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1. VORWORT

Die folgenden Informationen geben lhnen einen Uberblick Uber die
Rahmenbedingungen und den Ablauf eines Audits durch die OQMED.
Bitte lesen Sie sich die folgenden Seiten sorgfaltig durch - sollten Sie of-
fene Fragen haben oder weitere Informationen bendtigen, steht IThnen
das Team der OQMED, Tel. +43 1 512 56 85 oder qualitaet@oeqmed.at,
sehr gerne zur Verflgung.



2. ALLGEMEINE INFORMATION

GemafB § 60 Abs. 4 des Krankenanstalten- und Kuranstaltengesetzes
fuhrt die OQMED AmbulatorienUberprifungen durch. In der nachfol-
genden Infobroschiire méchten wir Sie Uber den Ablauf dieses Uber-
prufungsprozesses informieren.

2.1 Haufigkeit der Uberpriifungsbesuche

Der erste Uberprifungsbesuch durch die OQMED findet nach Vertrags-
abschluss zeitnah statt.

Das Ergebnis der ersten Visitation der OQMED entscheidet Gber die Fre-
quenz der Folgebesuche:

Werden keine Mangel festgestellt, findet der Folgebesuch durch die Au-
ditorin/den Auditor der OQMED vier Jahre nach der Uberpriifung statt.

Beim Vorliegen eines oder mehrerer Mangel, findet der Folgebesuch,
nach zwei Jahre statt.

2.2 Kosten eines Uberprifungsbesuches

Die Kosten eines Uberprifungsbesuches belaufen sich auf Euro1.337,00
zzgl. USt. (Stand 2026) und werden jahrlich mit dem durchschnittlichen
Verbraucherpreisindex valorisiert. Die Uberprifungskosten sind vor der
Zertifizierung zu Uberweisen.



3. VERTRAG

Der Vertrag wurde gemanf § 60 Abs. 4 Krankenanstalten- und Kuranstal-
tengesetz in Zusammenarbeit mit der Wirtschaftskammer Osterreich
erstellt. Nachdem Sie uns die Bescheide Uber die Errichtungs- bzw. Be-
triebsbewilligung nach KAKuUG sowie den Namen des Rechtstragers
Ubermittelt haben, erhalten Sie den unterschriebenen Vertrag, welchen
Sie in Kopie an die értlich zustandige Bezirksverwaltungsbehoérde
Ubermitteln.

Wird der Vertrag von einer Vertragspartei geklindigt, wird die ortlich
zustandige Bezirksverwaltungsbehdrde von der OQMED umgehend in
Kenntnis gesetzt. Die Zustandigkeit der OQMED endet in diesem Fall.

4. TERMINVEREINBARUNG

Sobald der ausgefullte Fragebogen der OQMED und alle anderen an-
geforderten Unterlagen an die OQMED retourniert wurden, werden Sie
von einer Auditorin bzw. einem Auditor kontaktiert, um einen Uberpri-
fungstermin zu vereinbaren.

Beachten Sie bei der Terminvereinbarung, dass entweder die arztliche
Leiterin/der arztliche Leiter, die GeschéaftsfiUhrung oder die Eigentimer
wahrend der gesamten Uberprifung fur die Auditorin/den Auditor zur
VerflUgung stehen muss. Selbstverstandlich haben Sie die Moglichkeit,
weitere Mitarbeiterinnen/Mitarbeiter |hres Ambulatoriums hinzuzuzie-
hen.

Die Dauer eines Audits ist abhangig vom Leistungsspektrum, welches in

Ihrem Ambulatorium angeboten wird und den von Ihnen vorbereiteten,
unterstltzenden Unterlagen und Dokumenten fur das Audit.
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5. VORBEREITUNG AUF DAS AUDIT

Damit die Dauer des Audits moglichst kurz gehalten wird, bitten wir Sie
folgende Vorbereitungen fir die Uberprifung zu treffen:

5.1 Dokumente, welche im Vorfeld an die ©QMED uber-
mittelt werden

Wir bitten Sie, zur Vorbereitung die unten aufgezahlten Dokumente an
die OQMED zu Ubermitteln. Die OQMED leitet die Dokumente an lhre
Auditorin/lhren Auditor weiter. Sobald lhre Auditorin/lhr Auditor die
Unterlagen zur Vorbereitung auf das Audit erhalten hat, werden Sie zur
Terminvereinbarung kontaktiert.

Dokumente:
letzter Bericht und allfallige Bescheide der Sanitatsbehorde
ausgefullter Fragebogen der OQMED (siehe 4c)
Gesamtliste des Personals im Ambulatorium (Vorlage wird von
der OQMED Ubermittelt)

5.2 Empfehlung: Dokumente zur Vorbereitung

Wir empfehlen Ihnen, die unten angeflUhrten Dokumente fur das Audit
vorzubereiten. da dies der Auditorin/dem Auditor hilft, die Dauer der
Visitation erheblich zu verkurzen. Einige nutzliche und wesentliche Do-
kumente finden Sie auf unserer Website www.oegmed.at/dokumente.

Bescheide Uber Errichtungs- bzw. Betriebsbewilligung nach KA-
KuG (eventuell in Kopie)

Anstaltsordnung

Hygieneplan

aktuelle Prifbefunde der jahrlich durchzuflUhrenden hygienisch-
mikrobiologischen Uberpriifung von vorhandenen Sterilisations-
anlagen, Reinigungs- und Desinfektionsgeraten (RDG) etc.
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aktuelle Prufbefunde der regelméaBig durchzufiihrenden Uber-
prufung des Wassers (entsprechend dem Leistungsangebot: auf
Legionellen, ggf. Pseudomonas aeruginosa, nach der Baderhygi-
eneverordnung)

Qualifikationsnachweise des medizinischen Personals
Unterlagen Uber den Arzneimittelbezug zumindest der letzten
6 Monate

Niederschriften Uber die Kontrollen im Sinne der Richtlinien fur
Konsiliarapotheker

allfallige Dokumentation Uber Verordnungen von Suchtgiften
Geratehandbiicher fUr medizinisch-technische Apparate
Geratedatei aller verwendeten Medizinprodukte, fUr die eine
,wiederkehrende sicherheitstechnische Prufung” oder eine ,mess-
technische Kontrolle” vorgesehen ist (enthalt auch Dokumenta-
tion der Eingangsprufung und Prufprotokolle)
Bestandsverzeichnis aller verwendeten aktiven Medizinprodukte
(kann gemeinsam mit Geratedatei gefuhrt werden)

Register Uber alle implantierbaren Medizinprodukte
Dokumentation der Einweisung der mit der Handhabung von
Medizinprodukten betrauten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter

5.3 Fragebogen der OQMED

Der Fragebogen der OQMED beinhaltet alle Uberprifungsthemen des
Audits und dient zur Vorbereitung auf die Visitation. Bitte fullen Sie den
Fragebogen und die Gesamtliste des Personals im Ambulatorium voll-
standig und sorgfaltig aus und Ubermitteln Sie diese anschlieBend per
Email an die OQMED.
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6. ABLAUF DES AUDITS
6.1 Anwesenheit wahrend des Audits

Bitte achten Sie darauf, dass entweder die arztliche Leiterin/der arzt-
liche Leiter, die GeschaftsfUhrung oder die Eigentlimer jedenfalls wah-
rend der gesamten Uberprifung fur die Auditorin/den Auditor zur Ver-
fUgung steht. Selbstverstandlich haben Sie die Moglichkeit weitere
Mitarbeiterinnen/Mitarbeiter |hres Ambulatoriums hinzuzuziehen.

Sollte die &rztliche Leiterin/der arztliche Leiter, die GeschaftsfUhrung
oder die Eigentiimer bei dem vereinbarten Uberprifungsbesuch ver-
hindert sein (z. B. unerwarteter Ausfall, Krankenstand), so bitten wir Sie,
Ilhre Auditorin bzw. lhren Auditor und die OQMED zeitgerecht fir eine
neue Terminvereinbarung zu kontaktieren.

6.2 Ablauf

Die Auditorin/Der Auditor wird zunachst kurz den Ablauf der Visitation
mit Ihnen besprechen und Sie bitten, die wahrend des Audits anwesen-
den Personen vorzustellen.

Danach werden lhre Antworten auf dem Fragebogen der OQMED verifi-
ziert. Achten Sie darauf, die im Fragebogen abgefragte Dokumentation
bzw. entsprechende Nachweise bereitzulegen, um die Zusammenar-
beit mit der Auditorin/dem Auditor zu optimieren.

Gerne kdnnen auch Sie in diesem Rahmen Fragen zur Optimierung
bzw. ggf. zur Umsetzung der Mangelbehebung an lhre Auditorin/lhren
Auditor stellen, welche/r eine spezielle Ausbildung im Bereich Quali-
tatssicherung und Qualitatsmanagement absolviert hat und selbst jah-
relange Berufserfahrung vorweisen kann.
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Nach dem Audit wird Sie lhre Auditorin/lhr Auditor informieren, wel-
che Ergebnisse der OQMED Ubermittelt werden. Bitte bedenken Sie,
dass der OQMED nach erfolgter Visitation eine Empfehlung zur weite-
ren Vorgehensweise im Uberprifungsprotokoll mitgeteilt wird, die Be-
wertung jedoch ausschlieBlich von der OQMED zu treffen ist. Inre Audi-
torin/lhr Auditor ist nicht befugt, Ihnen vor Ort die Zertifizierung lhres
Ambulatoriums zuzusichern oder ggf. Fristen zur Mangelbehebung zu
vereinbaren.

7. NACH DEM AUDIT

Die Auditorin/Der Auditor verifiziert die Angaben auf dem Fragebogen
und Ubermittelt diesen der OQMED. In der OQMED werden die Ergeb-
nisse dieses Uberprifungsprotokolls ausgewertet und entschieden, ob
das Ambulatorium alle Qualitadtsvorgaben erfullt oder ob ein Mangel/
mehrere Mangel vorliegen. AnschlieBend erhalten Sie die Rechnung fur
das Audit.

7.1 Alle Qualitatskriterien der Uberpriifung werden erfiillt

Bestatigt die Uberprifung, dass alle Qualitatskriterien der OQMED in
Ilhrem Ambulatorium erfullt werden, erhalten Sie ein Zertifikat und eine
Kopie des Uberprifungsbogens. Ubermitteln Sie den Uberprifungsbo-
gen bitte an die ortlich zustandige Bezirksverwaltungsbehorde.

Der nachste Uberprifungsbesuch findet in 4 Jahren statt. Selbstver-
standlich werden Sie zeitgerecht im Vorhinein von der OQMED verstan-
digt, damit ein neuer Termin fUr eine Rezertifizerung vereinbart werden
kann.
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7.2 Es werden nicht alle Qualitatsvorgaben erfiillt

Zeigt das Audit auf, dass noch nicht alle Qualitatskriterien der AOQMED
in Inrem Ambulatorium erfllt sind, erhalten Sie zunachst von der OQ-
MED eine Einladung zur Stellungnahme (,Niederschrift’) und eine Ko-
pie des Fragebogens. Hiermit wird lhnen die Mdglichkeit eingeraumt,
innerhalb von 14 Tagen schriftlich oder per E-Mail eine Stellungnahme
gegenlber der OQMED abzugeben.

Erst nach Ablauf der Stellungnahmefrist erhalten Sie von der OQMED
einen Mangelbehebungsauftrag. Wir bitten Sie, uns die Abweichung
von einem Qualitatskriterium oder mehreren Qualitatskriterien bzw.
einem Mangel oder mehreren Mangeln nachweislich und zeitgerecht
ZU Ubermitteln.

Die nachweisliche Behebung kann beispielsweise durch die Ubermitt-
lung von Rechnungen, Belegen oder Bestatigungen erfolgen. Ist zum
Nachweis der Behebung eine weitere Verifikation vor Ort unabdingbar,
so muss |hnen diese Uberprifung in Rechnung gestellt werden (die
Kosten werden nach Aufwand berechnet). Nutzen Sie daher die Mog-
lichkeit, sich sorgfaltig auf das Audit vorzubereiten, um ein zweites Au-
dit zur Verifizierung der Behebung vorliegender Mangel zu vermeiden.

Es darf sich bei diesem Prozedere um keinen schwerwiegenden Man-
gel/keine schwerwiegende Mangel handeln. Sollten schwerwiegende
Mangel - z. B. hygienische Missstande - festgestellt werden, so ist die
OQMED verpflichtet, diese dem Magistrat bzw. anderen zustandigen
Behdrden zu melden.

Liegen in hrem Ambulatorium Gegebenheiten vor, welche es Ihnnen un-
moglich machen, die Frist zur Nachweiserbringung einzuhalten, kon-
taktieren Sie bitte umgehend die OQMED, um die weitere Vorgehens-
weise zu besprechen.
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Erfolgt bis zur vorgegebenen Frist der OQMED keine nachweisliche Er-
fullung der Qualitatskriterien, welche beim Audit nicht nachgewiesen
werden konnten, so ist die OQMED verpflichtet, diesen Umstand an den
Magistrat und gegebenenfalls auch an andere inhaltlich zustandige Be-
horden (bspw. der AGES PharmMed) zu melden.

Werden die Nachweise zeitgerecht an die OQMED Ubermittelt, erhalten
Sie ein Zertifikat der OQMED. Die nachste Uberprifung Ihres Ambulato-
riums erfolgt in zwei Jahren.

Werden die Nachweise nicht - oder nicht zeitgerecht - Ubermittelt, so
kann zum gegebenen Zeitpunkt keine Zertifizierung erfolgen. Die infor-
mierten Behoérden werden in diesem Fall Uber die weitere Vorgehens-
weise entscheiden. Bleibt das Vertragsverhaltnis mit der OQMED auf-
recht, erfolgt die ndchste Uberprifung in zwei Jahren.

Selbstverstandlich werden Sie in beiden Fallen zeitgerecht im Vorhi-
nein von der OQMED verstandigt, damit ein neuer Termin vereinbart
werden kann.

7.3 Es liegen schwerwiegende Mangel vor

Sollten bei dem Audit |hres Ambulatoriums ein schwerwiegender Man-
gel festgestellt werden, so hat die OQMED die Verpflichtung, diese um-
gehend an die zustandige Bezirksverwaltungsbehdrde zu melden. Die
OQMED behalt sich in diesem Fall auch das Recht vor, mehrere Ins-
tanzen zeitgleich einzuschalten (bspw. auch den Disziplinaranwalt der
Osterreichischen Arztekammer).

Die informierten Behdrden werden nach Behebung der Mangel Uber
die weitere Vorgehensweise entscheiden. Bleibt das Vertragsverhalt-
nis mit der OQMED aufrecht, erfolgt die nachste Uberprifung in zwei
Jahren. Selbstverstandlich werden Sie zeitgerecht im Vorhinein von der
OQMED verstandigt, damit ein neuer Termin vereinbart werden kann.
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KONTAKT ZUR OQMED

Adresse: WalcherstraBe 11/33
1020 Wien

Tel.: 01/512 56 85

E-Mail: qualitaet@oegmed.at

Web: www.oegmed.at

BlUrozeiten: Mo-Do: 09:00-15:00
Fr: 09:00-13:00
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