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Dokumentation der Ergebnisse des Bequtachtungsverfahrens

betreffend die beabsichtigte Anderung des NO Krankenanstaltengesetzes

Zum vorliegenden Gesetzesentwurf wurden folgende Stellungnahmen abgegeben:

1. Allgemeiner Teil

NO Gemeindebund:
Der NO Gemeindebund bedankt sich fiir die Ubermittlung des gegenstandlichen

Entwurfes und teilt mit, dass insbesondere mangels einer finanziellen Mehrbelastung
fur die NO Gemeinden keine Bedenken gegen die in Aussicht gestellten

Anderungen bestehen.

NO Gleichbehandlungsbeauftragte:

Die NO Gleichbehandlungsbeauftragte gibt gemafR § 13 Abs. 2 Z. 1 NO Gleich-
behandlungsgesetz (StF: LGBI. 2060-0 idgF) aus dem Blickwinkel der
Gleichbehandlung und Frauenférderung folgende Stellungnahme ab:

Den Erlauterungen ist nicht zu entnehmen, ob bzw. welche Auswirkungen diese
Regelung auf das Ziel von Gleichbehandlung und Chancengleichheit fur die
weibliche und mannliche Zielgruppe (geschlechtersensible Folgenabschatzung) hat.
Die Europaische Union hat Gender Mainstreaming als Querschnittsmaterie definiert,
zu der sich alle Mitgliedsstaaten 1997 im Vertrag von Amsterdam verpflichtet haben.
Nach einer Resolution des NO Landtages vom 3.0Oktober 2002 beschloss die NO
Landesregierung am 9. Marz 2004, Gender Mainstreaming in der Landesverwaltung
umzusetzen. Die Landesregierung bekannte sich dazu, Gender Mainstreaming als
verbindliches Leitprinzip der Politik und der Verwaltung in Niederdsterreich
umzusetzen.

Daraus ergibt sich, dass bei jeder gesetzlichen Regelung zu tberprifen ist, ob bzw.
welche Auswirkungen diese Regelung auf das Ziel von Gleichbehandlung und
Chancengleichheit fur die weibliche und mannliche Zielgruppe (geschlechtersensible
Folgenabschéatzung) hat. In den Erlauterungen ist das Ergebnis dieser Uberpriifung



darzustellen. Es wird daher angeregt, bei kiinftigen legistischen Vorhaben eine
solche Uberprifung im Sinne der Umsetzung von Gender Mainstreaming zu

dokumentieren.

Eine entsprechende Erganzung der Erlauterungen ist erfolgt.

NO Landesgesundheitsagentur:

Eine genaue Abschatzung der Hohe der Kosten, die durch die verpflichtende
Ubermittlung von erforderlichen (personenbezogenen) Daten fiir den Rechtstrager
der NO LGA entstehen, kann nicht abgegeben werden, da unbekannt ist, welche
(personenbezogenen) Daten der NO Landessanitatsrat fiir seine Beurteilung
bendtigen wird und welche Arten von Forschungsprojekten hier betroffen sein
werden sowie ob sich die Umsetzung der Datenubermittlung allenfalls an die
Meldung an die NO Ethikkommission anlehnen lasst. Jedenfalls betroffen sein
werden die Ressourcen der NO Fondskrankenanstalten,

der Organisationsgesellschaften der Gesundheitsregionen sowie jene der NO LGA-
Zentrale, welche den ausdriicklichen Aufforderungen des NO Landessanitatsrats
nachzukommen und die Meldungen im Zuge der Abwicklung der derzeit
bestehenden Prozessschritte zu administrieren haben werden. Die dafir
voraussichtlich aufzubringenden Ressourcen, v.a. Personalkosten, kdbnnen dabei — je
nach konkreter Ausgestaltung der erforderlichen Umsetzung — erheblich / betréachtlich
ausfallen. Dies wird insbesondere dann der Fall sein, wenn der NO Landessanitétsrat
fir seine Beurteilung die Ubermittlung von anonymisierten Gesundheitsdaten fiir
erforderlich erachtet, da dies mit einem massiven personellen Aufwand verbunden
ware. Auch eine Pseudonymisierung von personenbezogenen Forschungsdaten
musste manuell erfolgen und ware daher mit einem massiven personellen Aufwand
verbunden. Der Aufbau einer elektronischen Forschungsinfrastruktur (FIS) ist derzeit
im Anfangsstadium. Hierbei liegt der Fokus auf Pseudonymisierung und nicht auf

Anonymisierung.

Die geplante Novelle bedeutet fiir die NO LGA Mindereinnahmen, Initialkosten und
einen Mehraufwand in der Administration der Begleitpersonen:
Die berechneten Mindereinnahmen belaufen sich auf rd. € 400.000,- jahrlich. Diese



entstehen durch die Verlangerung der kostenlosen Begleitung auf das vollendete 3.
LJ, die eingefuhrte Staffelung (1/3 bis zum vollendeten 10. LJ), sowie die
Beschrankung der kostenpflichtigen Aufenthalte auf 14 Tage pro Kalenderjahr
haustubergreifend. Nicht klar aus dem Gesetzestext geht hervor, ob die Begrenzung
der 14 Tage fur alle Begleitpersonen (also auch fir jene, fur die der volle Betrag

anfallt) gilt. Diesbezuglich regen wir eine Klarstellung an.

Auch klargestellt werden sollte der Umgang mit sogenannten ,Familienzimmern®, da
sich hier der Betrag auf das Zimmer und nicht auf die Begleitpersonen bezieht. Die
Familienzimmer kdnnten nach unserer Auffassung weiterhin wie bisher verrechnet
werden. Nicht berechenbar sind Mindereinnahmen aufgrund weiterer Ausnahmen
von der Verpflichtung zur Leistung des Begleitpersonenentgelts bei medizinischen
Harteféllen, da diese mit Verordnung festgelegt werden kdnnen und eine derartige
Verordnung noch nicht erlassen wurde.

Die Initialkosten (IT-Kosten fiir die Umsetzung der Anderungen — Staffelung und
hausiibergreifende Uberwachung/Begrenzung) belaufen sich nach einer
Kostenschatzung des hierzu zu beauftragenden externen Dienstleisters auf rd.

€ 22.000,-. Die jahrlichen Wartungskosten betragen rd. € 3.000,-.

Bei den angefiihrten Kosten handelt es sich um keine unmittelbaren finanziellen

Auswirkungen auf das Land Niederdsterreich, die niederdsterreichischen Gemeinden

oder den Bund.

Daruber hinaus erlauben wir uns nachfolgende Novellierungsvorschlage anzuregen:
Zu § 2a Abs 2 NO KAG:

Krankenanstalten, die neben den Aufgaben gemaf 8§ 1 ganz oder teilweise der
Forschung und Lehre einer Medizinischen Universitat dienen, gelten als
Zentralkrankenanstalten im Sinne des Abs. 1 lit.c. In den klarstellenden Materialien
der damaligen Novelle des § 2a NO KAG (https://noe-
landtag.gv.at/gegenstaende/XVII/XVI1I-1295) wird im Motivenbericht vom
26.6.2012 (GS4-GES-1/051-2012) wie folgt erlautert:

,Durch diese Anderung erfolgt eine Klarstellung dahingehend, dass nur
Krankenanstalten, die der Lehre und Forschung einer 6ffentlichen Medizinischen
Universitat dienen, jedenfalls als Zentralkrankenanstalt anzusehen sind. Diese



Bestimmung gilt nicht fir Medizinische Privatuniversitaten.*
Es wird angeregt, diese Klarstellung direkt im Gesetzestext vorzunehmen, derartige
Regelungen kennen auch andere Landesgesetze, vgl beispielhaft 8§ 1 Abs 5 Wr KAG.

Dieser Novellierungsvorschlag wurde umgesetzt.

Zu82aAbs4Z1lith:
Hier ist das Sonderfach Orthopéadie und Traumatologie aufzunehmen, vgl auch
diesbezlglich § 2a Abs 5 KAKuUG.

Dieser Novellierungsvorschlag wurde umgesetzt.

Zu 8 18 Abs 1:

Es darf angeregt werden, die Genehmigung der Landesregierung fiir die Bestellung
des Leiters eines Pathologischen Instituts einer Krankenanstalt zu streichen, zumal
nicht ersichtlich ist, warum gerade bei dessen Bestellung neben jener des arztlichen
Leiters eine solche Genehmigung erforderlich sein soll. Die sachliche Rechtfertigung
fur die Ungleichbehandlung im Verhaltnis zu anderen Instituts- oder Abteilungsleitern
ist nicht ersichtlich.

Diese Bestimmung im niederdsterreichischen Krankenanstaltenrecht entspricht den

bundesgrundsatzgesetzlichen Vorgaben und hat zu keinerlei Problemen beim

Vollzug gefiihrt. Es wird daher kein Anderungsbedarf gesehen.

Zu 8 19e Abs 10:

Im Zuge der gegenstandlichen Novellierung durfen wir anregen, § 19e Abs 10
abzuéandern wie folgt:

,(10) Der Rechtstrager der Krankenanstalt hat wissenschaftliche Forschung und
Leistungen im Rahmen der Forschung nur zuzulassen, wenn er mit dem
Auftraggeber vereinbart hat, dass ihm samtliche durch die Forschung oder Leistung
verursachten Aufwendungen ersetzt werden. Davon darf der Rechtstrager
nichtwirtschaftliche wissenschaftliche Forschungstétigkeiten und damit im
Zusammenhang stehende Leistungen, die im Auftrag einer akademischen

Forschungseinrichtung zu nichtkommerziellen Forschungswecken erfolgen, und



sofern die durch die Forschung oder Leistung verursachten Aufwendungen des
Rechtstragers nicht Giber eine sonstige Finanzierung abgegolten werden,
ausnehmen. Der Rechtstrager der Krankenanstalt kann dem an der klinischen
Prufung beteiligten Krankenanstaltenpersonal fur diese Tatigkeit eine angemessene
Entschadigung gewahren, deren Héhe im Einzelfall auf Basis genereller Richtlinien
des Rechtstragers festzusetzen ist.

Die Richtlinien haben die fur die Entschadigung maf3geblichen Kriterien zu enthalten
und durfen kein Verhalten fordern, das mit den rechtlichen und ethischen
Zulassigkeitsschranken klinischer Prifungen unvereinbar ist. Ein tber die
angemessene Entschadigung hinausgehender Gewinn darf nicht erzielt werden. Die
festgesetzte Entschadigung ist in eine schriftliche Vereinbarung mit dem
Dienstnehmer aufzunehmen, in der auch die im Rahmen der klinischen Studie zu
leistende Tatigkeit zu regeln ist. Nicht schriftliche Vereinbarungen sowie

Vereinbarungen uber unangemessen hohe Entschadigungen sind rechtsunwirksam.®

Wir begriinden diese Anregung wie folgt:

Die akademische, nichtwirtschaftliche Forschung stellt einen wichtigen Bereich der
Forschung dar, da diese meist direkt den Patientinnen zugutekommt, und darunter
unter anderem die Grundlagenforschung oder die Evaluierung von
Therapiemoglichkeiten fallen. Im Rahmen der akademischen Forschung werden
etwa Forschungsprojekte zur Friiherkennung von Gelenkserkrankungen, zur
Erforschung allergischer Erkrankungen, zur Gewinnung von Erkenntnissen zum
derzeit unheilbaren multiplen Myelom oder zu neuen Therapieformen bei
Prostatakrebs im fortgeschrittenen Tumorstadium durchgefihrt.

Der Ausbau und die Unterstiitzung dieser Forschung sind fiir die NO LGA wesentlich,
zumal Forschung ein grol3er Schwerpunkt im Rahmen der Leistungsvereinbarung
zwischen dem Land NO und der NO LGA ist. Die NO LGA ist bestrebt, die
Zusammenarbeit mit Forschungseinrichtungen auszubauen und die notwendigen
MalRnahmen zur Verstarkung ihrer Forschungstatigkeiten mit anerkannten
Forschungspartnern zu setzen.

Akademische Forschungseinrichtungen (z.B. medizinische Universitaten) verfligen
oftmals nicht tber die finanziellen Mittel, um die Aufwendungen, die der NO LGA im
Rahmen der Erbringung von Forschungsleistungen oder sonstiger Leistungen im

Auftrag dieser akademischen Forschungseinrichtung entstehen, gemarf?



§ 19e Abs. 10 NO KAG ersetzen zu kdnnen. Um akademische Forschung in
Niederdsterreich zu erleichtern und so den wissenschaftlichen Fortschritt zu
unterstiitzen, soll die NO LGA daher kiinftig auf den Ersatz der entstandenen

Aufwendungen gegeniber bestimmten Auftraggebern auch verzichten konnen.

Bewusst wurde im obenstehenden Entwurf zur Anderung des NO KAG die
Formulierung der Ausnahmebestimmung zum Kostenersatz so eng gefasst, dass
jedenfalls gewahrleistet ist, dass der weit Uberwiegende Anteil der
Forschungsprojekte, sohin insbesondere aus dem kommerziellen Bereich,
abgegolten wird. Der Ersatz der Aufwendungen kann nach diesem
Formulierungsvorschlag nur dann entfallen, sofern

(1) der Auftraggeber eine akademische Forschungseinrichtung ist,

(2) die Forschungstatigkeit bzw. die damit in Zusammenhang stehende Leistung rein
nichtwirtschaftlicher Natur ist,

(3) die Forschung einen rein nichtkommerziellen Zweck verfolgt und

(4) die durch das Forschungsprojekt oder Leistung verursachten Aufwendungen nicht
durch sonstige (externe / andere) Finanzierer abgegolten werden.

Die genannten Voraussetzungen mussen fir den Entfall der Pflicht zum Ersatz der

Aufwendungen kumulativ erfillt sein.

Bleibt die Bestimmung des § 19e Abs. 10 NO KAG in der jetzigen Form bestehen, ist
Forschung im Auftrag einer akademischen Forschungseinrichtung in den
niederosterreichischen Krankenanstalten nur noch in den seltenen Fallen, in denen
die akademische Forschungseinrichtung die Aufwendungen der NO LGA abgelten
kann, durchfiihrbar, und muss die Teilnahme an Studien, die zum wissenschaftlichen
Fortschritt Osterreichs beitragen, abgelehnt werden. Dies wiirde furr Niederosterreich
und die NO LGA auch einen deutlichen und wahrnehmbaren Nachteil gegeniiber

anderen Forschungsstandorten Osterreichs bedeuten.

Diese Bestimmung hat zu keinerlei Problemen beim Vollzug gefiihrt. Sie bewirkt auch

keinen Nachteil der niedertsterreichischen Krankenanstalten gegeniuber anderen

Forschungsstandorten in Osterreich. Es wird daher kein Anderungsbedarf gesehen.




Zu 8 21 Abs 1 it a:
Wir regen an die Erfassung des Berufes des gesetzlichen Vertreters zu streichen, da
wir dieses Datum nicht benétigen und die Erfassung dessen nicht mit dem

Datenminimierungsgrundsatz der DSGVO in Einklang steht.

Diese Anderungsanregung wurde umgesetzt.

Zu 8 21 Abs 2:

Wir regen an ,unter Aufsicht® in der Wortfolge ,Loschung unter Aufsicht” zu streichen
und statt der Wortfolge ,in Form von Mikrofilmen oder auf anderen gleichwertigen
Informationstragern, deren Lesbarkeit fur den Aufbewahrungszeitraum gesichert sein
muss* in die Wortfolge ,in NO Landesgesundheitsagentur einer Form, deren
Lesbarkeit fir den Aufbewahrungszeitraum gesichert sein muss® zu andern.

Wir diirfen an dieser Stelle darauf aufmerksam machen, dass es gemaf § 6 NO
ArchivG eine Anbietungs- und Informationspflicht gegeniiber dem NO Landesarchiv
gibt, welche vor Loschung zu erflllen ist. Um hier Rechtssicherheit zu gewahrleisten,

regen wir an, dies entsprechend im NO KAG klarzustellen.

Diese Anderungsanregung wurde umgesetzt.

Zu § 38:
Wir regen an, die Verpflichtung zur Einholung von Dienstbeschreibungen bei
anderen Rechtstragern 6ffentlicher Krankenanstalten, bei denen die Bewerber bisher

tatig waren, aus Grunden der Verwaltungsvereinfachung zu streichen.

Diese Bestimmung im niederfsterreichischen Krankenanstaltenrecht hat zu keinerlei

Problemen beim Vollzug gefuhrt und lasst auch geniigend Auslequngsspielraum fiir

eine mogliche Verwaltungsvereinfachung. Es wird daher keine Anderungsbedarf

gesehen.




Zu § 45 Abs 6:

Wir regen an, einen anderen Begriff als ,,Assistent” zu wahlen, da dieser idZ nicht
mehr zeitgemalf ist und zu Unklarheiten in der Praxis fuhren kann, da offen bleibt, ob
damit Arzt:innen gemeint sind, die wahrend einer OP assistieren oder ob
Assistenzarzte gemeint sind. Sollte Letzteres der Fall sein, durften diese aber nicht

als Stellvertreter:innen einer Abteilungsleiterin / eines Abteilungsleiters tatig werden.

Diese Bestimmung im niederdsterreichischen Krankenanstaltenrecht hat zu keinerlei

Problemen beim Vollzug gefiihrt. Es wird daher kein Anderungsbedarf gesehen.

Bundesministerium fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz:

Unter Bezugnahme auf das Schreiben vom 23. Juli 2024, GZ GS4-GES-1/117-2024,
nimmt das Bundesministerium fur Soziales, Gesundheit, Pflege und
Konsumentenschutz zum im Betreff genannten Entwurf wie folgt Stellung:

Das BMSGPK erlaubt sich darauf hinzuweisen, dass zwar die im Rahmen des VUG
2024, BGBI. I Nr. 191/2023 erfolgten Anderungen des PrimVG mit dieser Novelle
umgesetzt werden, nicht aber die durch BGBI. | Nr. 81/2023 erfolgten Anderungen.
Diese betreffen die Grundsatzbestimmung des 8§ 10 PrimVG. Eine Umsetzung durch
die Landesgesetzgeber hatte innerhalb von sechs Monaten erfolgen sollen

(8 17 Abs. 6 PrimVG).

Die Stellungnahme verkennt, dass eine Umsetzung der Grundsatzbestimmung des

8§ 10 des Primérversorungsgesetzes erfolgt bzw. das geltende niederdsterreichische

Landesrecht diesen bundesqgrundsatzgesetzlichen Vorgaben entspricht. Im

Konkreten wird hervorgehoben, dass die zentrale Bestimmung des § 10 Z 1 leq.cit.

durch den neu formulierten 8§ 10c Abs. 3 des gegenstandlichen Entwurfs umgesetzt

werden soll. Im Ubrigen sind keine Anderungen im Landesrecht erforderlich, da der

§ 19d Abs. 1 letzter Satz NO KAG bereits jetzt fiir Primérversorungseinheiten in Form

von selbststandigen Ambulatorien eine Ausnahme von der Verpflichtung zur

Einrichtung einer Arzneimittelkommission vorsieht und 8 17 Abs. 8 NO KAG als

landesgesetzliche Transformation des § 10 Z 4 des Primérversorungsgesetzes

anzusehen ist.




2. Besonderer Teil

Zu Ziffer 3:

Abteilung Landesamtsdirektion/Verfassungsdienst:

In der Anderungsanordnung sollte anstelle des Wortes ,lautet* das Wort ,lauten®

treten.

Diese Anrequng wurde bericksichtigt.

Zu Ziffer 6:

Wirtschaftskammer NO:

Derzeit hat die gesetzliche Interessenvertretung der privaten Krankenanstalten, somit
die Fachgruppe der Gesundheitsbetriebe, gemaR § 5 Abs 5 NO KAG im
Errichtungsbewilligungsverfahren fur bettenfiihrende Krankenanstalten Parteistellung
sowie das Recht, gegen Bescheide der Bewilligungsbehdrde Rechtsmittel zu
erheben. Ebenso wird dieses Recht auch bei der Errichtung eines selbstandigen
Ambulatoriums (§ 10d NO KAG) nun aufgrund bundesgesetzlicher Vorgaben

verloren gehen.

Die Novelle sieht nun vor, dies in ein blof3es Stellungnahmerecht abzuschwéachen.
Die Begrindung in den Erlauterungen, dass die gesetzliche Interessenvertretung
ohnehin zum OSG bzw. RSG ein Stellungnahmerecht hat, erscheint nicht
nachvollziehbar, da es sich auch hierbei nur um ein Stellungnahmerecht handelt.

Es besteht hier doch unsererseits die Beflrchtung, dass wenn schon bei einem
Gesetz keine Information tiber die Anderung und Begutachtungsmdglichkeit ergeht,
dass auch bei allfalligen anhangigen Verfahren keine Information erfolgt, und somit
de facto keine Mdglichkeit der Stellungnahme fir die gesetzliche

Interessenvertretung gegeben ist.



Die zukinftige Verwaltungspraxis wird zu bericksichtigen haben, dass der

Wirtschaftskammer NO jene Sachverhaltselemente mitgeteilt werden, die eine

fachlich fundierte Stellungnahme zur Bedarfsfrage ermdglichen. Ein leqistischer

Anpassungsbedalrf ist aus den Ausfilhrungen im Begutachtungsverfahren nicht

abzuleiten.

Zu Ziffer 7:

Abteilung Landesamtsdirektion/Verfassunqgsdienst:

Am Satzende der Bestimmung sollte der Punkt durch einen Beistrich ersetzt werden.

Diese Anrequng wurde beriicksichtigt.

Dachverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager:

Fur zukunftige Novellierungen wird angeregt, in § 3a Abs. 2 Z 1 KAKuUG
(Grundsatzbestimmung) zu regeln, dass fir die Bewilligung zur Errichtung von
selbstandigen Ambulatorien neben dem bereits bestehenden Versorgungs-
angebot aufgezahlter Leistungserbringer mit Kassenvertrag, auch nicht-arztliche
Gesundheitsberufe wie beispielsweise Logopaden, Ergo- und

Physiotherapeuten zu beriicksichtigen sind.

Selbstandige Ambulatorien kbnnen je angestrebtem Anstaltszweck auch Leistungen

anbieten, die durch nicht-arztliche Gesundheitsberufe erbracht werden.

Die vorgeschlagene Anderung des niederdsterreichischen Krankenanstaltenrechts ist

wortident mit der zugrunde liegenden bundesgrundsatzgesetzlichen Bestimmung.

Der Anregung wurde daher nicht entsprochen.




Zu Ziffer 8:

Abteilung Landesamtsdirektion/Verfassungsdienst:

In der Anderungsanordnung sollte anstelle des Wortes ,lautet* das Wort ,lauten*

treten.

Diese Anrequng wurde beriicksichtigt.

Dachverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager:

Die Regelung entspricht den diesbeziglichen Grundsatzbestimmungen in 8§ 3
Abs. 2a und 8§ 3a Abs. 4 Bundesgesetz tber Krankenanstalten und Kuranstalten
(KAKUG).

Angemerkt wird dennoch, dass zur Frage, ob es sich beim konkreten Leistungs-
angebot ausschlie3lich um sozialversicherungsrechtlich nicht erstattungsfahige
Leistungen handelt, zur Berlcksichtigung allfalliger Besonderheiten eine Einbin-
dung von allen Krankenversicherungstragern im Wege des Dachverbandes sinn-

voll ware.

Die vorgeschlagene Anderung des niederosterreichischen Krankenanstaltenrechts

entspricht der zugrunde liegenden bundesgrundsatzgesetzlichen Bestimmung. Der

Anrequng wurde daher nicht entsprochen.

Zu Ziffer 10:

Dachverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager:

In Verfahren zur Erteilung der Bewilligung zur Errichtung bettenfihrender Kran-
kenanstalten sowie zur Errichtung selbststandiger Ambulatorien soll die Bedarfs-
prufung entfallen, sofern der verfahrensgegenstandliche Leistungsumfang (und
das Einzugsgebiet) in den Verordnungen nach 8 23 oder 8§ 24 G-ZG (Gesund-
heits-Zielsteuerungsgesetz) geregelt ist (vgl. § 5 Abs. 3 und § 10c Abs. 4 Z 1 NO



KAG). Den Sozialversicherungstragern ist somit in diesen Fallen keine Partei-

stellung eingeraumt.

Darauf hinzuweisen ist, dass beispielsweise die Zuweisung von Versicherten zu
entsprechenden Rehabilitationseinrichtungen das Bestehen bzw. den Abschluss
von Vertragen nach Durchfiihrung entsprechender Vergabeverfahren gemaf
Bundesvergabegesetz 2018 voraussetzt. Unter diesem Gesichtspunkt ist eine
Bedarfsprifung unter Einbeziehung beispielsweise der Pensionsversicherungs-
anstalt (PVA) erforderlich.

Im Bewusstsein, dass die vorgeschlagene Regelung weitgehend den diesbeziig-
lichen Grundsatzbestimmungen in den 88 3 und 3a KAKuUG entspricht, ware es
daher sinnvoll, auch fur den Fall, dass der Leistungsumfang in den Verordnun-
gen nach 8 23 oder § 24 G-ZG geregelt ist, eine Einbindung aller Sozialversiche-
rungstrager im Wege des Dachverbandes vorzusehen.

Der Vollstandigkeit halber wird angemerkt, dass hinsichtlich bettenfihrender
Krankenanstalten aus den Bestimmungen der Entfall der Bedarfsprifung bei
entsprechender Ubereinstimmung mit dem G-ZG unseres Erachtens nicht
eindeutig hervorgeht. Dies ergibt sich aus unserer Sicht erst aus den
Erlauterungen zu § 5 Abs. 4 und 5 NO KAG. Es wird daher eine eindeutige

Formulierung im Gesetz angeregt.

Die vorgeschlagene Anderung des niederosterreichischen Krankenanstaltenrechts

entspricht der zugrunde liegenden bundesgrundsatzgesetzlichen Bestimmung. Die

Anwendbarkeit des 8 5 auf bettenfiihrende Krankenanstalten ergibt sich eindeutig

aus einer logisch-systematischen Interpretation, wodurch eine weitere Klarstellung im

Gesetztestext nicht erforderlich ist. Den Anreqgungen wurde daher nicht entsprochen.

Zu Ziffer 11:

Abteilung Landesamtsdirektion/Verfassungsdienst:

Es wird darauf hingewiesen, dass mit dem Bundesgesetz tber die gehobenen medi-



zinisch-therapeutisch-diagnostischen Gesundheitsberufe (MTD-Gesetz 2024 —
MTDG), BGBI. | Nr. 100/2024, ein neues Berufsgesetz fur Ergotherapeutinnen und
-therapeuten, Physiotherapeutinnen und -therapeuten sowie Logopadinnen und
Logopaden geschaffen wurde, welches am 1. September 2024 in Kraft tritt und das
MTD-Gesetz ersetzt. Es sollte daher dieses neue Berufsgesetz im Entwurf
bericksichtigt werden.

Dariiber hinaus sollte das MABG in seiner letzten Fassung BGBI. | Nr. 100/2024
(anstelle BGBI. | Nr. 15/2022) bezeichnet werden.

Diese Anrequngen wurden beriicksichtiqt.

Wirtschaftskammer NO:

Positiv anzumerken ist die gesetzlich vorgesehene Anpassung vom Grundsatz der
jederzeitigen arztlichen Anwesenheit. Es ist aber hinzuweisen, dass auf die
jeweiligen aktuellen Gesetzesangaben verwiesen werden sollte (z.B. MTD-Gesetz
BGBI. Nr. 460/1992 aufgehoben durch BGBI. Nr. 100/2024).

Die angeregten Zitatanpassungen wurden vorgenommen.

Zu Ziffer 12:

Osterreichische Apothekerkammer:

Da die Arzneimittelkommissionen ihre Entscheidungen nach dem aktuellen Stand der
Wissenschaften und orientiert an den medizinisch-pharmazeutischen Anforderungen
ihrer Krankenanstalt(en) treffen, ist es rechtlich geboten, dass die
Arzneimittelkommissionen an die (unverbindlichen) Empfehlungen des
Bewertungsboards nicht gebunden sind. Eine Verbindlichkeitserklarung dieser
Entscheidungen durch Landesgesetz wiirde im Ubrigen in die freien
Therapieentscheidungen der Spitalsarzt:innen und Krankenhausapotheker:innen in
unverhaltnismafiger Weise eingreifen und ware daher verfassungsrechtlich
bedenklich.

Wir regen daher eine Klarstellung in § 19d Abs. 5 an, dass die



Arzneimittelkommissionen die Entscheidungen des Bewertungsboards lediglich ,zu

Kenntnis nehmen® und nicht — wie es im Entwurf heil3t — anwenden missen.

Der Entwurf folgt den bundesgrundsatzgesetzlichen Vorgaben. Das Bundesgesetz

Uber Krankenanstalten und Kuranstalten lasst dem Landesgesetzgeber keinen

Auslegungsspielraum dahingehend, dass die Anrequng beriicksichtigt werden

kdnnte.

Dachverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager:

Es ware vorzusehen, dass der Erstattungskodex (EKO) und die Richtlinien Gber
die 6konomische Verschreibweise von Heilmitteln und Heilbehelfen 2024 (R6V)
immer zu berucksichtigen sind, und nicht nur dann, wenn dies als ,medizinisch

vertretbar® angenommen wird.

Die verpflichtende Anwendung von EKO und R&V stellen sicher, dass die fur den
jeweiligen Fall geeignete und fur den Krankenversicherungstrager kostengtinstigste
Arzneispezialitat zu verordnen ist. Die Verordnung von ,No-Box“-Arzneispezialitaten

sollte nur in begriindeten Einzelfallen zul&ssig sein.

Die Passage ,wenn medizinisch vertretbar” sollte daher gestrichen bzw. die

Bestimmung entsprechend abgeandert werden.

Die vorgeschlagene Anderung des niederosterreichischen Krankenanstaltenrechts ist

wortident mit der zugrunde liegenden bundesgrundsatzgesetzlichen Bestimmung.

Der Anregung wurde daher nicht entsprochen.

Rechnungshof:

Der Bundesgesetzgeber hat wegen des geplanten Abschlusses von neuen
Vereinbarungen gemaf Art. 15a B—VG uber die Organisation und Finanzierung des
Gesundheitswesens und die Zielsteuerung—Gesundheit das
Vereinbarungsumsetzungsgesetz 2024, BGBI. | 191/2023 erlassen. Der RH

weist einleitend darauf hin, dass dieses, mit den fur den vorliegenden



Gesetzesentwurf relevanten grundsatzgesetzlichen Anderungen im
Krankenanstalten— und Kuranstaltengesetz (KAKuG) keinem allgemeinen
Begutachtungsverfahren unterzogen wurde. Der RH konnte daher zu den — tUberdies
mit finanziellen Auswirkungen etwa auf Auszahlungen des Bundes in H6he von rd.

1 Mrd. EUR jahrlich verbundenen — Anderungen im KAKuUG keine Stellungnahme aus

Sicht der Rechnungs— und Gebarungskontrolle abgeben.

Auch weil mit dem vorliegenden Entwurf grundsatzgesetzliche Bestimmungen des
KAKuUG im Bereich des NO Krankenanstaltengesetzes (NO KAG) umgesetzt werden

sollen, nimmt der RH zu folgenden Inhalten des Entwurfs Stellung:

Nach der vorgeschlagenen Anderung soll der Einleitungssatz zu § 19d Abs. 5

NO KAG i.d.F. des Entwurfs lauten: ,Bei der Erfiillung ihrer Aufgaben hat die
Arzneimittelkommission unter Anwendung der Empfehlungen des Bewertungsboards
gemal § 62a des Bundesgesetzes uber Krankenanstalten und Kuranstalten, BGBI.
Nr. 1/1957 in der Fassung BGBI. | Nr. 24/2024, insbesondere nachstehende
Grundsatze zu bertcksichtigen: ©

Nach den Erlauterungen zum Gesetzesentwurf soll damit u.a. 8 19a Abs. 3 KAKuUG
ins Landesrecht transformiert werden. Da der erste Satz des § 19a Abs. 3 KAKuUG
jedoch auf die Anwendung der Empfehlungen des Bewertungsboards gemanR § 62d

KAKuUG verweist, regt der RH daher eine Korrektur dieses Verweises an.

Bezugnehmend auf die obenstehenden Ausfiihrungen zu Punkt 2.1, wonach richtig
auf 8 62d KAKuUG zu verweisen ware, ist festzuhalten, dass in den 88 62d ff. KAKuG
gesetzliche Grundlagen fur ein Bewertungsboard zur ,Bewertung des Einsatzes
ausgewahlter hochpreisiger und spezialisierter Arzneispezialitaten im intramuralen
Bereich oder an der Nahtstelle zwischen extra— und intramuralem Bereich”

geschaffen wurden (z.B. Einrichtung, Aufgaben, Zusammensetzung).

Der RH hat in seinem Bericht ,Arzneimittelbeschaffung flr ausgewahlte
Krankenanstalten in Salzburg und Tirol“ (u.a. Reihe Bund 2019/44, TZ 22) sowie in
der Follow—up—Uberpriifung hierzu (u.a. Reihe Bund 2022/17, TZ 14) dem
Bundesministerium fur Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumenten-

schutz und den Landern Salzburg und Tirol empfohlen, eine auf Dauer eingerichtete



Bewertungsinstanz fir tberwiegend in Krankenanstalten verwendbare Arzneimittel
zu schaffen.

Dabei wéaren:

* laut Empfehlung in TZ 22 — ,die Ergebnisse und Inhalte des zeitlich befristeten
Osterreichweiten Bewertungsboards und des Medizinischen Innovationsboards
einflie3en zu lassen® und

* laut Empfehlung in TZ 14 — ,die Ergebnisse und Inhalte bestehender
Bewertungstools und —projekte einflieRen zu lassen sowie allfallige Synergien zu

nutzen®.
Durch die oben genannten Anderungen im KAKuG (88 62d ff. KAKUG) wurde aus
Sicht des RH ein wesentlicher Schritt im Sinne der Umsetzung seiner angefihrten

Empfehlungen gesetzt.

Die angeregte Verweiskorrektur wurde vorgenommen.

NO Landesgesundheitsagentur:

Wiewohl die geplanten Anderungen eine Umsetzung der bundesgesetzlichen
Vorgaben darstellen, weisen wir darauf hin, dass die Erfillung dieser Erfordernisse
mit hohem Aufwand verbunden ist. Die Verlautbarungen iiber eine Anderung der
Zulassung, die Preisgestaltung, die Erstattung usw. erfolgt tber die
Arzneimittelkommissionen, die tblicherweise jedoch nur vierteljahrlich tagen. Eine
praxistaugliche Umsetzung dieser Vorgabe ware nur unter Existenz einer zentralen
Arzneimittelkommission madglich, Gber die samtliche Informationen immer auf

dem neuesten Stand gehalten und beziehbar wéren. Dies wirde jedoch zusatzliche

Ressourcen erfordern.

Zu Ziffer 13:

Osterreichische Apothekerkammer:

Wir regen an, das Wort ,ausschlieRlich® zu streichen, da es den

Entscheidungsspielraum zum Wohle der Patient:innen unnotigerweise einschrankt



und zu erhéhtem administrativen Aufwand flhrt.

Aus den taglichen Erfahrungen unserer Mitglieder in Arzneimittelkommissionen
wissen wir, dass die Arzneimittellisten in den Krankenanstalten stark divergieren und
Sonderanforderungen ohnehin in den Sitzungen besprochen werden, bzw. die

Zweckmaligkeit ihres Einsatzes stets abgewogen wird.

Der Entwurf folgt den bundesqgrundsatzgesetzlichen Vorgaben. Das Bundesgesetz

Uber Krankenanstalten und Kuranstalten lasst dem Landesgesetzgeber keinen

Auslequngsspielraum dahingehend, dass die Anregung beriicksichtigt werden

kdnnte.

Zu Ziffer 17:

Bundesministerium fur Justiz:

Es wird darauf hingewiesen, dass die Ubereinstimmung des im Entwurf vorliegenden
Landesgesetzes mit dem Recht der Européaischen Union vornehmlich vom do. Amt

der Niedergsterreichischen Landesregierung zu beurteilen ist.

Gemal § 21b Abs. 5 sind die Landesregierung und der Landessanitatsrat fuir
Niederdsterreich als Verantwortliche gemaR Art. 4 Z 7 DSGVO ermachtigt, zur
Beurteilung von Forschungsprojekten die erforderlichen personenbezogenen Daten
zu verarbeiten. Die Rechtstrager von Krankenanstalten, in denen Forschungsprojekte
durchgefiuihrt werden, sind verpflichtet, der Landesregierung auf deren ausdrickliche
Anforderung die fir die Beurteilung der Forschungsprojekte erforderlichen Daten zur
Verfigung zu stellen. Soweit es dem Zweck der Beurteilung eines
Forschungsprojektes nicht entgegensteht, sind personenbezogene Daten zu
anonymisieren, insbesondere Daten der besonderen Kategorie nach Art. 9

DSGVO. Die betreffenden personenbezogenen Daten sind spatestens nach einem

Jahr nach der Ubermittlung zu léschen.

Laut den Erlauterungen sieht die neu einzufigende Bestimmung eine Verpflichtung
von Rechtstragern von Krankenanstalten vor, auf Anforderung der Landesregierung
bestimmte Daten zur Verfiigung zu stellen. Damit wirde gleichzeitig aus dem



Blickwinkel der Rechtstrager eine gesetzliche Erméachtigung fir diese Form der

Datentbermittlung geschaffen.

Vorweg ist zu 8 21 Abs. 5 auf die Rechtsprechung des Verfassungsgerichtshofes
hinzuweisen, wonach eine Ermachtigungsnorm zur Verarbeitung personenbezogener
Daten gemal 8 1 Abs. 2 DSG ausreichend préazise, also fur jedermann vorhersehbar,
bezeichnen muss, unter welchen Voraussetzungen die Ermittlung bzw. die
Verarbeitung der Daten fur die Wahrnehmung konkreter Verwaltungsaufgaben
zulassig ist (VfSlg. 18.146/2007, 16.369/2001; zuletzt Erkenntnis vom 11.12.2019, G
72-74/2019 ua., Rz 64 ff). Der jeweilige Gesetzgeber muss somit materienspezifische
Regelungen vorsehen, mit denen zuldssige Eingriffe in das Grundrecht auf
Datenschutz konkretisiert und begrenzt werden. Eingriffe in das Grundrecht auf
Datenschutz durfen zudem jeweils nur in der gelindesten, zum Ziel fihrenden Art
vorgenommen werden — die Daten missen also fur den Zweck der jeweiligen

Verarbeitung erheblich und auf das notwendige Mal3 beschréankt sein.

8 21b Abs. 5 entspricht diesen Vorgaben des Verfassungsgerichtshofes nicht.

Aus der Regelung (und den Erlauterungen) ist nicht erkennbar, um welche
Forschungsprojekte es sich konkret handelt und welche personenbezogenen Daten
verarbeitet werden bzw. in welchen Féllen eine Anonymisierung dem Zweck nicht
naher bezeichneter Forschungsprojekte entgegenstehen kénnte. Fraglich ist auch
allgemein, fur welchen Aufgabenbereich der Landessanitatsrat tberhaupt
personenbezogene Daten bendtigt und diese Ubermittlung das gelindeste Mittel im
Hinblick auf den Eingriff in das Grundrecht auf Datenschutz gemal § 1 Abs. 2 DSG
darstellt (insbesondere ist fraglich, weshalb nicht mit aggregierten Daten das
Auslagen gefunden wird). Diesbeziiglich wird auch auf die Grundsatze der
Zweckbindung und Datenminimierung gemaf Art. 5 DSGVO sowie auf den Ver-

haltnismaRigkeitsgrundsatz gemafd § 1 Abs. 2 DSG hingewiesen.

Zudem stellt sich die grundlegende Frage, welche Datensicherheitsmal3inahmen (iSd
angemessenen Garantien gemaR § 1 Abs. 2 DSG) bei der Ubermittlung (bzw.
Verarbeitung von personenbezogenen Gesundheitsdaten) einzuhalten sind bzw. ob
allenfalls das Gesundheitstelematikgesetz 2012 — GTelG 2012, BGBI. | Nr. 111/2012,

Anwendung findet (dies musste auch insbesondere fiir die Verarbeitung von



personenbezogenen Gesundheitsdaten durch den Landessanitatsrat klargestellt und
erlautert werden). Fir den Fall der Ubermittlung und weiteren Verarbeitung von
personenbezogenen (Gesundheits)Daten stellt sich auch die grundsétzliche Frage
nach dem Identifikator. Es musste klargestellt werden, ob eine entsprechende
Pseudonymisierung auch bei Ubermittlung personenbezogener Daten bzw. eine
Verwendung des bereichsspezifischen Personenkennzeichens (bPK) vorzu-
nehmen ist. Die Ubermittlung von Patientendaten mit Namen sowie
Sozialversicherungsnummer wére iSd oben zit. Grundsatze jedenfalls nicht

verhaltnismanig.

8 21b Abs. 5 musste vor diesem Hintergrund und anhand der dargestellten
Grundsatze und der Rechtsprechung des Verfassungsgerichtshofes jedenfalls

Uberarbeitet (und prazisiert und erganzt) sowie ausfihrlicher erlautert werden.

In den Materialien wird zur Datenschutz-Folgenabschatzung gemaf Art. 35 DSGVO
nichts Inhaltliches ausgefihrt. Nachdem der Entwurf aber unzweifelhaft die
Verarbeitung zahlreicher personenbezogener Daten regelt, wéare zumindest
darzulegen, ob fir Datenverarbeitungen im Rahmen des NO KAG eine Datenschutz-
Folgenschatzung gemal Art. 35 DSGVO erforderlich ist oder nicht.

Diese Anregungen wurden umgesetzt. Die Anderung sieht nunmehr nur die

Ubermittlung von anonymisierten und damit nicht personenbezogenen Daten vor.

Diese Datenubermittlung ist vom Anwendungsbereich der Datenschutz-

Grundverordnung nicht mehr erfasst.

NO Landesgesundheitsagentur:

Zur Erweiterung der Zustandigkeiten des Landessanitatsrats im Zusammenhang mit
klinischen Forschungsprojekten haben wir zuletzt im Rahmen der Begutachtung des
NO Landessanitatsratsgesetzes kritisch Stellung bezogen, weil die Meldung der
Forschungsprojekte nach unserem Dafiirhalten die Forschungstatigkeiten der NO

Fondskrankenanstalten massiv erschweren wirde. Wir erlauben uns, hierzu auf die



Ausfiihrungen in der Stellungnahme der NO LGA vom 20.02.2024 zu verweisen und

durfen nochmals hervorheben wie folgt:

In den Erlauterungen zum NO LSR-G wird ausgefiihrt, dass ,die Kostentragung fur
nichtwirtschaftliche Forschungstatigkeiten in NO Fondskrankenanstalten, die
definitionsgemal3 nicht durch Drittmittel finanziert werden, letztlich durch das Land
NO [erfolgt].

Die Kostentragung fir nichtwirtschaftliche Forschungstatigkeiten in NO Fonds-
krankenanstalten erfolgt zu einem grofRen Teil auch aus Drittmitteln von 6ffentlichen
Forderagenturen (z.B. FWF, FFG), aus Drittmittel-Uberschiissen der wirtschaftlichen
Auftragsforschung, die in ,Forschungstopfen® der Kliniken fur Zwecke der
nichtwirtschaftlichen Forschung gesammelt werden, aus Férdermitteln von
Universitaten (z.B.: Karl Landsteiner Privatuniversitat — Forschungsimpulse: Seed
Funding, Research Time Out), sowie aus Drittmitteln (Zuschiisse) der Industrie
(sogenannte ,Grants®).

Nichtwirtschaftliche Forschung wird daher einerseits durchaus aus Drittmitteln
finanziert und andererseits erfolgt die Finanzierung dieser Forschung nicht
ausschlieRlich durch das Land NO.

Bleiben beispielsweise an einer Organisationseinheit aus dem Studiengeld nach
Abzug aller Direktkosten (Personal-, Sachaufwand, RA, etc.) und Abzug von 70% der
Ubrigen Geldmittel fur die angemessene Entschadigung des Prifers 30% an
Geldmittel aus einem wirtschaftlichen Auftragsforschungsprojekt tbrig, fallen diese
dem sogenannten Forschungstopf der Organisationseinheit zu. Sind in diesem
Forschungstopf gentigend Mittel enthalten, kann die betreffende Organisationseinheit

sodann daraus nichtwirtschaftliche Forschungsprojekte finanzieren.

Es darf daher die gegenstandliche Begutachtung GS4-GES-1/117-2024 zum
NO Krankenanstaltengesetz zum Anlass genommen werden, das Ersuchen zu
erneuern, diese geplante Anderung des NO Landessanitatsgesetzes unter

Berucksichtigung dieses Aspekts nochmals zu hinterfragen.

Die nunmehr in den gegenstandlichen Gesetzesentwurf aufgenommene Bestimmung
des § 21b Abs 5, wonach die Rechtstrager von Krankenanstalten, in denen
Forschungsprojekte durchgefihrt werden, nunmehr verpflichtet werden sollen, der



Landesregierung auf deren ausdrickliche Anforderung die fir die Beurteilung der
Forschungsprojekte erforderlichen Daten zur Verfigung zu stellen, greift nun zwar
den Hinweis der NO LGA aus ihrer Stellungnahme zum NO Landessanitatsrats-
gesetz zur mangelnden Pflicht zur Meldung auf, lasst jedoch unberiicksichtigt, wie
und zu welchem Zeitpunkt bei der Planung der Durchfiihrung der Forschungsprojekte
eine ausdrickliche Anforderung des Landessanitéatsrats bei rund 100 akademischen
Forschungsprojekte pro Jahr, wovon rund 40 ohne (ganzliche) Drittmittel-

Finanzierung in den NO Fondskrankenanstalten abgewickelt werden, erfolgen soll.

Insbesondere ist unklar, welche Daten zu welchen Forschungsprojekten der
Landessanitatsrat fur seine Beurteilung der Sinnhaftigkeit bendtigt, zumal im
gegenstandlichen Entwurf keine Einschrankung auf nichtwissenschaftliche
Forschungsprojekte enthalten ist und sich daher die Frage stellt, ob diese
Anforderung nun alle Arten von Forschungsprojekten (wirtschaftliche
Auftragsforschung, nichtwirtschaftliche akademische Forschung, geférderte

Forschung) umfassen kann.

Aus Sicht der NO LGA ist wissenschaftliche Forschung grundsétzlich sinnhaft, zumal
sie in methodischer, systematischer und nachprufbarer Weise neue Erkenntnisse
schaffen will oder éltere Erkenntnisse auf einem bestimmten Wissensgebiet
Uberprtfen will. Die Uberwiegende Mehrheit nichtwirtschaftlicher akademischer
Forschungsprojekte wird von offentlichen Universitaten und bedeutenden
Forschungseinrichtungen initiiert, die zur Steigerung der Bedeutsamkeit eines
Forschungsprojekts nach Einbeziehung weiterer teilnehmender Studienzentren
trachten. Die NO Landes- und Universitatskliniken leisten einen Beitrag zu dieser
nichtwirtschaftlichen Forschung, sofern ein Projekt nach Mal3gabe der bereits jetzt
betriebsintern einzuhaltenden Vorgaben durchgefuhrt wird.

Diese umfassenden Vorgaben bestehen in Form einer Richtlinie fur die
organisatorische und finanzielle Abwicklung der Durchfiihrung von klinischen
Forschungsprojekten in den NO Landes- und Universitatskliniken, aufgrund derer die
betroffenen Entscheidungstrager innerhalb der NO LGA vorzugehen haben und
deren einzuhaltende Prozessschritte eine Prufung aller Aspekte (z.B. medizinischer

Erkenntnisgewinn als Mehrwert fur die klinische Patientenbehandlung, vorhandene



Kapazitaten, Finanzierung, Ethikvotum, Versicherungsdeckung, vertragliche

Abbildung der Kooperation, etc.) eines Forschungsprojekts gewahrleistet.

Samtliche Forschungsprojekte werden zudem im Zuge ihrer Planung fur den Erhalt
eines Ethikvotums von der NO Ethikkommission einer Beurteilung unterzogen. Diese
Beurteilung durch die NO Ethikkommission hat sich dabei insbesondere zu beziehen
auf (vgl § 19e Abs 2 NO KAG):

1. mitwirkende Personen und vorhandene Einrichtungen (personelle und strukturelle
Rahmenbedingungen),

2. den Prufplan im Hinblick auf die Zielsetzung und die wissenschatftliche
Aussagekraft sowie die Beurteilung des Nutzen/ Risiko-Verhaltnisses,

3. die Art und Weise, in der die Auswahl der Versuchspersonen durchgeftihrt wird
und in der Aufklarung und Zustimmung zur Teilnahme dieser Personen erfolgen,

4. die Vorkehrungen, die fur den Eintritt eines Schadensfalls im Zusammenhang mit
einer klinischen Prufung oder der Anwendung einer neuen medizinischen Methode

getroffen werden.

Nach wie vor ist aber unklar, welche Daten zusétzlich zu den im Zuge der Erlangung
eines Ethikvotums an die NO Ethikkommission zu Gibermittelnden
personenbezogenen oder sonstigen Daten im Zusammenhang mit der Beurteilung
der Sinnhaftigkeit eines Forschungsprojekts dem NO Landessanitatsrat erforderlich
erscheinen und in welcher Granularitat, sodass wir um entsprechende Klarstellung im
Gesetz ersuchen. Insbesondere ist unklar, aus welchem Grund der NO
Landessanitatsrat eine Ubermittlung von Daten iSd Art 9 DSGVO fiir seine
Beurteilung fur erforderlich erachten kdonnte. Es darf in diesem Zusammenhang
darauf hingewiesen werden, dass die Anonymisierung von Daten iSd Art 9 DSGVO
im Zusammenhang mit Forschungsprojekten elektronisch aktuell nicht bewerkstelligt

werden kann (vgl Ausfiihrungen in der Kostenschatzung, unten).

Die Aufbereitung derartiger Daten wirde aller Voraussicht nach mit dem damit
zusammenhangenden Mehraufwand in den forschenden NO Fondskrankenanstalten
sowie der voraussichtlich zu erwartende Zeitverzégerung bei den

Forschungsprojekten in keinem Verhaltnis stehen und die Forschungsprojekte im



worst case verunmaoglichen, sofern der NO Landessanitatsrat nicht in Aussicht
nimmt, lediglich stichprobenartig / ggf nach Abschluss eines Forschungsprojekts zur
Uberprifung der Sinnhaftigkeit aufzufordern.

Es darf daher das Ersuchen bekraftigt werden, die diesbeziiglich geplante
Gesetzesanderung sowohl zum NO Landessanitatsratsgesetz als auch zur
gegenstandlich geplanten Gesetzesanderung unter Beriicksichtigung dieser Aspekte
nochmals zu hinterfragen, da diese die (nichtwirtschaftlichen) Forschungstatigkeiten

in NO Fondskrankenanstalten massiv erschweren wiirde.

Sollte die Gesetzesédnderung dennoch erfolgen, wird um gesetzliche Klarstellung im
Gesetzestext ersucht, ob alle Forschungsprojekte mit/ohne Drittmittelfinanzierung
durch die NO Fondskrankenanstalten an den NO Landessanitatsrat zu melden sind
und in welchem Umfang die Meldung ggf. zu erfolgen hat oder ob allenfalls mit jenen
Daten, welche bei jedem Forschungsprojekt auch an die NO Ethikkommission zu

melden sind, das Auslangen gefunden werden kann.

Zudem wird um Klarstellung (z.B. in den Erlauterungen) ersucht, welche Bedeutung
diese Beurteilungen fur die einzelnen Forschungsprojekte haben sowie in welchem
Verhaltnis die Beurteilung einzelner Forschungsprojekte durch den NO Landes-
sanitatsrat zur Beurteilung durch die NO Ethikkommission steht. Wiirde der

NO Landessanitatsrat einem Forschungsprojekt die Sinnhaftigkeit absprechen, durfte
dies wohl auch zur Versagung des Ethikvotums fihren und umgekehrt. Allenfalls
konnte in diesem Fall angedacht werden, die Beurteilung des NO Landessanitatsrats
und jene der NO Ethikkommission aus verwaltungsokonomischer Sicht zusammen

abzuwickeln.
Aufgefallen ist zudem, dass fur § 21b Abs 5 in § 89c Abs 14 und Abs 15 keine
Bestimmung zum Inkrafttreten aufgenommen wurde, sodass diese Bestimmung an

dem der Kundmachung folgenden Tag in Kraft treten wtrde.

Mit der vorgeschlagenen Anderung erfolgt keine Regelung der Kostentragung fiir die

Forschungstatigkeit und es wird auch kein Einfluss auf die organisatorische und

finanzielle Abwicklung von klinischen Forschungsprojekten genommen. Mit dem

gegenstandlichen Gesetzesentwurf wird auch keine umfassende Meldepflicht fir




Forschungsvorhaben, die unzweifelhaft mit einem hohen administrativen Aufwand

verbunden wére, eingefiihrt, sondern die Rechtstrager von Krankenanstalten sollen

nur auf ausdriickliches Verlangen verpflichtet werden kénnen, Daten von einzelnen

Forschungsprojekten in anonymisierter Form zur Verfiqung zu stellen. Im Ergebnis

soll es dem Landessanitatsrat fir Niederdsterreich vor allem erméglicht werden,

einen Uberblick zu gewinnen, welche klinischen Forschungsprojekte

schwerpunktmafig in Niederdsterreich durchgefiihrt werden.

Der Stellungnahme ist demanch entgegen zu halten, dass die Dateniibermittlung

nicht dem Ziel dient, dass der Landessanitdtsrat fir Niederdsterreich die

Sinnhaftigkeit eines einzelnen klinischen Forschungsprojektes beurteilen kann. Da

keine individuelle Beurteilung eines einzelnen Forschungsvorhabens erfolgt, wird

auch kein Zusammenhang mit den Verfahren vor der NO Ethikkommission gesehen.

Die Befassung im Landessanitatsrat fir Niederdsterreich ist nicht geeignet, die

Beurteilung einzelner Forschungsprojekte durch die NO Ethikkommission zu

beeinflussen.

Die Stellungnahme wurde insoweit beriicksichtigt, als nicht mehr zwischen der

Ubermittlung von personenbezogenen bzw. anonymisierten Daten differenziert wird

und nur mehr die Ubermittlung von Daten in anonymisierter Form vorgesehen ist.

Zu Ziffer 18:

Osterreichische Apothekerkammer:

Der Umstand, dass nur die Arzneimittel, die nach Eigenart der Krankenanstalt und
entsprechend der erstellten Arzneimittelliste ,gewodhnlich erforderlich® sind, zu
bevorraten sind, schrankt den Verschreibungsspielraum der Arzt:innen zu Lasten des
Wohles der Patient:innen ein. Der sich ausschlief3lich aus den Erlauterungen
ergebende Hinweis, dass die Arzneimittellisten in den einzelnen Krankenanstalten
entsprechend den Vorgaben des Bewertungsboards erstellt werden, fiihrt zu einer

weiteren Einschrankung der Verschreibungshoheit der behandelnden Arzt:innen.

Mit Blick auf das Behandlungsniveau gemalR § 8 Abs 2 KAKuG kann das Ergebnis
der Befassung von Beurteilungsgremien wie dem Bewertungsboard lediglich den



Charakter rechtlich unverbindlicher Empfehlungen oder sachverstandiger Gutachten
haben, die die behandelnden Arzt:innen in keiner Weise, also weder bei der
Bestimmung des Behandlungsniveaus noch bei der Entscheidung fur eine bestimmte

Behandlungsmethode oder eines Arzneimittels, rechtlich binden.

Der Entwurf folgt den bundesqgrundsatzgesetzlichen Vorgaben. Das Bundesgesetz

uber Krankenanstalten und Kuranstalten lasst dem Landesgesetzgeber keinen

Auslegungsspielraum dahingehend, dass die Anreqgung berlicksichtigt werden

kdnnte.

Zu Ziffer 20:

Abteilung Landesamtsdirektion/Verfassungsdienst:

Durch Einfagung der lit h) im § 43 Abs. 1 wéare der in § 43 Abs. 3 erster Satz
NO KAG enthaltene Verweis auf Abs. 1 lit. b) — lit. g) auf Vollstandigkeit zu

Uberprufen.

Diese Anrequng wurde beriicksichtigt und die erforderliche Verweisanpassung

vorgenommen.

Zu Ziffer 21:

Abteilung Landesamtsdirektion/Verfassungsdienst:

In der Anderungsanordnung sollte anstelle des Wortes ,lautet* das Wort ,lauten®
treten.

In 8 44 Abs. 5 sollte das Familienlastenausgleichsgesetz in seiner letzten Fassung
BGBI. I Nr. 97/2024 (anstelle BGBI. | Nr. 200/2023) bezeichnet werden.

In 8 44 Abs. 6 zweiter Satz sollte es heilRen: ,,...ist ein kostendeckendes

Begleitpersonenentgelt festzusetzen.”



Diese Anregungen wurden bericksichtigt und die entsprechenden Anpassungen

vorgenommen.

NO Landesgesundheitsagentur:

Die Formulierung hinsichtlich der Staffelung ist im vorliegenden Entwurf nach
unserem Dafurhalten nicht eindeutig. Nicht klar ist hier, welcher Betrag die Basis fur
das Drittel bzw. die Halfte ist, da im Gesetz der Begriff ,Pflegegeblhr der
allgemeinen Gebuhrenklasse” angefluhrt ist. Diese Pflegegeblhr ist begrifflich jedoch
anders besetzt. Hier diirfen wir insgesamt eine Anderung anregen — z.B. ,Entgelt flr
Begleitpersonen®, sofern es nicht tatsachlich so zu verstehen ist, dass eine

grundsatzliche Hochstgrenze angefiihrt werden soll.

Die Kundmachung der Tarife sollte bis 31.12. des Vorjahres erfolgen (mussen) und
nicht bis spatestens 31.3. des betreffenden Jahres, da die NO LGA das
Gebluhrenblatt im Zuge des Voranschlags bendétigt und eine spatere Kundmachung

massive Auswirkungen auf den Voranschlag hatte.

Hinsichtlich des verwendeten Begriffs ,Pflegegebiihr der allgemeinen

Geblhrenklasse” erfolgte eine Klarstellung in den Erlauterungen.

Die Bestimmungen lber die Festsetzung der Hohe des Entgelts fiir Begleitpersonen

folgt hinsichtlich der Kundmachung der Tarife der Systematik des derzeit geltenden
§ 44 Abs. 5 NO KAG und diese Grundstruktur der Regelung soll beibehalten werden,

da sich bisher keine Probleme beim Vollzug ergeben haben. Es ist davon

auszugehen, dass in aller Regel die Kundmachung der Tarife bis zum 31.12. des

jeweiligen Vorjahres erfolgen wird.

Zu Ziffer 25:

Abteilung Landesamtsdirektion/Verfassungsdienst:

Es wird auf die Stellungnahme in der Vorbegutachtung verwiesen. In 8 79 Abs. 3
erster Satz sollte die Wortfolge ,einem Monat" durch die Wortfolge ,einen

Monat“ ersetzt werden.



Diese Anrequngen wurden beriicksichtigt und die entsprechenden Anpassungen

vorgenommen.

Wirtschaftskammer NO:

Weiters lehnen wir die vorgeschlagene Formulierung des § 79 Abs. 3 NO KAG
entschieden ab, da diese Anderungen sogar tiber die bundesgesetzlichen
Regelungen hinausgehen, zu einer uneinheitlichen Rechtslage auf Bundesebene
fuhrt, und die Rahmenbedingungen fur Krankenanstalten wie Ambulatorien,
bettenfiihrende Krankenanstalten, etc. in Niedergsterreich im Vergleich zu anderen
Bundeslandern wesentlich verschlechtern wirde. Zudem ist in den Rahmen-

und Gesamtvertrdgen mit den Sozialversicherungstragern und der
Pensionsversicherungsanstalt festgelegt, dass diese Anstalten fur die regelmaRige
Instandhaltung Sorge zu tragen haben. Diese Renovierungsmal3inahmen erfordern
aufgrund der strengen gesetzlichen und normativen Anforderungen (insbesondere
nach O-Normen) an Gesundheitsbetriebe haufig einen langeren Zeitraum. Der
vorliegende Entwurf des § 79 Abs. 3 NO KAG wirde jedoch zu einem teilweisen
Verlust der Betriebsbewilligung fihren, falls die Instandhaltungsarbeiten mehr Zeit
in Anspruch nehmen. Dadurch wirden Betriebe, die sich um die Erbringung von
Gesundheitsleistungen auf dem neuesten Stand der Technik bemihen, benachteiligt

und im schlimmsten Fall ihrer Betriebsbewilligung beraubt werden.

Dies ist aus unserer Sicht auch aus gesundheitspolitischen Grinden und Nachteilen
im Wettbewerb mit anderen Bundeslandern nicht tragbar! Aus den genannten
Grunden fordern wir die ersatzlose Streichung des vorgeschlagenen Entwurfes bzw.

die Verlangerung der 6-Monate Frist auf jedenfalls 18 Monate.

Dieser Anrequng wurde entsprochen, indem die Moglichkeit einer Fristverldngerung

aus wichtigem Grund vorgesehen wird.




Zu Ziffer 26:

Abteilung Landesamtsdirektion/Verfassungsdienst:

In § 89c Abs. 14 erster Satz sollte anstelle des Zitats ,§ 10c” das Zitat ,§ 10c Abs. 1
bis 6 treten und vor dem Zitat ,,§ 70 Abs. 3" das Wort ,und” eingefugt werden.

Nach dem ersten Satz sollte folgender Satz eingefugt werden:

,Gleichzeitig treten § 10c Abs. 5 und 6 in der Fassung des Landesgesetzes
LGBI. Nr. 4/2023 aul3er Kraft.”

In § 89c Abs. 15 erster Satz sollte das Wort ,tritt* durch das Wort ,treten ersetzt

werden.

Diese Anmerkungen wurden umgesetzt.

Dachverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager:

Im Lichte des Legalitatsprinzips wird empfohlen, von einem ruckwirkenden
Inkrafttreten der Anderungen mit 1. Janner 2024 Abstand zu nehmen.

Das angeordnete riickwirkende Inkrafttreten ergibt sich aus den

bundesgrundsatzgesetzlichen Vorgaben. Ein entsprechender Spielraum fir die

Ausfihrungsgesetzgebung besteht nicht.

Wirtschaftkammer NO:

Anmerken mochten wir auch, dass eine riickwirkende Inkraftsetzung einiger

Anderungen (wie in § 89c vorgesehen) unsererseits generell skeptisch gesehen wird.

Das angeordnete riickwirkende Inkrafttreten ergibt sich aus den

bundesgrundsatzgesetzlichen Vorgaben. Ein entsprechender Spielraum fir die

Ausfiihrungsgesetzgebung besteht demanch nicht.




3. Erlauterungen

Abteilung Landesamtsdirektion/Verfassungsdienst:

Im vierten Absatz auf Seite 5 zu 8§ 10c sollte tberprift werden, ob mit dieser
Bestimmung eine Umsetzung der Grundsatzbestimmungen 8§ 3a Abs. 2 bis 5 KAKuUG
erfolgt.

Es wird angeregt, den letzten Satz des dritten Absatzes auf Seite 11 zu 8 79 Abs. 3

entfallen zu lassen.

Im zweiten Absatz auf Seite 12 zu § 89c Abs. 14 und 15 sollte die Wortfolge ,Uber die
Begleitpersonengebuhren® durch die Wortfolge ,liber das Begleitpersonenentgelt*
ersetzt werden.

Im letzten Absatz auf Seite 12 sollte es heil3en: ,21b Abs. 5 (anstelle 21b Abs. 3).

Diesen Anregungen wurde entsprochen.

NO Landesgesundheitsagentur:

Die Formulierung ,z.B. bei korperlich oder geistig beeintrachtigten oder chronisch
kranken Patienten® sollte im Sinne eines sensiblen, nicht diskriminierenden
Sprachgebrauchs abgeandert werden, z.B. in ,z.B. bei Patienten mit korperlichen,
psychischen oder kognitiven Behinderungen oder chronischen Erkrankungen® (siehe

z.B. . Inklusives Wording | myAbility, Sensibler Sprachgebrauch (behindertenrat.at).

In den Erlauterungen wird hervorgehoben, dass es sich dabei um ein wortliches Zitat

eines Resolutionsantrages des Landtages von Niederdsterreich handelt. Ein

diskriminierender Sprachgebrauch kann uberdies nicht erkannt werden.




