stufen der Anerken-
nung:

- Committed to Excel-
lence & Recognised for
Excellence (3%, 4* od. 5%);
- Auszeichnung; Staats-
preis Unternehmensqua-
litat (Osterreich) und
EFQM Excellence Award
(Europa)

Bewertung der Erful-
lung der Standards. 6
Akkreditierungsstufen.

Zertifizierung durch
akkreditierte Stellen
bei Erreichen von vor-
gegebener Punkte-
zahl.

Nach Audit wird der Leiterin / dem Leiter
ein Protokoll des Besuches mit QM-
relevanten Starken und Schwachen ausge-
handigt; Protokoll als Grundlage fur Ver-
besserungsmalnahmen und die eigentli-
che Zertifizierung.

Osterreich: nationales
Qualitatszertifikat fur Al-
ten- und Pflegeheime in
Osterreich (NQ2).

Optionale Zertifizierung
durch OQMed.

Giltigkeit 3 Jahre, jahrliches 2 Jahre 3 Jahre 3 Jahre 5 Jahre 3 Jahre 3 Jahre
Uberwachungsaudit
Lerneffekt bei Audit; Bericht; Zertifi- |Visitation; Bericht; Quali- |Aufgrund klarer Richt- |Kollegialer Dialog; Ex-|Konkrete Permanenter Lernprozess; |Checklisten; Durchfiih-

Visitation

kat

Optimierung Ressour-
ceneinsatz; Transpa-
renz fur gesamten
Prozess; messbare

tatspreis

Transparenz lber Star-
ken und Verbesserungs-
potenziale; verbesserte
Kommunikation.

linien mehr Sicherheit
im Handeln; bessere
Kenntnis der Unter-
nehmensziele; Motiva-
tion der Mitarbei-

pertengesprach;
Praxisbegehung;
detaillierte Beratung
mit

fachlichen Vorschla-

Losungsvorschlage fur Ordinationen -
vorgefertigte Formulare;
Checklisten; klare Strukturen und Ablaufe.

Selbstbewertung.

rung einer Teambespre-
chung mit Ergebnispra-
sentation, Erarbeitung
von VerbesserungsmaR-
nahmen.

Kennzahlen. ter/innen; gen
Imageverbesserung. zur Verbesserung
(PEER-Prinzip).
Mitarbeiter-ori- |Teilweise Ja Ja Ja Ja Ja Ja
entierung
Patienten-orien- | Teilweise Ja Ja Ja Ja Ja Ja
tierung
Anwendbarkeit |Ja, z. B. Blutbank, La- |Nein, Einzelfall-entschei- |k. A. Nein, gesamte Orga- (k. A. k. A. k. A.

fur Teilbereiche

bor, Radiologie

dung

nisation
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4 Nationale gesetzliche Vorgaben und Rahmen-
bedingungen zur Qualitatsarbeit

In der Osterreichischen Rechtsordnung gibt es bereits Vorgaben zu den Qualitdtsarbeiten, die von
den Gesundheitsdiensteanbietern eingehalten werden missen?.

4.1 Rechtliche Rahmenbedingungen

Nachfolgend werden jene gesetzlichen Bestimmungen bzw. Rahmenbedingungen angefihrt, die
die Grundlage fiir die Definition von Mindestanforderungen an Qualititsmanagementsysteme
(QM-Systeme) bilden.

Operative Ziele zur Umsetzung der ,Qualitatsstrategie®

In den operativen Zielen zur Umsetzung der ,Qualitdtsstrategie fiir das osterreichische Gesund-
heitswesen” wird in Kapitel 3 als Hauptziel die schrittweise Entwicklung und Einfiihrung von bun-
deseinheitlichen Mindestanforderungen an QM-Systeme (inkl. Risikomanagement) fir alle Einrich-
tungen des Gesundheitswesens gefordert (BGA 2012).

Bundes-Zielsteuerungsvertrag Zielsteuerung-Gesundheit

Artikel 8 dieses Vertrags widmet sich der Ergebnisorientierung. Entsprechend dem operativen Ziel
(8.2.2.) ist die Einfiihrung und Evaluierung von bundeseinheitlichen Mindestanforderungen an
QM-Systeme fiir den stationdaren und ambulanten Bereich bis Mitte 2014 als eigene MaRnahme
festgeschriebenen (Bundes-Zielsteuerungsvertrag 2013).

4.2 Gesetzliche Bestimmungen zur Qualitatsarbeit

In den 6sterreichischen Gesetzen betreffend Gesundheitsdiensteanbieter sind Aspekte zur Quali-
tdtsarbeit in unterschiedlichem AusmaR verankert. In einigen Gesetzen wird umfassend festge-
halten, welche Qualititsarbeiten zwingend einzuhalten sind (z. B. § 5b KAKuG Qualitatssiche-

1

Die gesetzlichen Bestimmungen kénnen im Rechtsinformationssystem des Bundeskanzleramts nachgelesen werden
(www.ris.bka.gv.at). Es ist zu beachten, dass fur die praktische Arbeit die jeweils gultige Fassung der Rechtsquellen heran-
zuziehen ist.
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rung); andere wiederum beschreiben lediglich, welche Informationen zur Qualitdtsarbeit im Rah-
men der Ausbildung vermittelt werden miissen (z. B. Psychologengesetz). Die genauen Inhalte
kénnen in den jeweiligen Gesetzen nachgelesen werden.

Folgende Rechtsvorschriften beinhalten Aspekte zur Qualitdtsarbeit:

»  Bundesgesetz zur Qualitdt von Gesundheitsleistungen (Gesundheitsqualititsgesetz)

»  Krankenanstalten- und Kuranstaltengesetz (KAKuG),

»  Bundesgesetz iiber Gesundheits- und Krankenpflegeberufe (GuKG),

» Qualitatssicherungsverordnung 2012 (QS-VO 2012),

»  Qualitdtssicherungsverordnung 2007 der Osterreichischen Zahnarztekammer
(OZAK-QSV 2007),

»  Bundesgesetz iiber den Hebammenberuf (HebG),

»  Bundesgesetz Uiber die Regelung der gehobenen medizinisch-technischen Dienste
(MTD-Gesetz),

»  Psychologengesetz 2013 (Psychologengesetz).

4.3 Normen

Zusatzlich gibt es osterreichische Normen, die zur Regelung von Qualitdtssicherung und
-management herangezogen werden kénnen. Zumeist entstehen sie auf Basis europaischer Nor-
men wie z.B. der DIN EN 15224 die wiederum auf der ISO 9001:2008 beruht.

Hauptziel der Normung ist die Festlegung freiwilliger technischer oder die Qualitat betreffender
Spezifikationen, denen bereits bestehende oder kiinftige Produkte, Produktionsverfahren oder
Dienstleistungen entsprechen kénnen. Normen werden von verschiedenen Organisationen entwi-
ckelt, wie z. B. Internationale Normungsorganisationen die ein Netzwerk nationaler Normungsin-
stitute bilden. (vgl. Anhang; unver6ff. Dokument: Information betreffend Normung des BMG, Abt.
1/B/13, Leeb-Klaus, Marz 2014).

4.4 Qualitatsarbeit im stationdaren Bereich

Die gesetzliche Grundlage fir den stationaren Bereich liefert das Bundesgesetz Giber Krankenan-
stalten und Kuranstalten (KAKuG). Dabei sind besonders der § 5b zur Qualitatssicherung und spe-
ziell die einzuhaltenden MaRnahmen in Hinblick auf die Qualitatssicherung zu betrachten. Das
KAKuG wurde 2012 in Hinblick auf die Anforderungen aus dem Osterreichischen Strukturplan Ge-
sundheit (Gesundheit Osterreich GmbH 2012) novelliert.
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Im stationdren Bereich kommt eine Vielzahl an QM-Systemen zur Anwendung. Ndhere Informati-
onen finden sich in den Berichten Gber die Qualitatssysteme der Akutkrankenhauser und Rehabi-
litationseinrichtungen auf der Website der Gesundheit Osterreich GmbH2. Die Informationen zu
den bestehenden Qualitatsarbeiten, Qualitaitsmodellen etc. werden lber die Qualitatsplattform der
Gesundheit Osterreich GmbH www.qualitaetsplattform.at erhoben.

Die Qualitatsberichterstattung ist rechtlich im Gesundheitsqualitiatsgesetz (GQG), dem Kranken-
anstalten- und Kuranstaltengesetz, in der Vereinbarung iber die Organisation und Finanzierung
des Gesundheitswesens (Vereinbarung Art. 15a B-VG) sowie im Bundeszielsteuerungsgesetz ver-
ankert.

Die Arbeiten fur die ,Qualitatsplattform“ und zu den ,Mindestanforderungen® sind inhaltlich eng
miteinander verbunden und werden daher sorgfaltig aufeinander abgestimmt.

4.5 Qualitatsarbeit im ambulanten Bereich

Die Qualitatsarbeiten im ambulanten Bereich gewinnen in den letzten Jahren zunehmend an Be-
deutung. Hier gibt es derzeit nur fiir einige wenige Berufsgruppen detaillierte Regelungen betref-
fend Qualitatsarbeit.

Im Folgenden wird die Ausgangslage fiir Arzte und Zahnirzte niher ausgefiihrt. Fiir alle anderen
Berufsgruppen gibt es aktuell nur bedingt Vorschriften in den Berufsgesetzen.

Arztliche Ordinationen

Die gesetzliche Grundlage fiir die Qualitatssicherung von Ordinationen wurde in der flinften No-
velle des Arztegesetzes 1998 beschlossen (BGBI | 2003/140). Im Jahre 2006 verabschiedete die
Osterreichische Arztekammer (OAK) erstmals eine Qualititssicherungs-Verordnung (QS-VO
2006), die sich mit der inhaltlichen Ausgestaltung der gesetzlich bestimmten Aufgaben der Os-
terreichischen Gesellschaft fur Qualitdtssicherung und Qualitditsmanagement in der Medizin GmbH
(OQMed) als Evaluierungsstelle der Arztordinationen befasst. Die QS-VO wurde 2012 adaptiert
(QS-VO 2012). Die OQMed als Gesellschaft fiir Qualitiatssicherung und Qualititsmanagement in
der Medizin ist fiir die Koordinierung und Abwicklung des Evaluierungsprozesses verantwortlich.
Alle fiinf Jahre ist eine neue Qualititssicherungsverordnung durch die OAK zu verabschieden, wo-
bei der Fokus auf der Weiterentwicklung der Inhalte gemaR einer Qualitdtsarbeit, die State-of-
the-Art geschieht. Neben der Erweiterung des vertretenen Stakeholderkreises im wissenschaftli-
chen Beirat wurde mit dem Evaluierungsbeirat ein weiteres Beratungsgremium beschlossen
(ArzteG).

2

http://www.goeg.at/index.php?pid=arbeitsbereichedetail&ab=356&s
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Die Qualitidtssicherung in der Ordination gehért u. a. zu den Berufspflichten von Arztinnen und
Arzten. Sollte/n ein oder mehrere Mangel/Mingel festgestellt werden, erfolgt durch die OQMed
die Aufforderung zur Behebung des Mangels / der Mangel in der Ordination. Die Visitationen von
Praxen zielen u. a. auf die Verifizierung der Angaben der Selbstevaluierung und die Unterstiitzung
hinsichtlich VerbesserungsmaRnahmen ab (Thaler 2013).

Zahndrztliche Ordinationen

Die Verordnung der Osterreichischen Zahnarztekammer (OZAK-QSV 2007) verfolgt - basierend
auf den Prinzipien der Patientenorientierung, der Patientensicherheit und der Transparenz - das
Ziel, durch systematische Qualitatssicherung die Qualitat der zahnarztlichen Versorgung durch
Zahndrzte/Zahnarztinnen und Gruppenpraxen nachhaltig zu gewahrleisten und zu verbessern. Sie
regelt deren Rechte und Pflichten bei der Evaluierung der Qualitat.

Festgelegt sind darin die der Evaluierung zugrunde liegenden Kriterien, die Ermittlung und Kon-
trolle der Evaluierungsergebnisse, die Kriterien fur die Datentibermittlung und das von der Ein-
richtung fur Qualitatssicherung zu fiihrende zahnarztliche Qualitatsregister. Die Evaluierung wird
durch die Medical Quality GmbH (medQ) durchgefiihrt. Die Ergebnisse der Evaluierung und Kon-
trolle werden an den Bundesminister / an die Bundesministerin fiir Gesundheit und die Osterrei-
chische Zahnarztekammer und an die Fihrung des zahnarztlichen Qualitatsregisters in anonymi-
sierter Form geliefert. Evaluierungen erfolgen seit 2008.

Im Rahmen der zahnéarztlichen Qualitatssicherung fanden bisher tiber 100 Ordinationsbegehun-
gen statt, bei denen die Evaluierungsergebnisse tberprift wurden. Die zahnarztliche QS-VO wird
im Regelfall etwa alle funf bis sieben Jahren aktualisiert.

4.6 Qualitatsarbeit in der Pflege

Fir Alten- und Pflegeheime ist es moglich, das Nationale Qualitatszertifikat (NQZ) zu erlangen,
das seit Januar 2013 im Bundes-Seniorengesetz verankert ist. Die Geschéftsstelle des Zertifizie-
rungsbeirates fliir das NQZ hat ihren Sitz im Bundesministerium fiir Arbeit, Soziales und Konsu-
mentenschutz und koordiniert alle Zertifizierungen, wobei die Lander maRgeblich eingebunden
sind.

Mit dem Bundespflegegeldgesetz von 1993 wurde die gesetzliche Grundlage fiir die Verwirkli-
chung eines Qualitdtssicherungssystems im Bereich der Pflegevorsorge geschaffen
(Bundespflegegeldgesetz — BPGG). Vom damaligen Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und
Generationen wurde darauf aufbauend bereits im Jahre 2001 die ,Qualitatssicherung der hausli-
chen Pflege” als unterstiitzende und qualitatssichernde MaRnahme ins Leben gerufen und in gro-
Rem Umfang durchgefiihrt, so fanden 2013 mehr als 20.000 Hausbesuche statt
(Kompetenzzentrum 2012).
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Fiur die Hauskrankenpflege gibt es von externen Anbietern Auszeichnungen fur Dienstleistungen
in Form einer Bestatigung fir fachliches Qualitatsniveau. Die Anbieter von Dienstleistungen der
Hauskrankenpflege verpflichten sich mit dem Erhalt von Gutezeichen zur Erflullung der jeweiligen
Guterichtlinien zu erfullen und die Nutzungsbedingungen gemiR dem Regulativ der Osterreichi-
schen Arbeitsgemeinschaft zur Férderung der Qualitit (OQA) einzuhalten.

Die Bundesarbeitsgemeinschaft Freie Wohlfahrt, ein Zusammenschluss der fiinf groRen Trageror-
ganisationen im Bereich Gesundheits- und Sozialdienste (Caritas Osterreich, Diakonie Osterreich,
Osterreichisches Hilfswerk, Osterreichisches Rotes Kreuz und Volkshilfe Osterreich), veroffentlicht
Qualitatsmerkmale fiir die kontinuierliche Qualitatsverbesserung der mobilen Pflege und Betreu-
ung (http://www.freiewohlfahrt.at/).

] 2 © GOG/BIQG 2014, Mindestanforderungen an Qualititsmanagementsysteme


http://www.freiewohlfahrt.at/

5 Mindestanforderungen an ein Qualitats-
managementsystem fir alle Gesundheits-
diensteanbieter

Fur die vielen unterschiedlichen Qualitaitsmanagementsysteme (QM-Systeme), die in dsterreichi-
schen Gesundheitseinrichtungen zur Anwendung kommen und auf die organisationsinterne Si-
cherung und Verbesserung der Qualitdt der Dienstleistungen abzielen, fehlen derzeit bundesweit
einheitliche Mindestanforderungen und Implementierungshilfen.

Vertreterinnen und Vertretern folgender Einrichtungen und Institutionen wurden im Zuge der Er-
stellung des Empfehlungskatalogs zu ihrer Meinung befragt: Osterreichischer Gesundheits- und
Krankenpflegeverband, MTD-Austria, Osterreichisches Hebammengremium, Wirtschaftskammer
Osterreich, Osterreichische Gesellschaft fiir Qualititssicherung und Qualititsmanagement in der
Medizin GmbH, Zahnirztekammer, Bundesverband Osterreichischer Psychologinnen, Osterreichi-
scher Bundesverband fiir Psychotherapie. Die Grundlagen wurden in der von der Fachgruppe Qua-
litat beauftragten Projektgruppe ,Mindestanforderungen an QM-Systeme“ diskutiert und in der
vorliegenden Form formuliert. In dieser Projektgruppe waren Vertreterinnen/Vertreter der wesent-
lichen Stakeholder (Bund, Lander und Sozialversicherung) beteiligt.

Strategisches Ziel der definierten Mindestanforderungen ist es gemaR Bundes-Zielsteuerungsver-
trag Zielsteuerung - Gesundheit (Bundes-Zielsteuerungsvertrag 2013) die Behandlungsqualitit in
allen Versorgungsstufen sicherzustellen, routinemaRig zu messen und transparent zu machen.

Die nachfolgend definierten Mindestanforderungen werden fiir alle Gesundheitsdiensteanbieter
verbindlich vereinbart. Gesundheitsdiensteanbieter, die bereits nachweislich Gber ein gangiges
QM-System (z. B. EFQM, KTQ) verfugen, erfiillen die nachfolgenden Empfehlungen bzw. Qualitats-
kriterien. Die Kategorien bilden in weiterer Folge die Grundlage fiir die verpflichtende Qualitats-
berichterstattung und somit die Basis zur Uberpriifung, ob die Mindestanforderungen eingehalten
werden.

5.1 Kategorien des Qualitaitsmanagements -
Mindestanforderungen

Die nachfolgenden sechs Kategorien zeigen, welche Bereiche/Dimensionen im Rahmen der Qua-
litdtsarbeit im stationdren wie auch im ambulanten/niedergelassenen Bereich unbedingt einge-
schlossen werden miissen. Eine entsprechende Bearbeitung/Aufnahme dieser Kategorien im Rah-
men der Qualitdtsarbeit ist durch den B-ZV zumindest gefordert.

Von allen Gesundheitsdiensteanbietern sind zu den nachfolgend genannten ,Kategorien der Min-
destanforderungen an QM-Systeme“ MaRnahmen zu definieren und entsprechend zu bearbeiten.
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Tabelle 5.1:
Kategorien der Mindestanforderungen an Qualititsmanagementsysteme

Definition von MaBRnahmen betreffend ...

1. Strukturqualitatskriterien

» Fiihrung/Verantwortlichkeiten
» Qualitatsziele/-strategie (folgt methodisch dem Plan-Do-Check-Act Regelkreis)
» Strukturelle Verankerung (Organigramm/Funktionsbeschreibungen)

» Informationswesen
» Verfligbarkeit von Informationen tber Leitlinien und Bundesqualitatsstandards (z. B. BQLL)
» Regelung zur Informationsweitergabe

» Dokumentenmanagement/Datenschutz
» Aufklarung der Mitarbeiterinnen/Mitarbeiter tiber Verschwiegenheitspflicht/Datenschutz

(nachweislich)

» Regelung des Umgangs mit Dokumenten

2. Prozesse (Leistungen)
» Instrumente zur Qualitatssicherung von Prozessen (z. B. SOP, Checklisten, Prozessbeschreibungen,
interne und externe Kommunikation, regelmaRige Teilnahme an Qualitatszirkeln)
» Definition der wesentlichen Prozesse der Patientenversorgung auf Basis des Leistungsspektrums
(z. B. Therapien, Eingriffe, OPs)

» Notfallmanagement

3. Risikomanagement / Patienten-/Mitarbeitersicherheit
» Regelung eines risikominimierenden Prozesses fiir riskante Tatigkeitsbereiche (z. B. Medikations-si-
cherheit, Hygiene, Blut/Gewebe etc.)

» Fehlermanagement (inkl. Krisenmanagement)

4. Patientenorientierung
» Beschwerdemanagement/Patientenfeedback/Patientenzufriedenheit
» Aufklarung der Patientinnen/Patienten Uber ihre Rechte

» Information zu Erreichbarkeit/Zugang (z. B. Barrierefreiheit)

5. Mitarbeiterorientierung
» Qualifikation der Mitarbeiter/innen (z. B. Fort-/Weiterbildung, Personalentwicklungskonzept)
» Schulung zur korrekten Anwendung von Medizinprodukten

» Kenntnis liber Mitarbeiterzufriedenheit

6. Transparenz/Ergebnisqualitat
» Berichterstattung zu den Mindestanforderungen (zustandig fur die Berichtslegung ist die
jeweilige Organisation bzw. der jeweilige Berufsverband fiir freiberuflich Tatige;
Berichtsempfanger: BMG, Land, SV)
» Kontinuierliche Weiterentwicklung, Verbesserung und flachendeckende Sicherung der Qualitat

(Kontinuierlicher Verbesserungsprozess)

Quelle und Darstellung: GOG/BIQG
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6 Reslmee und weitere Vorgehensweise

Im Bereich des Qualititsmanagements bestehen viele Initiativen, und zahlreiche MaRnahmen wur-
den bereits gesetzt. Dennoch bedarf es in einigen Bereichen noch weiterer Anstrengung, um kon-
tinuierliche Qualitatsverbesserung langfristig sicherzustellen. Die hier angefiihrten Mindestanfor-
derungen sind ein erster Schritt dazu.

Qualitatssicherung/-management muss jedenfalls in allen Gesundheitseinrichtungen implemen-
tiert sein. Bedeutend fir den Erfolg ist auch die Bereitschaft, besonders der leitenden Personen,
Qualitatsmanagement als wichtigen Beitrag zur Patientensicherheit zu verstehen.

Besonders wichtig ist stetige Weiterentwicklung der Qualitdtsarbeit im Sinne des kontinuierlichen
Verbesserungsprozesses. Dieser bildet das Herzstlick eines jeden QM-Systems.

Wie mit MaBnahme 1 des operativen Ziels Nr. 8.2.2. gefordert, werden im Rahmen der weiteren
Projektarbeit gemaR den Vorgaben der Bundes-Jahresarbeitsprogramme der B-ZK in der Folge die
organisatorischen und rechtlichen Voraussetzungen auf Bundesebene fiir die Umsetzung geschaf-
fen.
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Vom BMG fiir die FG Qualitdt zusammengestellte Information
betreffend Normung

Hauptziel der Normung ist die Festlegung freiwilliger technischer oder die Qualitdt betreffender Spezi-
fikationen, denen bereits bestehende oder kiinftige Produkte, Produktionsverfahren oder Dienstleistun-
gen entsprechen konnen. Normung erstreckt sich Uber unterschiedliche Bereiche, beispielsweise die
Normung unterschiedlicher Ausfiihrungen oder GroRen eines Produkts oder technische Spezifikationen
in Produkt- oder Dienstleistungsmarkten, bei denen die Kompatibilitat oder Interoperabilitat mit anderen
Produkten oder Systemen unerldsslich sind.

Die Anwendung der von den Normungsorganisationen entwickelten Normen ist freiwillig, d. h. es gibt
weder nach EU-Recht noch nach 6sterreichischer Rechtslage eine generelle Verpflichtung zur Anwen-
dung. Die Anwendung von Normen beruht ausschlieRlich auf der freiwilligen Entscheidung des Rechts-
tragers/Unternehmers.

Ausnahme: Gesetz/Verordnung erklart eine bestimmte Norm als verbindlich bzw. sieht die Anwendung
einer bestimmten Norm als verpflichtend vor. In diesem Fall wird die Norm gleichsam zum Bestandteil
des Gesetzes bzw. der Verordnung.

Normen werden von folgenden Organisationen entwickelt:

Internationale Normungsorganisationen (dabei handelt es sich um internationale Non-Profit-Organisa-
tionen) - Entwicklung von internationalen Normen:

I1SO: Internationale Organisation fiir Normung
IEC: Internationale Elektrotechnische Kommission
ITU: Internationale Fernmeldeunion

Europdische Normungsorganisationen (dabei handelt es sich um europdische Non-Profit-Organisatio-
nen) - Entwicklung von Europdischen Normen:

CEN: Europdisches Komitee fiir Normung
Cenelec:  Europaisches Komitee fiir Normung im Bereich fiir Elektrotechnik
ETSI: Europdisches Normungsinstitut fir Telekommunikation

Nationale Normungsorganisation - Verabschiedung von nationalen Normen und Mitwirkung bei den In-
ternationalen und Europdischen Normungsorganisationen:

Osterreichisches Normungsinstitut (Austrian Standards Institute):

Aufgrund des Normengesetzes 1971 hat der Wirtschaftsminister diesem Verein die Befugnis verliehen,
die von ihm geschaffenen Normen als ,Osterreichische Normen (ONORMEN)“ zu bezeichnen. Das dster-
reichische Normungsinstitut (Austrian Standards Institute) ist der einzige Verein in Osterreich mit dieser
Befugnis. Der Verein muss Sicherheit bieten, dass Stellen der Hoheitsverwaltung des Bundes und der
Liander bei der Schaffung von ONORMEN mitwirken kénnen.

Auch bei ONORMEN handelt es sich um freiwillige Standards (Ausnahme: Gesetz oder Verordnung erklart
ONORM zur Ginze oder teilweise fir verbindlich).
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Daneben: Uberdies findet man diverse Personen, Personengruppen und Organisationen (i.d.R. in der Or-
ganisationsform des Vereins), die Standards entwickeln. Auch hier gilt: Unterwerfung unter Standard ist
freiwillig.

Bedeutung der Normung:

Aufgrund der Verwendung von harmonisierten Normen besteht die Vermutung der Konformitat von Pro-
dukten, die auf dem Markt angeboten werden. Normung kann - aus Sicht der Normungsorganisationen
- dazu beitragen, die Wettbewerbsfahigkeit zu verbessern. Fir die konkrete Entscheidung der freiwilligen
Unterwerfung wird die Abwdgung der konkreten Konkurrenzsituation mit den durch den Zertifizierungs-
prozess entstehenden Aufwendungen und den Verbesserungsmaoglichkeiten im Qualitatsbereich abzu-
wagen sein.

In den letzten ca. 10 Jahren ist die Zunahme der Entwicklung von Normen fiir Dienstleistungen zu be-
merken, die nicht in die Kategorie der klassischen Normen fallen.

Die EU will die Entwicklung von freiwilligen europdischen Normen fordern - seit neuestem auch im Be-
reich der Dienstleistungen:
»  Richtlinie 98/34/EG gilt nur fiir Produktnormen (Normen fir Dienstleistungen nicht
ausdricklich erwahnt)
»  Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 (gilt seit 1.1.2013): Anwendungsbereich auf Normen fiir
Dienstleistungen ausgedehnt

Wie alle Normen sind auch Normen fiir Dienstleistungen freiwillig und sollten - laut EU - marktorientiert
sein, wodurch ,die Bediirfnisse der betroffenen Wirtschaftsteilnehmer und Interessentrager ausschlag-
gebend sind, das 6ffentliche Interesse sollte beriicksichtigt werden“ (so Verordnung).

Normen sollen auf Konsensprinzip (bedeutet nicht unbedingt Einstimmigkeit) gegriindet sein.

Die EU-Verordnung ermoglicht der EU-Kommission Normungsorganisationen zu beauftragen, eine eu-
ropdische Norm zu erarbeiten, jedoch ist die Zustindigkeitsverteilung zwischen der EU und den Mit-
gliedstaaten zu beachten (z. B. féllt in die ausschlieRliche Zustiandigkeit der Mitgliedstaaten die wesent-
lichen Grundsétze der sozialen Sicherheit, der Berufsbildung und der 6ffentlichen Gesundheit festzule-
gen und die Rahmenbedingungen fir die in diesen Systemen erbrachten Dienstleistungen zu schaffen,
einschlieBlich der Festlegung der fiir sie geltenden Anforderungen sowie Qualitdts- und Sicherheitsstan-
dards).

Die EK leitet eine grundsatzliche Kompetenz, Normungsauftrage auch im Gesundheitsbereich zu verge-
ben, neuerdings auch aus Artikel 10 der Cross Border Directive (Richtlinie 2011/24/EU) ab, wo die Mit-
gliedstaaten zur Zusammenarbeit betreffend Standards etc. aufgefordert werden.

Als ersten Schritt will die EK 2014 eine Machbarkeitsstudie beauftragen, um den Bestand der internatio-
nalen und nationalen Normen zu Gesundheitsdienstleistungen zu ermitteln. Ferner will die EK Bedingun-
gen festlegen, die fiir die Entwicklung von Normen fir Gesundheitsleistungen - auch in Bezug auf klini-
sche Normen - gelten kénnten (Arbeitsprogramm der Union fiir europdische Normung 2014, 2.2.19).
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