Anlage nach ziffer 5 (ambulant) bzw. 7 (stationdr) der Mal3stdbe und Grundséatze fur die
Qualitat und die Qualitatssicherung sowie fur die Entwicklung eines einrichtungsinternen
Qualitatsmanagements nach § 113 SGB Xl in der ambulanten und stationéren Pflege in Bezug
auf die Anforderungen an die Zuverlassigkeit, Unabhangigkeit und Qualifikation von
Prifinstitutionen und unabhangigen Sachverstandigen nach § 114 Abs. 4 SGB Xl sowie die
methodische Verlasslichkeit von Zertifizierungs- und Prufverfahren

8 1 Unabhéangige Sachverstédndige und Prifinstitutionen

(1) Unabhéngige Sachverstandige sind Personen, die die allgemeinen und spezifischen
Voraussetzungen nach 8§ 6 und § 7 erfullen und die Prifungen nach dieser Vereinbarung
fachlich und organisatorisch allein verantwortlich durchfuhren.

(2) Prufinstitutionen sind alle Gesellschaften, in denen mehrere Prifer, die die allgemeinen
und spezifischen Voraussetzungen nach 8 6 und 7 erflllen, Prifungen nach dieser
Vereinbarung durchfuhren.

8 2 Anerkennungsverfahren

(1) Antrage auf Anerkennung als unabhéngige Sachverstandige oder Prufinstitutionen sind
bei den Landesverbanden der Pflegekassen in dem Land, in dem sich der Betriebssitz
befindet, zu stellen. Die Anerkennung erstreckt sich auf alle Bundesléander.

(2) Sofern die Voraussetzungen fur die Anerkennung nach dieser Vereinbarung vorliegen,
erteilen die Landesverbande der Pflegekassen den unabhéangigen Sachverstandigen oder
Priufinstitutionen die Anerkennung als Bescheid fur die Dauer von maximal drei Jahren.

(3) Die Anerkennung fur akkreditierte Prifinstitutionen hat abweichend von Absatz 2 fir die
Dauer der Akkreditierung nach der DIN EN ISO Norm 17021 Gultigkeit.

8 3 Zuverlassigkeit und Unabhangigkeit

(1) Sachverstandige und Prufinstitutionen, die Qualitatsprifungen von Pflegeeinrichtungen
nach 8 114 Abs. 4 SGB XI durchfihren méchten, mussen folgende Anforderungen
erflllen:

1. Unabhéangige Sachverstandige und Prifinstitutionen mussen von Pflegeeinrichtungen,
deren Tragern, ihren Vereinigungen sowie von mit ihnen verbundenen
Organisationen wirtschaftlich und organisatorisch unabhéngig sein und dies
nachweisen. Sie mussen ihre Beziehungen mit verbundenen Stellen identifizieren,
analysieren, dokumentieren und durch geeignete Nachweise (z. B.
Gesellschaftervertrage, Satzung, Auszige aus dem Handelsregister) darstellen. Die
Unabhangigkeit besteht nicht bei Eigentumerschaft, Beherrschung, Leitung,
gemeinsam genutzten Ressourcen, Personal und Finanzen durch bzw. mit



10.

Pflegeeinrichtungen, deren Tragern, ihren Vereinigungen sowie von mit ihnen
verbundenen Organisationen.

Unabhangigkeit besteht auch nicht bei Zahlung von Verkaufsprovisionen sowie bei
Vertragen, die Uber die Vergutung von Leistungen der Zertifizierung bzw. Prifung
hinaus gehen oder anderen Anreizen fur die Empfehlung neuer Kunden

Die oberste Leitung der Prifinstitution bzw. der Sachverstéandige muss sich schriftlich
zu ihrer bzw. seiner Unabhéngigkeit und Zuverlassigkeit verpflichten. Diese Erklarung
muss Offentlich (z. B. Uber die Internetpréasenz) zugénglich sein.

Die eingesetzten Prufer bzw. unabhangigen Sachverstandigen mussen in ihren
Entscheidungen in Bezug auf die Prufung frei sein und die Unabhangigkeit ihrer
fachlichen Beurteilung darf nicht eingeschréankt sein. In Prufinstitutionen muss dies
schriftlich dokumentiert sein. Bei der Wahrnehmung ihrer Pruftatigkeit sind die
eingesetzten Priufer bzw. unabhangigen Sachverstandigen ihrem Gewissen
unterworfen.

Sie durfen Pflegeeinrichtungen, Tragern, deren Vereinigungen sowie mit ihnen
verbundenen Organisationen keine Beratungs- und Schulungsleistungen anbieten.

Unabhangige Sachverstandige und Prufinstitutionen durfen in den von ihnen
gepruften Pflegeeinrichtungen keine internen Audits durchfthren.

Die unabhangigen Sachverstandigen bzw. die von den Prifinstitutionen eingesetzten
Prifer durfen in den letzten zwei Jahren vor Durchfihrung der Prifung bei der
Pflegeeinrichtung oder ihrer Vereinigung nicht beschéftigt gewesen sein und dort
keine Beratung sowie internen Audits durchgefuihrt haben.

Unabhangige Sachverstandige und Prufinstitutionen durfen keinem kommerziellen,
finanziellen oder sonstigem Druck ausgesetzt sein, der die Unabhangigkeit ihrer
Pruftatigkeit in Frage stellt.

Unabhangige Sachverstandige missen gegentber den Landesverbanden der
Pflegekassen und Prifer von Prifinstitutionen gegentber der obersten Leitung der
Prifinstitutionen jede ihnen bekannte Situation offenlegen, die sie selbst oder die
Prifinstitution vor Interessenkonflikte stellen kdnnte.

Unabhéngige Sachverstéandige und Prufinstitutionen mussen sicherstellen, dass die
ihnen bei der Prifung bekannt werdenden Kenntnisse vertraulich behandelt werden,
soweit nicht gesetzliche Vorschriften deren Offenlegung erfordern.

Unabhéngige Sachverstéandige und Prufinstitutionen mussen Uber ein systematisches
Beschwerdemanagement verfugen.



(2)

Sofern Prufinstitutionen die Anforderungen der DIN EN ISO/IEC 17021 in der jeweils
geltenden Fassung erfullen und eine dafur erforderliche Akkreditierung nachweisen,
sehen die Landesverbdnde der Pflegekassen von einer eigenstédndigen Prufung und
Uberwachung der Voraussetzungen nach & 3 ab. Sofern die Landesverbande der
Pflegekassen begrindete Hinweise auf die Gefdhrdung der Zuverldssigkeit und
Unabhangigkeit haben, koénnen sie eine eigenstandige Uberprifung dieser
Voraussetzungen vornehmen.

§ 4 Uberwachung der Zuverlassigkeit und Unabhangigkeit

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

Die Landesverbande der Pflegekassen Uberprifen jahrlich und zwar grundséatzlich durch
Vor-Ort-Prufungen, ob die Voraussetzungen nach § 3 Absatz 1 bei den unabhéangigen
Sachverstandigen und nicht akkreditierten Prifinstitutionen noch vorliegen.

Sofern bei einem Landesverband der Pflegekassen eine Beschwerde Uber einen
unabhéngigen Sachverstandigen oder eine Prifinstitution eingeht, die begrindete Zweifel
an deren Unabhangigkeit oder Zuverlassigkeit enthalt, wird eine unverzigliche Prufung
der Beschwerde und bei akkreditierten Prufinstitutionen ggf. ihre Weiterleitung an die
DAKKS veranlasst.

War die Beschwerde zutreffend, veranlassen die Landesverbande der Pflegekassen die
erforderlichen MaBRnahmen bis hin zum Entzug der Anerkennung. War die Beschwerde
unzutreffend, teilen die Landesverbadnde der Pflegekassen dies dem unabhangigen
Sachverstandigen bzw. der Prifinstitution schriftlich mit.

Der Beschwerdefuihrer wird Gber das Ergebnis seiner Beschwerde informiert.

Akkreditierte Prifinstitutionen unterliegen auch der Uberwachung der
Akkreditierungsstelle. Mit der Aberkennung der Akkreditierung durch die
Akkreditierungsstelle entfallt auch die Anerkennung gemalR 8 2 Abs. 2. Von der
Aberkennung der Akkreditierung hat die Prifinstitution die o6rtlich zustédndigen
Landesverbande der Pflegekassen unverziglich in Kenntnis zu setzen.

8 5 Ausschuss zur Sicherung der Unabhangigkeit und Zuverlassigkeit

(1)

(2)

Unabhéngige Sachverstdandige und Prifinstitutionen muissen einen Ausschuss zur
Sicherung der Unabhangigkeit und Zuverlassigkeit einrichten.

Der Ausschuss zur Sicherung der Unabhangigkeit und Zuverlassigkeit hat folgende
Aufgaben:

1. Erarbeitung von Regelungen, die die Unabhangigkeit und Zuverlassigkeit der
Sachverstandigen oder Prifinstitutionen unterstitzen.



Er wirkt jeder Tendenz entgegen, die eine objektive Pruftatigkeit der unabhangigen
Sachverstandigen und Prufinstitutionen gefédhrden kénnte.

Er beradt zu Fragen, die das Vertrauen in die Zuverlassigkeit und Unabhangigkeit
beeinflussen kénnen.

Er bewertet mindestens einmal jahrlich die Unabhangigkeit und Zuverlassigkeit der
durchgefuhrten Prifungen.

Dem Ausschuss ist ein Bericht tber die Aktivitiaten nach § 4 zur Uberwachung der
Unabhangigkeit und Zuverlassigkeit vorzulegen.

(3) Die Zusammensetzung, Befugnisse, Aufgaben und Kompetenzen des Ausschusses zur

Sicherung der Unabhéngigkeit missen dokumentiert sein. Den Landesverbanden der

Pflegekassen, den Verbraucherschutzorganisationen sowie den Tragervereinigungen der

Pflegeeinrichtungen ist jeweils ein Sitz im Ausschuss anzubieten.

8 6 Anforderungen an die Qualifikation von unabhéngigen Sachverstandigen bzw. Prifer von
Prifinstitutionen

(1) Unabhangige Sachverstandige oder die von den Prufinstitutionen bei Qualitatspriufungen

nach § 114 Abs. 4 SGB Xl eingesetzten Prufer missen die allgemeinen Anforderungen an
Auditoren nach DIN EN ISO 19 011 erfullen. Sie haben darlber geeignete Nachweise
vorzulegen.

(2) Unabhangige Sachverstdndige oder die von den Prifinstitutionen eingesetzten Prufer

mussen folgende spezifischen Qualifikationen nachweisen:

Abschluss einer Ausbildung als Pflegefachkraft (Gesundheits- und Krankenpfleger,
Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger, Altenpfleger)

Eine dreijahrige (bei unabhéangigen Sachverstandigen funfjahrige) Berufserfahrung in
einer sozialversicherungspflichtigen Beschéaftigung im erlernten Beruf in einer
Pflegeeinrichtung sowie die Aufrechterhaltung der pflegefachlichen Kompetenz,

zusatzlich ausschlieBlich fur die Durchfiihrung von Prifverfahren gemai 8 8
Absatz 1:

a. Die Mitglieder der Prufteams missen Uber umfassende pflegefachliche
Kompetenz, Fuhrungskompetenz und Kenntnisse im Bereich der
Qualitatssicherung verfligen. Mindestens ein Mitglied des Prifteams muss uUber
eine Auditorenausbildung oder eine vom Inhalt und Umfang her gleichwertige
Quialifikation verfugen.



b. Eine Einfihrungsschulung zur Durchfihrung von Qualitatsprifungen nach den
Qualitatsprufungs-Richtlinien (QPR) nach 8 114a Abs. 7 SGB Xl in der jeweils
geltenden Fassung im Umfang von 40 Stunden. Die SchulungsmalRnahme
beinhaltet Kenntnisse der Malistdbe und Grundsdtze nach § 113 SGB XlI, der
Qualitatsprufungs-Richtlinien, der Transparenzvereinbarungen nach § 115 Abs.
la Satz 6 SGB XI, der Expertenstandards nach 8 113a SGB XI, der gesetzlichen
Anforderungen an die Qualitdt der Pflege nach dem SGB Xl sowie der
Landesrahmenvertrdge. Ferner muss der Prufer die Aktualisierung des
einschlagigen Wissens durch jahrliche Fortbildungen im Umfang von 16 Stunden
nachweisen.

- zusatzlich ausschlie3lich fur die Durchfihrung von Prifverfahren gemaR 8§ 8
Absatz 2:

Eine anerkannte zertifizierte Qualifikation im Bereich Qualitatsmanagement (QM-Auditor
nach TGA-Leitfaden zur Zertifizierung von QM-Fachpersonal, Stand 22.08.2007, bzw.
Nachfolgeregelungen der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH; EFQM-Assessor) unter
Beachtung des anerkannten Standes der medizinisch-pflegerischen Erkenntnisse, von
anerkannten Verfahrensstandards (z.B. Expertenstandards), der Maf3stédbe und Grundséatze
nach 8§ 113 Abs. 1 SGB Xl, der Qualitatsprifungs-Richtlinien einschlielilich der Anlagen 1
und 2 und der MDK-Anleitungen zu den Richtlinien nach 8 114a Abs. 7 SGB XI.

8§ 7 Personliche Anforderungen an die unabhangigen Sachverstdndigen und Prufer von
Prufinstitutionen

Unabhéangige Sachverstéandige oder die von den Prifinstitutionen eingesetzten Prifer mussen
dartber hinaus personlich geeignet sein, Qualitatsprifungen von Pflegeeinrichtungen

durchzufiuhren. Sie mussen daher folgende Voraussetzungen erfullen:

Innerhalb der letzten funf Jahre durfen sie nicht zu einer Freiheitsstrafe von mehr als drei

Monaten oder zu einer Geldstrafe von mehr als 90 Tagesséatzen verurteilt worden sein.

- Sie durfen nicht durch Richterspruch die Fahigkeit zur Bekleidung offentlicher Amter
verloren haben.

- Sie mussen in geordneten wirtschaftlichen Verhaltnissen leben. Dies ist nicht der Fall,
wenn Uber ihr Vermdgen das Insolvenzverfahren er6ffnet ist und eine Eintragung in das
vom Insolvenzgericht oder Vollstreckungsgericht zu fuhrende Verzeichnis erfolgt ist.

- Sie mussen kdrperlich und psychisch in der Lage sein, ihrer Priftatigkeit nachzukommen
und durfen an keiner gravierenden ansteckenden Krankheit leiden.



8 8 Anforderungen an die methodische Verlasslichkeit von Zertifizierungs- und
Prufverfahren

(1) Ein Prufverfahren ist einer Qualitatsprifung nach § 114 Abs. 2 SGB Xl als gleichwertig
anzuerkennen, wenn es mindestens

- die Qualitatsanforderungen der Vereinbarungen zu den MalR3stdben und Grundsatzen
zur Sicherung und Weiterentwicklung der Pflegequalitat nach § 113 SGB Xl zugrunde
legt

und hierzu mindestens

die fachlichen Kriterien und Anforderungen, die sich aus den Qualitatsprifungs-
Richtlinien in der jeweils geltenden Fassung einschliellich der Anlage 1 oder 2 mit
den jeweiligen Mindestangaben ergeben, soweit diese sich nicht auf Angaben zum
Auftragsverhaltnis zwischen den Landesverbdnden der Pflegekassen und dem
Medizinischen Dienst beziehen, unter Beachtung des anerkannten Standes der
medizinisch-pflegerischen Erkenntnisse, von anerkannten Verfahrensstandards (z.B.
Expertenstandards), der Mal3stébe und Grundsatze nach § 113 Abs. 1 SGB XI und der
MDK-Anleitungen zu den Richtlinien nach § 114a Abs. 7 SGB Xl zugrunde legt

und
- die Erhebungen nach der Pflege-Transparenzvereinbarung stationar (PTVS) oder der
Pflege-Transparenzvereinbarung ambulant (PTVA) durchfihrt und entsprechend

dieser Vereinbarungen bewertet.

(2) Ein Prifverfahren ist auch dann einer Qualitatsprifung nach 8 114 Abs. 2 SGB Xl als
gleichwertig anzuerkennen, wenn es auf einem Qualitatsmanagementsystem wie z.B.

- dem Qualitdtsmanagement-Darlegungsmodell DIN EN 1SO 9001
oder

- dem Qualitdtsmanagement-Darlegungsmodell EFQM (European Foundation for
Quality Management)

basiert und die Voraussetzungen nach Absatz 1 erfullt.

(3) Die Anerkennung von Prufverfahren als gleichwertig kann nur bei Erfillung der
Voraussetzungen der Absatze 1 und 2 erfolgen. Sie ist bei den Landesverbanden der
Pflegekassen in dem Land, in dem sich der Betriebssitz des Sachverstandigen oder der
Prufinstitution befindet, zu beantragen. Sie erstreckt sich auf alle Bundeslander und gilt,
unabhéangig von der Person des Sachverstéandigen oder der Prifinstitution, allgemein.



8 9 Weitere Voraussetzungen zur Anerkennung

(1) Von den unabhéngigen Sachverstandigen und fur die von Prufinstitutionen eingesetzten
Prifer ist eine Berufshaftpflichtversicherung mit einer Mindestdeckungssumme von 1
Mio. € nachzuweisen.

(2) Die unabhangigen Sachverstandigen und die von Prufinstitutionen eingesetzten Prifer
duarfen die Pruftatigkeit bis zur Vollendung der Regelaltersgrenze nach 8 35 SGB VI
ausuben.

(3) Unabhangige Sachverstdndige und Prifinstitutionen sind zur Einhaltung der
Schweigepflicht verpflichtet. Es ist ihnen untersagt, bei der Ausubung ihrer Tatigkeit
erlangte Kenntnisse Dritten unbefugt mitzuteilen oder zum Schaden anderer oder zu
ihrem oder zum Nutzen anderer unbefugt zu verwerten. lhre Mitarbeiter sind zur
Beachtung der Schweigepflicht zu verpflichten. Die Schweigepflicht besteht tber die
Beendigung des Auftragsverhaltnisses hinaus.

(4) Unabhangige Sachverstandige und Prufinstitutionen sind verpflichtet,

- ein vollstandiges Exemplar verfasster Prufberichte sowie
- sonstige schriftliche Unterlagen, die sich auf die Pruftatigkeit beziehen,

fanf Jahre lang aufzubewahren.

Die Aufbewahrungsfrist beginnt mit dem Schluss des Kalenderjahres, in dem die
Aufzeichnungen oder die Unterlagen entstanden sind. Die Aufzeichnungen sind aus
Datenschutzgrinden in einem verschlossenen Schrank aufzubewahren. Der Zugang fur
Dritte ist auszuschlief3en.

Werden die Dokumente auf Datentragern gespeichert, miuissen die unabhangigen
Sachverstandigen bzw. Prifinstitutionen sicherstellen, dass die Daten wahrend der Dauer der
Aufbewahrungsfrist verfugbar sind und jederzeit innerhalb angemessener Frist lesbar
gemacht werden kdnnen. Sie mussen weiterhin sicherstellen, dass die Daten samtlicher
Unterlagen nicht nachtraglich gedndert werden kénnen.

§ 10 Ubermittlung von Priifergebnissen

(1) Unabhangige Sachverstandige und Prifinstitutionen teilen die Ergebnisse ihrer Prifungen
nach 8 114 Abs. 4 SGB Xl sowie die dabei gewonnen Daten und Informationen den
Landesverbanden der Pflegekassen und den zustdndigen Tragern der Sozialhilfe sowie
bei stationarer Pflege zusatzlich den zustdndigen Heimaufsichtsbehérden und bei
hauslicher Pflege den zustédndigen Pflegekassen sowie der gepruften Pflegeeinrichtung
mit, soweit diese die Regelprifungen der Medizinischen Dienste teilweise ersetzen.



(2) Die Transparenzberichte nach 8 115 Abs. 1a SGB Xl sind nach den geltenden
Transparenzvereinbarungen zu erstellen.

(3) Fur die Ubermittlung der Priifberichte gilt § 115 Abs. 1 Satz 2 SGB XI. Die Einzelheiten
des Verfahrens vereinbaren die Vertragsparteien bis zum 30. Juni 2011.



