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ÖQM®

Modulkatalog Fragen und Kriterien
1 Sicherheit
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1.1 Kriterien und Fragen „Absicherung der Praxisräume“ 

1.1.1 Sicherheitseinrichtungen
Die fachgerechte Beratung vor Ort (z.B. eine Schwachstellenanalyse durch die Exekutive) ist die Grundvoraussetzung für eine optimale Absicherung der Praxisräumlichkeiten. Es werden dabei die Möglichkeiten der einbruchshemmenden und/oder einbruchsmeldenden Sicherheitseinrichtungen für Ihre Praxis ermittelt, welche den bestmöglichen Schutz bieten.
Existieren nach fachgerechter Beratung (z.B. durch die kostenfreie Beratung durch die Exekutive) einbruchshemmende und/oder einbruchsmeldende Sicherheitseinrichtungen in Ihrer Praxis?
Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
1.1.2 Schlüsselübergabe
Die Übergabe an Mitarbeiter/-innen oder Dritte muss dokumentiert werden. Die dokumentierte Übersicht der ausgegebenen Schlüssel zu den Praxisräumlichkeiten ist wichtig, um im Verlustfall nachvollziehen zu können, welcher Personenkreis von den zu setzenden Maßnahmen betroffen ist. Bei der Übergabe wird das Übernahmeprotokoll unterschrieben und die Information über die Regelungen zum Auf- und Abschließen (z.B. Alarmanlage, Beleuchtung) wird dokumentiert.
Gibt es eine Liste der ausgegebenen, zuordenbaren Schlüssel mit Protokoll, Unterschrift und Darstellung eventueller Folgen bei Schlüsselverlust?
Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
Gibt es eine eindeutige Regelung zum Auf- und Abschließen der Praxisräumlichkeiten und wie wird sichergestellt, dass diese den betroffenen Mitarbeiterinnen / Mitarbeitern nachweislich zur Kenntnis gebracht worden ist?

Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
Unterstützende Dokumente und Informationen:

· 5.I-2 Einbruchsvorbeugung 
· 5.V-2 Protokoll Schlüsselübergabe
· 5.V-3 Liste der ausgegebenen Schlüssel
1.2 Kriterien und Fragen „Datensicherheit“
1.2.1 Vertraulichkeit
Die Vertraulichkeit betrifft die Praxisleitung, die Mitarbeiter/-innen sowie beteiligte Dritte im Umgang mit den Patientendaten. Die Vertraulichkeit der patientenbezogenen Daten in elektronischer oder papiergestützter Form muss gewährleistet werden (z.B. uneinsehbare Computerbildschirme). Verschwiegenheitserklärungen sind von allen Mitarbeiterinnen / Mitarbeitern sowie beteiligten Dritten (z.B. EDV-Dienstleistern) zu unterzeichnen.
Wie wird die Vertraulichkeit der Patientendaten in der Praxis gesichert?
Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
Wie gewährleisten Sie, dass unberechtigte Personen keinen Einblick in Unterlagen (ggf. Computerbildschirme), welche patientenbezogene Informationen enthalten, nehmen können?
Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
Wurde die Erläuterung zur Verschwiegenheitspflicht allen Mitarbeiterinnen / Mitarbeitern und ggf. externen Dritten nachweislich zur Kenntnis gebracht?
Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
1.2.2 Sicherheit
Der unbefugte Zugriff und Verlust von elektronischen und/oder papiergestützten Daten muss ausgeschlossen werden.

Die Vergabe von personenbezogenen Zugriffsberechtigungen und Passwörtern für Einzelcomputer bzw. das praxisinterne Datennetzwerk, sowie ihre konsequente Nutzung im Praxisalltag, leisten einen wesentlichen Beitrag zur Verbesserung der Sicherheit der elektronischen Daten. 
Eine regelmäßige Datensicherung gewährleistet die Wiederherstellbarkeit der aktuellen Daten (Sicherungskopien werden nicht in den Praxisräumlichkeiten aufbewahrt). Die jeweiligen Verantwortlichkeiten sind klar definiert.
Wenn Verträge zur Fernwartung des EDV-Systems bestehen, wird darauf geachtet, dass eine gesonderte Freigabe für die jeweilige Fernwartung gegeben werden muss (eine dauerhafte, unkontrollierte Einwahlmöglichkeit der Wartungsfirma in die Praxis-EDV ist zu vermeiden).
Das Praxisnetzwerk muss Daten mit externen professionellen Netzen sicher unter Beachtung der Gesetzeslage austauschen können.

Die Vorgaben bei der Übermittlung von patientenbezogenen Daten mithilfe von Telefax werden eingehalten.
Wie wird in der Praxis die Sicherheit der elektronischen und papiergestützten Daten gewährleistet?
Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
1.2.3 Integrität
Die Integrität der Daten in elektronischer oder papiergestützter Form muss gewährleistet werden, um absichtliche, unabsichtliche oder durch technische Fehler entstehende nachträgliche Datenveränderungen zu vermeiden. Je nach technischer Möglichkeit wird eine Protokollierung der Zugriffe empfohlen. Auf eine sachgerechte Lagerung, welche die Haltbarkeit der Daten für den Zeitraum der vorgeschriebenen Aufbewahrungsfrist garantiert, ist zu achten.
Wie wird in der Praxis die Integrität der elektronischen und papiergestützten Daten sichergestellt?
Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
Unterstützende Informationen und Dokumente:

· 5-I.3 Datensicherheit bei EDV-Systemen
· 5-V.1 Verschwiegenheitserklärung für Dienstnehmer/-innen
· 5-V.4 Verschwiegenheitsverpflichtung von EDV-Dienstleistungsunternehmen
· 5-V.6 Datenschutzbestätigung Telefax
1.3 Kriterien und Fragen „Hygiene“ 

1.3.1 Erfordernisse
Die Vorgaben der Hygieneverordnung der Österreichischen Ärztekammer bezüglich

· den allgemeinen Erfordernissen,

(Bau- und einrichtungstechnische Voraussetzungen; Praxispersonal; medizinische Gebrauchsgegenstände, Zubehör, Textilien; Hygienepläne und Versorgung/Entsorgung)

· den speziellen Erfordernissen entsprechend der Praxistätigkeit,

(Hygieneplan – Behandlung von Wunden; Instrumentenaufbereitung; Aufbereitung von Endoskopen; OP-Vorbereitung; Textilien und Sammelbehältern)
· den Aufzeichnungspflichten
sind zu befolgen. Die Anforderungen an die Hygiene in der Praxis sind direkt abhängig von der Art der in der Praxis erbrachten Leistungen und dem Gefährdungspotenzial besonderer Erkrankungen und müssen daher für jede Praxis eigens definiert werden. 

Wie wird sichergestellt, dass die Vorgaben der Hygieneverordnung der Österreichischen Ärztekammer eingehalten werden?
Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
Unterstützende Informationen und Dokumente:
· Die Hygieneverordnung der Österreichischen Ärztekammer wird auf der Homepage der ÖÄK unter „Kundmachungen“ zum Herunterladen  angeboten. Link: http://www.aerztekammer.at/kundmachungen 
· 5-B.2 Hygieneplan Untersuchungsraum

· 5-B.3 Hygieneplan Reinigung
1.4 Kriterien und Fragen „Brandschutz“ 

1.4.1 Beratung durch Expertinnen / Experten
Die Beratung durch Expertinnen / Experten zeigt Ihnen die Möglichkeiten zum Brandschutz in Ihrer Praxis auf und unterstützt Sie, die größtmögliche Sicherheit für Ihre Patientinnen / Patienten und ihre Praxis zu gewährleisten.
Haben Sie eine Beratung durch Brandschutzexpertinnen/-experten in Anspruch genommen? Bitte führen Sie daraus resultierende Maßnahmen aus.
Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
Sind entsprechend der Bauordnung die notwendigen Brandschutztüren vorhanden?

Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
1.4.2 Kennzeichnung der Flucht- und Rettungswege
Der Ausgang der Praxis muss eine entsprechende Beschilderung und eine vom Stromnetz unabhängige Notbeleuchtung (z.B. batteriebetrieben) aufweisen. Es existiert ein schriftlicher Brandschutz- und Evakuierungsplan mit definiertem Sammelplatz außerhalb des Gefahrenbereiches.
Ist der Ausgang Ihrer Praxis mit einer entsprechenden Beschilderung und Notbeleuchtung gekennzeichnet?
Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
Haben Sie einen Brandschutz- und Evakuierungsplan?
Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
1.4.3 Mitarbeiterunterweisungen
Die Mitarbeiterunterweisungen gemäß dem ArbeitnehmerInnenschutzgesetz müssen entsprechende Brandschutzunterweisungen beinhalten, um eine optimale Reaktion in Notsituationen zu gewährleisten.
Finden im Rahmen der Mitarbeiterunterweisung entsprechend dem ArbeitnehmerInnenschutzgesetz Brandschutzunterweisungen für alle Mitarbeiter/-innen statt?
Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
1.4.4 Feuerlöscher

Der Einsatz des richtigen Feuerlöschers ist Voraussetzung um einen Brandherd löschen zu können. Die Auswahl der Feuerlöscher muss entsprechend dem Risikoprofil Ihrer Praxis (z.B. Elektronikbrand) erfolgen. Beratung erhalten Sie von den Mitarbeiterinnen / Mitarbeitern der lokalen Feuerwehr.
Sind geeignete Feuerlöscher in ausreichender Anzahl vorhanden und werden regelmäßig gewartet?
Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
Unterstützende Informationen und Dokumente:

· 5.I-1 Brandvorbeugung
· 5.M-1 Schulungsplan Brandschutz

· 5.V-5 Brandschutzratgeber - Hinweistafeln
1.5 Kriterien und Fragen „Arbeitsschutz“ 

1.5.1 Gefahrenevaluierung
Die Verantwortung für die Einhaltung und Umsetzung des ArbeitnehmerInnenschutzgesetzes, welches bereits ab einem / einer Mitarbeiter/-in gilt, liegt bei der Praxisleitung. Die Schulungen und Belehrungen des Personals können im Rahmen der, nach dem ArbeitnehmerInnenschutzgesetz vorgeschriebenen, Unterweisung erfolgen. 

Haben Sie eine Gefahrenevaluierung der Arbeitsplätze in Ihrer Praxis gemäß dem ArbeitnehmerInnenschutzgesetz durchgeführt?
Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
Sind Formulare für Arbeitsunfälle vorhanden?
Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
Melden Sie die Arbeitsunfälle innerhalb der gesetzlichen Frist?

Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
Wurden die Mitarbeiter/-innen über die Meldung von Unfällen und Beinaheunfällen nachweislich aufgeklärt?

Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
Liegen beim Einsatz von Gefahrenstoffen in der Praxis entsprechende Sicherheitsdatenblätter auf?

Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
Sind die Mitarbeiter/-innen über den Umgang mit Gefahrenstoffen nachweislich unterwiesen?

Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
Werden die Strahlenschutzbestimmungen eingehalten?

Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
Sind die Mitarbeiter/-innen im Rahmen der nach dem ArbeitnehmerInnenschutzgesetz vorgeschriebenen Unterweisung über den Umgang mit biologischen Arbeitsstoffen nachweislich unterwiesen?
Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
Unterstützende Dokumente und Informationen:
· 5.CL-1 Checkliste Arbeitssicherheit
· 5.I-4 Gefahrenevaluierung

1.6 Kriterien und Fragen „Notfalls-Management“ 

1.6.1 Notfallvorsorge und Notfallausstattung
Die Fragen im Bereich „Notfalls-Management“ stammen aus der Qualitätssicherungsverordnung 2006:
Sind Sie und allfällige Mitarbeiterinnen / Mitarbeiter auf das Auftreten von Notfällen vorbereitet?

Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
Gibt es in Ihrer Ordination Vorkehrungen für Notfälle und Erste-Hilfe-Leistungen?

Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
Sind die Vorkehrungen für Notfälle und Erste-Hilfe-Leistungen Ihren Mitarbeiterinnen / Mitarbeitern bekannt?

Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
Verfügt Ihre Ordination über eine Ihrer fachspezifischen Berufsausübung entsprechende Notfallausstattung, die regelmäßig gewartet wird?

Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
Unterstützende Dokumente und Informationen:

· 5-B.1 Beispiel Notfallplan
· Curriculum für die Schulung von Praxispersonal in Notfallpraxen 

· Hinweise zur Ausbildung „15 Minuten bis der Notarzt kommt“ 

1.7 Kriterien und Fragen „Arzneimittel/Medizinprodukte-Management“
1.7.1 Arzneimittel
Die fachliche Zubereitung, der Umgang – insbesondere die Lagerung und die Kontrolle der Ablaufdaten der Arzneimittel – sowie der befugte Zugang und die Entsorgung von Arzneimitteln ist zu gewährleisten. Nebenwirkungen sind gemäß Arzneimittelgesetz und Pharmakovigilanzverordnung 2006 der AGES PharmMed zeitnah zu melden.
Werden bei Ihnen unerwünschte Nebenwirkungen entsprechend den gesetzlichen Vorgaben gemeldet?

Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
Wie ist die fachgerechte Zubereitung, der Umgang und die Entsorgung von Arzneimitteln sichergestellt (auch in Bezug auf Zytostatika)?
Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
Wie ist die Lagerung, die Kontrolle der Ablaufdaten und der befugte Zugang geregelt?

Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
1.7.2 Medizinprodukte
Zwischenfälle im Bereich der Medizinprodukte, Fehler und auftretende Probleme mit der Ausstattung und der Funktion der Geräte müssen dokumentiert werden. Ebenso müssen ergriffene Maßnahmen nachweislich festgehalten werden. Die Dokumentationen werden ggf. gemeldet (z.B. an den Hersteller) und die entsprechenden Maßnahmen werden umgesetzt. Die Vorschriften der Medizinproduktebetreiberverordnung, insbesondere auch die Vorgaben entsprechend der Schulungen der Mitarbeiter/-innen, müssen eingehalten werden.
Wurden die betroffenen Mitarbeiter/-innen entsprechend der Medizinprodukte- Betreiberverordnung (MPBVO) nachweislich in die Bedienung der Medizinprodukte eingewiesen?
Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
Sind die Gerätedatei und das Bestandsverzeichnis vorhanden?

Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
Sind die Gerätehandbücher von (technischen) Medizinprodukten für die Mitarbeiter/-innen zugänglich?
Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
Gibt es eine Regelung, dass die Instandhaltung von Medizinprodukten nur durch qualifiziertes Personal erfolgt? Bitte führen Sie aus.
Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
Liegen ggf. Dokumentationen der messtechnischen Kontrollen, der sicherheitstechnischen Kontrollen und der Überprüfung nach dem Mess- und Eichgesetz vor?
Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
Wie wird der ordnungsgemäße Umgang mit den Geräten sichergestellt?
Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein.
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