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Nationales Vorwort

Der Text von ISO 13131:2021 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 215 ,Health informatics“ der
Internationalen Organisation fiir Normung (ISO) erarbeitet und vom Technischen Komitee CEN/TC 251
»Medizinische Informatik als prENISO 13131:2022 {bernommen, dessen Sekretariat von NEN
(Niederlande) gehalten wird.

Das zustiandige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-07-02 AA ,Interoperabilitat”
im DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed).

Dieses Dokument enthélt unter Berticksichtigung des DIN-Prasidialbeschlusses 1/2004 nur die Englische
Fassung von prEN ISO 13131:2022.

Der Bedarf fiir eine Deutsche Fassung wird derzeit beraten.

Fir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen
Dokumente hingewiesen:

IEC 62304 siehe DIN EN 62304

IEC 82304-1 siehe DIN EN 82304-1

IS0 9000:2015 siehe DIN EN IS0 9000:2015-11

1S0 9001:2015 siche DIN EN IS0 9001:2015-11

1SO 9004 siehe DIN EN ISO 9004

1SO 9241-420:2011 siehe DIN EN ISO 9241-420:2011-10
1S0 9241-11 siehe DIN EN ISO 9241-11

1SO 13485:2016 siehe DIN EN ISO 13485:2016-08

1SO 13940:2015 siehe DIN EN ISO 13940:2016-07

1SO 14971 siehe DIN EN ISO 14971

1SO 25237 siehe DIN EN ISO 25237

1S0 26000:2010 siehe DIN EN ISO 26000:2021-04

1SO 27799 siehe DIN EN ISO 27799

1S0 31000 siehe DIN IS0 31000

ISO/IEEE 11073 (all parts)  siehe DIN EN ISO 11073 (alle Teile)
ISO/IEC 17021-1:2015 siehe DIN EN ISO/IEC 17021-1:2015-11
1SO/IEC 27000:2018 siehe DIN EN ISO/IEC 27000:2020-06
1SO/IEC 27001 siehe DIN EN ISO/IEC 27001

1SO/IEC 27002 siehe DIN EN ISO/IEC 27002

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen iiber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch
eine Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Nationale Hinweise

NA.1 Zusammenfassung

Gesundheitsdienstleistungen beruhen auf der Kommunikation zwischen den Mitarbeitern im Gesundheits-
wesen. Wenn der patientennahe Bereich geografisch von den Ressourcen des Gesundheitswesens getrennt
ist und die Mitarbeiter im Gesundheitswesen geografisch voneinander getrennt sind, konnen technologie-
gestlitzte Dienste die Gesundheitsdienstleistungen unterstiitzen. Es gibt verschiedene Formen der
Gesundheitsversorgung, darunter die Versorgung durch eine Gesundheitsfachkraft, die Selbstpflege, die
Behandlung, die Untersuchung, das Management, die Beurteilung und Bewertung, die Bereitstellung von
Ressourcen, die Dokumentation und die Ausbildung. (Zu einer Erlduterung dieser Begriffe siehe ISO 13940).
Die Gesundheitsdienste stitzen sich auf zahlreiche technische Gerite und Dienste, darunter unter anderem
Faxgerate, Telefone, Kameras, Mobiltelefone, mobile Gerite, Gesundheitsstatusmonitore, Diagnosescanner
und Kommunikationsdienste wie E-Mail, Telefonie, Videokonferenzen, Bildiibertragung und elektronische
Nachrichteniibermittlung, um Gesundheitsinformationen und -daten zwischen den Mitarbeitern im
Gesundheitswesen zu libermitteln.

Diese Dienste konnen als telemedizinische Dienstleistung bezeichnet werden, da Informations- und
Kommunikationstechnologien zur Unterstiitzung der Gesundheitsdienstleistung eingesetzt werden. Zu den
telemedizinischen Dienstleistungen gehoren unter anderem Telemedizin, Televersorgung, mHealth
(Gesundheitsfiirsorge mit Hilfe mobiler Gerédte), Fernnutzung medizinischer Anwendungen, Tele-
iiberwachung, Ferndiagnose und virtuelle Versorgung30l. Beispiele fiir Gesundheitsdienste sind unter
anderem Tele-Pathologie, Tele-Dermatologie, Tele-Kardiologie, Tele-Rehabilitation, Tele-Onkologie und
Tele-Orthopadie. Zu den Gesundheitsdienstleistungen, die die Pflegeempfianger direkt oder indirekt
unterstiitzen, gehoren unter anderem Telekonsultationen, telefonische Beratung, Gesundheitsalarmsysteme
und die Uberwachung des Gesundheitszustands zu Hause. Telemedizinische Dienstleistungen konnen
unmittelbare Gesundheitsdienstleistungen durch synchrone Kommunikationsdienste wie Telefon- oder
Videogesprache oder verzogerte Gesundheitsdienstleistungen durch asynchrone Kommunikationsdienste
wie Messaging-Dienste unterstiitzen.

Im Gesundheitswesen werden diese Dienstleistungen als digitale Gesundheits- oder E-Health-Produkte
(elektronische Gesundheitsdienste) bezeichnet, die zur Unterstiitzung der Gesundheitsdienstleistung
bereitgestellt werden. Elektronische Gesundheitsinformationssysteme sind ein Beispiel fiir Produkte, die die
Erfassung, Speicherung und Ubermittlung von Gesundheitsinformationen und -daten unterstiitzen, die fiir
telemedizinische Dienstleistungen genutzt werden konnen oder auch nicht. Es wird erwartet, dass
telemedizinische Dienstleistungen die Qualitidt der Gesundheit und der Gesundheitsversorgung verbessern
werden. Beispielsweise kdnnen Gesundheitsfachkrafte Gesundheitsinformationen iiber den Pflegeempfanger
zur richtigen Zeit am richtigen Ort abrufen, und sie haben leichteren Zugang zur Unterstiitzung durch
medizinische Spezialisten. Der Pflegeempfanger kann in seinem Zuhause iiberwacht werden und erhalt
Beratung, ohne zu einem Gesundheitsberater oder einer medizinischen Fachkraft fahren zu miissen, und hat
leichteren Zugang zu Gesundheitsinformationen und Aufklarung zur Unterstiitzung der Selbstpflege.

Dieses Dokument enthdlt Verfahren, mit denen die Risiken fiir die Qualitit und Sicherheit der
Gesundheitsversorgung und die Kontinuitit der Versorgung analysiert werden konnen, wenn
telemedizinische Dienstleistungen zur Unterstiitzung der Gesundheitsdienstleistung eingesetzt werden. Mit
Hilfe von Risikomanagementverfahren werden Qualitdtsziele und -verfahren abgeleitet, die Leitlinien fiir
den Betrieb von telemedizinischen Dienstleistungen darstellen. Diese umfassen, sind jedoch nicht
beschrankt auf die folgenden Fachgebiete:
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— Management von Qualitdtsprozessen im Bereich der Telemedizin durch die Organisation der
Gesundheitsversorgung;

— strategisches und operatives Prozessmanagement in Bezug auf Vorschriften, Wissensmanagement
(bewahrte Praktiken) und Leitlinien;

— Prozesse der Gesundheitsversorgung, die sich auf Menschen beziehen, wie z. B. Tatigkeiten, Planung und
Verantwortlichkeiten in der Gesundheitsversorgung;

— Verwaltung der finanziellen Ressourcen zur Unterstiitzung von telemedizinischen Dienstleistungen;
— Verwaltung des Informationsmanagements und der Sicherheit bei telemedizinischen Dienstleistungen;

— Prozesse im Zusammenhang mit der Planung und Bereitstellung von Humanressourcen, Infrastruktur,
Einrichtungen und technologischen Ressourcen fiir die Nutzung durch telemedizinische Dienst-
leistungen.

Dieses Dokument enthalt eine Reihe von Beispielleitlinien mit Qualitdtszielen und -verfahren fiir jeden
Bereich. Organisationen kdnnen die in den Abschnitten5 und 6 beschriebenen Qualitdts- und Risiko-
managementprozesse anwenden, um Qualitdtsziele und -verfahren zu entwickeln, die fiir die von ihnen
angebotenen telemedizinischen Dienstleistungen geeignet sind.

Dieses Dokument stellt keine Leitlinien fiir die Herstellung, Montage, Konfiguration, Interoperabilitat oder
das Management von Geraten, Produkten oder technischen Systemen dar.

Anhang A enthalt Verfahren fiir die Einfithrung von telemedizinischen Dienstleistungen durch eine grofe

Organisation. Anhang B enthalt Anwendungsfélle fiir die Anwendung der Leitlinien zur Qualitatsplanung in
verschiedenen Arten von realen telemedizinischen Dienstleistungen.
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Nationaler Anhang NB
(informativ)

Begriffe

Reihenfolge und Inhalt der folgenden Begriffe sind identisch mit denen im Abschnitt ,Begriffe“ der
englischen Fassung.

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— ISO Online Browsing Platform: verfligbar unter https://www.iso.org/obp

— 1EC Electropedia: verfiigbar unter https://www.electropedia.org/

3.1 Qualitatsmerkmale

3.1.1

Zuganglichkeit

Nutzbarkeit eines Produkts, einer Dienstleistung, einer Umgebung oder einer Einrichtung durch Menschen
mit den unterschiedlichsten Fahigkeiten

BEISPIEL Zuganglichkeit der Gesundheitsversorgung fiir Pflegeempfanger.

[QUELLE: ISO 9241-20:2008, 3.1, modifiziert - die Anmerkungen zum Begriff wurden entfernt und ein
Beispiel wurde hinzugefiigt.]

3.1.2

Rechenschaftspflicht

Status der Verantwortlichkeit fiir Entscheidungen und Téatigkeiten gegeniiber den Leitungsorganen, den
Justizbehoérden und im weiteren Sinne den Anspruchsgruppen

[QUELLE: ISO 26000:2010, 2.1]

BEISPIEL Rechenschaftspflicht fiir die von einer Organisation der Gesundheitsversorgung erbrachten
Gesundheitsdienstleistungen.

3.1.3

Zweckmifligkeit

Ausmaf, in dem die Gesundheitsdienstleistungen es den Pflegeempfangern erméglichen, bestimmte Ziele zu
erreichen

3.14

Kompetenz

Fahigkeit zur Anwendung von Wissen, Erfahrung und Fertigkeiten, um beabsichtigte Ergebnisse zu
erreichen

[QUELLE: ISO/IEC 17021-1:2015, 3.7]

BEISPIEL Kompetenz zur Teilnahme an Gesundheitsdienstleistungen von Pflegeempfangern oder Gesundheits-
fachkraften.
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3.15

Vertraulichkeit

Eigenschaft, dass Information unbefugten Personen, Entitdten oder Prozessen nicht verfligbar gemacht oder
offengelegt wird

[QUELLE: ISO/IEC 27000:2018, 3,10]

BEISPIEL Vertraulichkeit von Informationen zur Wahrung der Privatsphare des Pflegeempfangers in der Gesell-
schaft oder im sozialen Leben.

3.1.6

Kontinuitit der Pflege

Komponente der Qualitit der Patientenversorgung, die den Grad der Koordinierung der von einem Patienten
bendétigten Versorgung zwischen den Fachkraften und iiber Organisationen und Zeit hinweg beschreibt

[QUELLE: ISO/TR 18307:2001, 3.42]

BEISPIEL Kontinuitdt der Gesundheitsversorgung, insbesondere wenn mehrere Gesundheitsfachkraft oder
Organisationen des Gesundheitswesens gemeinsam Dienstleistungen fiir einen einzigen Pflegeempfanger erbringen.

3.1.7
Verlasslichkeit
Fahigkeit, bei Bedarf und nach Bedarf Leistungen zu erbringen

BEISPIEL Verlasslichkeit der Gesundheitsversorgung fiir Pflegeempfanger.
[QUELLE: ISO 9000:2015, 3.6.14]

3.1.8
Wirksamkeit
Ausmaf, in dem geplante Tatigkeiten verwirklicht und geplante Ergebnisse erreicht werden

[QUELLE: ISO 9000:2015, 3.7.11]

BEISPIEL Wirksamkeit von Gesundheitsdienstleistungen zur Verbesserung der Lebensqualitit und der
Gesundheitsergebnisse von Pflegeempfangern und ihren informellen Pflegekraften.

3.1.9
Effizienz
Verhaltnis zwischen den erzielten Ergebnissen und den eingesetzten Ressourcen

[QUELLE: ISO 9000:2015, 3.7.10]

BEISPIEL Effizienz der Gesundheitsdienstleistung bei der Verbesserung der Lebensqualitidt und der Gesundheits-
ergebnisse der Pflegeempfanger.

3.1.10

Inklusivitat

Absicht oder Politik, Menschen einzubeziehen, die andernfalls ausgeschlossen oder an den Rand gedrangt
werden konnten, wie Menschen mit korperlichen Behinderungen, Lernbehinderungen, oder rassische und
sexuellen Minderheiten

[QUELLE: The Oxford Pocket Dictionary of Current English, 2009]

BEISPIEL Eingliederung des Pflegeempféangers in die Gesellschaft oder das soziale Leben
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3.1.11
Sicherheit
Freiheit von inakzeptablen Risiken oder Schaden

BEISPIEL Sicherheitsmafinahmen, die die Gesundheit der Pflegeempfanger erhalten.

3.1.12

Transparenz

Offenheit gegeniiber Entscheidungen und Aktivitdten, die sich auf die Gesellschaft, die Wirtschaft und die
Umwelt auswirken, und die Bereitschaft, diese klar, prazise, rechtzeitig, ehrlich und vollstandig zu kommu-
nizieren

[QUELLE: ISO 26000:2010, 2.24]
BEISPIEL Transparenz der Gesundheitsdienstleistung.

3.1.13

Gebrauchstauglichkeit

Ausmaf3, in dem ein Produkt durch bestimmte Nutzer in einem bestimmten Nutzungskontext genutzt
werden kann, um festgelegte Ziele wirksam, effizient und zufriedenstellend zu erreichen

[QUELLE: ISO 9241-420:2011, 3.42]

BEISPIEL Benutzerfreundlichkeit der Gesundheitsversorgungssystem fiir Pflegeempfanger und Gesundheits-
fachkraft.

3.2 Akteure

3.2.1

Pflegeanbieter

Pflegekraft

Person, die Versorgung durchfiihrt

Anmerkung 1 zum Begriff:  Eine Pflegekraft kann ein Gesundheitsfachkraft oder eine informelle Pflegekraft sein.

3.2.2

Pflegeempfinger

Patient

Klient

Behandelter

Dienstbenutzer

zu Behandelnder

Akteur des Gesundheitswesens mit der personlichen Funktion, fiir den Empfang von Gesundheits-
dienstleistungen vorgesehen zu sein, diese zu erhalten oder diese bereits erhalten zu haben

Anmerkung 1 zum Begriff:  Bei der Anwendung dieses Dokuments ist es moglich, dass das der Behandelte als eine
Gruppe von Personen betrachtet wird

[QUELLE: ISO 13940:2015, 5.2.1]
3.2.3

Pflegeteam
Gruppe von zusammenarbeitenden Pflegeanbietern, die einen Pflegeempfanger versorgen
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BEISPIEL Eine Gruppe von Pflegekriften, die zusammenarbeiten, um ein diabetisches Kind zu unterstiitzen; zum
Versorgungsteam gehoren seine Eltern (informelle Pflegekréfte), eine primdre Gesundheitsfachkraft, eine
Gemeindeschwester (Gesundheitsfachkréfte), ein Lehrer und ein Sporttrainer (andere Fachkréfte).

3.24
Mitarbeiter im Gesundheitswesen
Organisation oder Person, die an der Gesundheitsversorgung beteiligt ist

Anmerkung 1 zum Begriff:  Eine Einzelperson kann in manchen Situationen als juristische Person angesehen werden,
je nach der zu erbringenden Dienstleistung und den entsprechenden nationalen Rechtsvorschriften.

[QUELLE: ISO 13940:2015, 5.2]

3.2.5
Organisation im Gesundheitswesen
Anbieter von Gesundheitsdienstleistungen in einer Organisationsrolle

[QUELLE: ISO 13940:2015, 5.2.3.1]

BEISPIEL Ein Versorgungsteam, eine Gemeinschaftspraxis, eine Krankenhausabteilung, eine Krankenhausstation,
eine selbstdndige Gesundheitsfachkraft, ein Beratungsdienst im Gesundheitswesen.

3.2.6
dritte Partei im Gesundheitswesen
Mitarbeiter im Gesundheitswesen, der kein Gesundheitsversorger und kein Behandelter ist

[QUELLE: ISO 13940:2015, 5.2.4]

3.2.7

Personal der Gesundheitsversorgung

einzelner Mitarbeiter im Gesundheitswesen, der eine personliche Rolle in einer Organisation der
Gesundheitsversorgung innehat

[QUELLE: ISO 13940:2015, 5.2.3.3]

3.2.8

Gesundheitsfachkraft

im Gesundheitswesen tétige Person, die iiber eine Berechtigung als Fachkraft im Gesundheitswesen verfiigt,
die in einem bestimmten Zustandigkeitsbereich anerkannt ist

[QUELLE: ISO 13940:2015, 5.2.3.3.1]

3.2.9
informelle Pflegekraft
Personen, die keine Gesundheitsfachkrafte sind und Versorgungsleistungen erbringen

BEISPIEL Ein Familienmitglied, ein Nachbar.

3.2.10

Organisation

Personen oder Personengruppen, die eigene Funktionen mit Verantwortlichkeiten, Befugnissen und
Beziehungen haben, um ihre Ziele zu erreichen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Eine Organisation kann in manchen Fallen eine einzelne Gesundheitsfachkraft sein

[QUELLE: 1SO 9000:2015, 3.2.1, modifiziert - Anmerkung 1 zum Begriff ersetzt und Anmerkung2 zum
Begriff entfernt.]
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3.2.11

Bevollmichtigter des Behandelten

dritte Partei im Gesundheitswesen, die als Person das Recht habt, Entscheidungen im Namen der behan-
delten Person zu treffen

[QUELLE: ISO 13940:2015, 5.2.4.3]

3.2.12

unterstiitzende Organisation

Organisation, die Dienstleistungen fiir Organisationen der Gesundheitsversorgung erbringt, aber keine
Dienstleistungen fiir die Gesundheitsversorgung anbietet

BEISPIEL Finanzierungseinrichtungen des Gesundheitswesens wie Versicherungsanstalten, Lieferanten von
Arzneimitteln und anderen Waren. Internet- und Anwendungsdienstleister. Hersteller und Lieferanten von Produkten,
die nicht mit der Gesundheit einer Person zusammenhangen.

3.3 Versorgung

3.3.1
unerwiinschtes Ereignis
unbeabsichtigtes Ereignis, welches einen negativen Einfluss auf die Prozesse der Gesundheitsversorgung hat

[QUELLE: ISO 13940:2015, 8.2.4]

3.3.2

gesetzliche Autorisierung

gesetzliche Regelung, die unter bestimmten Umstdnden das Erfordernis der Zustimmung nach Aufklarung
aufheben kann

[QUELLE: ISO 13940:2015, 11.2.9]

3.3.3

Versorgung

Interaktionen zwischen einem Pflegeempfanger und einem Mitarbeiter im Gesundheitswesen zur Verbes-
serung des Gesundheitszustands des Pflegeempfangers

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der Begriff ,Pflege” wird hadufig in Kombination mit anderen Begriffen wie , Gesundheits-
versorgung” oder ,Pflegeempfanger” verwendet.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Die Pflege umfasst auch die Interaktion zwischen Pflegeanbietern, die keine Gesundheits-
fachkrafte sind, wie z. B. informelle Pflegekrafte.

3.3.4

Versorgungsplan

Gesundheitsversorgungsplan

dynamischer, personalisierter Plan, der die als erforderlich festgestellten Gesundheitsdienstleistungen,
Gesundheitsziele und -zielsetzungen beinhaltet und sich auf ein oder mehrere spezifizierte(s) Gesundheits-
problem(e) in einem Gesundheitsversorgungsprozess bezieht

[QUELLE: ISO 13940:2015, 9.2]

3.35

klinische Richtlinie

Satz systematisch entwickelter Aussagen zur Unterstiitzung der von Akteuren im Gesundheitswesen
getroffenen Entscheidungen {iber Gesundheitsdienstleistungen, die mit Hinblick auf spezifizierte
Gesundheitsprobleme durchgefiihrt werden

[QUELLE: ISO 13940:2015, 9.2.4]
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3.3.6

Zustimmungskompetenz

Fahigkeit des Behandelten und/oder des Bevollmachtigten des Behandelten nach umfassender Aufklarung
seine Einwilligung zu erteilen oder abzulehnen

[QUELLE: ISO 13940:2015, 11.2.8]

3.3.7
Gesundheitsakte
Datensammlung beziiglich der Gesundheit und der Gesundheitsversorgung eines Patienten

[QUELLE: ISO 13940:2015, 12.2]

3.3.8
Gesundheitswesen
Pflegemafinahmen, Dienstleistungen oder Hilfs- und Betriebsstoffe, die der Gesundheit einer Person dienen

[QUELLE: ISO 13940:2015, 3.1.1, modifiziert - ,Verwaltung” wurde aus der Definition entfernt und die
Anmerkung zum Begriff wurde entfernt.]

3.3.9

Gesundheitsdienstleistung

Dienstleistung, die mit dem Ziel erbracht wird, die Gesundheit der betreffenden Person oder Personen-
gruppe direkt oder indirekt zu verbessern

[QUELLE: ISO 13940:2015, 7.2]

3.3.10
Fonds fiir die Gesundheitsversorgung
finanzielle Mittel fiir die Gesundheitsversorgung

[QUELLE: ISO 13940:2015, 7.2.10]

3.3.11

Pflegemandat

Mandat (Beauftragung) basierend auf einer Verpflichtung und entweder einer Einwilligungserklarung oder
einer gesetzlichen Genehmigung, das die Rechte und Pflichten eines Mitarbeiters/einer Mitarbeiterin im
Gesundheitswesen in Bezug auf seine/ihre Beteiligung an Versorgungsprozessen fiir einen bestimmten
Behandelten definiert

[QUELLE: ISO 13940:2015, 11.2]

3.3.12

Ermittlung des Gesundheitsversorgungsbedarfs

Ermittlung der Gesundheitsversorgung, bei der eine medizinische Fachkraft den Gesundheitsbedarf einer
behandelten Person priift und die erforderlichen Gesundheitsdienstleistungen bestimmt

[QUELLE: ISO 13940:2015, 7.2.7.5]

3.3.13

Gesundheitsversorgungsprozess

Satz zusammenhdngender und sich gegenseitig beeinflussender Gesundheitsdienstleistungen, die Eingaben
in Ergebnisse umwandeln

[QUELLE: ISO 13940:2015, 8.2]
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3.3.14
Dienstleistung fiir die Gesundheitsversorgung
Dienstleistung, die das Ergebnis eines Gesundheitsversorgungsprozesses ist

[QUELLE: ISO 13940:2015, 8.2.6]

3.3.15

Gesundheitsstatus

physische und mentale Funktionen, Korperstruktur, personliche Faktoren, Aktivitdten, Teilhabe und
umgebungsbezogene Aspekte wie die gesamte korperliche Verfassung einer behandelten Person

[QUELLE: ISO 13940:2015, 6.5]

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Internationale Klassifikation der Funktionsfahigkeit, Behinderung und Gesundheit (en:
International Classification of Functioning, Disability and Health) der WHO identifiziert fiinf Gesundheitskomponenten;
Korperfunktion, Korperstruktur, Aktivitédt, Beteiligung und Umweltfaktoren, die die Grundlage fiir diesen Begriff bilden.
Die Verfassung der Weltgesundheitsorganisation definiert Gesundheit als einen Zustand des vollstandigen kérperlichen,
geistigen und sozialen Wohlbefindens und nicht nur als Zustand des Fehlens von Krankheit oder Gebrechen.

3.3.16

Einverstindniserklarung nach umfassender Aufklirung

die Erlaubnis zur Durchfithrung von Gesundheitsdienstleistungen, die freiwillig von einer einwilligungs-
fahigen zu behandelnden Person oder einem Bevollmachtigten der zu behandelnden Person erteilt wird,
nachdem sie liber den Zweck und die moglichen Ergebnisse der Gesundheitsdienstleistungen informiert
wurde

[QUELLE: ISO 13940:2015, 11.2.6]

3.3.17
Verfahren
festgelegte Art und Weise, eine Tatigkeit oder einen Prozess auszufiihren

[QUELLE: ISO 9000:2015, 3.4.5, modifiziert - die Anmerkung zum Begriff wurde entfernt.]

3.3.18

Prozess

Satz zusammenhdngender oder sich gegenseitig beeinflussender Tatigkeiten, der Eingaben zum Erzielen
eines vorgesehenen Ergebnisses verwendet

[QUELLE: ISO 9000:2015, 3.4.1, modifiziert - die Anmerkungen zum Begriff wurden entfernt.]

3.3.19

Fachliche Gesundheitsakte

Gesundheitsakte, die in der Verantwortlichkeit eines Anbieters medizinischer Versorgungsleistungen
aufbewahrt und von einer oder mehreren im Gesundheitswesen titigen, qualifizierten Personen verwaltet
wird

[QUELLE: ISO 13940:2015, 12.2.1]
3.3.20
Protokoll

angepasste klinische Richtlinie

[QUELLE: ISO 13940:2015, 9.2.4.1]
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3.4 Qualitat und Risiko

341
Verfahren
festgelegte Art und Weise, eine Tatigkeit oder einen Prozess fiir das Qualititsmanagement auszufiihren

[QUELLE: ISO 9000:2015, 3.4.5, modifiziert - die Anmerkung zum Begriff wurde entfernt.]

3.4.2

Prozess

Satz zusammenhdngender Tatigkeiten, der Eingaben zum Erzielen eines vorgesehenen Ergebnisses
verwendet

[QUELLE: ISO 9000:2015, 3.4.1, modifiziert — ,oder sich gegenseitig beeinflussender” wurde aus der Defini-
tion entfernt und die Anmerkungen zum Begriff wurden entfernt.]

3.4.3
Qualitat
Grad, zu dem eine Reihe an inhdrenten Merkmalen eines Objekts Anforderungen erfiillen

[QUELLE: ISO 9000:2015, 3.6.2, modifiziert - die Anmerkungen zum Begriff wurden entfernt.]

3.4.4
Qualitatsmerkmal
inhdrentes Merkmal eines Objekts im Zusammenhang mit einer Anforderung

[QUELLE: ISO 9000:2015, 3.10.2, modifiziert - die Anmerkungen zum Begriff wurden entfernt.]

3.4.5
Qualitatsmanagement
Management in Bezug auf die Qualitat

[QUELLE: ISO 9000:2015, 3.3.4, modifiziert - die Anmerkung zum Begriff wurde entfernt.]

3.4.6
Qualitatsmanagementsystem
Teil eines Managementsystems in Bezug auf Qualitat

[QUELLE: ISO 9000:2015, 3.5.4]

3.4.7

Qualitdtshandbuch

Spezifikation fiir das Qualititsmanagementsystem einer Organisation

[QUELLE: ISO 9000:2015, 3.8.8, modifiziert - die Anmerkung zum Begriff wurde entfernt.]
3.4.8

Qualititsziel

Zielsetzung in Bezug auf die Qualitat

[QUELLE: ISO 9000:2015, 3.7.2, modifiziert - die Anmerkungen zum Begriff wurden entfernt.]
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3.4.9

Qualitatsplan

Spezifikation des Verfahrens und der zugehorigen Ressourcen, die wann und von wem auf ein bestimmtes
Objekt anzuwenden sind

[QUELLE: ISO 9000:2015, 3.8.9, modifiziert - die Anmerkungen zum Begriff wurden entfernt.]

3.4.10
Anforderung
festgelegte Erfordernis oder Erwartung, iiblicherweise vorausgesetzt oder verpflichtend

[QUELLE: ISO 9000:2015, 3.6.4, modifiziert - die Anmerkungen zum Begriff wurden entfernt.]

3.4.11
Risiko
Kombination der Wahrscheinlichkeit des Eintritts eines Schadens und seines Schadensausmafies

Anmerkung 1 zum Begriff: Die Wahrscheinlichkeit eines Schadenseintritts schliefdt die Konfrontation mit einer
Gefahrdungssituation und die Moglichkeit zur Vermeidung bzw. Begrenzung des Schadens ein.

Anmerkung 2 zum Begriff:  In bestimmten Anwendungen dieses Begriffs kann er positiv, negativ oder beides sein und
Moglichkeiten und Bedrohungen ansprechen, schaffen oder zu ihnen fithren.

[QUELLE: ISO/IEC Guide 51:2014, 3.9, modifiziert - Anmerkung 1 zum Begriff modifiziert und Anmerkung 2
zum Begriff hinzugefiigt.]

3.4.12

Risikoanalyse

Verfahren zum Verstiandnis der Art des Risikos und seiner Merkmale, gegebenenfalls einschliefdlich der Hohe
des Risikos

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der Prozess der Risikoanalyse ist in ISO 31000:2018, 6.4.3 beschrieben.

3.4.13
Risikobeurteilung
Gesamtprozess der Risikoidentifikation, Risikoanalyse und Risikobewertung

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der Prozess der Risikobeurteilung ist in ISO 31000:2018, 6.4.1 beschrieben.

3.4.14
Risikokriterien
Bezugsgrofden, anhand derer die Signifikanz eines Risikos bewertet wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Verwendung von Risikokriterien ist in ISO 31000:2018, 6.3.4 beschrieben.

3.4.15

Risikobewertung

Prozess des Vergleichs der Ergebnisse der Risikoanalyse mit den festgelegten Risikokriterien, um fest-
zustellen, ob zusatzliche Mafnahmen erforderlich sind

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der Prozess der Risikoanalyse ist in ISO 31000:2018, 6.4.4 beschrieben.

3.4.16
Risikoidentifikation
Prozess der Feststellung, Erkennung und Beschreibung von Risiken

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der Prozess der Risikoidentifikation ist in ISO 31000:2018, 6.4.2 beschrieben.
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3.4.17
Risikomanagement
koordinierte Aktivitdten zur Steuerung und Kontrolle einer Organisation in Bezug auf Risiko

[QUELLE: ISO 31000:2018, 3.2]

3.4.18

Risikomanagementprozess

systematische Anwendung von Managementrichtlinien, -verfahren und -praktiken bei der Kommunikation,
der Beratung, der Festlegung des Kontextes sowie der Ermittlung, Analyse, Bewertung, Behandlung, Uber-
wachung und Uberpriifung von Risiken

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der Risikomanagementprozess ist in [ISO 31000:2018, 6.1 beschrieben.

3.4.19
Risikobehandlung
Verfahren zur Auswahl und Umsetzung von Optionen zur Risikobewaltigung

Anmerkung 1 zum Begriff:  Das Verfahren der Risikobehandlung ist in ISO 31000:2018, 6.5 beschrieben.

3.5 Dienstleistungen

3.5.1

Dienstleistung

Leistung einer Organisation mit mindestens einer Aktivitdt, die zwangslaufig zwischen der Organisation und
dem Kunden durchgefiihrt wird

[QUELLE: ISO 9000:2015, 3.7.7, modifiziert - die Anmerkungen zum Begriff wurden entfernt.]

Anmerkung 1 zum Begriff: Im Falle der Gesundheitsversorgung kann der Kunde ein Pflegeempfanger, eine behan-
delte Person, ein Patient oder ein anderer Mitarbeiter im Gesundheitswesen sein

3.5.2

telemedizinische Dienstleistung

Tatigkeit der Gesundheitsversorgung aus der Ferne, unterstiitzt durch Informations- und Kommunika-
tionstechnologie-Dienstleistung(en)

Anmerkung 1 zum Begriff:  Es ist moglich, dass der Patient nicht direkt an einer telemedizinischen Dienstleistung
beteiligt ist, z. B. im Fall der Teledermatologie, bei der ein Arzt einen anderen Arzt konsultiert, der sich an einem
anderen Ort befindet.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Gesundheitsdienstleistungen konnen Tatigkeiten des Gesundheitsdienstleisters wie
Diagnose, Behandlung, Uberpriifung oder Beratung sowie von Heilberuflern verordnete oder empfohlene
Selbstpflegemafdnahmen, praventive (erzieherische) Beratung und die Verwaltung von Gesundheitsversorgungs-
prozessen umfassen.

Anmerkung 3 zum Begriff:  Gesundheitsdienstleistungen konnen sowohl synchrone (in Echtzeit) als auch asynchrone
(verzogerte) Interaktionen zwischen Akteuren umfassen. Beispielsweise kann eine radiologische Untersuchung von
einem Radiologen iiber ein Kommunikationsnetz libertragen und anschlief3end berichtet werden. Die Besprechung der
Diagnoseergebnisse kann in Echtzeit liber eine Telefon- oder Videokonferenzverbindung zwischen dem Patienten und
der Gesundheitsfachkraft erfolgen.
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3.6 Gerite

3.6.1

medizinisches Gerit

Instrument, Apparatur, Gerdt, Maschine, Vorrichtung, Implantat, Reagens fiir die in-vitro-Verwendung,
Software, Material oder andere dhnliche oder zugehorige Artikel, die vom Hersteller allein oder in Kombi-
nation fiir die Verwendung am Menschen fiir einen oder mehrere der folgenden medizinischen Zwecke
bestimmt sind:

— Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten;

— Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung einer Verletzung;

— Untersuchung, Ersatz, Verdnderung oder Unterstiitzung der Anatomie oder eines physiologischen
Prozesses;

— Unterstiitzung oder Erhaltung von Leben;
— Empfangniskontrolle;
— Desinfektion medizinischer Gerite;

— Bereitstellung von Informationen durch eine In-vitro-Untersuchung von Proben aus dem menschlichen
Korper;

und das/die seinen beabsichtigten Hauptzweck nicht durch pharmakologische, immunologische oder
metabolische Mittel in oder am menschlichen Korper erfiillt, aber durch solche Mittel bei seiner

vorgesehenen Funktion unterstiitzt werden darf

[QUELLE: ISO 13485:2016, 3.11, - Die Anmerkung zum Begriff wurde entfernt.]

Documents
Document Shaririq;Hub

Full document details: E DIN EN ISO 13131:2022-08


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-13131-2022-08
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-13131-2022-08

- Entwurf -
E DIN EN ISO 13131:2022-08

Nationaler Anhang NC
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 62304, Medizingerdte-Software — Software-Lebenszyklus-Prozesse
DIN EN 82304-1, Gesundheitssoftware — Teil 1: Allgemeine Anforderungen fiir die Produktsicherheit

DIN EN ISO 9000:2015-11, Qualitdtsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe (1SO 9000:2015);
Deutsche und Englische Fassung EN 1SO 9000:2015

DIN EN ISO 9001:2015-11, Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen (1SO 9001:2015); Deutsche und
Englische Fassung EN ISO 9001:2015

DIN EN ISO 9004, Qualitdtsmanagement — Qualitdt einer Organisation — Anleitung zum Erreichen
achhaltigen Erfolgs

DIN EN ISO 9241-420:2011-10, Ergonomie der Mensch-System-Interaktion — Teil 420: Auswahlverfahren fiir
physikalische Eingabegercdite (ISO 9241-420:2011); Deutsche Fassung EN 1SO 9241-420:2011

DIN EN ISO 9241-11, Ergonomie der Mensch-System-Interaktion - Teil 11: Gebrauchstauglichkeit: Begriffe und
Konzepte

DIN EN ISO 13485:2016-08, Medizinprodukte —  Qualitdtsmanagementsysteme —  Anforderungen fiir
regulatorische Zwecke (1SO 13485:2016); Deutsche Fassung EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021

DIN EN ISO 13940:2016-07, Medizinische Informatik — Begriffssystem zur Unterstiitzung der Kontinuitdt der
Versorgung (1SO 13940:2015); Englische Fassung EN 1SO 13940:2016

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
DIN EN ISO 25237, Medizinische Informatik — Pseudonymisierung

DIN EN ISO 26000:2021-04, Leitfaden zur gesellschaftlichen Verantwortung (ISO 26000:2010); Deutsche
Fassung EN 1SO 26000:2020

DIN EN ISO 27799, Medizinische Informatik — Informationssicherheitsmanagement im Gesundheitswesen bei
Verwendung der ISO/IEC 27002

DIN EN ISO 11073 (alle Teile), Medizinische Informatik — Kommunikation patientennaher medizinischer
Gerdte

DIN EN ISO/IEC 17021-1:2015-11,  Konformitdtsbewertung —  Anforderungen  an  Stellen,  die
Managementsysteme auditieren und zertifizieren — Teil 1: Anforderungen (ISO/IEC 17021-1:2015); Deutsche
und Englische Fassung EN ISO/IEC 17021-1:2015

DIN EN ISO/IEC 27000:2020-06, Informationstechnik — Sicherheitsverfahren — Informationssicherheits-

managementsysteme —  Uberblick und  Terminologie  (ISO/IEC 27000:2018);  Deutsche  Fassung
EN ISO/IEC 27000:2020
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DIN EN ISO/IEC 27001, Informationstechnik — Sicherheitsverfahren — Informationssicherheitsmanagement-
systeme — Anforderungen

DIN EN ISO/IEC 27002, Informationssicherheit,  Cybersicherheit und Schutz der Privatsphdre —
InformationssicherheitsmafSnahmen

DIN ISO 31000, Risikomanagement — Leitlinien

Documents
Document Sharirig7Hub

Full document details: E DIN EN ISO 13131:2022-08


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-13131-2022-08
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-13131-2022-08

- Entwurf -
E DIN EN ISO 13131:2022-08

— Leerseite —

Documents
18 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN 1SO 13131:2022-08


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-13131-2022-08
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-13131-2022-08

- Entwurf - E DIN EN ISO 13131:2022-08
ISO 13131:2021(E)

Contents Page
FFOT@WOIM .........ooooooooeoeeeeeee e85 885858558 vi
IIEIOAUCTION.......ooooo sk e85 8 5888588 0 vii
1 S0P ... 1
2 NOTINATIVE FEEETEIICES .............oooioooeeeeeeee i8558 1
3 Terms aNd AefiMETIOMNIS ...t s

31 Quality characteristics...
3.2 ACEOTS ..o
3.3 (OF:) T
3.4 Quality and risk....
35 Services......c
3.6 DIBVICES ...t
Application of these GUIAELINES ... 10
5 Quality management of telehealth SErvices............. e
51 Quality management.........cn
5.1.1  Telehealth service quality planning.......c..cc.....
5.1.2  Guidelines for quality and risk management....
5.2 Management of qUAlIty CharaCteriSTICS .. ...
5201 GOIIETAL oo
5.2.2  Guidelines for quality characteristics..
5.3 Description of service scope and context.......
5.3.1  GeNeral....nsisssesssesssssessssssinnes
5.3.2  Guidelines for description of services......
5.4  Description of healthcare processes...........c.co....
ST GOIIETAL oo

5.4.2  Guidelines
5.5 Evaluation and monitoring....

LIRS T I €7=) U< = | 000000
5.5.2  Guidelines for evaluation and MONItOriNgG ...

6 RISK IMANAZEIMIEIIE ...t 15
6.1 Telehealth service risk, quality and safety asseSSMeNt ... 15
6.2 Risk assessment - Identification

L7 I €Y 1<) = |

6.2.2  Guidelines for riSK aSSESSIMENT ... sssssseessssssssseessssssssseesssnsees 16
6.3 Risk assessment - analysis.......nn

6.3.1  General....eeeeeeeeesees,

6.3.2  Guidelines for risk analysis
6.4 Risk assessment - evaluation...........ceoencee.

6.4.1 General. ...

6.4.2  Guidelines for risK eValuation...........c.ccoeeeeceeeeeeeee e sssssssssssssseees s sssssoeee 17
6.5 LT Q0 Q=Y= U 06 1<) 0

6.5.1 General
6.5.2 Guidelines for risk treatment

7 FINancial Man@@EIMEIIT. ............o ettt
71 QUALIEY CRATACEETISTICS ..ot
T 0T GOIIETAL oo
7.1.2  Guidelines for sustainability
7.1.3  Guidelines for healthcare funds..........s e 19
7.1.4  Guidelines for SEIVICE PAYIMENT. ...t 19
8 Service planning ..............cccc.....
8.1 Quality characteristics
S 00 0 O €= 4 V<) - Y IO OO

Document Sharin%iHub

Full document details: E DIN EN ISO 13131:2022-08


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-13131-2022-08
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-13131-2022-08

E DIN EN ISO 13131:2022-08 - Entwurf -
ISO 13131:2021(E)

8.1.2  Guidelines for SErvice deSIZN ...

8.1.3  Guidelines for service availability...

8.1.4  Guidelines for duration of care.........cccco.c..

8.1.5  Guidelines for service level agreements. ... 20
9 HUuman reSOUrCes PLATIIIIG ... s s

9.1 QUALIEY CNATACEETTISEICS ..ot

0.1.1  GENETAL o

9.1.2  Guidelines for human resources skills and training

9.1.3  Guidelines for consultation with human resources..............——
10 CATE PLATIIUITIG ...ttt

10,1 QUAILY CRATACTETISTICS oot

10.1.1  General... e

10.1.2 Guidelines for healthcare processes..

10.1.3 Guidelines for care plans ..................

10.1.4 Guidelines for healthcare continuity......

10.1.5 Guidelines for emergency procedures

10.1.6 Guidelines for when clinical guidelines and protocols are unavailable........ 23

10.1.7 Guidelines for adverse event Management. ... 23

10.1.8 Guidelines for professional health record management............ccces 23
11 RESPONSTIDIIITIES .........oooooi s

11.1 Quality characteristics..
11.1.1 General

11.1.2 Guidelines for healthcare Mandates ... 24
11.1.3 Guidelines for informed consent

11.1.4 Guidelines for care recipient PreferenCes ...
11.1.5 Guidelines for care recipients’ EXPENSES ...

11.1.6  Guidelines for providing appropriate healthcare services
11.1.7 Guidelines for ensuring competence of care recipients....
11.1.8 Guidelines for design of telehealth services
11.1.9 Guidelines for execution of Care Plans ...

12 FacCilities MANAZOIMIEIIT . ...t 27
12.1 Quality characteristics..
12.1.1 General

12.1.2 Guidelines for healthcare organization facilities ... 27
12.1.3 Guidelines for care recipient facilities. ... 27
13 TechnNOlOZY MANAZEIMIEINL................ooi e

13.1 Quality characteristics..
13.1.1 General

13.1.2 Guidelines for safety and qUALILY ...
13.1.3 Guidelines for service support.......

13.1.4 Guidelines for service delivery ...

13.1.5 Guidelines for infrastructure management.......

13.1.6 Guidelines for deployment management......

13.1.7 Guidelines for operations management....

13.1.8 Guidelines for technical SUPPOTT ...
13.1.9 Guidelines for device MaNAEMENT ...

14 Information management
14.1 Quality characteristics..

14.1.1  General...s
14.1.2 Guidelines for privacy
14.1.3 Guidelines to protect care recipient identity...........cce
14.1.4 Guidelines for confidentiality of health records.........ccocccee
14.1.5 Guidelines for consultations, ordering and prescribing
14.1.6 Guidelines for coordination and SCheduling..............ccenen
14.1.7 Guidelines for data QUALTEY ... g 33
Documents
iv ©1S0 2021 - All ril?g}?t%l#er;rs]grr\‘/teﬁharmg Hub

Full document details: E DIN EN ISO 13131:2022-08


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-13131-2022-08
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-13131-2022-08

- Entwurf - E DIN EN ISO 13131:2022-08
ISO 13131:2021(E)

Annex A (informative) Procedures for the implementation of telehealth services by a large

OTZANUZATTON ..ot 35
Annex B (informative) Using quality planning guidelines in real-world telehealth services........... 37
BIDIIOGIAPIIY ...t 46
Documents

©1S0 2021 - All rights reserved bocument SharmgvHUb

Full document details: E DIN EN ISO 13131:2022-08


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-13131-2022-08
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-13131-2022-08

E DIN EN ISO 13131:2022-08 - Entwurf -
ISO 13131:2021(E)

Foreword

ISO (the International Organization for Standardization) is a worldwide federation of national standards
bodies (ISO member bodies). The work of preparing International Standards is normally carried out
through ISO technical committees. Each member body interested in a subject for which a technical
committee has been established has the right to be represented on that committee. International
organizations, governmental and non-governmental, in liaison with ISO, also take part in the work.
ISO collaborates closely with the International Electrotechnical Commission (IEC) on all matters of
electrotechnical standardization.

The procedures used to develop this document and those intended for its further maintenance are
described in the I[SO/IEC Directives, Part 1. In particular, the different approval criteria needed for the
different types of ISO documents should be noted. This document was drafted in accordance with the
editorial rules of the ISO/IEC Directives, Part 2 (see www.iso.org/directives).

Attention is drawn to the possibility that some of the elements of this document may be the subject of
patent rights. ISO shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights. Details of
any patent rights identified during the development of the document will be in the Introduction and/or
on the ISO list of patent declarations received (see www.iso.org/patents).

Any trade name used in this document is information given for the convenience of users and does not
constitute an endorsement.

For an explanation of the voluntary nature of standards, the meaning of ISO specific terms and
expressions related to conformity assessment, as well as information about ISO's adherence to the
World Trade Organization (WTO) principles in the Technical Barriers to Trade (TBT), see www.iso.org/
iso/foreword.html.

This document was prepared by Technical Committee ISO/TC 215, Health informatics.

This first edition cancels and replaces the ISO/TS 13131:2014, which has been technically revised.
The main changes compared to the previous edition are as follows:

— alignment with ISO 9000:2015, ISO 9001:2015, ISO 31000:2018 and 1SO 13940:2015;

— addition of informative annexes providing use cases illustrating applications of this document;
— improvement in the clarity of the clauses on quality management and risk management.

Any feedback or questions on this document should be directed to the user’s national standards body. A
complete listing of these bodies can be found at www.iso.org/members.html.
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