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Bundesministerium far Wirtschaft Familie und Jugend
Abteilung 1/10, Rechtsangelegenheiten

per E-Mail: post@i10.bmwfj.gv.at,
begutachtungsverfahren@parlament.gv.at

cc: Bundesministerium fur Gesundheit:
Dr. Tark, HP Dr. Kierein, Dr. Weiss

Unser Zeichen: Ihr Schreiben vom:  Ihr Zeichen: Wien, 03. 02. 2012
Mag.Off/Na 23.12.2011 BMWEFJ-92.705/0006-
1/10/2011

Betrifft: Entwurf Akkreditierungsgesetz 2012

Sehr geehrte Damen und Herren!

Wir danken fur die Einladung zur Begutachtung des Entwurfs eines Gesetzes betref-
fend die Akkreditierung von Konformitatsbewertungsstellen (Akkreditierungsgesetz
2012 - AkkG 2012).

1. Allgemeines
Die Osterreichische Arztekammer hat schon in der Vergangenheit in konkreten An-

lassfallen (z.B. Schreiben vom 19.04.2010 zur Akkreditierung OQA, Schreiben vom
11.1.2011 zur Akkreditierung von Quality Austria; vgl. Beilagen) ihre Bedenken gegen
die Akkreditierung von Konformitétsbewertungsstellen bzw. Zertifizierungsstellen ge-
&uRert, wenn deren Gegenstand Systeme der Qualitdtssicherung bzw. des Qualitats-
managements von Gesundheitseinrichtungen, Produkten oder Dienstleistungen im Ge-
sundheitssektor waren.
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2. Kompetenz zur Akkreditierung im Gesundheitssektor

Wir halten an unserem Standpunkt fest, dass die Kompetenz zur Akkreditierung fir
Systemé, Einrichtungen, Personen, Dienstleistungen oder Produkte im Gesund-
heitssektor ausschliefllich dem Bundesministerium flir Gesundheit eingerdumt sein
muss. Dies ergibt sich nicht nur aus dem Bundesministeriengesetz, dem Status des
BMG als Aufsichtsbehérde sondern auch aus diversen Materiengesetzen (wie
§ 93 ff MPG, § 60Abs.4 KAKuUG):

2.1.Bundesministeriengesetz (BGBI. Nr. 76/1986 idF BGBI. | Nr. 3/2009)

Anlage 1 des Bundesministeriengesetzes, ordnet unter anderem die Gesundheits-
systementwicklung, (...) Informations- und Klassifikationssysteme im Gesundheitswe-
sen, (...) sowie die Qualitdt im Gesundheitswesen der Kompetenz des Bundesministe-
riums fur Gesundheit zu.

2.2.Krankenanstalten- und Kuranstaltengesetz (BGBI. Nr. 1/1957 idF
BGBI. | Nr. 61/2010 — KAKUG)

Als eines von mehreren Beispielen der Einrdumung der Akkreditierungskompetenz
des Bundesministers fir Gesundheit in einem Materiengesetz wurde zuletzt in
§ 60 Abs. 4 KAKUG geregelt, dass eine der Osterreichischen Geselischaft fur Quali-
tatssicherung und Qualitastsmanagement in der Medizin GmbH vergleichbare Uberwa-
chungsstelle nur im Einvernehmen mit dem Bundesminister fir Gesundheit zu akkredi-
tieren ist.

2.3.Medizinproduktegesetz (BGBI. Nr. 657/1996 idF BGBI. | Nr. 143/2009)

Das Medizinproduktegesetz rdumt dem Bundesminister fiir Gesundheit die KOmpe-
tenz ein, Anforderungen und Voraussetzungen fir jene Stellen festzulegen, die Quali-
tdtsmanagementsysteme prifen, Uberwachen oder zertifizieren:

Vgl. §95 Abs.2 und 3 Medizinproduktegesetz wonach der Bundesminister fur Ge-
sundheit ausdricklich die Kompetenz hat, im Hinblick auf die einwandfreie Priifung,
Uberwachung und Zertifizierung von Qualitdtsmanagementsystemen hinsichtlich der
Erichtung, Anwendung, des Betriebs, der Instandhaltung, der Desinfektion und Sterili-
sation von Medizinprodukten oder bestimmen Arten oder Gruppen von Medizinproduk-

ten in Einrichtungen des Gesundheitswesens Anforderungen und Voraussetzungen an
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jene Stellen festzulegen, die Qualitdtsmanagementsysteme geméaR § 95 Abs. 1 und 2
MPG priifen, tiberwachen oder zertifizieren.

3. Arztliche Qualitatssicherung — § 118c ArzteG 1998, QualitatssicherungsVO 2012

Wir weisen im Ubrigen auf die konkreten Regelungen zu den fachspezifischen Quali-
tatskriterien im Arztegesetz, ausgefiihrt in der Qualitatssicherungsverordnung 2012 hin,
wonach die Empfehlungen eines Wissenschaftlichen Beirats Grundlage fiir die Quali-
tatskriterien wie auch fir die Evaluierung, Kontrolle und Qualitdtsberichterstattung der
Qualitatssicherungsverordnung 2012 ist, die von der Osterreichischen Arztekammer im
Ubertragenen Wirkungsbereich erlassen wurde.

Diese berufsrechtlich verpflichtenden Bestimmungen fiir alle niedergelassenen Arz-
tinnen und Arzte sowie Gruppenpraxen wurden-vom Bundesminister fir Gesundheit
vor Kundmachung auf ihre GesetzmaRigkeit sowie auf ihre Ubereinstimmung mit den
Empfehlungen des Wissenschaftlichen Beirats, in dem neben dem Bundesministerium
fur Gesundheit, dem Hauptverband der Sozialversicherung, den Landern, der Wirt-
schaftskammer, der Bundesarbeiterkammer, die Osterreichische Arztekammer, die
Akademie der Arzte, die OQMed und die Patienten vertreten waren, gepriift.

Die Osterreichische Arztekammer sieht in den gesetzlichen Regelungen fiir die Qua-
litatssicherung der Arztinnen und Arzte sowie der Gruppenpraxen auf ministerieller
Ebene eine eindeutige und ausschlieflliche Kompetenz des Bundesministers fur Ge-
sundheit, mit der der vorliegende Entwurf fiir ein Akkreditierungsgesetz 2012 nicht ver-
einbar ist.

4. § 1. Verfassungsbestimmung Entwurf AkkG 2012
Aus den oben genannten Griinden lehnt die Osterreichische Arztekammer die in
Aussicht genommene Verfassungsbestimmung fiir den Gesundheitsbereich, insbeson-

dere fur die arztliche Qualitatssicherung und Qualitdtsmanagement nachdricklich ab.

5. Organisationseinheit ,Akkreditierung Austria“

Die Osterreichische Arztekammer lehnt eine Organisationseinheit ,Akkreditierung
Austria“ und die Akkreditierungsstelle Bundesminster fir Wirtschaft, Familie und Ju-
gend ab, wenn damit die Kompetenz zur Bewertung bzw. Akkreditierung insbesondere
der Qualitatssicherung und des Qualitatsmanagements fiir Arztinnen und Arzte sowie
Gruppenpraxen verbunden ist.
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Die Osterreichische Arztekammer ersucht um Beriicksichtigung ihrer Ausfuhrungen, die
wir auch dem Bundesministerium fur Gesundheit zur Kenntnis bringen.

Anlagen
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OSERREICHISCH
ARZTEKAMMER

Korperschaft offentlichen
Rechts — Mitglied der
World Medical Association

Bundesministerium fir Wirtschaft, Familie und Jugend
Abteilung 1/12, Akkreditierungsstelle
z.Hd. Dipl. -Ing. Heinz Témbol

per E-Mail: heinz.toemboel@bmwfj.gv.at

cc per E-Mail zur Kenntnis an:
Dr. Michael Kierein, michael kierein@bmg.gv.at
Hon. Prof. Dr. Gerhard Aigner, gerhard.aigner@bmg.gv.at

Unser Zeichen: thr E-Mail vom: Wien, 19. 04. 2010
Mag. Off/Na 08.04.2010

Betrifft: Stellungnahme zu Verordnungsentwurf BMWFJ Akkreditierung OQA

Sehr geehrter Herr Dipl.-ing. Tombéol!
Sehr geehrte Damen und Herren!

Die Osterreichische Arztekammer bestatigt den Erhalt eines Entwurfs fur eine
Verordnung (ber die Akkreditierung der OQA Zertifizierungs GmbH als Stelle, die
Dienstleistungen zertifiziert. In offener Frist nehmen wir hierzu im Punkt Zertifizierung
nach der Giterichtlinie GRL06 ,Arztpraxen® Stellung.

Wir erlauben uns, darauf hinzuweisen, dass die Osterreichische Arztekammer
vertreten durch Prasidialreferent Dr. Pjeta sowie Kammeramtsdirektor Dr. Kux
gemeinsam mit der Geschaftsfilhrerin der Osterreichischen Gesellschaft fir
Qualitatssicherung und Qualitditsmanagement in der Medizin GesmbH, Frau Dr. Thaler
am 23.09.2009 eine Besprechung zum im BMWFJ, Abteilung Akkreditierungsstelle
aufliegenden Antrag auf Akkreditierung der OQMed als Zertifizierungsstelle vom
02.12.2008 im BMWFJ hatten.

Weihburggasse 10-12, A-1010 Wien, Austria, Tel.: +43 (1) 51406-0, Fax: 42 Dw, post@aerztekammer.at, www.aerztekammer.at
DVR: 0057746, Konto: 50001120000, BLZ 18130, die drztebank, Wien
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Im Zuge dieses Gesprachs wurde uns vom BMWEFJ aufgrund der anstehenden
Novelle des Arztegesetzes nahegelegt, von unserem Antrag Abstand zu nehmen.
Umso mehr befremdet uns der nunmehr zur Begutachtung ausgesandte Entwurf zur
Akkreditierung der OQA hinsichtlich Dienstleistungen, die in Arztpraxen erbracht
werden.

Wie schon bei anderen Gelegenheiten zeigt sich fiir uns auch im Anlassfall, dass der
von |hnen vorgelegte Regelungszusammenhang, namlich die Akkreditierung zur

Qualitatszertifizierung von Dienstleistungen im Gesundheitsbereich durch Angehdrige

von Gesundheitsberufen in  Arztpraxen®, unbedingt in die Zustandigkeit des

Bundesministeriums fir Gesundheit ressortieren muss. Daher erlauben wir uns, das
vorliegende Schreiben dem Bundesministerium fur Gesundheit cc zur Kenntnis zu
bringen.

1. Gesetzliche Zustandigkeit der OAK — gesetzliche Aufgabe OQMed

Zum vorliegenden Entwurf der Verordnung {ber die Akkreditierung der OQA
Zertifizierungs-GmbH zur Zertifizierung von Dienstleistungen selbst verweisen wir
ausdriicklich auf die bundesgesetzliche Regelung im Arztegesetz, wonach die
Osterreichische Arztekammer im Wege der OQMed (vgl. § 118a Abs. 2 Arztegesetz zu
den dort ausdriicklich gesetzlich geregelten Aufgaben, insb. die Qualitatsevaluierung)
zur Durchfiihrung qualitatssichernder Manahmen die im Gberwiegenden Interesse der
Arzte gelegen sind, zustandig ist.

2. Qualitdtsevaluierung gem. Qualitétssicherungsverordnung 2006

Grundlage der Qualitdtsevaluierung entsprechend der arztegesetzlichen
Berufspflicht ist die Qualitatssicherungsverordnung, die von der Osterreichischen
Arztekammer zu voliziehen ist (vgl. § 17 QS-VO 2006). Die OAK bedient sich hierbei,
wie in der Qualitatssicherungsverordnung normiert, der OQMed (§ 3 Abs. 2 QS-
VO 2006).

Die fachspezifischen Qualitatsstandards im Hinblick auf Struktur- und
Prozessqualitat sind in der Qualitatssicherungsverordnung festgeschrieben. Sie bilden
den Evaluierungsmalistab  fur die  arztliche  Qualitatssicherung. Die
Qualitatssicherungsverordnung ist regelmafig, zumindest im Abstand von 5 Jahren zu

Uberarbeiten und neu zu erlassen.
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Die geltende Qualitatssicherungsverordnung 2006 ist am 24.02.2006 in Kraft
getreten und wird derzeit (iberarbeitet. Sie wird 2011 zu novellieren sein und dann fur
die arztliche Qualitatssicherung mafigeblich sein, jedoch erhellt das derzeit laufende
Begutachtungsverfahren zur 14. Arztegesetz-Novelle, dass das partnerschaftliche
Modell, das mit dieser Novelle im Bereich der Qualitatssicherung umgesetzt werden
soll, betrachtliche Neuerungen in der Erarbeitung der Qualitatskriterien bringen wird.
Eine Bezugnahme auf die fur die kommende Qualitdtsevaluierung geltenden
Qualitatsbestimmungen birgit die Rechtsunsicherheit, dass die Regelung von
Zertifizierungserméachtigungen in diesem Bereich zum jetzigen Zeitpunkt in einer
legistischen Umbruchsphase erfolgt, deren kinftige Gestaltung durch Regelung im
Arztegesetz derzeit nicht vorhersehbar ist.

2.1.Guterichtlinie Arztpraxen — Allgm. Anforderungen an die Organisation/Ordination

Unter Pkt. 3.1. der Guterichtlinie ,Arztpraxen® Abschnitt 3 - Allgemeine
Anforderungen missen Arzte ,die Qualitatskriterien der OQMed erfilllen (Nachweis ist
vorzulegen)“. Wir  gehen davon aus, dass hier  offenbar  die
Qualitatssicherungsverordnung 2006 der Osterreichischen Arztekammer gemeint ist,
jedoch als solche nicht bezeichnet ist. Diese Unschéarfe ist unserer Ansicht
exemplarisch fir durchgehend unbestimmt umschriebene oder gar nicht oder ungenau
bezeichnete Normen, die als Mafistab der Prufung fur die Zertifizierung herangezogen
werden sollen: vgl. Osterreichische Patientencharta: Welche Norm ist hier gemeint? Als
Patientencharta werden jene Staatsvertrdge Uber Patientenrechte bezeichnet, die der
Bund mit mehreren Bundesléandern abgeschlossen hat. Die Patientenchartas binden
ausschlieBlich die jeweiligen Bundes- und Landesgesetzgeber. Siehe u.a.
Patientencharta Bund-Burgenland, BGBI | 2001/89, Bgid. LGBl 2001/21;
Patientencharta Bund-Karnten, BGBl! | 1999/195; Patientencharta Bund-
Niederésterreich, BGBI | 2002/36, NO LGBl 0820-0; Patientencharta Bund-
Oberdsterreich, BGBI 1 2001/116, OO LGB! 2001/89; Patientencharta Bund-Steiermark,
BGBI 1 2002/153;

Offen ist auch, weiche Norm mit ,Hygienepléne“ gemeint ist. Sind darunter auch die im
jeweils konkreten Fall relevanten Leitlinien der medizinischen Fachgesellschaften
erfasst?
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Die geltende Qualitdtssicherungsverordnung 2006 ist am 24.02.2006 in Kraft
getreten und wird derzeit (iberarbeitet. Sie wird 2011 zu novellieren sein und dann fir
die arztliche Qualitatssicherung maRgeblich sein, jedoch erhelit das derzeit laufende
Begutachtungsverfahren zur 14. Arztegesetz-Novelle, dass das partnerschaftliche
Modell, das mit dieser Novelle im Bereich der Qualitatssicherung umgesetzt werden
soll, betrachtliche Neuerungen in der Erarbeitung der Qualitatskriterien bringen wird.
Eine Bezugnahme auf die fir die kommende Qualitdtsevaluierung geltenden
Qualitatsbestimmungen birgit die Rechtsunsicherheit, dass die Regelung von
Zertifizierungserméachtigungen in diesem Bereich zum jetzigen Zeitpunkt in einer
legistischen Umbruchsphase erfolgt, deren kiinftige Gestaltung durch Regelung im
Arztegesetz derzeit nicht vorhersehbar ist.

2.1.Glterichtlinie Arztpraxen — Allgm. Anforderungen an die Organisation/Ordination

Unter Pkt. 3.1. der Giterichtlinie ,Arztpraxen Abschnitt 3 - Aligemeine
Anforderungen missen Arzte ,die Qualitatskriterien der OQMed erflllen (Nachweis ist
vorzulegen)“. Wir  gehen davon aus, dass hier offenbar  die
Qualitatssicherungsverordnung 2006 der Osterreichischen Arztekarnmer gemeint ist,
jedoch als solche nicht bezeichnet ist. Diese Unschéarfe ist unserer Ansicht
exemplarisch fir durchgehend unbestimmt umschriebene oder gar nicht oder ungenau
bezeichnete Normen, die als Malistab der Prifung fur die Zertifizierung herangezogen
werden sollen: vgl. Osterreichische Patientencharta: Welche Norm ist hier gemeint? Als
Patientencharta werden jene Staatsvertrage Uber Patientenrechte bezeichnet, die der
Bund mit mehreren Bundeslédndern abgeschlossen hat. Die Patientenchartas binden
ausschliellich die jeweiligen Bundes- und Landesgesetzgeber. Siehe u.a.
Patientencharta Bund-Burgenland, BGBI | 2001/89, Bgld. LGBI 2001/21;
Patientencharta Bund-Karnten, BGBl | 1999/195; Patientencharta Bund-
Niederosterreich, BGBI | 2002/36, NO LGBI 0820-0; Patientencharta Bund-
Oberésterreich, BGBI 1 2001/116, OO LGBI 2001/89; Patientencharta Bund-Steiermark,
BGBI | 2002/153;

Offen ist auch, welche Norm mit ,Hygieneplane® gemeint ist. Sind darunter auch die im
jeweils konkreten Fall relevanten Leitlinien der medizinischen Fachgesellschaften
erfasst?
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Vergleiche auch den Verweis auf die ,Betreiberverordnung“/MPG: Welche Fassungen

der Verordnung bzw. des Gesetzes sind jeweils anzuwenden?

2.2.Erhebliche arztliche Sanktionsdrohung bei Unterbleiben der QS-Evaluierung

Die arztliche Berufspflicht der regelmaRigen Qualitatsevaluierung der &rztlichen
Ordinationen und Gruppenpraxen ist im § 49 Abs. 2a Arztegesetz geregelt und fiir den
Fall ihres Unterbleibens mit der Kindigung im Sinne des § 343 Abs. 4 ASVG
(§ 49 Abs. 2b Arztegesetz) sowie mit einer Disziplinaranzeige beim Disziplinaranwalt
der OAK durch die OQMed bedroht (§ 118a Abs. 4 Arztegesetz).

Wir geben zu Bedenken, dass dariber hinaus die Zertifizierung von &rztlichen
Ordinationen unter Bezugnahme auf die Qualittssicherungsverordnung durch eine
dritte Stelle (neben der OQMed) bei den Arztinnen und Arzten den irrefihrenden
Eindruck erwecken wiirde, allein damit den gesetzlichen Berufspflichten Genlige zu
tun. Dies fuhrt angesichts der weitreichenden Sanktionsandrohungen — wie oben
erwadhnt — bei Unterbleiben der &rztegesetzlichen Ordinationsevaluierung unserer
Ansicht nach zu einer Rechtsunsicherheit, die besonders schwerwiegend ist.

3. Ordinationsiberpriifung gem. § 56 Abs. 1 ArzteG

Die &rztliche Qualitatssicherung ist eine Aufgabe der Osterreichischen Arztekammer
im_eigenen Wirkungsbereich (§ 117b Abs. 1 Ziff. 22 Arztegesetz) und erstreckt sich
auch (Ober die regelmaRige Berufspflicht der Ordinationsbetreiber, ihre

Ordinationsstatte den fachspezifischen Qualitatsstandards entsprechend zu betreiben
(§ 56 Abs. 1 Ziff. 2 Arztegesetz). Das Bundesministerium fur Gesundheit teilt die
Ansicht, dass daher die OQMed auch zur laufenden — Uber die auf einen Stichtag
bezogene Evaluierung gem. § 49 Abs. 2a Arztegesetz  hinausgehenden —
Qualitatsevaluierung und -kontrolle zusténdig ist.

Hierbei kommt es zu Uberprifungen durch die OQMed, auch in jenen Fallen, in
denen eine aktuelle Bestédtigung einer arztlichen Ordination oder Gruppenpraxis Uber
die Entsprechung der Qualitatsstandards gem. Qualitatssicherungsverordnung der
OQMed vorliegt. Diese Uberpriifungen gem. § 56 Arztegesetz kénnen durch Behérden
(Amtsarzt, Hygienebehérde, Landeséarztekammer, Patientenanwaltschaft, 0d) angeregt
und begleitet werden. Sie kdnnen den (nachtréaglichen) Entzug der Bestatigung Uber
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Vergleiche auch den Verweis auf die ,Betreiberverordnung‘/MPG: Welche Fassungen

der Verordnung bzw. des Gesetzes sind jeweils anzuwenden?

2.2.Erhebliche &rztliche Sanktionsdrohung bei Unterbleiben der QS-Evaluierung

Die arztliche Berufspflicht der regelmaRigen Qualitatsevaluierung der &arztlichen
Ordinationen und Gruppenpraxen ist im § 49 Abs. 2a Arztegesetz geregelt und fur den
Fall ihres Unterbleibens mit der Kindigung im Sinne des § 343 Abs. 4 ASVG
(§ 49 Abs. 2b Arztegesetz) sowie mit einer Disziplinaranzeige beim Disziplinaranwalt
der OAK durch die OQMed bedroht (§ 118a Abs. 4 Arztegesetz).

Wir geben zu Bedenken, dass darUber hinaus die Zertifizierung von &rztlichen
Ordinationen unter Bezugnahme auf die Qualitatssicherungsverordnung durch eine
dritte Stelle (neben der OQMed) bei den Arztinnen und Arzten den irrefihrenden
Eindruck erwecken wirde, allein damit den gesetzlichen Berufspflichten Genlige zu
tun. Dies fuhrt angesichts der weitreichenden Sanktionsandrohungen — wie oben
erwdhnt — bei Unterbleiben der &arztegesetzlichen Ordinationsevaluierung unserer
Ansicht nach zu einer Rechtsunsicherheit, die besonders schwerwiegend ist.

3. Ordinationsiberprifung gem. § 56 Abs. 1 ArzteG

Die arztliche Qualitatssicherung ist eine Aufgabe der Osterreichischen Arztekammer
im_eigenen Wirkungsbereich (§ 117b Abs. 1 Ziff. 22 Arztegesetz) und erstreckt sich

auch Uber die regelmaRige Berufspflicht der Ordinationsbetreiber, ihre

Ordinationsstatte den fachspezifischen Qualitatsstandards entsprechend zu betreiben
(§ 56 Abs. 1 Ziff. 2 Arztegesetz). Das Bundesministerium fur Gesundheit teilt die
Ansicht, dass daher die OQMed auch zur laufenden — Uber die auf einen Stichtag
bezogene Evaluierung gem. § 49 Abs. 2a Arztegesetz  hinausgehenden -
Qualitatsevaluierung und -kontrolle zustandig ist.

Hierbei kommt es zu Uberprifungen durch die OQMed, auch in jenen Fallen, in
denen eine aktuelle Bestatigung einer arztlichen Ordination oder Gruppenpraxis Uber
die Entsprechung der Qualitdtsstandards gem. Qualitatssicherungsverordnung der
OQMed vorliegt. Diese Uberprifungen gem. § 56 Arztegesetz kénnen durch Behérden
(Amtsarzt, Hygienebehérde, Landesarztekammer, Patientenanwaltschaft, 0d) angeregt
und begleitet werden. Sie kénnen den (nachtraglichen) Entzug der Bestatigung Uber
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die positive Qualitatsevaluierung im Sinne der QualitatssicherungsVO zur Folge haben.
Dies hatte zur Konsequenz, dass eine Ordination nach der Giterichtlinie der OQA
zertifiziert sein kdnnte, ohne Uber eine aktuell gliltige Bestatigung der fachspezifischen
Qualitatsstandards der OQMed gemaR QualitatssicherungsVO zu verfigen, weil sie
sich in einem Prifungsprozess gemal § 56 Arztegesetz befindet. Die Giiterichtlinie
Arztpraxen bezieht sich jedoch auf den Nachweis der einmal durchgefilhrten
Qualitatsevaluierung entsprechend der QualitatssicherungsVO durch die OQMed und
bietet hierfur — bei Vorliegen weiterer anderslautender Voraussetzungen das Zertifikat
der OQA an. Aufgrund dieser ,Momentaufnahme“ zu einem Stichtag ist der Aussage
wert des OQA-Zertifikats — auch fur die Patientinnen — gering und eventuell sogar
falsch.

4. Teilnahme an anonymen Fehlermeldesystemen

Unter 3.4. der Giterichtlinie Arztpraxen, ,Anforderungen an die Ergebnisse“ Punkt
(37) wird der Nachweis zur Anmeldung fiir ein anonymes Fehlermeldesystem gefordert.
Daher ware der Verweis der Guterichtlinie auf CIRSmedical.at véllig verfehlt. Dieses
online Fehlerberichts- und Lernsystem schitzt die Anonymitét der Berichtenden oder
Kommentierenden sowie jener, die das Lernsystem aufrufen, gerade auch dadurch,
dass keinerlei Passwort oder Zugangscode notwendig ist.

Der geforderte Nachweis kann daher auch nicht erbracht werden. Somit wird
CIRSmedical.at, das einzige bundesweite und anonyme Fehlerberichts- und
Lernsystem im Gesundheitswesen, das durch die Qualitdtsevaluierung des
Bundesinstituts fur Qualitdt im Gesundheitswesen im Auftrag des Bundesministers
begleitet ist, als anonymes Fehlermeldesystem ausgeschlossen. Dies ist ein Punkt, der
unserer Ansicht nach auf jeden Fall so verandert werden muss, dass die Teilnahme an
CIRSmedical.at auch im Hinblick auf die Qualitatsarbeit arztlicher Ordinationen und

Gruppenpraxen geférdert wird.

5. OQMed als Einrichtung der Arztinnen und Arzte

Im Ubrigen verweisen wir auf das nicht unrelevante Detail, dass OQMed als
Qualitatseinrichtung der &sterreichischen Arztinnen und Arzte ausschlieRlich durch
Mitteln der OAK von Gesetzes wegen zu betreiben ist und daher auch durch jeweils
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spezifische Beitrage der niedergelassenen Arztinnen zur Ordinationsevaluierung
finanziert wird.

6. Zertifizierung fur selbstdndige Ambulatorien

Wir erlauben uns die Anmerkung, dass die Qualitdtsevaluierung von arztlichen
Instituten bzw. selbstéandigen Ambulatorien im Sinne von
§ 2 Abs. 1 Z 5 Krankenanstalten- und Kuranstaltengesetz derzeit nicht verpflichtend auf
Grundlage der Qualitatssicherungsverordnung zu erfolgen hat, und dass sich aus
unserer Sicht fir diese  Einrichtungen der ambulanten  arztlichen
Gesundheitsversorgung aus dem geltenden Recht keine Bedenken gegen eine
Zertifizierung der Qualitat der dort erbrachten Dienstleistungen erheben.

7. Ausdriickliche Ablehnung der Akkreditierung der OQA-Zertifizierungs-GesmbH als
Zertifizierungsstelle fiir Arztpraxen

Die Osterreichische Arztekammer lehnt aus den genannten Griinden ganz
entschieden die Akkreditierung der OQA-Zertifizierungs-GesmbH zur Zertifizierung von
Dienstleistungen in Arztpraxen ab. Dies insbesondere, weil die Zustandigkeit fir die
laufende Uberprifung der Einhaltung der fachspezifischen Qualititsstandards in
arztlichen Ordinationen und Gruppenpraxen eindeutig gesetzlich der Osterreichischen
Arztekammer zugeordnet ist.

Auf den Eindruck der Ungleichbehandlung in der Eredigung der
Akkreditierungsantrage der OAK fur die OQMed einerseits und der
OQA-Zertifizierungs-GesmbH andererseits werden wir uns Uber die vorliegende
Stellungnahme hinausgehend erlauben, hinzuweisen.

Die Osterreichische Arztekammer fordert aber dringend, von der Akkreditierung der
OQA-Zertifizierungs-GesmbH zur Zertifizierung von Dienstleistungen in Arztpraxen
Abstand zu nehmen und diese Verordnung in diesem Teilbereich nicht zu erlassen.

Mit freundlichen S’;Lgl&glam\

LN
A OhD g
A o

Dieses Dokument wurde mittels e-Mail vom Verfasser zu Verfligung gestellt. Fir die Richtigkeit
und Vollstandigkeit des Inhaltes wird von der Parlamentsdirektion keine Haftung Gibernommen.



18/SN-341/ME XXIV. GP - Stellungnahme zu Entwurf (elektr. Ubermittelte Version) 13von 20
o) B e -

OSTERREICHISCHE
ARZTEKAMMER

Kérperschaft Offentlichen
Rechts — Mitglied der
World Medical Association
Bundesministerium flr
Wirtschaft, Familie und Jugend
zH Herrn Dipl.-Ing. Témbdi
Per E-Mail: akkreditierung@bmwfi.gv.at

cc per E-Mail zur Kenntnis an:
Dr. Silvia Turk, silvia.tuerk@bmg.gv.at;
Prof. Dr. Michael Kierein, michael.kierein@bmg.gv.at;
Hon.Prof. Dr. Gerhard Aigner, gerhard.aigner@bmg.gv.at

Unser Zeichen: lhr E-Mail vom:  |hr Zeichen: Wien, 11.1.2011
Mag. Off/Na 27.12.2010 BMWFJ-92.716/0073-

1/12/2010
Betrifft: Stellungnahme zum Entwurf der Verordnung zur Akkreditierung als

Zertifizierungsstelle der Quality Austria — Trainings, Zertifizierungs-
und Begutachtungs GmbH

Sehr geehrter Herr Dipl.-Ing. T6mbél!
Sehr geehrte Damen und Herren!

Die Osterreichische Arztekammer bestitigt den Erhalt des Entwurfs zur
Akkreditierung der Quality Austria -  Trainings, Zertifizierungs- und
BegutachtungsGmbH als Stelle, die Managementsysteme zertifiziert. in offener Frist
nehmen wir hierzu im Punkt der Zertifizierung von Qualitdtsmanagementsystemen fur
Gesundheitseinrichtungen (insb. nach EN ISO 9001 vgl. §2Z1 des Entwurfs)
Steliung.

1. Ressortzustindigkeit Bundesministerium filir Gesundheit

Einleitend weisen wir, — wie zuletzt anlasslich der Begutachtung des
Verordnungsentwurfes des BMWFJ zur Akkreditierung der OQA ZertifizierungsGmbH -,
ausdricklich darauf hin, dass in dem von Ihnen vorgelegten Regelungszusammenhang
insbesondere des § 2 Z 1 des Entwurfs, namlich der Akkreditierung zur Zertifizierung
von Qualitdtsmanagementsystemen im Gesundheitsbereich unbedingt die
Zustandigkeit des Bundesministeriums fir Gesundheit beachtet werden muss. Daher
bringen wir unsere Stellungnahme auch dem Bundesministerium fur Gesundheit cc zur
Kenntnis.

Weihburggasse 10-12, A-1010 Wien, Austria, Tel.: +43 (1) 51406-0, Fax: 42 Dw, post@aerztekammer.at, www.aerztekammer.at
DVR: 0057746, Konto: 50001120000, BLZ 18130, die &rztebank, Wien
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2. Widerspriiche zu bestehenden bundesgesetzlichen Zustindigkeiten

In dem Punkt der Erteilung der Zertifizierungsbefugnis far
Qualitditsmanagementsystemen im  Bereich der ambulanten  &ffentlichen
Gesundheitsversorgung insbesondere nach EN ISO 9001 weisen wir auf die
mehrfachen Widerspriiche zu bundesgesetzlichen Regelungen, insbesondere aufgrund
der Neuregelungen durch das Bundesgesetz zur Starkung der ambulanten éffentlichen
Gesundheitsversorgung, BGBI. |1 61/2010 hin.

3. Qualitatssicherung im Rahmen des BG zur Stirkung der ambulanten
offentlichen Gesundheitsversorgung

Zum Zweck der Aktualisierung und der Vereinheitlichung der Qualitdtsstandards im
gesamten ambulanten o&ffentlichen Gesundheitsversorgungsektor wurden 2010
weitreichende gesetzliche Neuregelungen zum Inhalt der Qualitatskriterien, zu den
Strukturen der Erarbeitung dieser Standards, zu deren Evaluierung bis hin zur
diesbezlglichen  Qualitatsberichterstattung fiir den gesamten ambulanten
Gesundheitssektor getroffen (vgl. BGBI. | 61/2010). Die entsprechenden Regelungen
unterstreichen, dass die Qualitatsstandards flir den ambulanten Gesundheitssektor,
deren Umsetzung und deren Evaluierung eine gesetzliche Aufgabe im dffentlichen
Interesse und Teil der éffentlichen Versorgungsleistung im Gesundheitswesen
sind. Dies untermauern

1. die Neustrukturierung eines interdisziplindren und muitiinstitutionellen
gesetziich eingerichteten Wissenschaftiichen Beirats;

2. die gesetzliche Kompetenz- und Aufgabenerweiterung der Osterreichischen
Geselischaft fiir Qualititssicherung und Qualitdtsmanagement in der Medizin
GmbH (OQMed) im Arztegesetz sowie im Krankenanstalten- und Kuranstaltengesetz
(KAKUG);

3. die Bindung der Qualitatsevaluierung der privaten Krankenanstaiten in der
Betriebsform selbstandiger Ambulatorien sowie Ambulatorien der sozialen

Krankenversicherung an die Empfehlungen des Wissenschaftlichen Beirats;

4. die neue, gesetzlich vorgesehene Akkreditierungsvoraussetzung durch das
BMG fur die Qualitdtsevaluierung der privaten Krankenanstalten in der Betriebsform
selbstandiger Ambulatorien sowie Ambulatorien der sozialen Krankenversicherung (vgl.
§ 60 KAKuUG);
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5. das Erfordernis eines Vollversammiungsbeschiusses der Osterreichischen
Arztekammer iber eine neue Qualititssicherungsverordnung 2011 auf Grundlage

der Empfehlungen des Wissenschaftlichen Beirats sowie

6. die Genehmigungsvoraussetzung des Bundesministers fiir Gesundheit fur
diese Qualitatssicherungsverordnung 2011.

Angesichts dieser umfassenden gesetzlichen Neuregelung fiir die
Qualitdtsverbesserung im &ffentlichen ambulanten Gesundheitssektor spricht
sich die Osterreichische Arztekammer strikt gegen eine aktuelle Akkreditierung
zur Zertifizierung von Qualititsmanagementsystemen fiir die ambulante
dffentliche Gesundheitsversorgung, die den gesetzlichen Rahmenvorgaben
weder inhaitlich noch strukturell entsprechen, aus.

Wir verweisen diesbeziiglich auf die folgenden Ausfiihrungen zu einigen Eckpunkten
der Qualitdtsarbeit im Rahmen der Starkung des ambulanten 6ffentlichen
Gesundheitsversorgungssektors:

4. Wissenschaftlicher Beirat gemiB § 118b Arztegesetz

Zur Vereinheitlichung der Qualitdtsstandards im ambulanten 6ffentlichen
Gesundheitsversorgungssektors wurden die Zusammensetzung, Kompetenzen und
Aufgaben des Wissenschaftlichen Beirats neu geregelt:

Der neue Wissenschaftliche Beirat wurde als ein mit den wesentlichen
Gesundheitsinstitutionen bzw. Verantwortungstragern der Gesundheitspolitik besetztes
Gremium, gemaR § 118b Arztegesetz eingerichtet. Entsprechend dieser Bestimmung
sind im Wissenschaftliche Beirat neben der vorsitzfilhrenden Gesundheit Osterreich
GmbH, das Bundesministerium fir Gesundheit, die Osterreichische Arztekammer, die
OQMed, die Verbindungsstelle der Bundesldnder, der Hauptverband der
Osterreichischen Sozialversicherungstrager, die gesetzliche I[nteressensvertretung
privater Krankenanstalten, die Bundesarbeitskammer, die Osterreichische Akademie

der Arzte, die Medizinischen Universitaten sowie die Patientinnen vertreten.

Diese Institutionen erarbeiten derzeit im Wissenschaftlichen Beirat Empfehlungen
zZum inhalt von  Qualitatskriterien, fir die Evaluierung sowie die
Qualitatsberichterstattung im ambulanten &ffentlichen Gesundheitsversorgungssektor.

-3-

Dieses Dokument wurde mittels e-Mail vom Verfasser zu Verfligung gestellt. Fir die Richtigkeit
und Vollstandigkeit des Inhaltes wird von der Parlamentsdirektion keine Haftung Gibernommen.



16 von 20

18/SN-341/ME XXIV. GP - Stellungnahme zu Entwurf (elektr. Ubermittelte Version)

4.1.Widerspruch zur gesetziichen Zustindigkeit des Wissenschaftlichen
Beirats gemifR § 118b Arztegesetz

Kompetenz und Aufgabe des Wissenschaftlichen Beirats sind es, Empfehlungen fir
die Erbringung é&rztlicher Leistungen im niedergelassenen Bereich einschlieflich
Gruppenpraxen und in privaten Krankenanstalten in der Betriebsform selbsténdiger
Ambulatorien sowie Ambulatorien der sozialen Krankenversicherung hinsichtlich der
inhaltlichen Gestaltung der Qualitatskriterien sowie des Prozesses der
Qualitatsevaluierung und der Qualitatskontrolle zu erstatten (vgl.
§ 118b Abs. 8 ArzteG).

Inhaltlich sollen dabei auch alle fiir das Qualititsmanagement in
Gesundheitseinrichtungen relevanten Bereiche abgedeckt werden; dies unter
inhaltlicher Aniehnung an das OQM®, dem Qualitdtsmanagementsystem der OQMed.

Die Akkreditierung zur Zertifizierung von anderen Qualitdtsmanagementsystemen
lauft daher den aktuellen umfassenden Arbeiten zur Etablierung von
Qualitdtsstandards und zur einheitlichen Bindung an Empfehlungen des
Wissenschaftlichen Beirats zuwider.

4.2.Zustandigkeit Wissenschaftlicher Beirat sowie OQMed versus Kompetenz
Quality Austria

Es erhebt sich angesichts der gesetzlichen Aufgabensteliung und
multiinstitutionellen Zusammensetzung des Wissenschaftlichen Beirats und der indirekt
auch normativen Wirkung seiner Empfehlungen bzw. der normativen Wirkung der
neuen Qualitdtssicherungsverordnung 2011 die Frage, aufgrund welcher Kompetenz
ein privates Unternehmen Qualitdtsmanagementsysteme im Gesundheitswesen zu
zertifizieren berechtigt sein soll. Zumal auch die inhaltlichen Vorgaben fir das
Qualitatsmanagement des ambulanten Gesundheitssektors nach dem Willen des
Gesetzgebers einheitlich nach anderen als den im Entwurf des BMWFJ genannten
Systemen, néamlich insbesondere auch nach den Empfehlungen des
Wissenschaftlichen Beirats bzw. der Qualitatssicherungsverordnung der OAK erfolgen
sollen.
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5. Gesetzliche Kompetenz- und Aufgabenerweiterung der OQMed gemiR
§ 118b ff Arztegesetz sowie § 60 KAKuG

Die gesetzlichen Aufgaben und Auflagen fiir die Osterreichische Arztekammer sowie
insbesondere fir die OQMed wurden im Arztegesetz wie auch in
§ 60 Krankenanstalten- und Kuranstaltengesetz (KAKuG) neu geregelt.

Die Kompetenz zur Qualitdtsevaluierung wurde fir die OQMed gesetzlich auf den
Bereich der privaten Krankenanstalten in der Betriebsform selbsténdiger Ambulatorien
sowie Ambulatorien der sozialen Krankenversicherung erweitert. Fir private
Unternehmen, die — anders als die hierzu gesetzlich befugte OQMed — im Rahmen
von § 60 KAKuG unter den dort genannten Voraussetzungen die Qualitéat in privaten
Krankenanstalten in der Betriebsform selbstandiger Ambulatorien tiberwachen wollen,
wurde eine verpflichtende gesetzliche Akkreditierung durch das BMG nommiert.
Akkreditierungsvoraussetzung ist insbesondere auch die Beriicksichtigung der
Empfehiungen des neuen Wissenschaftlichen Beirats.

Aus diesem Grunde lehnt die OAK die Akkreditierung der Quality Austria fiir
die Zertifizierung von Gesundheitseinrichtungen durch den vorliegenden Entwurf
des BMWFJ als gesetzwidrig ab.

6. Widerspruch zur gesetzlichen Zustindigkeit der OAK gemiR
§ 118c Arztegesetz

Die Empfehlungen des neuen Wissenschaftlichen Beirats werden durch den
Beschluss der Vollversammiung der Osterreichischen Arztekammer, also eines Organs
einer Kérperschaft  6ffentlichen Rechts, im Rahmen der neuen
Qualitatssicherungsverordnung 2011 verbindlich, und zwar dann, wenn diese
Verordnung durch den Bundesminister fiir Gesundheit genehmigt wurde.

6.1. Neue Qualitatssicherungsverordnung 2011

Die Osterreichische Arztekammer hat namlich gemaR § 118c Arztegesetz eine
Verordnung zur Qualitatssicherung zu erlassen, die fir die arztlichen Ordinationen und
Gruppenpraxen verbindlich ist. Dabei hat die OAK die Empfehlungen des
Wissenschaftlichen Beirats zu beachten, andernfalls dieser wiederum — im Wege des
Bundesministeriums fir Gesundheit — befasst werden kann.

-5-

Dieses Dokument wurde mittels e-Mail vom Verfasser zu Verfligung gestellt. Fir die Richtigkeit
und Vollstandigkeit des Inhaltes wird von der Parlamentsdirektion keine Haftung Gibernommen.



18 von 20

18/SN-341/ME XXIV. GP - Stellungnahme zu Entwurf (elektr. Ubermittelte Version)

Ein VerstoR gegen die Qualitatssicherungsverordnung fahrt zZu
Mangelbehebungsauftragen, die zu erfiillen sind, andernfalls droht eine Anzeige beim

Disziplinaranwalit sowie gegebenenfalls eine Kiindigung des Kassenverirages.

Die Osterreichische Arztekammer ist somit bundesgesetzlich zustandig, im
Verordnungsweg flr arztliche Ordinationen und Gruppenpraxen jene Qualitatskriterien
(sowie das Evaluierungsverfahren und die Kontrolle) zu regeln, die diese erfillen
missen. Nach Abschluss der derzeit laufenden Beratungen des Wissenschaftlichen
Beirats wird die OAK daher voraussichtlich im Juni 2011 eine entsprechende neue
Qualitatssicherungsverordnung 2011 erlassen, die die bis dahin geltende
Qualitatssicherungsverordnung 2006 ablésen wird.

Die Osterreichische Arztekammer lehnt somit die Erteilung der Befugnis zur
Zertifizierung von Qualititsmanagementsystemen jedenfalis fiir den ambulanten
Gesundheitssektor ab.

Zum einen, weil dies der Einflhrung einheitlicher Qualitatsstandards fur arztliche
Ordinationen, Gruppenpraxen und selbstandigen Ambulatorien durch die verbindlichen
Empfehlungen des Wissenschaftlichen Beirats sowie der
Qualitatssicherungsverordnung der OAK zuwiderlaufen wiirde. Zum anderen, weil die
Adressaten solcher Qualitdtsmanagementsysteme méglicherweise dahingehend
getauscht werden, dass sie anhand dieser Qualititsmanagementsysteme ihre
konkreten gesetzlichen Verpflichtungen zur Qualitatsevaluierung entsprechen wirden.
Hétte der GCesetzgeber einen anderen Weg zur Einfilhrung von
Qualititsstandards sowie zu deren Evaluierung gewollt, hitte das im Vorjahr
erlassene Bundesgesetz 2zur Stirkung der ambulanten &ffentlichen
Gesundheitsversorgung nicht so eindeutige gesetzliche Zustindigkeiten und
inhaltliche Bindungen vorgesehen.

6.2. Widerspruch zur gesetzlichen Zustéindigkeit der OQMed

Die Osterreichische Gesellschaft fur Qualititssicherung und Qualitadtsmanagement
GesmbH (OQMed) ist seit 2006 gesetzlich fur die Qualitatssicherung in arztlichen
Ordinationen und Gruppenpraxen zustandig.
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Auf Grundlage des Bundesgesetizes zur Starkung der ambulanten o&ffentlichen
Gesundheitsversorgung wurde die Kompetenz der OQMed um die Kompetenz zur
vertraglich vereinbarten regelméaRigen Uberprifung der privaten Krankenanstalten in
der Betriebsform selbstandiger Ambulatorien sowie Ambulatorien der sozialen
Krankenversicherung erweitert.

Inhaltlich hat sie im Rahmen der gesetzlichen Aufgabe im ambulanten
Gesundheitssektor die verbindlichen Empfehlungen des Wissenschaftlichen Beirats
bzw. der Qualitatssicherungsverordnung der OAK zu voliziehen.

Fur private Krankenanstalten in der Betriebsform selbstandiger Ambulatorien sowie
Ambulatorien der sozialen Krankenversicherung wurde die Verbindlichkeit dieser
Empfehlungen ebenfalls im Rahmen des Bundesgesetzes zur Starkung der
ambulanten &ffentlichen Gesundheitsversorgung normiert. Hierzu wurde die
Bestimmung des § 60 Abs. 4 Krankenanstalten- und Kuranstaliengesetz eingefiigt,
wonach geméal Z 3 leg.cit. die Empfehlungen gemaR § 118b Abs. 8 Arztegesetz im
Rahmen der sanitéren Aufsicht und der regelmaRigen Uberprifung durch die OQMed
anzuwenden sind.

6.3.Widerspruch zur gesetzlichen Zustindigkeit des BM fiir Gesundheit

Fr den Fall, dass im Bereich der sanitdren Aufsicht andere als die gesetzlich hierzu
befugte OQMed vergleichbare Uberwachungsstellen gemiR § 60 Abs. 4 KAKuG
tatig werden wollen, muss die entsprechende Stelle vom Bundesministerium fiir
Gesundheit insbesondere unter Voraussetzung der Beachtung und Anwendung
der Empfehiungen des Wissenschaftlichen Beirats akkreditiert werden. Vergleiche
hierzu ausdriicklich § 60 Abs. 4 KAKuG.

7. Zusammenfassung

Da es sich bei der Qualitdtsiiberpriifung in Gesundheitseinrichtungen um
einen Offentlichen Versorgungsaufirag handelt, der nunmehr gesetzlich genau
definiert ist (vgl. §§ 118b Abs. 8 iVm 118c ArzteG sowie § 60 Abs. 4 KAKuG),
lehnt die OAK einerseits die Zertifizierungsbefugnis der Quality Austria
andererseits die inhaltliche Bezugnahme auf andere als die gesetzlich
umrissenen Qualititsmanagementsysteme ausdriicklich ab. Dies betrifft
insbesondere die Bestimmung des § 2 Abs. 1 des Entwurfes.
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Wir ersuchen um Beriicksichtigung unserer Ausfilhrungen in dem Sinne, dass von
einer  Akkreditierung im  Verordnungswege als Zerifizierungsstelle  fur
Qualitdétsmanagementsysteme in Gesundheitseinrichtungen abgesehen und der
Abschluss der Arbeiten des Wissenschaftlichen Beirats sowie die Erlassung der
Qualitatssicherungsverordnung 2011 abgewartet wird.

Die Osterreichische Arztekammer ersucht zudem um eine Besprechung der
grundsétziichen Abgrenzung kiinftiger Zertifizierungen von
Qualititsmanagemenisystemen in  Gesundheitseinrichtungen von anderen
Dienstleistungen privater Unternehmen.

MR-Dr Water
Prasident
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