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Kommission fur Qualitatskontrolle:

Hinweis zu Erflllungsberichteni. S. v. 8§ 57e Abs. 2 Satz 1
WPO

l. Pflicht zur Abgabe eines Erfullungsberichts

Nach 8 57e Abs. 2 Satz 1 WPO muss jede WP/vBP-Praxis, der die KfQK eine Auflage erteilt,
diese in einer von der KfQK vorzugebenden Frist erfiillen und hierliber der KfQK einen

schriftlichen Bericht vorlegen.

Il. Frist zur Abgabe des Erfullungsberichts

Der Erfullungsbericht ist von der gepriften WP/vBP-Praxis unverziglich nach Erfullung der

Auflage vorzulegen.

Eine Vorlage des Erflllungsberichts erfolgt unverziglich, wenn der Erfillungsbericht ohne
schuldhafte Verzégerung bei der Kommission fiir Qualitatskontrolle eingeht. Durch die Frist-
setzung zur Erfullung der Auflage kann sich die WP/vBP-Praxis auf die erforderliche Bericht-
erstattung ausreichend vorbereiten, so dass eine Verzégerung der Berichterstattung regel-

mafig nicht zu begriinden ist.

1. Anforderungen an den Inhalt des Erfullungsberichts
Der Erfullungsbericht muss folgende Angaben enthalten:
a) Verweis auf gesetzliche Pflicht zur Berichterstattung

Im Erfullungsbericht ist darzulegen, dass die Berichterstattung gemar § 57e Abs. 2 Satz 1
WPO aufgrund der Pflicht zur Darlegung einer zeit- und sachgerechten Erflllung erteilter

Auflagen erfolgt.



b) Bezugnahme zur erteilten Auflage

Im Erfullungsbericht ist auf die erteilte(n) Auflage(n) Bezug zunehmen, auf die sich die Be-
richterstattungspflicht gemaf 8 57e Abs. 2 Satz 1 WPO grundet. Dies beinhaltet eine dem
Auflagenbescheid entsprechende Benennung des der Auflage zugrunde liegenden Mangels
sowie der von der KfQK angeordneten Auflage. Datum und Aktenzeichen des Auflagenbe-

scheids sind im Rahmen der Bezugnahme zur erteilten Auflage ebenfalls anzugeben.

c) Darlegung der Auflagenumsetzung

Der Erfullungsbericht muss in einer nach Art und Umfang geeigneten, d. h. fir einen sach-
kundigen Dritten ohne Ruckfragen nachvollziehbaren, Weise schliissig darlegen, dass durch
die von der WP/VBP-Praxis ergriffenen Aktivitaten, die von der KfQK erteilte Auflage frist-
und sachgerecht erfillt wurde. Dabei muss inshesondere dargelegt werden, welche nach
Struktur und Groé3e der WP/VBP-Praxis geeigneten Aktivitaten ergriffen wurden, die die An-

gemessenheit und/oder Wirksamkeit der betreffenden Regelung gewahrleisten.

Sind die Einfihrung (Angemessenheit) und Anwendung (Wirksamkeit) von Regelungen An-
lass fur die Erteilung einer Auflage, erfordert dies, dass aus dem Erfullungsbericht folgende

Einzelaspekte hervorgehen:

1. Darstellung der geschaffenen Regelung (einschlie3lich der vorgenommenen Festlegun-
gen in Bezug auf die Verantwortlichkeiten fiir die Umsetzung, Durchsetzung und Uber-

wachung der Regelung),

2. Darstellung der durchgefiihrten Aktivitdten zur Durchsetzung der Regelung (z. B. Infor-

mation der Mitarbeiter, Kommunikationsmafnahmen zur Mitabeitersensibilisierung),

3. Darstellung der zur Feststellung der Wirksamkeit der Regelung durchgefiihrten Uberwa-

chungsaktivitaten (z. B. anlassbezogene Nachschau) einschlief3lich deren Ergebnisse,

4. Darstellung, durch welche Durchsetzungs- und/oder Uberwachungsaktivitaten kiinftig die
Wirksamkeit des Qualitatssicherungssystems in Bezug auf den beseitigten Systemman-

gel gewahrleistet wird.

Sofern nur die Anwendung von Regelungen (Wirksamkeit) Anlass fur die Erteilung einer Auf-
lage war, tritt an die Stelle von Nr. 1. die Darstellung der Regelung, auf die sich die Auflage

bezog. Die Anforderungen gemaf Nr. 2. bis 4. gelten analog.
Aus den Darstellungen muss der zeitliche Verlauf der Auflagenumsetzung hervorgehen.

Die WP/vBP-Praxis kann die Erfullung der Auflage auch durch einen externen WP/VBP bzw.
PfQK uberpriifen lassen. Der externe WP/VBP hat seine Uberpriifung auf die zu erfullende(n)

Auflage(n) (z. B. anlassbezogene Nachschau) zu fokussieren. Die Uberpriifung kann aber



auch im Zuge einer (ggfs. vorgezogenen) ,vollstandigen* Qualitatskontrolle i. S. d. 8§ 57a
Abs. 1 Satz 1 WPO erfolgen. Der externe WP/VBP bzw. Prifer fir Qualitdtskontrolle hat die
Ergebnisse seiner Prifung in einem Bericht zusammenzufassen, aus dem auch die in einem
Erfullungsbericht zwingend erforderlichen Angaben (Punkte a) bis ¢), aulRer der Selbsterkla-
rung, s.u. d)) hervorgehen missen. Der Bericht ist zusammen mit dem Erfillungsbericht der

Kommission fur Qualitatskontrolle vorzulegen.

Unter dieser Voraussetzung kann die WP/vBP-Praxis sich in ihrem Erfullungsbericht darauf
beschranken, die Selbsterklarung abzugeben und auf den als Anlage beigefligten Bericht

des WP/VBP verweisen.

d) Selbsterklarung

Der Erflllungsbericht muss abschliel3end folgende Selbsterklarung enthalten, die vom Be-
rufsangehdrigen bzw. von den gesetzlichen Vertretern einer WP/vBP-Gesellschaft unter An-

gabe von Ort und Datum zu unterzeichnen ist:

»Ich bin / Wir sind der Auffassung, dass mit den von mir / uns ergriffenen Aktivitaten die Auf-
lage/n erfiillt und der beanstandete Mangel meines / unseres Qualitatssicherungssystems //

die beanstandeten Mangel meines / unseres Qualitatssicherungssystems behoben ist / sind.”

V. Folgen einer nicht fristgerechten Berichterstattung

Kommt eine WP/vBP-Praxis der Pflicht zur fristgerechten oder ordnungsgeméafen Einrei-
chung eines Erfillungsberichts nicht nach, kann dies sowohl mit einem Zwangsgeld von ma-
ximal 25.000 Euro (§ 57e Abs. 3 Satz 1 WPO), ggf. auch wiederholt, als auch mit dem Ent-
zug der Teilnahmebescheinigung (8 57e Abs. 3 Satz 2 WPO) sanktioniert werden.

Berlin, 30. Januar / 31. August 2007



