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Vorbemerkungen

Wenn im spitalexternen, ambulanten Bereich pflegerische Leistungen nicht im Namen und
auf Rechnung einer diplomierten Pflegefachperson mit eigener Berufsausibungsbewilli-
gung erbracht werden, sondern im Namen und auf Rechnung einer juristischen Person
(bspw. AG, GmbH), ist dafiir eine kantonale Betriebsbewilligung als Spitex-Institution erfor-
derlich.

Die pflegerische Leitung einer Spitex-Institution kann nur einer Person Ubertragen werden,
die Uber eine Bewilligung zur fachlich eigenverantwortlichen Tatigkeit als Pflegefachperson
verfugt (Berufsaustbungsbewilligung). Die Detailinformationen dazu sind auf unserer
Homepage unter https://www.zh.ch/de/gesundheit/gesundheitsberufe.html abrufbar.

Die Erfullung der nachfolgend aufgefiihrten Vorgaben ist die Voraussetzung fiir die Ertei-
lung einer Betriebsbewilligung fur eine Spitex-Institution. Vorliegendes Merkblatt erleichtert
lhnen den Uberblick (iber die rechtlichen Vorgaben, die zum Erhalt einer Betriebsbewilli-
gung und zur Betriebsfiihrung einer Spitex-Institution gemass Gesundheitsgesetz erflllt
sein mussen. Gleichzeitig dienen diese Vorgaben auch als Orientierungshilfe fur die Pla-
nung und Konzeption einer entsprechenden Institution. Die Vorgaben sind als minimale
Soll-Vorgaben zu verstehen.


https://www.zh.ch/de/gesundheit/gesundheitsberufe.html
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A. Betriebsbewilligung

1. Gesetzliche Grundlagen

Die massgeblichen rechtlichen Grundlagen fur die Bewilligungserteilung und die Betriebs-
fuhrung finden sich im

— kantonalen Gesundheitsgesetz (GesG; LS 810.1)
— kantonalen Patientinnen- und Patientengesetz (LS 813.13)

— kantonalen Pflegegesetz (LS 855.1) und der Verordnung Uber die Pflegeversorgung
(LS 855.11)

— Bundesgesetz tber die Gesundheitsberufe (Gesundheitsberufegesetz, GesBG; SR
811.21)

Massgebliche Vorgaben, die bei der Betriebsfiihrung zu beachten sind, finden sich ferner
im

— Erwachsenenschutzrecht (Art. 360 ff. des Schweizerischen Zivilgesetzbuches
[ZGB; SR 210]); vgl. dazu den «Leitfaden neues Erwachsenenschutzrecht fiir Pfle-
geheimey, datiert vom November 2012, abrufbar unter https://www.zh.ch/con-
tent/dam/zhweb/bilder-dokumente/themen/gesundheit/gesundheitsversor-
gung/heime_spitex/pflegefinanzierung/leitfaden_erwachsenenschutzrecht pflege-

heime.pdf

— Bundesgesetz tiber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG;
SR 812.21) und seinen Ausfuhrungsvorschriften

— Bundesgesetz tiber den Datenschutz (Datenschutzgesetz, DSG; SR 235.1) oder im
kantonalen Gesetz Uber die Information und den Datenschutz (IDG; LS 170.4); je
nach Geltungsbereich

- u.a.

Die erwahnten kantonalen Erlasse sind in der Zircher Gesetzessammlung
www.zhlex.zh.ch, die eidgendssischen Erlasse sind in der Systematischen Sammlung des
Bundes zu finden_https://www.fedlex.admin.ch/de/cc?news_period=last day&news pa-
geNb=1&news_order=desc&news_itemsPerPage=10.

2. Spitex-Leistungen

Als pflegerische Massnahmen gelten Massnahmen der «Abklarung, Beratung und Koordi-
nation», «Untersuchung und Behandlung» sowie der «Grundpflege» (Art. 7 Abs. 2

Bst. a - ¢ der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV; SR 832.112.31). Diese basieren
auf einer schriftlich festgelegten Bedarfsabklarung, die mit einem von den Tarifpartnern
vereinbarten oder einem in der Schweiz gangigen Bedarfsabklarungsinstrument erfolgt
(vgl. Art. 8a KLV).


https://www.zh.ch/content/dam/zhweb/bilder-dokumente/themen/gesundheit/gesundheitsversorgung/heime_spitex/pflegefinanzierung/leitfaden_erwachsenenschutzrecht_pflegeheime.pdf
https://www.zh.ch/content/dam/zhweb/bilder-dokumente/themen/gesundheit/gesundheitsversorgung/heime_spitex/pflegefinanzierung/leitfaden_erwachsenenschutzrecht_pflegeheime.pdf
https://www.zh.ch/content/dam/zhweb/bilder-dokumente/themen/gesundheit/gesundheitsversorgung/heime_spitex/pflegefinanzierung/leitfaden_erwachsenenschutzrecht_pflegeheime.pdf
https://www.zh.ch/content/dam/zhweb/bilder-dokumente/themen/gesundheit/gesundheitsversorgung/heime_spitex/pflegefinanzierung/leitfaden_erwachsenenschutzrecht_pflegeheime.pdf
http://www.zhlex.zh.ch/
https://www.fedlex.admin.ch/de/cc?news_period=last_day&news_pageNb=1&news_order=desc&news_itemsPerPage=10
https://www.fedlex.admin.ch/de/cc?news_period=last_day&news_pageNb=1&news_order=desc&news_itemsPerPage=10
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Die Leistungen nach Art. 7 Abs. 2 Bst. a und ¢ KLV kénnen ohne arztliche Anordnung oder
arztlichen Auftrag aufgrund der Bedarfsabklarung nach Art. 7 Abs. 2 Bst. a und Art. 8 KLV
erbracht werden. Leistungen nach Art. 7 Abs. 2 Bst. b durfen hingegen nur auf arztliche An-
ordnung oder im arztlichen Auftrag erbracht werden (Art. 7 Abs. 4 KLV).

3. Bewilligungsvoraussetzungen

Gemass § 36 GesG bedingt die Erteilung einer Betriebsbewilligung fur eine Spitex-Institu-
tion die Erfullung folgender Voraussetzungen: Die Institution muss

— den angebotenen Leistungen entsprechend eingerichtet sein,

— Uber das fur eine fachgerechte Versorgung der Patientinnen und Patienten notwen-
dige Personal verflgen,

— der Direktion (Amt fir Gesundheit) eine gesamtverantwortliche Leitung bezeichnet
haben und

— der Direktion (Amt fir Gesundheit) ein Mitglied der gesamtverantwortlichen Leitung
bezeichnet haben, das fir die Einhaltung der gesundheitspolizeilichen Vorschriften
verantwortlich ist.

Diese Voraussetzungen sind vom Wortlaut her sehr allgemein gehalten und setzen im Hin-
blick auf die Gewahrleistung des Patientenschutzes und einen rechtsgleichen Vollzug Pra-
zisierungen voraus.

Die Vorgaben in den nachfolgenden Ziffern sind im Rahmen einer langjahrigen Vollzugs-
praxis zur Umsetzung des Gesetzeszweckes (Patientenschutz und -sicherheit) und unter
Beachtung samtlicher relevanter gesetzlicher Rahmenbedingungen entwickelt worden. Sie
bilden die Voraussetzungen bezlglich der Organisation, der Strukturen und der Prozesse
zum Erhalt einer Betriebsbewilligung und einer sorgfaltsgemassen Betriebsfiihrung detail-
liert ab.

3.1 Tragerschaft

Bewilligungsinhaberin einer gesundheitspolizeilichen Betriebsbewilligung kann regelmassig
nur eine Tragerschaft mit eigener Rechtspersonlichkeit sein, die unmittelbar selbst die pfle-
gerischen Leistungen erbringt. Die Tragerschaft (juristische Person, bspw. AG oder GmbH)
einer Spitex-Institution muss ihren Sitz nicht zwingend im Kanton Zirich haben, sondern
kann auch ausserkantonal domiziliert sein. Die Erteilung einer Betriebsbewilligung an eine
Holdinggesellschaft ist ausgeschlossen, wenn die Spitex-Institution von einer Tochterge-
sellschaft betrieben wird. Auch ausgeschlossen ist die Erteilung der Betriebsbewilligung an
eine Zweigniederlassung. Es wird erwartet, dass der im Handelsregister eingetragene
Zweck auch pflegerische Tatigkeiten bzw. das Fuhren einer Spitex-Institution umfasst.

3.2 Versicherung

Die Spitex-Institution verfiigt Gber eine Betriebshaftpflichtversicherung oder andere gleich-
wertige Sicherheiten entsprechend den mit ihrer Tatigkeit verbundenen Risiken, aber min-
destens mit einer Deckungssumme von Fr. 5 Mio. (vgl. § 40 i.V.m. § 12 Abs. 2 GesG).
Sollte die Tragerschaft gleichzeitig auch eine Pflegeinstitution (Alters- und Pflegeheim,
Pflegewohnung) betreiben, ist die Deckungssumme entsprechend zu erhéhen.
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3.3 Infrastruktur

3.3.1 Aligemeine Anforderungen

Die Raumlichkeit und Einrichtung muss entsprechend dem Leistungsangebot vorhanden
sein. Es muss allen Mitarbeitenden freier Zugang gewahrt werden. Ein Biro in einer Privat-
wohnung oder eine Burogemeinschaft ist deshalb in der Regel ausgeschlossen. Sollte zu-
satzlich auch ein Behandlungsraum fiir Klientinnen und Klienten vorgesehen sein, muss
dieser Uber ein Lavabo verfligen. Die Aufbewahrung der Patientendokumentation hat unter
separatem Verschluss und getrennt von den unter Verschluss aufbewahrten Personaldos-
siers zu erfolgen.

3.3.2 Spitex-Institutionen mit Bewilligung gemass BGBM

Als juristische Person des Privatrechts kann sich die Tragerschaft einer Spitex-Institution,
die Uber eine Betriebsbewilligung in einem anderen Kanton verfligt, auf freien Zugang zum
Markt gemass BGBM berufen (vgl. Ziffer 5 unten). Ein Spitex-Stiitzpunkt im Kanton Zirich
ist in diesem Fall nicht zwingend.

3.4 Personal
3.4.1 Leitungsfunktionen

Die FUhrungsverantwortlichen einer Spitex-Institution stehen in der Pflicht, jederzeit die be-
darfsorientierte Pflege und Betreuung der Klientinnen und Klienten fachgerecht sicher zu
stellen und die gesundheitspolizeilichen sowie weiteren gesetzlichen Vorgaben einzuhal-
ten.

Im Leitungsgremium sind folgende Funktionen zu unterscheiden:
— Gesamtverantwortliche operative Leitung (Betriebsleitung)
— Leitung Pflege (PDL)

Die Tragerschaft hat mit geeigneten organisationsrechtlichen Massnahmen sicherzustellen,
dass die gesamtverantwortliche operative Leitung und (insbesondere) die Leitung Pflege
jederzeit fachlich unabhangig sind. Nur so kann die Einhaltung der Berufspflichten gewahr-
leistet werden. In aller Regel missen die gesamtverantwortliche operative Leitung und die
Leitung Pflege deshalb dem willensbildenden Organ der Tragerschaft (Stufe Geschaftsfih-
rung) angehoren. Ist dies im Einzelfall aus nachvollziehbaren Griinden nicht mdglich, sind
die Aufgaben, der Verantwortungsbereich und die Kompetenzen der gesamtverantwortli-
chen operativen Leitung und der Leitung Pflege in einem geeigneten Dokument (bspw. Or-
ganisationsreglement)? verbindlich festzuhalten. Das entsprechende Dokument ist dem
Amt fur Gesundheit im Rahmen des Bewilligungsverfahrens einzureichen.

Die beiden Funktionen der gesamtverantwortlichen operativen Leitung und der Leitung
Pflege kénnen in Personalunion ausgetbt werden. Das setzt den Nachweis der erforderli-
chen Qualifikationen fiir beide Bereiche voraus.

Nachfolgend werden einerseits die Voraussetzungen zur Ubernahme der Funktionen erlau-
tert und andererseits Aufgaben, Verantwortungsbereiche und Kompetenzen umrissen.

1 Stellenbeschriebe oder Organigramme geniigen nicht.
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3.4.2 Leitung Pflege (PDL)
Die Leitung Pflege verflugt nachweislich tber

— eine abgeschlossene eidgendssische oder eidgendssisch anerkannte Ausbildung in
Pflege auf Tertiarstufe (DN II, HF, FH)

— eine gultige Bewilligung zur fachlich eigenverantwortlichen Berufsausibung der
Pflege im Kanton Zirich

— Uber mindestens zwei Jahre Berufserfahrung in umfassender Pflege
— Flhrungserfahrung und/oder eine Fuhrungsweiterbildung

— vertiefte Kenntnisse Uber die Vorgaben zur Abrechnung von Pflegeleistungen nach
KVG (obligatorische Krankenpflegeversicherung OKP)

Der Leitung Pflege obliegt die Verantwortung fiir die fachgerechte Pflege der Klienten und
Klientinnen. Dies umfasst auch die Verantwortung fur die sorgfaltige Auswahl, Instruktion
und Uberwachung des pflegerischen Personals.

Die Leitung Pflege wahrt ihre fachliche Unabhangigkeit; sie trifft fachliche Entscheide im In-
teresse der Klienten und Klientinnen und handelt unabhangig von finanziellen Vorteilen.

Ein Job-Sharing ist bei Austibung dieser Funktion nicht mdglich (das ware weder mit der
fachlich eigenverantwortlichen Berufsausubung im Einklang noch kénnte die Bewilligungs-
bzw. Aufsichtsbehoérde die Verantwortlichkeiten klar zurechnen).

Aufgaben, Kompetenzen und Verantwortung sind der Funktion entsprechend auszugestal-
ten und in einem Stellenbeschrieb auszuweisen.

Der Beschaftigungsgrad muss einem Umfang entsprechen, der die Wahrnehmung der pfle-
gerischen Verantwortung und der damit einhergehenden Aufsichtsfunktion tUber das Pflege-
personal mit der nétigen Sorgfalt ermdglicht.

Es ist eine Stellvertretung zu bezeichnen, die Uber eine glltige Bewilligung zur fachlich ei-
genverantwortlichen Berufsaustibung im Kanton Zirich und vergleichbare Qualifikationen
wie die Leitung Pflege verfiigt.

3.4.3 Gesamtverantwortliche operative Leitung (Betriebsleitung)
Die Gesamtverantwortliche Leitung verfiigt tiber die fir ihre Funktion

— erforderliche Fach- und Sozialkompetenz

— Berufserfahrung und/oder eine Weiterbildung in Fihrung und Organisation

— einen einwandfreien Leumund.

Der Betriebsleitung obliegt die Verantwortung fiir die organisatorische, administrative und
betriebswirtschaftliche Fihrung der Institution und das administrative und technische Per-
sonal.

Aufgaben, Kompetenzen und Verantwortung sind der Funktion entsprechend auszugestal-
ten und in einem Stellenbeschrieb auszuweisen.
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3.4.4 Standortleitung Pflege

Betreibt eine Spitex-Institution mehrere Standorte, muss fiir jeden Standort eine verant-
wortliche Standortleitung Pflege sowie eine entsprechende Stellvertretung bezeichnet wer-
den, die vor Ort die Verantwortung fiir die Umsetzung der gesundheitspolizeilichen Vorga-
ben tragt und insbesondere auch die Aufsicht iber das am Spitex-Standort tatige Personal
ausubt.

Diese Personen missen zwingend Uber eine Berufsaustibungsbewilligung als Pflegefach-
person des Kantons Zirich und Uber vergleichbare Qualifikationen wie die Leitung Pflege
verflgen.

Aufgaben, Kompetenzen und Verantwortung sind der Funktion entsprechend auszugestal-
ten und in einem Stellenbeschrieb festzulegen.

3.4.5 Diplomierte Pflegefachpersonen (DN I1I, HF, FH)

Gemass Art. 11 ff. Bundesgesetz Uber die Gesundheitsberufe (GesBG, SR 811.21) muss
jede fachlich eigenverantwortlich tatige Person Uiber eine kantonale Berufsaustibungsbewil-
ligung verflgen.

In Spitex-Institutionen bendétigen neben der Leitung Pflege (PDL) und deren Stellvertretung
sowie der Standortleitung Pflege und deren Stellvertretung (vgl. vorn Ziffer 3.4.2 und 3.4.4)
auch weitere Personen, die gemass untenstehender Definition fachlich eigenverantwortlich
tatig sind, eine Berufsaustibungsbewilligung.

Definition der fachlich eigenverantwortlichen Téatigkeit

Eine Person ist fachlich eigenverantwortlich tatig, wenn sie kumulativ
1) die fachliche Verantwortung fiir die von ihr angebotene Behandlung tragt,
2) fachlich nicht weisungsgebunden ist
3) und keiner Aufsicht durch eine Drittperson desselben Berufs untersteht.

Weitere Informationen zur Umsetzung des Gesundheitsberufegesetzes GesBG finden Sie
unter nachfolgendem Link: https://www.zh.ch/de/gesundheit/gesundheitsberufe/gesund-
heitsberufe-gesetz.html

3.4.6 Mindestanforderung Personal

Die pflegerischen Leistungen werden von Personen mit entsprechender Berufsqualifikation
erbracht, die der Empfehlung «Kompetenzrahmen flr das Personal in der Hilfe und Pflege
zu Hause» des Spitex-Verbandes Schweiz, Version 121212, entspricht. Die Empfehlung
kann auf der Homepage des Spitex Verbands Kanton Zirich abgerufen werden:
https://www.spitexzh.ch/Aktuelles/Pynn0/?ID=EBAEBG8E-3911-4E3F-
9C8ED14423B623D5&method=render.news&lang=de&keyword=Kompetenzrahmen

Bei auslandischen Ausbildungsabschlussen in Gesundheits- und Krankenpflege muss eine
Aquivalenzbestatigung des Schweizerischen Roten Kreuzes (SRK) vorliegen:
https://www.redcross.ch/de/thema/anerkennung-auslaendischer-ausbildungsabschluesse-
0.

Der Personalbestand muss in einem nachvollziehbaren Verhaltnis zum im Rahmen des
eingereichten Betriebskonzeptes deklarierten Dienstleistungsangebot sowie der Anzahl Kii-
entinnen und Klienten stehen.


https://www.zh.ch/de/gesundheit/gesundheitsberufe/gesundheitsberufe-gesetz.html
https://www.zh.ch/de/gesundheit/gesundheitsberufe/gesundheitsberufe-gesetz.html
https://www.spitexzh.ch/Aktuelles/Pynn0/?ID=EBAEB68E-3911-4E3F-9C8ED14423B623D5&method=render.news&lang=de&keyword=Kompetenzrahmen
https://www.spitexzh.ch/Aktuelles/Pynn0/?ID=EBAEB68E-3911-4E3F-9C8ED14423B623D5&method=render.news&lang=de&keyword=Kompetenzrahmen
https://www.redcross.ch/de/thema/anerkennung-auslaendischer-ausbildungsabschluesse-0
https://www.redcross.ch/de/thema/anerkennung-auslaendischer-ausbildungsabschluesse-0
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Umfasst das Leistungsangebot spezialisierte Angebote wie Demenzpflege, Palliative Care

oder psychiatrische Pflege, wird vorausgesetzt, dass die Spitex-Institution tber Pflegefach-
personen mit einschlagigen anerkannten Abschlissen respektive Weiterbildungen oder mit
entsprechender Erfahrung verfugt.

3.4.7 Pflegende Angehdérige

Gemass der Rechtsprechung des Bundesgerichts diirfen Spitex-Institutionen Grundpflege-
leistungen (Art. 7 Abs. 2 lit. ¢ KLV), die von durch sie beschaftigten Angehdrigen einer pfle-
gebedurftigen Person erbracht werden, Uber die obligatorische Krankenpflegeversicherung
(OKP) abrechnen, ohne dass hierflir eine pflegerische Ausbildung erforderlich ist. Demge-
genuber dirfen Massnahmen der Abklarung, Beratung und Koordination sowie Leistungen
der Untersuchungs- und Behandlungspflege (vgl. Art. 7 Abs. 2 lit. a und b KLV) nur dann
Uber die OKP abgerechnet werden, wenn die pflegenden Angehdrigen eine entsprechende
Ausbildung haben.

Aus gesundheitspolizeilicher Sicht ist es zentral, dass alle Spitex-Institutionen die qualitati-
ven Anforderungen an die Pflege sicherstellen. Zieht eine Spitex-Institution Hilfspersonen
wie pflegende Angehérige zu einer bewilligungspflichtigen Tatigkeit bei, muss sie die sorg-
faltige Auswahl, Instruktion und Uberwachung dieser Personen sicherstellen. Dabei gelten
die folgenden Vorgaben:

— Ausbildung: Pflegende Angehorige missen spatestens ein Jahr nach Stellenantritt
einen Kurs in Pflegehilfe SRK oder eine gleichwertige Ausbildung absolvieren.

— Aufsicht / Begleitung:

— Das dipl. Pflegefachpersonal muss die pflegenden Angehdrigen regelmas-
sig begleiten — mindestens alle zwei Wochen telefonisch und einmal im Mo-
nat persoénlich vor Ort.

— Um eine sorgfaltige Betreuung sicherzustellen, ist die Anzahl der pflegen-
den Angehdrigen, die von einer dipl. Pflegefachperson betreut werden, be-
grenzt (max. 24 pflegende Angehorige auf eine dipl. Pflegefachperson im
Vollzeitpensum).

Aufgaben der Untersuchungs- und Behandlungspflege sind stets durch diplomiertes Pfle-
gefachpersonal auszuflihren.

Im Rahmen des Bewilligungsprozesses ist neben den tblichen Unterlagen ein spezifisches
Konzept fir die Angehérigenpflege erforderlich. Dieses Konzept muss regelmassige Besu-
che durch Pflegefachpersonen sowie einen kompetenzgerechten Einsatz von Personal vor-
sehen.

Erfllt eine Spitex-Institution ihre Sorgfaltspflichten in Bezug auf die Auswahl, Instruktion
und Uberwachung der pflegenden Angehorigen unzureichend, kann dies aufsichtsrechtli-
che und/oder haftungsrechtliche Konsequenzen nach sich ziehen.

Weitere Informationen finden Sie auf unserer Homepage unter https://www.zh.ch/de/ge-
sundheit/heime-spitex/pflegeversorgung.html

3.4.8 Personaleinsatz

Es dirfen den in der Pflege tatigen Personen nur Aufgaben Gbertragen werden, fir die sie
tatsachlich ausgebildet sind. Generelle «kKompetenzerweiterungeny flir Assistenz- und
Hilfspersonal im Bereich der Behandlungspflege sind nicht zulassig. Entsprechend erwor-


https://www.zh.ch/de/gesundheit/heime-spitex/pflegeversorgung.html
https://www.zh.ch/de/gesundheit/heime-spitex/pflegeversorgung.html
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bene Kenntnisse berechtigen nur zur Ubernahme der Tétigkeit im Einzelfall bei entspre-
chender Delegation durch die bzw. unter der Verantwortung der zustéandigen diplomierten
Pflegefachperson.

Aufgaben, Kompetenzen und Verantwortung aller Funktionsgruppen der Pflege sind in
Stellenbeschrieben festzuhalten.

3.5 Konzeptionelle Vorgaben

Die Spitex-Institution muss eine sorgfaltsgemasse Betriebsflihrung und die Einhaltung der
gesetzlichen Pflichten gewahrleisten. Zwecks praventiver Uberpriifung ist ein schriftliches
Betriebskonzept einzureichen, das leistungsbezogen und betriebsspezifisch die in den
nachfolgenden Ziffern erwahnten Themenbereiche abzubilden hat.

Spezielle Schwerpunkte der Institution missen sich auf der konzeptionellen Ebene abbil-
den. So bendtigt zum Beispiel eine Spitex-Institution, die sich auf palliative Care, onkologi-
sche oder psychiatrische Pflege, Akut- und Ubergangspflege oder Pflegende Angehdrige
spezialisiert, entsprechende fachspezifische Pflegekonzepte.

Die Themenbereiche kdnnen in einem umfassenden Betriebskonzept oder fiir Teilbereiche
in spezifischen Teilkonzepten abgehandelt werden.

3.5.1 Betriebskonzept: diverse Themenbereiche

Das Konzept enthalt mindestens Erlauterungen / Vorgaben zu folgenden Themenbereichen
und Prozessen:

— Leitbild

— Personalorganisation und -fiihrung (inkl. Fiihrungsgrundsatze/Leitbild);
Details vgl. Ziff. 2.4

— Gewabhrleistung Datenschutz gemass DSG oder IDG (je nach Geltungsbereich),
Datensicherheit, Schweigepflicht (Art. 321 StGB und § 40 i.V.m. § 15 GesG). Vgl.
dazu etwa https://www.edoeb.admin.ch/edoeb/de/home/datenschutz/gesund-
heit.html

— Gewabhrleistung der Vorgaben des Erwachsenenschutzrechts gemass ZGB insb.
betreffend

— Vorsorgeauftrag (Art. 360 ff. ZGB) und Patientenverfiigung (Art. 370 ff.
ZGB)

— Vertretung von urteilsunfahigen Personen bei medizinischen Massnahmen
(Art. 374 ff. ZGB)

— Betreuungsvertrag bei Urteilsunfahigkeit (Art. 382 ZGB)
— Patientenverfigung (Art. 370 ff. ZGB)

— Gesundheitsschutz der Mitarbeitenden (vgl. hierzu die Vorgaben des Staatssekre-
tariats fur Wirtschaft SECO unter https://www.seco.admin.ch/seco/de/home/Ar-
beit/Arbeitsbedingungen/gesundheitsschutz-am-arbeitsplatz.html)

— Umgang mit besonderen Vorkommnissen und belastenden Situationen


https://www.edoeb.admin.ch/edoeb/de/home/datenschutz/gesundheit.html
https://www.edoeb.admin.ch/edoeb/de/home/datenschutz/gesundheit.html
https://www.seco.admin.ch/seco/de/home/Arbeit/Arbeitsbedingungen/gesundheitsschutz-am-arbeitsplatz.html
https://www.seco.admin.ch/seco/de/home/Arbeit/Arbeitsbedingungen/gesundheitsschutz-am-arbeitsplatz.html
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— Keine Toleranz bei sexueller Ausbeutung, Missbrauch, Grenzverletzungen
und andere Formen von Gewalt von Mitarbeitenden und Klientinnen bzw.
Klienten, Massnahmen zur Pravention

— Vorgehen und Dokumentationspflicht bei besonderen Vorkommnissen bzw.
bei entsprechendem Verdacht

— Gefasse fir den Austausch zu ethischen Fragestellungen bzw. fir die Ver-
arbeitung von belastenden Situationen.

— Implementiertes und gelebtes System zur Erfassung von Beinahe-Zwi-
schenfallen sowie Fehlern

Informationskultur
Fortbildung

Erreichbarkeit / Einsatzzeiten / Taxordnung / Informationen Uber Beschwer-
deinstanzen und Unterstitzungsmadglichkeiten

Risikomanagement / Sicherheit: Risiken sind definiert und das Vorgehen zur Bewal-
tigung bei Risikoeintritt ist geregelt: Brandfall, aussergewdhnlicher Todesfall, Epide-
mie/Pandemie, u.a.

3.5.2 Pflege und Betreuung

Zur Pflege und Betreuung enthalt das Konzept mindestens Vorgaben zu den folgenden
Punkten:

Zielgruppe
Auftragsannahme von Klientinnen und Klienten (Ausschlusskriterien)

Detailkonzept fiir die relevanten Bereiche des Leistungsangebots; Grundangebot
und spezialisierte Angebote wie spezialisierte Demenzpflege, Palliative Care, Psy-
chiatrische Pflege

Bedarfsabklarung: Nachweis Uber die Verwendung eines in der Schweiz anerkann-
ten Bedarfsabklarungsinstrumentes

Selbstbestimmung und Autonomie (Rechte und Pflichten) bzw. Férderung der Selb-
stéandigkeit der Klientinnen bzw. Klienten

Pflegende Angehorige (vgl. Ziffer 3.5.3 nachfolgend)
Wundversorgung

Sichere Medikation

Einbezug von Angehorigen bzw. gesetzlichen Vertretungen
Palliative Care

Umgang mit Sterbehilfe und Sterbehilfeorganisationen
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Ferner gilt es zu beachten:

— Die Kontinuitat der Pflege ist prozessual geregelt, ebenso der Informationsaus-
tausch zwischen dem Pflegepersonal und den Klientinnen und Klienten bzw. den
Angehdrigen.

— Fachspezifische Vorgaben sind auf dem neuesten Stand der Pflegewissenschaften
zu halten.

— Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter werden regelmassig geschult und diesbezugli-
che Unterlagen stehen ihnen jederzeit zur Verfiigung.

3.5.3 Patientendokumentation

Die Pflegedokumentation (vgl. § 39 i.V.m. § 13 GesG) wird mit anerkannten Instrumenten
(bspw. NEXUS, careCoach) fallgerecht und aktuell gefiihrt. Die Pflegedokumentation wird
unter Wahrung des Datenschutzes verwaltet und aufbewahrt.

Die Pflegedokumentation enthalt insbesondere folgende Unterlagen:
— Personalien, Angehérigenadressen, Diagnose, Medikation

— schriftlicher Vertrag mit den Klientinnen bzw. Klienten, in welchem festgelegt ist,
welche Leistungen die Spitex-Institution erbringt und welches Entgelt daflr geschul-
det ist

— arztliche Verordnung (einschliesslich Medikation), visiert durch die Arztin bzw. den
Arzt

— Biografie

— Vorsorgeauftrag der Klientinnen bzw. Klienten, die einen solchen erstellt haben
— Patientenverfiigung der Klientinnen bzw. Klienten, die eine solche erstellt haben
— Unterlagen der periodischen Bedarfsabklarung

— laufender Pflegebericht

— Pflegeplanung

Beachten Sie im Zusammenhang mit der Aufbewahrungspflicht der Patientendokumenta-
tion: Seit dem 1. Januar 2020 gelten die neuen Art. 60 Abs. 1bis und 128a Obligationen-
recht (OR; SR 220), welche die absolute Verjahrungsfrist fir Personenschaden auf 20
Jahre erhéhen. Vor dem Hintergrund des neuen Verjahrungsrechts empfehlen wir sowohl
im Interesse von Patientinnen und Patienten wie auch im Interesse der Institution eine Auf-
bewahrungsdauer von 20 Jahren.

3.5.4 Hygiene

Die Vorgaben zur Hygiene haben den allgemein anerkannten und aktuell glltigen fachli-
chen Standards zu entsprechen.

Zu regeln sind insbesondere folgende Aspekte (unter Angabe der Quellen):
— Persodnliche Hygiene der Mitarbeitenden

— Berufskleidung
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— Handehygiene

— Schutzmassnahme bei potenzieller KeimUbertragung

— Hygienemassnahmen bei Pflegehandlungen

— Pravention/Vorgehen bei Stichverletzungen

— Umgang mit Sterilgut

— Umgang mit Gbertragbaren Infektionskrankheiten wie bspw. Norovirus
— Artund Weise der Uberpriifung der Einhaltung der Hygienemassnahmen
— Umgang mit Sauber- und Schmutzwasche

— Reinigung und Desinfektion von Materialien und Instrumenten

— Flachendesinfektion

— Entsorgung

— Personalschulung

— Schutz- und Praventionsmassnahmen fiir das Personal

Es ist festzuhalten, wann, wie und durch wen die Einhaltung der Hygienemassnahmen ge-
schult und kontrolliert wird. Die Vorgaben haben fiir die Mitarbeitenden frei einsehbar/zu-
ganglich zu sein.

3.5.5 Fachgerechter und sicherer Umgang mit Arzneimitteln

Informationen hierzu sind im Dokument «Fachgerechter und sicherer Umgang mit Arznei-
mitteln in der Spitex» unter dem Suchbegriff Umgang mit Arzneimittel auf der Homepage
der Heilmittelkontrolle zu finden: https://www.zh.ch/de/gesundheitsdirektion/kantonale-heil-
mittelkontrolle-zuerich.html.

Hinweis: Im Stiitzpunkt der Spitex-Institution dirfen keine Medikamente der Klientinnen
und Klienten aufbewahrt bzw. bewirtschaftet werden.

3.5.6 Notfall
Dieser Themenbereich hat insbesondere Vorgaben zu enthalten zum/zur

— Vorgehen bei pflegerisch-medizinischen und anderweitigen medizinischen Notfal-
len, inkl. Vorgaben zum pflegerischen Pikettdienst

— Informationssicherstellung, Schulung der Mitarbeitenden


https://heilmittelkontrolle.zh.ch./
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3.5.7 Qualitatsmanagement
Das Qualitdtsmanagement umfasst Regelungen betreffend

— Melde- und Lernsystem fir kritische Ereignisse (CIRS; Critical incident reporting
system); Meldungen/Ergebnisse werden regelmassig bearbeitet und fliessen in die
Qualitatsentwicklung mit ein.

— gelenktes Beschwerdemanagement fiir interne sowie externe Beschwerden; die
Meldungen werden zentral erfasst und bearbeitet; Mdglichkeiten fir Beschwerden
sind den Klientinnen bzw. Klienten, Mitarbeitenden sowie Angehérigen/Bezugsper-
sonen/Vertretungsberechtigten bekannt.

4. Bewilligungsgesuch

Die Gesuchsunterlagen sind rechtzeitig und vollstandig, aber nicht friiher als drei Monate
vor der geplanten Inbetriebnahme der Spitex-Institution beim Amt flir Gesundheit, Abteilung
Bewilligungen & Aufsicht, einzureichen. Vollstandig eingereichte Bewilligungsgesuche wer-
den in der Regel innerhalb von acht Wochen bearbeitet. Bei unvollstdndigen Gesuchsun-
terlagen kann sich die Bearbeitungszeit verlangern.

Der Betrieb darf erst nach Vorliegen der Betriebsbewilligung aufgenommen werden.

Fur das Gesuch um Erteilung einer Betriebsbewilligung ist das auf der Homepage der Ge-
sundheitsdirektion des Kantons Ziirich aufgeschaltete Gesuchsformular zu verwenden
(Stichwort Betriebsbewilligung Spitex-Institution).

Dem ausgeflillten und unterzeichneten Gesuchsformular sind folgende Unterlagen beizule-
gen:

4.1 Tragerschaft

— Handelsregisterauszug und Betreibungsregisterauszug, jeweils in Kopie und aktu-
elle (nicht alter als drei Monate). Falls es sich um eine neu gegriindete Tragerschaft
handelt, ist der Betreibungsregisterauszug des Inhabers oder der Inhaberin einzu-
reichen. Ist eine Gemeinde oder ein Gemeindezweckverband Tragerschaft, wird auf
beides verzichtet.

— Nachweis einer Betriebshaftpflichtversicherung oder anderer gleichwertiger Sicher-
heiten entsprechend der mit der geplanten Tatigkeit verbundenen Risiken, aber
mindestens mit einer Deckungssumme von Fr. 5 Mio. Beim Betrieb einer zusatzli-
chen Spitex-Institution ist von einer Mindestdeckungssumme von Fr. 5 Mio. pro In-
stitution auszugehen.

4.2 Infrastruktur

— Sofern am Spitex-Stitzpunkt Klienten behandelt werden (bspw. Wundversorgung)
mussen uns Grundrissplane im Massstab 1:100, inkl. Beschriftung der Funktions-
raume, eingereicht werden.

4.3 Betriebskonzept

Alle Themenbereiche gemass Ziffer 3.5 umfassend

4.4 Personal
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Organigramm zum Nachweis einer zweckmassigen Fuhrungsorganisation, aus wel-
chem die Aufsichts- und Weisungsbefugnisse hervorgehen, mit Angaben zu den
Leitungspersonen, den fachlich eigenverantwortlich tatigen Pflegefachpersonen
und den weiteren Angestellten, unter Angabe des jeweiligen Berufsabschlusses
und des Beschaftigungsgrades

Stellenbeschreibungen fiir samtliche Chargen (insb. Leitungspersonen und pflege-
risch tatiges Personal)

fur die gesamtverantwortliche operative Leitung (Betriebsleitung):

aktueller Zentralstrafregisterauszug in Kopie (nicht alter als drei Monate)

unterzeichnete Erklarung betreffend Zustimmung zur Verantwortungstibernahme in
Bezug auf die Ubernahme der gesamtverantwortlichen operativen Leitung im Sinne
von § 36 Abs. 1 lit. c GesG.

schriftlicher Nachweis der erforderlichen Fach- und Sozialkompetenz, Berufserfah-
rung und/oder eine Weiterbildung in Fiihrung und Organisation (Lebenslauf und Ko-
pie von Arbeitszeugnissen, und/oder Kopie Abschluss Weiterbildung)

fur die verantwortliche Leitung Pflege:

aktueller Zentralstrafregisterauszug in Kopie (nicht alter als drei Monate)

schriftliche Erklarung betreffend Zustimmung zur Verantwortungsibernahme in Be-
zug auf die fachgerechte Pflege und Betreuung sowie Behandlung der Klientinnen
und Klienten und der Sorge fir die Einhaltung der Auflagen der Betriebsbewilligung
sowie der gesetzlichen Bestimmungen

schriftlicher Nachweis Uiber mindestens zwei Jahre Berufserfahrung in umfassender
Pflege (Lebenslauf und Kopien von Arbeitszeugnissen)

schriftlicher Nachweis der Flihrungserfahrung und/oder einer Fihrungsweiterbil-
dung (Kopien von Arbeitszeugnissen und/oder Kopie Abschluss Weiterbildung).

schriftlicher Nachweis betreffend Erwerb vertiefter Kenntnisse Uber die Vorgaben
zur Abrechnung von Pflegeleistungen nach KVG (Arbeitszeugnisse und/oder Kopie
Abschluss Weiterbildung)

(bei mehreren Standorten) fur die verantwortliche Standortleitung Pflege:

schriftliche Erklarung betreffend Zustimmung zur Verantwortungsiubernahme in Be-
zug auf die fachgerechte Pflege und Betreuung sowie Behandlung der Klientinnen
und Klienten und der Sorge fur die Einhaltung der Auflagen der Betriebsbewilligung
sowie der gesetzlichen Bestimmungen

Das Formular der Verantwortungsiibernahme muss nicht eingereicht, sondern le-
diglich zur Dokumentation bei lhnen im Betrieb aufbewahrt werden. Die Betriebe
sind verpflichtet, die unterzeichneten Formulare auf Anfrage dem Amt fir Gesund-
heit vorzulegen.

Das Amt fir Gesundheit, Abteilung Bewilligungen & Aufsicht, behalt sich vor, zusatzliche
Unterlagen einzufordern.
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5. Bewilligungsgesuch gestiitzt auf BGBM

Sofern die Tragerschaft bereits in einem anderen Kanton eine Spitex-Institution betreibt,
hat sie gestltzt auf das Bundesgesetz liber den Binnenmarkt vom 6. Oktober 1995 (BGBM,
SR 943.02) Anspruch auf ein vereinfachtes und kostenloses Verfahren.

In diesem Fall ist neben dem ausgefiilliten Gesuchsformular eine Kopie der Betriebsbewilli-
gung des Herkunftskantons (bei Bewilligungen in mehreren Kantonen Kopien aller Kan-
tone), das Begleitschreiben zur Bewilligung sowie folgende Unterlagen einzureichen.

5.1 Tragerschaft

Nachweis einer Betriebshafipflichtversicherung oder anderer gleichwertiger Sicherheiten
entsprechend der mit der geplanten Tatigkeit verbundenen Risiken.

— Betriebskonzept

— Sofern im Kanton Zirich andere Leistungen (bspw. Angehorigenpflege, Psychiatrie-
pflege etc.) als im Herkunftskanton erbracht werden, muss fur diese ein entspre-
chendes Konzept eingereicht werden.

5.2 Personal

— Organigramm fiir den Kanton Ziirich zum Nachweis einer zweckmassigen Fih-
rungsorganisation, aus welchem die Aufsichts- und Weisungsbefugnisse hervorge-
hen, mit Angaben zu den Leitungspersonen, den fachlich eigenverantwortlich tati-
gen Pflegefachpersonen und den weiter tatigen Angestellten, unter Angabe des je-
weiligen Berufsabschlusses und des Beschaftigungsgrades.

Sofern andere Leitungspersonen (Betriebsleitung und/oder PDL) als im Herkunftskanton
vorgesehen sind:

fir die gesamtverantwortliche operative Leitung (Betriebsleitung):

— unterzeichnete Erkldrung betreffend Zustimmung zur Verantwortungsibernahme in
Bezug auf die Ubernahme der gesamtverantwortlichen operativen Leitung im Sinne
von § 36 Abs. 1 lit. c GesG

— schriftlicher Nachweis der erforderlichen Fach-, und Sozialkompetenz, Berufserfah-
rung und/oder eine Weiterbildung in Flihrung und Organisation (Lebenslauf und Ko-
pie von Arbeitszeugnissen, und/oder Kopie Abschluss Weiterbildung)

fur die verantwortliche Leitung Pflege PDL:

— schriftliche Erkldrung betreffend Zustimmung zur Verantwortungsiibernahme in Be-
zug auf die fachgerechte Pflege und Betreuung sowie Behandlung der Klientinnen
und Klienten und der Sorge fur die Einhaltung der Auflagen der Betriebsbewilligung
sowie der gesetzlichen Bestimmungen.

— schriftlicher Nachweis (iber mindestens zwei Jahre Berufserfahrung in umfassender
Pflege (Lebenslauf und Kopien von Arbeitszeugnissen)

— schriftlicher Nachweis der Flihrungserfahrung und/oder einer Fihrungsweiterbil-
dung (Kopien von Arbeitszeugnissen und/oder Kopie Abschluss Weiterbildung).
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— schriftlicher Nachweis betreffend Erwerb vertiefter Kenntnisse Gber die Vorgaben
zur Abrechnung von Pflegeleistungen nach KVG (Arbeitszeugnisse und/oder Kopie
Abschluss Weiterbildung)

(bei mehreren Standorten im Kanton Zirich) fir die verantwortliche Standortleitung
Pflege:

— schriftliche Erklarung betreffend Zustimmung zur Verantwortungsibernahme in Be-
zug auf die fachgerechte Pflege und Betreuung sowie Behandlung der Klientinnen
und Klienten und der Sorge fur die Einhaltung der Auflagen der Betriebsbewilligung
sowie der gesetzlichen Bestimmungen

— Das Formular der Verantwortungstibernahme muss nicht eingereicht, sondern le-
diglich zur Dokumentation bei Ihnen im Betrieb aufbewahrt werden. Die Betriebe
sind verpflichtet, die unterzeichneten Formulare auf Anfrage dem Amt fir Gesund-
heit vorzulegen.

Das Amt fiir Gesundheit, Abteilung Bewilligungen & Aufsicht, behalt sich vor, zusatzliche
Unterlagen einzufordern.

6. Gebiihren

Fir die Erteilung der erstmaligen Betriebsbewilligung fir eine Spitex-Institution wird ge-
stutzt auf § 29 Abs. 1 lit. e der Verordnung Uber die universitaren Medizinalberufe des Kan-
tons Zirich (MedBV; LS 811.11) in der Regel eine Gebuhr von Fr. 1°'500 erhoben. Die Ge-
blihr kann je nach Aufwand und Bedeutung der Sache héher ausfallen (§ 29 Abs. 2
MedBV).

Fir die Erneuerung der Betriebsbewilligung bei Ablauf der Befristung (10 Jahre) wird i.d.R.
eine Gebuhr von Fr. 750.- erhoben. Das entsprechende Gesuch um Erneuerung der Bewil-
ligung muss vor Ablauf der Befristung eingereicht werden.

Bei einer Bewilligung gestlitzt auf das BGBM werden keine Kosten erhoben. Die Zulassung
zur Leistungserbringung zulasten der OKP fallt nicht unter den Anwendungsbereich des
BGBM; hier fallen Kosten an (vgl. nachfolgend unter B).

7. Aufsicht

Die Spitex-Institutionen unterstehen der gesundheitspolizeilichen Aufsicht des Bezirksrates
und der gesundheitspolizeilichen Oberaufsicht der Gesundheitsdirektion bzw. dessen Amt
fir Gesundheit (vgl. § 37 Abs. 1 GesG). Das Amt fir Gesundheit kann die Bewilligung ent-
ziehen, wenn die gesundheitspolizeiliche Aufsicht zeigt, dass die Voraussetzungen fir ihre
Erteilung nicht mehr gegeben sind (§ 36 Abs. 2i.V.m. § 5 GesG).

Die Spitex-Institution ist verpflichtet, die Klientinnen und Klienten, die Angehérigen

oder die vertretungsberechtigten Personen Uber die Adressen der zustandigen Aufsichts-
behdrden schriftlich zu informieren (Bezirksrat und KESB). Dies kann z.B. in der Dokumen-
tation mit den Informationen zur Leistungsvereinbarung mit den Bewohnerinnen und Be-
wohnern aufgefihrt sein. Die Informationspflicht Gber die zustandigen Aufsichtsbehérden
besteht auch gegenlber den Mitarbeitenden.
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Den Organen der Gesundheitsdirektion (insb. Amt fiir Gesundheit) und des Bezirksrats ist
jederzeit Zutritt zu samtlichen Raumlichkeiten zu gewahren und die gewiinschte Auskunft

zu erteilen sowie auf deren Verlangen hin allfallige Akten herauszugeben (§ 59 Abs. 2 und
3 GesG). Die Gesundheitsfachpersonen und -institutionen unterstehen hierbei gegentiber
den Aufsichtsbehdrden nicht der beruflichen Schweigepflicht.

8. Bewilligungsanderungen

Anderungen des Namens (Firma) oder die Verlegung des Sitzes der Tragerschaft, der
Rechtsform oder des Namens der Institution, die Verlegung oder Schliessung eines Stan-
dortes bzw. die Eroéffnung eines neuen Standortes, sowie personelle Wechsel bei der ge-
samtverantwortlichen und der pflegerischen Leitung sind der Abteilung Bewilligungen &
Aufsicht vorgangig zur Genehmigung mitzuteilen und ziehen eine Anderung der Betriebs-
bewilligung nach sich. Es sind die entsprechenden Dokumente wie bei der erstmaligen Be-
willigungserteilung beizulegen. Meldepflichtig (unter Beilage der entsprechenden Nach-
weise) sind auch personelle Wechsel der verantwortlichen Standortleitungen Pflege.

Bei Erweiterung des Leistungsangebotes (bspw. Psychiatrische Pflege etc.) muss dies dem
Amt fur Gesundheit schriftlich mitgeteilt werden, inkl. entsprechendem Konzept.

Bei personellen Anderungen bei den verantwortlichen Leitungspersonen sind dieselben
Dokumente einzureichen wie bei einer Erstbewilligung (vgl. Gesuchsformular).

Jede vorgenannte Anderung im Betrieb ist bewilligungspflichtig. Die Umsetzung ist erst
nach erfolgter Genehmigung zulassig. Davon ausgenommen ist ein vortibergehender
Wechsel bei der Leitung Pflege bis maximal 14 Wochen. Ein solcher Wechsel ist zwar mel-
depflichtig, hat aber keine Anpassung der Betriebsbewilligung zur Folge.

Die Betriebsbewilligung ist nicht Gbertragbar. Bei Tragerschaftswechsel ist ein neues Ge-
such einzureichen.

9. SOMED-Statistik und weitere Daten

Im Rahmen der per 1. Januar 2019 im Kanton Zurich eingefiihrten Ausbildungsverpflich-
tung im Langzeitbereich und bei Spitex-Institutionen missen alle Betriebe jahrlich ihre In-
formationen zu den getatigten Ausbildungen zur Verfiigung stellen. Die Vergabestelle er-
hebt diese Informationen jahrlich zusammen mit den SOMED- und Spitex-Daten.

Dem Amt fur Gesundheit sind jeweils Uber das abgelaufene Betriebsjahr die Statistiken ge-
mass den vorgegebenen Erhebungen termingerecht und korrekt einzureichen (SOMED).
Besteht seitens des Amts fiir Gesundheit Bedarf an weiteren Daten (insbesondere im Be-
reich der Qualitat), so ist es berechtigt, diese direkt bei den Institutionen einzufordern.

Weiter Informationen dazu finden Sie unter nachfolgendem Link: https://www.zh.ch/de/ge-
sundheit/heime-spitex/zahlen-fakten-langzeitpflege.html.



https://www.zh.ch/de/gesundheit/heime-spitex/zahlen-fakten-langzeitpflege.html
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10. Ausbildungsverpflichtung

Im Kanton Zurich sind Spitex-Institutionen mit einer Betriebsbewilligung des Amts fur Ge-
sundheit von Gesetzes wegen verpflichtet, Ausbildungsplatze fiir einen oder mehrere Pfle-
geberufe sicherzustellen (vgl. § 22 ff. GesG und Verordnung Uber die Ausbildungsverpflich-
tung in der Langzeitpflege [ALV; LS 855.12]). Diese Verpflichtung wird seit dem 1. Juli 2024
gestlitzt auf Art. 36a Abs. 3 KVG i.V.m. Art. 51 Abs. 1 lit. ab’s KVV zusatzlich in einem kan-
tonalen Leistungsauftrag festgehalten. An der bereits bislang bestehenden Pflicht zur Er-
bringung von Ausbildungsleistungen gemass ALV andert sich durch den Leistungsauftrag
nichts.

Weiterfliihrende Informationen zum Thema Ausbildungsverpflichtung Langzeit kdnnen unter
https://www.zh.ch/de/gesundheit/heime-spitex/pflegeversorgung.html unter dem Titel «Aus-
bildungsverpflichtung Langzeitversorgung» eingesehen werden.

11. Betreiben einer Institution ohne Bewilli-
gung: Strafrechtliche Konsequenzen

Wer eine Spitex-Institution im Kanton Zirich betreibt, ohne Gber eine Betriebsbewilligung
zu verfugen, macht sich strafbar und kann mit Busse bis Fr. 50'000 -, bei Gewerbsmassig-
keit bis Fr. 500'000 - bestraft werden (§ 61 Abs. 1 und 2 GesG). Bei einer juristischen Per-
son machen sich diejenigen natirlichen Personen strafbar, in deren Verantwortung die
Pflicht zum Einholen der Bewilligung fallt (§ 61 Abs. 1 lit. h GesG).


https://www.zh.ch/de/gesundheit/heime-spitex/pflegeversorgung.html
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B. Zulassung als Leistungserbrin-
ger zur Abrechnung zulasten der
Grundversicherung (OKP)

1. Alilgemeines

Am 1. Januar 2022 ist das neue Zulassungsrecht nach dem Bundesgesetz Uiber die Kran-
kenversicherung vom 18. Marz 1994 (KVG, SR 832.10) in Kraft getreten. Die Kantone pri-
fen neu die Zulassung fiir ambulante Leistungserbringer zur Tatigkeit zulasten der OKP
(obligatorische Krankenpflegeversicherung) und haben einen formellen Zulassungsent-
scheid (kostenpflichtig) zu fallen.

Einen kurzen Uberblick finden Sie unter nachfolgendem Link: Krankenversicherung: Leis-
tungserbringer

Beabsichtigt eine Spitex-Institution, Leistungen zulasten der OKP abzurechnen, ist deshalb
zusatzlich zum Gesuch um Erteilung einer Betriebsbewilligung ein Gesuch um Zulassung
als Leistungserbringer im Sinne von Art. 35 Abs. 2 Bst. e KVG (Personen, die auf Anord-
nung oder im Auftrag eines Arztes oder einer Arztin Leistungen erbringen, und Organisatio-
nen, die solche Personen beschaftigen) zur Abrechnung zulasten der OKP einzureichen.
Das entsprechende Gesuchsformular finden Sie unter https://www.zh.ch/de/gesundheit/ge-
sundheitsberufe/bewilligungen/zulassung-obligatorische-krankenpflegeversiche-
rung.htmi#1547243065.

2. Zulassungsvoraussetzungen

Die Voraussetzungen der Zulassung ergeben sich aus Art. 35 Abs. 2 Bst. e und Art. 36 f.
KVG i.V.m. Art. 51 KVV. Demgemass sind Spitex-Institutionen zur Tatigkeit zulasten der
OKP zugelassen, wenn sie nach der Gesetzgebung des Kantons, in dem sie tatig sind, zu-
gelassen sind, sie Uber einen kantonalen Leistungsauftrag nach Art. 36a Abs. 3 KVG verfi-
gen, sie ihren Ortlichen, zeitlichen, sachlichen und personellen Tatigkeitsbereich festgelegt
haben, sie Uber das erforderliche Fachpersonal mit einer dem Tatigkeitsbereich entspre-
chenden Ausbildung sowie Uber die fur die Leistungserbringung notwendigen Einrichtun-
gen verfugen und nachweisen, dass sie die Qualitdtsanforderungen gemass Art. 58g KVV
erfullen.

Die Qualitatsanforderungen gemass Art. 58g KVV umfassen Folgendes:

- Geeignetes Qualitatsmanagementsystem (QMS)
Mit einem QMS soll ein systematisches Qualitdtsmanagement sichergestellt wer-
den. Im Fokus stehen dabei die Ermittlung sowie die Erflllung der Bedurfnisse der
Patientinnen und Patienten. Ein QMS beinhaltet die systematische, gezielte und ge-
plante Herangehensweise an die Umsetzung der Ziele des Leistungserbringers und
die Strukturierung, Steuerung sowie stetige Optimierung der Ablaufe durch die Er-
fassung und Beschreibung der Aufbau und Ablauforganisation. Mit "geeignet” ist
gemeint, dass das QMS insbesondere der Leistungserbringung und der Komplexi-
tat der Leistungserbringung angepasst sein soll. Das QMS muss in schriftlicher


https://www.bag.admin.ch/de/krankenversicherung-leistungserbringer
https://www.bag.admin.ch/de/krankenversicherung-leistungserbringer
https://www.zh.ch/de/gesundheit/gesundheitsberufe/bewilligungen/zulassung-obligatorische-krankenpflegeversicherung.html#1547243065
https://www.zh.ch/de/gesundheit/gesundheitsberufe/bewilligungen/zulassung-obligatorische-krankenpflegeversicherung.html#1547243065
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oder elektronischer Form (Handbuch, Konzepte, etc.) und als Weisung fur alle Mit-
arbeitenden ersichtlich vorliegen, regelmassig Uberprift und gegebenenfalls ange-
passt werden. Im Rahmen des Zulassungsgesuchs sind die Strukturen und Inhalte
des QMS schriftlich darzulegen.

— Geeignetes internes Berichts- und Lernsystem
Mit einem Berichts- und Lernsystem (z.B. analog einem Critical Incident Reporting
Netzwerk "CIRS" in Spitalern) werden unerwiinschte Ereignisse festgehalten und
analysiert sowie entsprechende Verbesserungsmassnahmen durchgefuhrt und aus-
gewertet. Ziel ist es, Erkenntnisse zu gewinnen, mit denen Todesfalle und Gefahr-
dungssituationen in Zukunft verhitet werden kénnen und eine Erhéhung der Pati-
entensicherheit erreicht werden kann. Dieselben Ziele verfolgt auch ein Ubergeord-
netes, gesamtschweizerisch einheitliches Reporting-Netzwerk. Im Rahmen der
Qualitatsvertrage kénnen die Anforderungen an solche Meldesysteme konkretisiert
werden. Ein internes Berichts- und Lernsystem kann schriftlich oder elektronisch
aufgebaut sein. Im Rahmen des Zulassungsgesuchs Ist das Vorhandensein schrift-
lich darzulegen.

— Anschluss an ein gesamtschweizerisch einheitliches Netzwerk zur
Meldung von unerwiinschten Ereignissen, sofern ein solches be-
steht

— Ausstattung, die erforderlich ist, um an nationalen Qualitatsmes-
sungen teilzunehmen (sofern solche bereits durchgeflhrt werden)

3. Gesuchseinreichung

Das Gesuch fur die Zulassung als Leistungserbringer zur Abrechnung zulasten der OKP
finden Sie auf unserer Webseite unter https://www.zh.ch/de/gesundheit/gesundheitsbe-
rufe/bewilligungen/zulassung-obligatorische-krankenpflegeversicherung.html#1547243065.

Das Gesuch mit den entsprechenden Unterlagen ist nicht friiher als drei Monate vor dem
vorgesehenen Termin der Tatigkeitsaufnahme einzureichen.

Das Formular fiihrt schrittweise durch alle erforderlichen Zulassungsvoraussetzungen, wel-
che zum Zeitpunkt der Einreichung vollstandig erflllt sein missen.

Sobald das vollstéandige Gesuch inkl. aller Beilagen vorliegt, dauert die Bearbeitung in der
Regel ca. acht Wochen. Bei unvollstandig ausgeflllten Gesuchsformularen und/oder un-
vollstadndigen Beilagen behalten wir uns vor, das Gesuch zurtickzusenden.

Die Zulassung wird — in Anknipfung an die Gultigkeitsdauer der Bewilligung zum Betrieb
der Spitex-Institution — auf zehn Jahre befristet (§ 36 Abs. 2i.V.m. § 4 Abs. 3 GesG und

§ 17 Abs. 2i.V.m. § 16 Abs. 5 MedBV). Nach Ablauf wird sie — wiederum in Anknupfung an
die Betriebsbewilligung und deren Verlangerungsmdglichkeiten — jeweils fur weitere zehn
Jahre erneuert, sofern die Voraussetzungen weiterhin erfillt sind.

Die Gebuhr fir die erstmalige Erteilung der Zulassung betragt Fr. 900 (vgl. § 4 Gebuhren-
ordnung fiir die Verwaltungsbehdrden; LS 682).


https://www.zh.ch/de/gesundheit/gesundheitsberufe/bewilligungen/zulassung-obligatorische-krankenpflegeversicherung.html#1547243065
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4. Erteilung ZSR-Nummer

Fir die Erteilung der ZSR-Nummer (Abrechnungsnummer) fiir den Leistungserbringer ist
die SASIS AG zustandig. Mehr Informationen finden Sie unter https://www.sasis.ch/. Die
Beantragung einer ZSR-Nummer ist erst moglich, wenn die kantonale Betriebsbewilligung
und der Zulassungsentscheid vorliegen.

5. Aufsicht uber die Zulassungsinhaber
Der Bundesgesetzgeber hat den Kantonen im Bereich der Zulassung auch die Aufgabe der
Aufsicht zugewiesen (Art. 38 KVG).

Als Bewilligungs- und Zulassungsbehdrde hat das AFG somit auch die Einhaltung der Zu-
lassungsvoraussetzungen zu prifen und Massnahmen zu treffen, die fur die Einhaltung der
Zulassungsvoraussetzungen nétig sind.

Dies bedingt — ebenso im Kontext der Bewilligung — dass die zugelassenen Leistungser-
bringer ihrer Meldepflicht gegentiber dem AFG unaufgefordert nachkommen.

Werden die Zulassungsvoraussetzungen nicht eingehalten, kann das AFG folgende Mass-
nahmen anordnen:

a) eine Verwarnung;
b) eine Busse bis zu 20'000 Franken;

c) den Entzug der Zulassung zur Tatigkeit zulasten der obligatorischen Krankenpfle-
geversicherung fur das ganze oder einen Teil des Tatigkeitsspektrums fir langs-
tens ein Jahr (befristeter Entzug);

d) den definitiven Entzug der Zulassung zur Tatigkeit zulasten der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung fiir das ganze oder einen Teil des Tatigkeitsspektrums.

Die Versicherer konnen in begriindeten Fallen den Entzug der Zulassung beantragen.


https://www.sasis.ch/
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C. Anhang

1. Beilagen zum Gesuch Betriebsbewilligung

Tragerschaft
Handelsregisterauszug der Tragerschaft Kopie, nicht alter als 3 Monate
Betreibungsregisterauszug der Tragerschaft Kopie, nicht alter als 3 Monate

Bei Neugriindung einer juristischen Person: An- | Kopie, nicht alter als 3 Monate
statt eines Betreibungsregisterauszugs der Tra-
gerschaft je ein Betreibungsregisterauszug der
Inhaberschaft (Aktionare, Gesellschafter), die
gleichzeitig Verwaltungsratsmitglieder und/oder
Geschéftsleitungsmitglieder sind

Nachweis Betriebshaftpflichtversicherung ent- Kopie
sprechend der mit der Tatigkeit verbundenen Ri-
siken, aber mindestens mit einer Deckungs-
summe von Fr. 5 Mio.

Grundrissplan der Stutzpunktrdumlichkeiten (so- | Kopie
fern Klienten bzw. Klientinnen vor Ort behandelt
werden (bspw. Wundbehandlungen) im Mass-
stab 1:100

Betriebskonzept

Schriftliches Konzept mit Angaben zu allen The-
menbereichen gemass Ziffer A. 3.5, inkl. Integra-
tion und Bezugnahme auf alle angegebenen
Standorte

Personal

Organigramm gemass Ziffer A. 5.2.

Bei Betrieb von mehreren Stltzpunkten/Standor-
ten je ein aktuelles Organigramm gemass Zif-
fer A.5.2.

Stellenbeschriebe fur alle Funktionen (Leitungs-
personen und pflegerisch tatiges Personal)

gesamtverantwortliche operative Leitung (Betriebsleitung)

aktueller Privatauszug aus dem Zentralstrafregis- | Kopie, nicht alter als 3 Monate
ter

schriftliche Erklarung der Verantwortungsiber- Kopie
nahme
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N

schriftlicher Nachweis der erforderlichen Fach-,
und Sozialkompetenz, Berufserfahrung und/oder
eine Weiterbildung in Flihrung und Organisation

Lebenslauf und Kopien der Arbeits-
zeugnisse bzw. Weiterbildungsab-
schluss

Leitung Pflege und Stellvertretung

schriftliche Erklarung der Verantwortungsiber-
nahme

Kopie

Aktueller Privatauszug aus dem Zentralstrafregis-
ter

Kopie, nicht alter als 3 Monate

schriftlicher Nachweis der Fihrungserfahrung
und/oder einer Fuhrungsweiterbildung

Kopien von Arbeitszeugnissen
und/oder Kopie Abschluss Weiterbil-
dung

schriftlicher Nachweis betreffend Erwerb vertief-
ter Kenntnisse lber die Vorgaben zur Abrech-
nung von Pflegeleistungen nach KVG

Arbeitszeugnisse und/oder Kopie
Abschluss Weiterbildung

schriftlicher Nachweis Uber mindestens zwei
Jahre Berufserfahrung in umfassender Pflege

Lebenslauf und Kopien von Arbeits-
zeugnissen

Standortleitung Pflege und Stellvertre-
tung

schriftliche Erklarung der Verantwortungsuiber-
nahme

im Betrieb zu hinterlegen

2.
gestiitzt auf BGBM

Beilagen zum Gesuch Betriebsbewilligung

Tragerschaft

Betriebskonzept

Angaben zur geplanten Leistungserbringung im
Kanton Zurich

Entsprechende Konzepte, sofern an-
dere Leistungen (bspw. Psychiatrie-
pflege, Angehdrigenpflege) als im
Herkunftskanton erbracht werden

Personal

Organigramm gemass Ziffer A.5.3.

Bei Betrieb von mehreren Stltzpunkten/Standor-
ten im Kanton Zurich je ein aktuelles Organi-
gramm gemass Ziffer A.5.3.

gesamtverantwortliche operative Leitung (Betriebsleitung), (sofern eine
andere Leitungsperson vorgesehen ist, wie im Herkunftskanton)

schriftliche Erklarung der Verantwortungsuiber-
nahme

Kopie
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N

schriftlicher Nachweis der erforderlichen Fach-,
und Sozialkompetenz, Berufserfahrung und/oder
eine Weiterbildung in Flihrung und Organisation

Lebenslauf und Kopie von Arbeits-
zeugnissen bzw. Weiterbildungsab-
schluss

Leitung Pflege und Stellvertretung, (sofern andere Leitungspersonen vorgese-

hen sind, wie im Herkunftskanton)

schriftliche Erklarung der Verantwortungsiber-
nahme

Kopie

schriftlicher Nachweis der Flihrungserfahrung
und/oder einer Fuhrungsweiterbildung

Kopien von Arbeitszeugnissen
und/oder Kopie Abschluss Weiterbil-
dung

schriftlicher Nachweis betreffend Erwerb vertief-
ter Kenntnisse Uber die Vorgaben zur Abrech-
nung von Pflegeleistungen nach KVG

Arbeitszeugnisse und/oder Kopie
Abschluss Weiterbildung

schriftlicher Nachweis Uber mindestens zwei
Jahre Berufserfahrung in umfassender Pflege

Lebenslauf und Kopien von Arbeits-
zeugnissen

Standortleitung Pflege

schriftliche Erklarung der Verantwortungsiber-
nahme

im Betrieb (Kanton Zirich) zu hinter-
legen

3.
triebsbewilligung

Beilagen zum Gesuch Erneuerung der Be-

Aktuelles Organigramm fir alle angegebenen
Standorte gemass Ziffer A. 4.4

Gesamtverantwortliche Leitung: schriftliche Erkla- | Kopie
rung der Verantwortungsibernahme (sofern es ei-

nen Wechsel gegeben hat)

Gesamtverantwortliche Leitung Pflege (PDL) und Kopie

deren Stellvertretung: schriftliche Erklarung der
Verantwortungstbernahme (sofern es einen
Wechsel gegeben hat)

Standortleitung Pflege und deren Stellvertretung:
schriftliche Erklarung der Verantwortungsiber-
nahme (sofern es einen Wechsel gegeben hat)

im Betrieb zu hinterlegen
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4. Beilagen zum Gesuch Zulassung zur OKP
fur Spitex-Institutionen

Organigramm

Personalspiegel mit folgenden Angaben: Nur, wenn nicht direkt im Online-Ser-
vice die Angaben gemacht werden

Person / Pensum und diese als Anhang hochgeladen
werden.

5. Beilagen zum Gesuch Erneuerung Zulas-
sung zur OKP fiir Spitex-Institutionen

Organigramm

Personalspiegel mit folgenden Angaben: Nur, wenn nicht direkt im Online-Ser-
vice die Angaben gemacht werden
Person / Pensum und diese als Anhang hochgeladen

werden.
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Spitex-Institution

Alt- und neurechtliche schweizerische

Berufsabschliisse fiir die Einteilung in das
Raster im Gesuchsformular zum Nachweis
der Erfullung minimaler qualitativer perso-
neller Vorgaben Pflege und Betreuung

Altrechtliche Abschliisse

Neurechtliche Abschliisse

Zuordnung

Mindeststellen-
plan

Dipl. Pflegefachfrau/-mann DN Il
frihere Pflegediplome (AKP, IKP,
KWS, PSYKP)

Dipl. Pflegefachfrau/-mann HF

diplomiertes

Betagtenbetreuer/in EFZ Sozialago-
gin/Sozialagoge EFZ Betreuer/in (Ago-
gin/Agoge) FA SODK

Fachperson Betreuung mit Schwer-
punkt Betagten Betreuung EFZ (FaBe)

Pflegefachper-
sonal
Dipl. Pflegefachfrau/-mann FH
*) Pflegefachfrau/ -mann DN |
- Fachpersonen Langzeitpflege eidg.
FA
Pflegerin/Pfleger FA SRK Hauspfle-
ger/in EFZ (mit entsprechender . Berufsfach-
Nachqualifikation) Fachperson Gesundheit EFZ (FaGe) personal®

Pflegeassistent/in BA SRK

Assistent/in Gesundheit und Sozia-
les (EBA)

Assistenzpersonal

Pflegehelfer/in SRK

Pflegehelfer/in SRK

Hilfspersonal

*Hinweis: weitere Fachpersonen mit Tertidrausbildungen, welche zwar in der Pflege und
Betreuung tatig sind, aber nicht primar tber einen Abschluss als dipl. Pflegefachperson
HF/FH oder gleichwertige altrechtliche Diplome verfligen (z.B. Sozialpadagogin/Sozialpa-
dagoge HF/FH, Hebammen HF usw.), durfen nicht den diplomierten Pflegefachpersonen
gleichgestellt werden. Diese sind der Gruppe «Berufsfachpersonen» zuzuordnen (vgl. Ziffer

5.3).

*) Pflegefachfrau/-mann DN I: Diese Personen kénnen dem diplomierten Pflegefach-
personal nur zugeordnet werden, wenn sie die Anerkennung des SRK auf Stufe HF erlangt

haben.
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Legende/Abkiirzungen:

AKP

IKP
KWS

PSYKP
DN Il

FH
EFZ

eidg. FA
fung) EBA

FA SRK

FA SODK
SRK

Diplom in Allgemeiner Krankenpflege

Diplom in Integrierter Krankenpflege = KWS und AKP in einem Diplom
Diplom in Kinder-, Wochen- und Sauglingspflege

Diplom in Psychiatrischer Krankenpflege

Diplom als Pflegefachfrau/ -mann Diplomniveau [l DN |  Diplom als
Pflegefachfrau/ -mann Diplomniveau | HF Héhere Fachschule

Fachhochschule
Eidgendssisches Fahigkeitszeugnis

Eidgendssischer Fachausweis (nach erfolgreich abgeschl. Berufspri-
Eidgenossisches Berufsattest

Fahigkeitsausweis, Schweizerisches Rotes Kreuz

Fahigkeitsausweis, Konferenz der kantonalen Firsorgedirektionen BA BA
Berufsausweis Schweizerisches Rotes Kreuz



