Glossar Rechtskonformitat nach DSGVO und SGB V § 135 ff QM-RL

Arbeitsanweisung

Eine Arbeitsanweisung ist eine detaillierte Vorgabe
fiir die Erledigung eines bestimmten
Prozessschritts. Arbeitsanweisungen sind im
Regelfall Teile von Verfahrensanweisungen die als
Ubergeordnete Ebene, Verfahren globaler
beschreiben. Arbeitsanweisungen werden zu
Stellenbeschreibungen einzelner Mitarbeiter
zusammengefasst oder werden als Anlage zu einer
Stellenbeschreibung dokumentiert.

Audit

In einem Audit werden im Qualitats-Managment
Verfahrensanweisungen und ihre Durchfiihrung auf
Dokumentation und Ubereinstimmung mit den
Vorgaben geprift. Man unterscheidet interne und
externe Audits. Beim internen Audit wird von den
verantwortlichen Mitarbeitern nach einer Checkliste
die Leistungsfahigkeit des Systems Uberpriift. Bei
externen Audits Ubernehmen fremde Priifer die
Evaluierung des QM-Systems in Praxis oder Kilinik.
Audits sind Grundlagen fir Zertifizierungsprozesse.

Aufsichtsbehorde(n)

Aufsichtsbehdrden sind die vom jeweiligen
Mitgliedstaat eingerichtete(n) Behdrde(n), die der
unabhangigen Datenschutzaufsicht dienen und die
Einhaltung der DSGVO Uberwachen sollen.

In Deutschland hat die Aufsicht der
Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit. In den Bundeslandern haben
die Landesbeauftragten fir den Datenschutz die
Aufsichts-Hoheit.

Auftragsverarbeiter

Auftragsverarbeiter im Sinne der DSGVO sind
naturliche oder juristische Personen, Behérden,
Einrichtungen oder andere Stelle, die
personenbezogene Daten im Auftrag des
Verantwortlichen verarbeiten. Fir den Arzt sind z.B.
Privatarztliche Verrechnungsstellen solche
Auftragsverarbeiter.

Auskunftsrecht Patienten

Das Recht der Patienten auf Auskunft und Einsicht
in die sie betreffenden Krankenunterlagen
einschliellich der hierzu gefiihrten elektronischen
Behandlungs-dokumentation ist das wichtigste
Betroffenenrecht und mittlerweile in seinem
grundsatzlichen Bestand unumstritten.

Den Patienten steht danach ein einklagbarer
Rechtsanspruch auf Einsicht in und Auskunft aus
samtlichen ihn betreffenden Krankenakten zu, ohne
dass dies vor der Behandlung vereinbart werden
muss. Der Rechtsanspruch gilt auch nach
Abschluss der Behandlung. Der Patient kann
zugleich die Anfertigung von Kopien verlangen,
wobei er die hierfur anfallenden Kosten zu erstatten
hat.

Verankert ist das Einsichts- und Auskunftsrecht an
mehreren Stellen: einerseits im Berufsrecht (§ 10
Abs. 2 BO-A und § 10 Abs. 1 BO-PT), dariiber
hinaus im Vertragsrecht (§ 630g BGB) und im
allgemeinen Datenschutzrecht (§ 34 BDSG).

AV Vertrage
Bereits vor Inkrafttreten der DSGVO sah die alte
Version des Bundesdatenschutzgesetzes (BDSG)

ein ahnliches Dokument vor: den
Auftragsdatenverarbeitungsvertrag, kurz ADV-
Vertrag.

Mit der DSGVO sind die Anforderungen an AV-
Vertrage jedoch scharfer geworden. So wird etwa
das Verhaltnis zwischen Auftraggeber und
Auftragnehmer praziser geregelt: Die DSGVO legt
dem Auftragsverarbeiter mehr Pflichten auf, wie
jene zur Unterstiitzung des Auftraggebers und die
Verpflichtung zur Verschwiegenheit. Darlber hinaus
sieht die DSGVO weitaus héhere Buligelder bei
Verst6fien vor.

BDSG

Das deutsche Bundesdatenschutzgesetz regelt
zusammen mit den Datenschutzgesetzen der
Lander und anderen bereichsspezifischen
Regelungen den Umgang mit personenbezogenen
Daten, die in Informations- und
Kommunikationssystemen oder manuell verarbeitet
werden.

Das neue Bundesdatenschutzgesetz (BDSG-neu)
stellt eine Konkretisierung und Ergdnzung zur
europaischen Datenschutz-Grundverordnung
(DSGVO) dar.

Diese enthalt eine Reihe von sogenannten
Offnungsklauseln, die eine nationale Spezifizierung
bestimmter Vorschriften ermdglichen.

Die Sonderregelungen betreffen zum Beispiel den
Datenschutz im Beschéaftigungsverhaltnis und die
Falle, in denen eine Pflicht zur Benennung eines
Datenschutzbeauftragten besteht.

CaaS
Content as a service

Cloud-basierte Systeme

Der Vorteil von cloud-basierten Systemen besteht
vor allem darin, dass sie standardisierte Leistungen
schneller und zu einem gunstigeren Preis anbieten
als die Unternehmen selbst dies mit ihrer internen IT
konnen. Die Anbieter erreichen dies uber eine
hochgradige Automatisierung ihrer Rechenzentren
und eine optimale Auslastung ihrer Ressourcen
durch eine heterogene und global verteilte
Nutzerschaft.

Fir Anwender entfallen die sonst ublichen
Anfangsinvestitionen (CAPEX), es entstehen nur
laufende Kosten (OPEX) durch den Bezug der
Cloud-Dienste. Auflerdem verkiirzt sich die Zeit zur
Bereitstellung von IT-Ressourcen im Vergleich zur
traditionellen Beschaffung erheblich, so dass
Firmen auf neue Anforderungen schneller reagieren
koénnen.

MCSS ist ein komplexes cloud-basiertes System fiir
medizinische Einrichtungen wie Arztpraxen, Kliniken
etc.

Investitionsausgaben (auch Capex, fir Englisch
capital expenditure; werden die bei einer Investition
getatigten Ausgaben flr langerfristige Anlageguter
genannt, beispielsweise fiir neue Computer. Im
Gegensatz zu den Investitionsausgaben stehen die
Aufwendungen fiir den operativen Geschéaftsbetrieb,
die Betriebskosten (auch Opex genannt, fir
Englisch operational expenditure). Capex und Opex
zusammen ergeben die Totex (flr Englisch total
expenditure).
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cloud-basierte Systeme sind also
betriebswirtschaftlich deutlich attraktiver.

Compliance Management

Compliance Management bezeichnet die
Gesamtheit der in einer Organisation (z. B. in einer
Arztpraxis) eingerichteten MaRnahmen, Strukturen
und Prozesse, um Regelkonformitat sicherzustellen.
Darunter kénnen rechtsverbindliche und ethische
Regeln fallen. Compliance Management in der
Praxis/Klinik beinhaltet in jedem Fall
Qualitatsmanagement nach GBA-RL, Datenschutz-
Management nach BDSG/DSGVO,
Sicherheitsmanagement fir Patienten und
Mitarbeiter nach MPG, MPBV, IFSG etc.

Ein CMS (Compliance Management System) kann
eine vielfaltige rechtliche Bedeutung erlangen.

Content

Der englische Begriff fur ,Inhalt* bezeichnet im
Regelfall die Gesamtheit der Texte und Objekte
eines QM-Handbuchs. Dieser Content wird
verwaltet durch das CMS.

CcMSs

Abkurzung fir Content Management System. Es
handelt sich dabei um eine intelligente Software, die
die Inhalte einer Dokumentation, im
Qualitatsmanagement, das QM-Handbuch,
verwaltet.

Curriculum

Unter einem Curriculum (lateinisch) versteht man
einen Schulungsplan, in dem die Lerninhalte und
Lernziele Uber einen langeren Zeitraum definiert
sind.

Datenschutz

Unter Datenschutz versteht man den Schutz
personenbezogener Daten vor Missbrauch, oft im
Zusammenhang auch mit dem Schutz der
Privatsphare. Zweck und Ziel des Datenschutzes ist
die Sicherung des Grundrechts auf informationelle
Selbstbestimmung der Einzelperson. Jeder soll
selbst bestimmen kdnnen, wem er wann welche
seiner Daten und zu welchem Zweck zuganglich
macht.

Personenbezogene Daten sind gemaf § 3 Abs. 1
BDSG ,Einzelangaben (iber personliche oder
sachliche Verhaltnisse einer bestimmten oder
bestimmbaren natirlichen Person®.

Der stetig zunehmenden Erhebung, Speicherung,
Weitergabe, Vernetzung und Nutzung von Daten
durch fortschreitende Technologisierung (Email,
Internet, Mobiltelefone, soziale Netzwerke,
Kundenkarten etc.) steht eine gewisse
Gleichgiiltigkeit weiter Teile der Bevolkerung, aber
auch auf Unternehmerseite entgegen, in deren
Augen Datenschutz keinen oder nur einen geringen
Stellenwert hat.

Datenschutzbeauftragte

Ein Datenschutzbeauftragter (DSB) wirkt in einer
Organisation, wie einer Praxis oder Klinik, auf die
Einhaltung des Datenschutzes hin. Die Person kann
Mitarbeiter dieser Organisation sein oder als
externer Datenschutzbeauftragter bestellt werden.
Der Datenschutzbeauftragte muss die notwendige

Fachkunde fir die Ausiibung besitzen und darf nicht
in einen Konflikt oder in die Gefahr der
Selbstkontrolle geraten.

Die Berufung eines DSB wird beispielsweise im
DSGVO geregelt.

Datenschutz Folgeabschitzung

Mit der EU-Datenschutz-Grundverordnung wird das
Instrument der Datenschutz-Folgenabschatzung
(DSFA) eingefuhrt (Art. 35 EU-DSGVO). Dabei
handelt es sich um die Pflicht fir den
Verantwortlichen, vor Beginn einer geplanten
Datenverarbeitung eine Abschatzung der Folgen
vorzunehmen und zu dokumentieren. Bei mehreren
Verarbeitungsvorgangen kann die Untersuchung
geblndelt vorgenommen werden.

Grundsatzlich ist die Datenschutz-
Folgenabschatzung immer dann durchzufiihren,
wenn die Verarbeitung voraussichtlich ein hohes
Risiko fiir die Rechte und Freiheiten natirlicher
Personen zur Folge hat. Daruber hinaus ist sie
zwingend durchzufiihren, wenn eines der in Art. 35
EU-DSGVO in Abs. 3 bestimmten Regelbeispiele
vorliegt.

DatenschutzverstoRe

Bei sogenannten ,Datenpannen” sieht die DSGVO
nach Art. 33 Abs. 3 genaue Melde- und
Benachrichtigungspflichten der Arzte und
medizinischen Einrichtungen gegenuber den
Aufsichtsbehérden vor (siehe auch Sanktionen).

DS
Siehe Datenschutz

DSB
Siehe Datenschutzbeauftragte.

DSFA
Siehe Datenschutz Folgeabschéatzung

Digitale Versorgung Gesetz (DVG)

Das DVG ist ein sehr ,junges” Gesetz, das Regeln
fir das kommende digitale Jahrzehnt im
Gesundheitswesen definiert. Im Mittelpunkt stehen
Anforderungen an die Datensicherheit in Arztpraxen
und Kliniken sowie Regelungen fiir die Video
Sprechstunde und die Verordnung von
Gesundheits-Apps.

DIN EN ISO 9001

Im medizinischen Qualitdtsmanagement
reprasentiert diese Norm ein Qualitdtsmanagement-
System als Grundlage zur Zertifizierung. Uber die
reine Qualitatsscherung hinaus werden unter ISO
9001 umfangreiche MalRnahmen, die alle Ablaufe
innerhalb von Praxis und Klinik eindeutig festlegen,
definiert, dokumentiert und kontrolliert.

DSGVO

Die Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO;
franzOsisch Réglement général sur la protection des
données RGPD, englisch General Data Protection
Regulation GDPR) ist eine Verordnung der
Europaischen Union, mit der die Regeln zur
Verarbeitung personenbezogener Daten durch
Datenverarbeiter, sowohl private wie offentliche,
EU-weit vereinheitlicht werden. Dadurch soll
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einerseits der Schutz personenbezogener Daten
innerhalb der Europaischen Union sichergestellt,
und auch andererseits der freie Datenverkehr
innerhalb des Europaischen Binnenmarktes
gewabhrleistet werden.

Die Verordnung ersetzt die aus dem Jahr 1995
stammende Richtlinie 95/46/EG zum Schutz
natirlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten und zum freien
Datenverkehr.

Die DSGVO wird in Deutschland auf Landesebene
erganzt durch das Bundesdatenschutz Gesetz
(BDSG neu), dass im Juni 2019 in einer neuen,
prazisierten Fassung veroffentlicht wurde.

DVG
Siehe Digitale Versorgung Gesetz

Due Diligence

Eine Due-Diligence-Priifung, entsprechend dem
englischen Rechts- und Geschéftsjargon oft
verkirzt zu Due-Diligence (DD), bezeichnet eine
sorgfaltige Priifung, die — im Regelfall durch den
Kéaufer veranlasst — beim Kauf von Unternehmen
oder Medizinischen Einrichtungen und Kliniken
erfolgt. Due-Diligence-Priifungen (sinngemaf
Ubersetzt als ,im Verkehr gebotene Sorgfalt”)
analysieren Starken und Schwachen des Objekts
sowie die entsprechenden Risiken und spielen
daher eine wichtige Rolle bei der Wertfindung und
Bewertung, z.B. einer Praxis oder Klinik.

Kéaufer und Verkaufer vereinbaren Zeitraum und
Umfang fir die Due-Diligence-Priifung, dabei kann
ggf. die Zahlung einer Gebuhr vereinbart werden,
falls ein Kauf nicht zustande kommt. Bei Due-
Diligence-Prufungen werden i. d. R. externe Berater
(Steuerberater, Anwalte, Wirtschaftspriifer etc.) zu
Rate gezogen.

In der DD spielen z.B. Compliance- Management,
Qualitatsmanagement und Datenschutz
Management eine zunehmend grof3e Rolle in der
Risiko-Analyse. Die ,Risk and Gap Analysis“ macht
wegen der méglichen hohen Folgekosten einen
wesentlichen Teil im DD-Prozess aus.

EN

Die Abkirzung EN steht fiir Europa Norm. Unter EN
werden haufig auch ISO Normen unter der gleichen
Nummer Gbernommen (Beispiel EN 1ISO 9001).

GBA
Gemeinsamer Bundesauschuss

IfSG

Die Abkiirzung IfSG steht flr das Infektions-Schutz-
Gesetz. Es ist ein eigenstandiger rechtlicher
Rahmen mit dem Ziel, (ibertragbare Krankheiten bei
Menschen vorzubeugen, Infektionen frihzeitig zu
erkennen und ihre Weiterverbreitung zu verhindern.
Es regelt die Mitwirkung und Zusammenarbeit von
Behorden des Bundes, der Lander, der Kommunen
von Arzten, Krankenhdusern, wissenschaftlichen
Einrichtungen usw.

Fur das Qualitats-Management in der Medizin ist
das IfSG von zentraler Bedeutung. Von ihm wird
eine grof3e Anzahl von Verfahrensanweisungen
abgeleitet.

ISO

Die International Organisation of Standardisation,
kurz ISO genannt, koordiniert internationale
Normierungen. Bekannt im Qualitdts-Management
ist der Standard 1SO 9001 und ISO 9004.

KBV QM-Richtlinien

Nach § 135 a (2) besteht nach SGB V ab 01/ 2004
die Verpflichtung zu einem internen
Qualitadtsmanagement fur alle Vertragsarzte. Nach §
136 a (1) legt der gemeinsame Bundesausschuss
die verpflichtenden MafRnahmen der
Qualitatssicherung so wie die grundsatzlichen
Anforderungen an ein einrichtungsinternes
Qualitats-Management fest. Die KBV entwickelt
dazu ein entsprechendes Modell, das auf nationalen
und internationalen Erfahrungen und bereits
etablierten Konzepten basiert (ISO, PDCA, JCAHO,
KPQ etc.)

MCSS

MedCloud Solution Systems ist ein Spezialanbieter
fur Praxen und Kliniken im Bereich
Rechtskonformitat (Datenschutz- und
Qualitatsmanagement) und generelle Web-
Anwendungen (E-Learning, Web-Marketing und
Coaching/Consulting).

Schwerpunkte sind intelligente Daten-Management
Systeme und wissensbasierte Datenbanken als
cloud-basierte IT-Systeme.

Medizinproduktegesetz

Das Gesetz uber Medizinprodukte (MPG) ist ein
eigenstandiges Gesetz, dessen Ziel es ist, den
Verkehr mit Medizinprodukten zu regeln und
dadurch fir die Sicherheit, Eignung und Leistung
der Medizinprodukte sowie die Gesundheit und den
erforderlichen Schutz der Patienten, Anwender und
Dritter zu sorgen (§1). Das MPG spielt im
Qualitdtsmanagement eine wesentliche Rolle als
Grundlage zur Ableitung von Richtlinien und
Verfahrensanweisungen.

Medizinprodukte — Betreiberverordnung

Die MPBV wurde von der Bundesregierung
abgeleitet vom Medizinprodukte-Gesetz (§2 Abs.2
und 3). Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung
gilt fir das Errichten, Betreiben und die Anwendung
von Medizinprodukten in Verbindung mit dem
Medizinprodukte-Gesetz. Fir das medizinische
Qualitatsmanagement ist diese Verordnung
konkrete Grundlage, beispielsweise zur Meldung
von Vorkommnissen, Kontrollen der Sicherheiten
etc.

MPG
Siehe Medizinproduktegesetz.

MPVO
Siehe Medizin Betreiberverordnung

Open Source Software

Als Open Source (aus englisch open source,
wortlich offene Quelle) wird Software bezeichnet,
deren Quelltext 6ffentlich und von Dritten
eingesehen, geandert und genutzt werden kann.
Software kann sowohl von Einzelpersonen aus
altruistischen Motiven zu Open-Source-Software
gemacht werden wie auch von Organisationen oder
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Unternehmen, um Entwicklungskosten zu teilen
oder Marktanteile zu gewinnen.

MCSS basiert auf einer Open Source Software und
ist deshalb besonders preiswert und zukunftssicher.

Patientenrechtegesetz

Das PRG ist eine 2013 in Kraft getretene
gesetzliche Regelung von Rechten der Patienten,
insbesondere gegeniiber Arzten und medizinischen
Einrichtungen. Es regelt u.a. die Anspriiche auf
Auskunft des Arztes und korrespondiert in diesem
Bereich mit den Datenschutz Regelungen nach
DSGVO und BDSG.

PDCA

Abkurzung fur Plan-Do-Check-Act. Haufig auch
dargestellt als PDCA-Zyklus mit Planen- Ausfiihren-
Kontrollieren- Handeln dargestellt. PDCA-Zyklen
gelten als wichtigsten ,Routinen® im betrieblichen
wie praxisinternen Qualitdtsmanagement.

Praxisverkauf

Prozess

Die Summe der Tatigkeiten und
Bearbeitungsschritte bei der Leistungserbringung
wird als Prozess bezeichnet. In einem Prozess wird
die Ablauf-Organisation mit den einzelnen Stufen
beschrieben. Neben der verbalen Beschreibung
(Ablaufplan) kann man auch die grafische
Darstellung eines Prozesses in einem
Flussdiagramm wahlen.

Prozess-Qualitat

Neben der Struktur- und Ergebnis-Qualitat wird die
Prozess-Qualitat im Qualitdtsmanagement
eigenstandig behandelt. Unter der PQ versteht man
die Qualitat der Tatigkeiten und Ablaufe im Rahmen
der medizinischen Versorgung, beispielsweise bei
Untersuchungen und Behandlungen. Beleuchtet
werden die Methodik, die Systematik und
Standardisierung der Behandlungsprozesse. Bei der
Prozess-Qualitat werden betriebswirtschaftliche
Analysen (Kosten/Nutzen) ebenso wie
Umweltfreundlichkeit und Ethik beleuchtet.

QEP

Qualitat und Entwicklung in Praxen® ist das
Qualitatsmanagement-System der Kassenarztlichen
Vereinigungen (KV) mit der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung (KBV) fir vertragsarztliche und
—psychotherapeutische Praxen und MVZ. Das QMS
wurde speziell fur den Geltungsbereich der
medizinischen Versorgung entwickelt.

QM
Siehe Qualitatsmanagement.

QM-RL
QM Richtlinie des GBA (siehe auch KV QM
Richtlinie)

QMs
Qualitats-Management-System

Qualitat

Der Sammelbergriff ,Qualitat” steht fur alle
Merkmale und Werte einer Einheit bzgl. der
Eignung, festgelegte und vorausgesetzte Ziele und
Erfordernisse zu erflllen. Dabei kann sich Qualitat

auf Strukturen, Ablaufe (Prozesse) und Ergebnisse
beziehen.

Qualitdtsmanagement

Unter QM versteht man alle MaRnahmen zur
Verbesserung und Erhaltung der Qualitat als
legitime Erwartung der Patienten und der
Volkswirtschaft insgesamt. Qualitdtsmanagement
umfasst die Dokumentation, die Analyse, das
Controlling und auch alle Malinhahmen zur
Qualitatssicherung.

Im Bereich von Praxen und Kliniken kann
unterschieden werden, nach QM im Bereich
Medizin, der Verwaltung und bei Patientenservice
und Marketing. Wahrend sich QM in der Medizin an
rechtlichen Rahmenbedingungen orientiert, dient
QM in der Verwaltung und im Marketing der
Erreichung betriebswirtschaftlicher Ziele und der
Optimierung der Arbeits- und Lebensqualitat der
Arzte und ihrer Teams.

Qualitéatssicherung

Ein Teilbereich des Qualitdtsmanagements wird als
QS (Qualitatssicherung) bezeichnet. Darunter
versteht man die Summe aller Ma3nahmen zur
Absicherung der Erfullung von gesetzten Zielen und
Erfordernissen. Qualitatssicherungs-MaRRnahmen
sind beispielsweise regelmafige Kontrollen zur
Einhaltung von gesetzlichen Rahmenbedingungen,
z.B. nach Hygienegesetz, Infektionsschutz-Gesetz,
Medizinprodukte-Gesetz, Medizinprodukte-
Betreiberverordnung etc.

QM-Software

Professionelles Qualitatsmanagement Iasst sich
ausschlieBlich mit intelligenter
Informationstechnologie in der Medizin umsetzen.
Dabei kann es sich einerseits um Standard-
Software (Word, Excel) oder Spezial-Entwicklungen
(beispielsweise MCSS). handeln. Professionelle
QM-DS Software flr Arztpraxen unterscheidet sich
wesentlich von QM Systemen aufRerhalb der
Medizin. Im Bereich Qualitats- und Datenschutz-
Management gelten spezifische Regelungen fiir
Praxen, Kliniken und sonstige Medizinische
Einrichtungen.

Rechtskonformitat

Unter Rechtskonformitat (RK) in Arztpraxen und
Klinken versteht man die Einhaltung der tber 35 fir
Arzte geltenden Rechtsvorschriften wie Gesetze,
Verordnungen, Richtlinien, Empfehlungen etc. Zur
Umsetzung von RK werden intelligente IT-basierte
Management-Systeme eingesetzt. (sie

Rechtssicherheit
Siehe Compliance

RichtlinienRichtlinien sind Vorgaben, die bindend
sind. Sie kdnnen von den verschiedenen Autoritaten
fur den medizinischen und verwaltungs-technischen
Bereich herausgegeben werden. Die Einhaltung der
Richtlinien ist selbstversténdliches Element im
Qualitadtsmanagement in Praxis und Klinik (Siehe
auch QM-RL des GBA).

SaaS
Software as a Service
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Sanktionen (bei DatenschutzverstéRen)

Bei VersttRRen gegen Datenschutz Regelungen
(DSGVO und BDSG) kdnnen die Aufsichtsbehorden
Strafen bis zu 10 Mio. Euro oder 2% eines
Jahresumsatzes verhangt werden (in besonders
schwerwiegenden Féllen erhéhen sich die Strafen
auf 20 Mio. Euro bzw. 4% des Jahresumsatzes.

Schweigepflicht

Die Verschwiegenheitspflicht (auch Schweigepflicht
und im StGB als Verletzung von
Privatgeheimnissen) ist die rechtliche Verpflichtung
bestimmter Berufsgruppen wie z.B. Arzten und
ihrem Team, ihnen anvertraute Geheimnisse nicht
unbefugt an Dritte weiterzugeben. Im weiteren Sinn
ist die Verschwiegenheitspflicht eng mit dem
Datenschutz verkniipft, da der
Verschwiegenheitspflicht nicht nur anvertraute
Geheimnisse, sondern auch personenbezogene
und andere Daten, wie z. B. Gesundheitsdaten
unterliegen.

In der DSGVO und dem BDSG neu ist die
Schweigepflicht explizit verankert.

Sensible Daten

,Sensible Daten” sind personenbezogenen Daten,
aus denen die rassische und ethische Herkunft,
politische Meinungen, religiése oder
weltanschauliche Uberzeugungen oder die
Gewerkschaftszugehdrigkeit hervorgehen sowie von
genetischen Daten, biometrischen Daten zur
eindeutigen Identifizierung, Daten tiber Gesundheit
oder Sexualleben und sexuelle Ausrichtung. Die
medizinischen Daten der arztlichen Dokumentation
gehoren in diese Kategorie. Im Kontext der DSGVO
wird von ,besonderen Daten gesprochen (Artikel 9
DSGVO)

SEO
Search Engine Optimierung

SGBV

Das Sozialgesetzbuch V ist Rechtsgrundlage fiir die
vertragsarztliche Tatigkeit in Deutschland. Es wurde
zum 01. Januar 2004 erganzt in vielen Bereichen
durch das so genannte GKV Modernisierungsgesetz
(GMG) Im SGB V sind die Forderungen nach
Qualitatsmanagement in der Medizin
festgeschrieben. Dafir stehen insbesondere die §§
115 und 135 ff.

Struktur-Qualitat

Neben der Prozess- und Ergebnis-Qualitat ist die
Struktur-Qualitat Grundlage fir QM in der
Gesamtheit. Man versteht darunter die Grundlagen
und Voraussetzungen fiir eine Leistungserbringung,
insbesondere personell, organisatorisch, raumlich
sowie medizinisch und medizin-technisch. Der
Struktur-Qualitat ist auch der gesamte Bereich der
medizinischen Aus- und Weiterbildung zugeordnet.

TOM
Technische und organisatorische MaRnahmen nach
DSGVO Artikel 32.

Tutorial

Die Gesamtheit von Aus- und
WeiterbildungsmalRnahmen und Schulungsmitteln
kann in einem Tutorial (Schulungskompendium)

zusammengefasst werden. In einem Software-
gestitzten Tutorial kdnnen alle relevanten
Dokumente fur Qualitdtsmanagement in der Medizin
angeboten werden. Zu Tutorials gehdéren ebenfalls
Anleitungen zur Einfihrung von QM, Einweisungen
in Software und andere Organisationsmittel,
Handblcher zur Schulung neuer Mitarbeiter im
Team etc. Auch ein Glossar ist Bestandteil des
Tutorials.

Verantwortlicher

Der Verantwortliche im Sinne des Datenschutzes ist
die naturliche oder juristische Person, Behorde,
Einrichtung oder andere Stelle, die allein oder
gemeinsam mit anderen Uber die Verarbeitung von
personenbezogenen Daten entscheidet und fir die
Einhaltung der DSGVO sorgen muss.

Verfahren

Der Begriff ,Verfahren® wird im arztlichen
Compliance Management unterschiedlich
verwendet. Im Qualitdtsmanagement sind Verfahren
alle Prozesse oder Ablaufe einer
Organisationseinheit. Daraus leiten sich die
sogenannten ,Verfahrensanweisungen® ab.

Im Bereich Datenschutz nach BDSG werden
Verfahren bezogen auf Verarbeitungstatigkeiten von
(personlichen) Daten. Bei der Verwendung des
Begriffs ,Verfahren® ist also immer der Kontext zu
berucksichtigen.

Verfahrensanweisungen

Verfahrensanweisungen sind Regeln und
Beschreibungen, die definieren, wie
wiederkehrende Ablaufe und Prozesse zu gestalten
sind. Aus Verfahrensanweisungen (VA) werden
Arbeitsanweisungen (AA) abgeleitet.
Verfahrensanweisungen sind Bestandteile des QM-
Handbuchs.

Verfahrensverzeichnis (DSGVO)
Verfahrensverzeichnisse (nach DSGVO
Verzeichnisse von Verarbeitungstatigkeiten) sind ab
dem 25. Mai 2018 zur Pflicht flr alle Arztpraxen und
Kliniken. Damit miissen nicht nur alte
Verfahrensverzeichnisse nach altem BDSG auf den
neuesten Stand gebracht werden (Stichwort BDSG
neu), sondern auch véllig neue erstellt werden. Dies
gilt insbesondere fiir das Verzeichnis von
Verarbeitungstatigkeiten nach Art. 30 DS-GVO, das
eine Zusammenstellung aller
Datenverarbeitungstatigkeiten beinhalten soll.
Inhabern von Arztpraxen kommt dies entgegen, da
sie infolge ihrer taglichen Verarbeitung héchst
sensibler Gesundheitsdaten in ihren Einrichtungen
eine besondere Verantwortung zur Wahrung von
Datenschutz- und Berufsrecht tragen (Art. 24 Abs. 1
DS-GVO sowie die Vorgaben der Berufsordnung).

Verzeichnis Verarbeitungstatigkeiten
Siehe Verfahrensverzeichnis



