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A. Pflicht zur Abgabe eines Erfiillungsberichts

Nach § 57e Abs. 2 Satz 2 WPO muss jede WP/vBP-Praxis, der die KfQK eine Auflage er-
teilt, diese in einer von der KfQK vorzugebenden Frist erflillen und hieriiber der KfQK ei-
nen schriftlichen Bericht vorlegen.

B. VerhaltnismaBigkeit bei der Durchfiihrung von Qualitiatskontrollen

Der Erflllungsbericht ist von der gepriiften WP/vBP-Praxis unverzuglich nach Erflllung
der Auflage, spatestens bis zum Ablauf der in dem Bescheid genannten Frist, vorzule-
gen.

Durch die Fristsetzung zur spatesten Erflillung der Auflage kann sich die WP/vBP-Praxis
auf die erforderliche Berichterstattung ausreichend vorbereiten, so dass eine Verzoge-
rung der Berichterstattung regelmafig nicht zu begriinden ist.

C. Anforderungen an den Inhalt des Erfiillungsberichts

Der Erflllungsbericht muss folgende Angaben enthalten:

1. Verweis auf gesetzliche Pflicht zur Berichterstattung

Im Erfullungsbericht ist darzulegen, dass die Berichterstattung aufgrund der Pflicht zur
Darlegung einer zeit- und sachgerechten Erflillung erteilter Auflagen erfolgt (§ 28 SaQK).

2. Bezugnahme zur erteilten Auflage

Im Erfullungsbericht ist der Mangel und die daraus resultierende Auflage zu benennen.
Datum und Aktenzeichen des Auflagenbescheids sollen ebenfalls angegeben werden.

3. Auflagenerfiillung

Der Erflllungsbericht muss in einer nach Art und Umfang geeigneten, d. h. fiir einen
sachkundigen Dritten ohne Riickfragen nachvollziehbaren, Weise schlissig darlegen,
dass durch die ergriffenen Aktivitaten, die von der KfQK erteilte Auflage frist- und sachge-
recht erfiillt wurde. Dabei muss insbesondere dargelegt werden, welche Aktivitaten ergrif-
fen wurden, die die Angemessenheit und/oder Wirksamkeit der betreffenden Regelung
gewabhrleisten.

Sind die Einfiihrung (Angemessenheit) und Anwendung (Wirksamkeit) von Regelungen
Anlass fur die Erteilung einer Auflage, erfordert dies, dass aus dem Erflillungsbericht fol-
gende Einzelaspekte hervorgehen:



1. die geschaffene Regelung (einschlielllich der vorgenommenen Festlegungen in Be-
zug auf die Verantwortlichkeiten fiir die Umsetzung, Durchsetzung und Uberwachung
der Regelung),

2. die Aktivitdten zur Durchsetzung der Regelung (z. B. Information der Mitarbeiter,
Kommunikationsmafnahmen zur Mitarbeitersensibilisierung),

3. die zur Feststellung der Wirksamkeit der Regelung durchgefiihrten Uberwachungsak-
tivitaten (z. B. anlassbezogene Nachschau) einschlieRlich deren Ergebnisse,

4. durch welche Durchsetzungs- und/oder Uberwachungsaktivitaten kiinftig die Wirk-
samkeit des Qualitatssicherungssystems in Bezug auf den Systemmangel gewahr-
leistet wird.

Sofern nur die Anwendung von Regelungen (Wirksamkeit) Anlass fir die Erteilung einer
Auflage war, tritt an die Stelle von Nr. 1. die Darstellung der Regelung, auf die sich die
Auflage bezog. Die Anforderungen gemalf’ Nr. 2. bis 4. gelten analog.

Aus den Darstellungen muss der zeitliche Verlauf der Auflagenerfiillung hervorgehen.

Die WP/vBP-Praxis kann die Erfillung der Auflage auch durch einen externen WP/vBP
bzw. Prifer fir Qualitatskontrolle Uberprifen lassen. Der externe WP/vBP hat seine
Uberprifung auf die zu erfiillende(n) Auflage(n) zu fokussieren. Die Uberpriifung kann
aber auch im Zuge einer (ggfs. vorgezogenen) ,vollstdndigen® Qualitatskontrolle i. S. d.
§ 57a Abs. 1 Satz 1 WPO erfolgen. Der externe WP/vBP bzw. Prifer fir Qualitatskon-
trolle hat die Ergebnisse seiner Priifung in einem Bericht zusammenzufassen, aus dem
auch die in einem Erfiillungsbericht zwingend erforderlichen Angaben (Punkte 1. bis 3.),
auller der Selbsterklarung, (s. u. 4.) hervorgehen mussen. Der Bericht ist zusammen mit
dem Erflillungsbericht der KfQK vorzulegen.

Unter dieser Voraussetzung kann die WP/vBP-Praxis sich in ihrem Erflllungsbericht da-
rauf beschranken, die Selbsterklarung abzugeben und auf den als Anlage beigefiigten
Bericht des WP/vBP verweisen.

4. Selbsterklarung

Der Erflllungsbericht muss abschlieltend folgende Selbsterklarung enthalten, die vom
Berufsangehdrigen bzw. von den gesetzlichen Vertretern einer WP/vBP-Gesellschaft un-
ter Angabe von Ort und Datum zu unterzeichnen ist:
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»lch bin / Wir sind der Auffassung, dass mit den von mir / uns ergriffenen Aktivitaten die
Auflage/n erfiillt und der beanstandete Mangel meines / unseres Qualitatssicherungssys-
tems / die beanstandeten Mangel meines / unseres Qualitatssicherungssystems behoben
ist / sind.”

D. Folgen einer nicht fristgerechten Berichterstattung

Kommt eine WP/vBP-Praxis der Pflicht zur fristgerechten oder ordnungsgemafen Einrei-
chung eines Erflllungsberichts nicht nach, kann dies sowohl mit einem Zwangsgeld von
maximal 25.000 Euro (§ 57e Abs. 3 Satz 1 WPO), ggf. auch wiederholt, als auch mit der
Léschung der Eintragung als gesetzlicher Abschlusspriifer (§ 38 Nr. 1h oder Nr. 2f WPO)
sanktioniert werden.

Berlin, 5. Oktober 2016
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