Verfahrensabsprache hinsichtlich der Umsetzung von Akkreditierungen im Bereich des Qualitatsmanagements nach SGB IX

Verfahrensabsprache
zwischen

der Deutschen Akkreditierungsstelle,
den Spitzenorganisationen der Trager von Leistungen zur medizinischen Rehabilitation,
den Herausgebenden Stellen anerkannter Qualitdtsmanagement-Verfahren nach § 37 Abs.3 SGB IX

gemdfs ANHANG

unter Beteiligung
des Bundesministeriums fur Arbeit und Soziales,

des Bundesministeriums fir Gesundheit

hinsichtlich der Umsetzung von Akkreditierungen im Bereich des Qualitditsmanagements
nach SGB IX
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Praambel

Das Neunte Buch Sozialgesetzbuch (SGB IX) verfolgt mit den Regelungen zur Qualitatssicherung und
Zertifizierung in § 37 SGB IX das Ziel, die Qualitat der stationaren Rehabilitation in den Vertragsein-
richtungen aller Rehabilitationstrager zu starken und die erfolgreiche Umsetzung eines einheitlichen
einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements (QM) anhand einheitlicher Indikatoren zu bewerten.
Stationare Rehabilitationseinrichtungen sind verpflichtet, sich an einem unabhéangigen Zertifizie-
rungsverfahren zu beteiligen. Insoweit hat der Gesetzgeber in Uberantwortung der Verpflichtung zur
Qualitatssicherung im Bereich der Rehabilitation und Teilhabe deren Selbstverwaltung die Befugnis
Ubertragen, Naheres fir diesen Bereich trageriibergreifend zu regeln. Im Rahmen dieser Regelungs-
befugnis haben die Spitzenverbande der Rehabilitationstrager nach § 6 Abs. 1 Nr. 1 und 3 bis 5 SGB
IX auf Ebene der Bundesarbeitsgemeinschaft fir Rehabilitation (BAR) die grundsatzlichen Anforde-
rungen an ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement nach § 37 (bis 31.12.2017: § 20) Abs. 2
Satz 1 SGB IX sowie ein einheitliches, unabhangiges Zertifizierungsverfahren vereinbart, mit dem die
erfolgreiche Umsetzung des Qualitatsmanagements in regelmaRigen Abstanden nachgewiesen wird.

Das auf dieser Grundlage etablierte System der Zulassung der Verfahren fiir ein einrichtungsinternes
QM gemall § 37 Abs. 3 (vorm.: § 20 Abs. 2a) SGB IX durch die gesetzlichen Trager medizinischer
Rehabilitation hat sich bewdhrt. An dem bereits seit vielen Jahren etablierten und fachlich sinnvollen
Verfahren soll dementsprechend festgehalten werden. Hiernach gilt, dass die Durchfiihrung des Zer-
tifizierungsverfahrens durch geeignete Zertifizierungsstellen auf Grundlage eines von den Reha-Tra-
gern auf Ebene der BAR anerkannten QM-Verfahrens erfolgt.

Anlass der nachfolgenden Verfahrensabsprache sind Unklarheiten betreffend eine Pflicht bereits ak-
kreditierter Zertifizierungsstellen, sich nach der VO (EG) 765/2008 und dem AkkStelleG fiir die Zerti-
fizierungstatigkeit auch nach § 37 SGB IX durch die DAkkS akkreditieren zu lassen. Diesbeziiglich be-
stehen unter den Beteiligten unterschiedliche Bewertungen. Seitens Reha-Trager und Herausge-
bende Stellen ware insbesondere zu priifen, ob die spezialgesetzliche Regelung des § 37 Abs. 2 iVm
Abs. 3 SGB IX einen Ausnahmetatbestand iSv § 1 Abs. 2 AkkStelleG darstellt und ob mit Blick auf die
VO (EG) 765/2008 die stationare medizinische Rehabilitation Gberhaupt unter die aufgrund europa-
rechtlicher Vorschriften dem Akkreditierungsrecht zwingend unterfallenden Dienstleistungen fallt.

Einigkeit besteht dahingehend, dass nach den geltenden Vorschriften des SGB IX keine Akkreditie-
rungspflicht besteht. Gleichwohl werden die von der BAR anerkannten QM-Verfahren Uberwiegend
durch solche Zertifizierungsstellen zertifiziert, die im Ubrigen (iber eine entsprechende Akkreditie-
rung fiir die Zertifizierung von QM-Verfahren im Bereich Gesundheit (Scope 38) bei der DAKKS verfi-
gen. Strittig ist, ob aus der bereits bestehenden Akkreditierung eine Pflicht fir diese Zertifizierungs-
stellen erwachst, auch die von der BAR anerkannten QM-Verfahren im Bereich Rehabilitation der
Akkreditierung zu unterstellen. Nach Auffassung der DAKKS folgt diese Verpflichtung aus den auf eu-
ropaischer (Art. 3 und 5 VO (EG) 765/2008) sowie nationaler Ebene geltenden akkreditierungsrecht-
lichen Vorschriften, die fiir (Zertifizierungs-)Stellen gelten, die Managementsysteme auditieren und
zertifizieren. Danach sei es einer akkreditierten Zertifizierungsstelle untersagt, im Zusammenhang
mit Konformitatsbewertungstatigkeiten in Bereichen ,,auRerhalb ihrer Akkreditierung” Zertifikate zu
erteilen.

Die Beteiligten hatten sich vor diesem Hintergrund entschlossen, das Gesprach zu suchen, um zu
einer moglichst einheitlichen Rechtsauffassung in den sich stellenden Fragen zu gelangen sowie sich
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auf ein pragmatisches weiteres Vorgehen zu verstandigen. Zu dem Zweck erfolgte auf Ebene der BAR
die Einrichtung einer Arbeitsgruppe bestehend aus Vertretern der Beteiligten dieser Verfahrensab-
sprache.

In den Beratungen sind die Mitglieder zu keiner einheitlichen Rechtsauffassung hinsichtlich der ent-
scheidenden Fragestellungen etwaiger Akkreditierungspflicht betroffener Zertifizierungsstellen auch
im Rehabilitationsbereich gelangt. Es wird daher als Ergebnis eines konstruktiven fachlichen Austau-
sches zwischen den Beteiligten auf Ebene der Bundesarbeitsgemeinschaft fiir Rehabilitation (BAR),
namentlich den in den Beratungen vertretenen Tragern der gesetzlichen Unfall-, Renten- und Kran-
kenversicherung, der Herausgebenden Stellen (HGS) sowie der Deutschen Akkreditierungsstelle
(DAKKS) unter Beteiligung des Bundesministeriums fir Arbeit und Soziales (BMAS) und des Bundes-
ministeriums flr Gesundheit (BMG) nachstehende Verfahrensabsprache getroffen. Diese dient der
verfahrensmiRigen Gestaltung eines gemeinsamen Vorgehens fiir einen Ubergangszeitraum, bis in
einem zweiten Schritt Rechtsklarheit, so z.B. im Wege einer Rechtsdanderung, erreicht wird. Nachfol-
gende Festlegungen erfolgen ohne Anerkennung einer bestimmten Rechtsauffassung und lassen
dementsprechend den Weg fiir anderweitige Regelungen offen. Eine abschlielende rechtliche Aner-
kennung einer Akkreditierungspflicht der Zertifizierungsstellen durch Rehabilitationstrager und Her-
ausgebende Stellen ist mit der Verfahrensabsprache ausdricklich nicht verbunden.

I. Gegenstand und Geltungsbereich

(1) Die Verfahrensabsprache betrifft die Umsetzung aus geltendem Akkreditierungsrecht abgeleite-
ter Anderungen bei bereits DAkkS-akkreditierten Zertifizierungsstellen (z.B. in Bezug auf DIN EN 1SO
9001 im Scope 38) und hinsichtlich der von diesen erteilten Zertifikaten.

(2) Die Begriffe ,Zertifizierungsstellen” (Diktion nach SGB IX) und , Konformitdtsbewertungsstellen”
(Diktion nach AkkStelleG) werden hier synonym und abhangig vom inhaltlichen Schwerpunkt des je-
weiligen Regelungskontextes verwendet.

(3) Nicht betroffen und dementsprechend von der Verfahrensabsprache nicht berihrt sind Zertifizie-
rungsstellen, die lGber keine Akkreditierung verfligen. Diese Zertifizierungsstellen kénnen ihre Ge-
schaftstatigkeiten auch weiterhin unverdandert wahrnehmen. Die Giiltigkeit der von ihnen erteilten
Zertifikate bestimmt sich dementsprechend weiterhin allein nach dem gemaR § 37 SGB IX bestehen-
den Zertifizierungsverfahren.

(4) Nicht in die Verfahrensabsprache einbezogen sind auch die von den Rehabilitationstragern auf
Ebene der BAR anerkannten QM-Verfahren auf Grundlage der Vereinbarung nach § 37 Abs. 3 SGB IX
in geltender Fassung, soweit sie Anforderungen an die Leistungserbringer definieren bzw. festlegen.
Diese behalten ihre uneingeschrankte Giltigkeit als alleiniger inhaltlicher MaRstab fiir die Zertifizie-
rung von Einrichtungen der stationdaren medizinischen Rehabilitation. Die durch die BAR anerkannten
QM-Verfahren nach § 37 SGB IX unterliegen nicht der Akkreditierungspflicht. Auch bleiben die Her-
ausgebenden Stellen anerkannter QM-Verfahren nach § 37 SGB IX in ihrer Stellung sowie Aufgaben-
wahrnehmung unbeeintrachtigt.
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(5) Hinsichtlich der Kompetenz des Personals von Zertifizierungsstellen gelten die in der Vereinba-
rung nach § 37 SGB IX (Teil D.) festgelegten Grundanforderungen.

Il. Bestandsschutz fiir Zertifikate im Bereich stationdrer medizinischer Rehabilitation

Zertifikate, die bis zum Tag des Inkrafttretens dieser Verfahrensabsprache oder auch bis zum Zeit-
punkt der Akkreditierung der jeweiligen Zertifizierungsstelle gegenliber medizinischen Rehabilitati-
onseinrichtungen auf Grundlage von QM-Verfahren nach § 37 SGB IX erteilt worden sind, behalten
bis zum Ablauf der angegebenen Geltungsdauer ihre Glltigkeit. Die betreffenden Zertifikate konnen
in diesem Zeitraum auch nicht aufgrund einer fehlenden Akkreditierung der Zertifizierungsstelle
,vom Markt genommen“ werden. Die Laufzeit dieser Zertifikate dndert sich durch die beabsichtigte
Klarstellung des Akkreditierungsumfangs der bereits bei der DAkkS akkreditierten Zertifizierungsstel-
len nicht.

Ill. Ubergangsvereinbarungen

(1) Akkreditierte Zertifizierungsstellen, die weiterhin nach § 37 SGB IX tétig bleiben wollen, beantra-
gen bei der DAKKS innerhalb von 3 Monaten nach Inkrafttreten dieser Verfahrensabsprache die Er-
weiterung ihrer Akkreditierung hinsichtlich des jeweils von ihnen bei der Zertifizierung angewandten
QM-Verfahrens gem. § 37 Abs. 3 SGB IX. Hierbei genligt ein Erweiterungsantrag fiir alle QM-Verfah-
ren, flr die die jeweiligen Zertifizierungsstellen bei der BAR gelistet sind.

(2) Die Zertifizierungsstellen nach Abs. 1 kdnnen die laufenden Zertifizierungsverfahren solange fort-
setzen, insbesondere auch Zertifikate erteilen, wie nach Antragstellung bei der DAkkS das entspre-
chende Priifverfahren betrieben wird und kein negativer Bescheid ergangen ist.

(3) Akkreditierte Zertifizierungsstellen, die keinen Erweiterungsantrag nach Abs. 1 stellen mdchten,
kénnen Zertifizierungstatigkeiten gemall § 37 SGB IX, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser
Verfahrensabsprache bereits begonnen wurden, jedoch langstens bis 31. Marz 2022, zu Ende fiihren.
Deren Zertifikate unterliegen dem Bestandsschutz gemaf Ziff. Il.

(4) Akkreditierungsverfahren zur Erweiterung des bisherigen Geltungsbereichs sollen bis spatestens
30. September 2022 abgeschlossen sein. Sofern dieser Termin seitens der DAKkKS nicht eingehalten
wird bzw. werden kann, entsteht den betroffenen Zertifizierungsstellen hieraus kein Nachteil. Insbe-
sondere behalten die von ihnen erteilten Zertifikate ihre Giltigkeit bis zum Ablauf der angegebenen
Gultigkeitsdauer.

(5) BMAS wie BMG steht es jederzeit frei, sichim Rahmen ihrer Aufsichtstatigkeit Giber die Umsetzung
der Verfahrensabsprache und den Status der Akkreditierungsverfahren von der DAkkS unterrichten
zu lassen (§ 9 Abs. 3 AkkStelleG).
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IV. Uberwachungsturnus und Auswirkungen auf die Zertifikatserteilung

(1) Im Rahmen der turnusmiRigen Uberwachung (Auditierung) der medizinischen Rehabilitationsein-
richtung durch die akkreditierte Zertifizierungsstelle wird dem Leistungserbringer ein Zertifikat er-
teilt, welches zusatzlich zur Wort-Bildmarke (,,BAR-Logo”) ,, Anerkanntes Qualitatsmanagement-Ver-
fahren — Anforderungen nach § 37 11l SGB IX erfiillt“ das Akkreditierungssymbol tragt. Eine Erst- oder
Re-Zertifizierung ist hierfir nicht erforderlich. Die Zertifikate kdnnen somit auch im Rahmen der
Uberwachung formal umgestellt werden. Diese Umstellungen sollen bis spatestens zum Zeitpunkt
der zweiten Uberwachung abgeschlossen sein.

(2) Die Zertifizierungsstellen sollen ein Verfahren anwenden, das fiir den Ausnahmefall einer Uber-
tragung von ,BAR-Zertifikaten” einer nicht akkreditierten Zertifizierungsstelle auf eine fiir das BAR-
Verfahren akkreditierte Zertifizierungsstelle gilt. Das Verfahren muss mindestens eine Risikobewer-
tung aus der Ubernahme der Zertifikate enthalten und sicherstellen, dass die entsprechende Doku-
mentation der Gbernehmenden Zertifizierungsstelle vorliegt.

(3) Die Uberwachung fiir Verfahren bei akkreditierten Zertifizierungsstellen erfolgt grundsatzlich alle
12 Monate. In zugelassenen Verfahren, die einen solchen Uberwachungsturnus nicht vorsehen, kann
die Uberwachung - unter Wahrung des Datenschutzes — einmal als sog. Remote-Verfahren (Doku-
mentenprifung und Auditgesprache via Fernbegutachtung) und unter Beriicksichtigung und Anrech-
nung von Ergebnissen externer Qualitatssicherung (nach QS Reha® GKV oder Reha-Qualitatssiche-
rung der DRV je nach sog. Hauptbeleger bzw. , Federfiihrer”) erfolgen. Bei den Ergebnissen der ex-
ternen Qualitatssicherung aus vorstehenden QS-Verfahren zur Umsetzung von § 37 Abs. 1 SGB IX
handelt es sich um grundsétzlich anrechenbare Nachweise im Sinne von Tz. 9.1.3.4 der DIN EN
ISO/IEC 17021.

V. Kostenaufwand fiir Zertifizierungsstellen bei Akkreditierungserweiterung?

(1) Da die fir Verfahren nach § 37 SGB IX tatigen Zertifizierungsstellen bereits Gber eine Akkreditie-
rung fir andere Produkte bzw. Dienstleistungen im Scope (Branche) 38 verfligen, werden die Zertifi-
zierungen auf Grundlage von QM-Verfahren nach § 37 Abs. 3 SGB IX in die Regeliiberwachungen der
DAKKS einbezogen. Fiir eine Uberwachungsbegutachtung wird tiblicherweise eine Vor-Ort-Begutach-
tung von 1 bis 2 Tagen veranschlagt; hinzu kommt ein sog. Witness-Audit (WA). Sobald Zertifizierun-
gen von Einrichtungen der medizinischen Rehabilitation in diese Begutachtungspraxis aufgenommen
werden, entfdllt nach Neuaufnahme regelmaRig das Witness-Audit auf diesen neuen Bereich. Die
akkreditierte Zertifizierungsstelle muss sodann keine weiteren Witness-Audits im selben Zyklus und
im IAF-Code 38 absolvieren.

1 Weitergehende Kosten und Aufwinde kénnen entstehen; solche konnten aber nicht Gegenstand dieser Ver-
fahrensabsprache sein.
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(2) Fur die hoheitliche Tatigkeit der DAKKS erhebt diese zur Selbstkostendeckung Gebiihren nach der
Akkreditierungsstellengebihrenverordnung (AkkStelleGebV). Abgerechnet wird hierbei der tatsiach-
lich angefallene Personalaufwand nach den gesetzlich festgelegten Stundensatzen. Hinzu kommen
die Reisekosten der Begutachter. Der Aufwand fiir eine Akkreditierung, hier bezogen auf die QM-
Verfahren nach § 37 Abs. 3 SGB IX, wird u.a. bestimmt durch die Komplexitat der Stelle und die dort
vorhandene Kompetenz sowie die Anzahl der Standorte. Kostenrelevant sind auch die Mitwirkung
des Antragstellers, die Qualitat seiner Vorbereitung und die Fahigkeit, Abweichungen schnell zu be-
seitigen. Die DAkkS wird, wo moglich, die Erweiterungsbegutachtung in die nachstmogliche regulare
Uberwachungsbegutachtung integrieren. Wo es moglich ist, werden die Erweiterungsbegutachtun-
gen in der Form der Dokumentenpriifung (gemaR der bei der DAKKS entsprechend hinterlegten An-
gaben?) stattfinden. Vor diesem Hintergrund liegen die Kosten fiir die hier gegenstindlichen Erwei-
terungs-Akkreditierungsverfahren zwischen ca. 3.500 und ca. 6.000 Euro. GemaR der Gebihrenver-
ordnung kann der Antragssteller eine unverbindliche individuelle Kostenrahmenschatzung bei der
DAKkS anfordern. Diese berlicksichtigt im Einzelfall die konkreten Rahmenbedingungen des jeweili-
gen Antragsstellers. Die DAKKS ist als Bundesbehorde gesetzlich dazu verpflichtet, angemessene Kos-
ten in Rechnung zu stellen. Sollten an der Angemessenheit Zweifel bestehen, kann der Verwaltungs-
rechtsweg eingeschlagen werden.

V1. Inkrafttreten und Geltung

(1) Diese Verfahrensabsprache tritt am 1. Juli 2021 in Kraft.

(2) Sollten einzelne Bestimmungen der Verfahrensabsprache unwirksam oder undurchfiihrbar sein
oder nach Unterzeichnung unwirksam oder undurchfiihrbar werden, bleibt davon die Wirksamkeit
des Verfahrensabsprache im Ubrigen unberiihrt. Die Partner der Verfahrensabsprache unterstiitzen
sich bei der Umsetzung der getroffenen Regelungen gegenseitig und bekunden die Absicht, jedenfalls
bis eine abschliefende Rechtsklarheit hergestellt ist, bei Auftreten weiterer regelungsbedirftiger
Fallkonstellationen gemeinsam Losungswege zu vereinbaren. Sie vereinbaren, nach Ablauf von ei-
nem Jahr nach Inkrafttreten der Verfahrensabsprache ihre Umsetzung gemeinsam zu erortern.

(3) Sollte aufgrund einer zwischenzeitlich erfolgenden Anderung der gesetzlichen Grundlage eine we-
sentliche Anderung der Verhiltnisse eintreten, entfaltet diese Verfahrensabsprache keine weitere
Wirksamkeit und wird damit hinfallig.

2 Liste der Unterlagen bzw. Zip-Ordner abrufbar auf der Website der DAkkS oder auf Anfrage beim zusténdi-
gen Verfahrensmanager
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ANHANG

Zustimmungen zur Verfahrensabsprache als Ubergangsregelung:

- Deutsche Akkreditierungsstelle

- Deutsche Rentenversicherung Bund
- Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung
- Gesetzliche Krankenkassen auf Bundesebene {iber den GKV-Spitzenverband

- Bundesarbeitsgemeinschaft der tiberortlichen Trager der Sozialhilfe und der Eingliederungshilfe

- AWO Bundesverband

- Bundesverband Geriatrie

- Caritas Suchthilfe

- Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische Rehabilitation

- Deutsche Gesellschaft fir Qualitditsmanagement in der Suchttherapie
- Diakonie Deutschland

- EuropeSpa

- Fachverband Sucht

- Institut fir Qualitatsmanagement im Gesundheitswesen

- Katholischer Krankenhausverband Deutschlands

- KTQ - Kooperation fiir Transparenz und Qualitat im Gesundheitswesen
- Medizinische Hochschule Hannover

- Paritatischer Gesamtverband

- System QM

- Verband der Privatkliniken in Schleswig-Holstein
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