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Kreiskrankenhaus Bergstralle GmbH - eine Einrich-
tung des Universitatsklinikums Heidelberg

Herrn Sascha Sartor

Viernheimer Stralle 2

64646 Heppenheim

AKKREDITIERUNGSBESCHEID

Ihr Antrag auf Anderung Ihrer Akkreditierung
Eingang bei der DAkkS: 08.05.2024

Akkreditierungsnummer: D-ML-21357-01
Erteilt am 20.12.2019

Sehr geehrter Herr Sartor,
zu lhrem Antrag mdchten wir lhnen folgende Entscheidungen mitteilen:

I.  Wir andern lhre Akkreditierung als Medizinisches Laboratorium wie
folgt ab: ab sofort beruht lhre Akkreditierung auf der DIN EN ISO
15189:2024.

Der Geltungsbereich Ihrer Akkreditierung ergibt sich ab sofort aus der
beiliegenden Akkreditierungsurkunde vom heutigen Tage samt Urkun-
denanlage. Die bisherige Akkreditierungsurkunde vom 20.12.2019 samt
Urkundenanlage wird hierdurch ersetzt.
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Il.  lhre bisherige Akkreditierungsurkunde vom 20.12.2019 wird fiir ungdltig erklart.
Sie sind verpflichtet, die bisherige Akkreditierungsurkunde inkl. der Urkundenanlage innerhalb von
zwei Wochen an uns zuriickzugeben, nachdem dieser Bescheid unanfechtbar geworden ist.

Ill.  Die Akkreditierung ist so lange giiltig, wie die DIN EN ISO 15189:2024 im angegebenen Ausgabe-
stand von der Europdischen Kommission als harmonisierte Norm im Sinne des Art. 2 Nr. 9 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 765/2008 gefiihrt wird (auflésende Bedingung). Dies bedeutet, dass diese
Akkreditierung erlischt, wenn die zugrundeliegende Akkreditierungsnorm im angegebenen Ausga-
bestand nicht mehr harmonisiert ist.

IV. Die anderen Regelungen und Nebenbestimmungen des Bescheids vom 20.12.2019, mit dem die Ak-
kreditierung erteilt wurde, bleiben unverandert bestehen.

V. Sie tragen die Kosten fiir die Anderung lhrer Akkreditierung.

BEGRUNDUNG

Mit Schreiben vom 13.03.2024 haben Sie die Anderung Ihrer Akkreditierung als Medizinisches Laborato-
rium nach DIN EN ISO 15189:2024 beantragt. Wir haben lhren Antrag daraufhin bearbeitet und die er-
forderlichen Priifungsschritte eingeleitet.

Im Einzelnen haben Sie folgende Anderungen an Ihrer Akkreditierung beantragt:
e Anderung des Geltungsbereichs der Akkreditierung
e Aktualisierung der Akkreditierungsnorm

Die Begriindung zu den einzelnen Regelungen dieses Bescheids finden Sie nachfolgend:

1. Zu Ziffer I. dieses Bescheids:

Aufgrund der Priifung der von Ihnen eingereichten Unterlagen und Nachweise sowie der Begutachtung
vor Ort sind wir zu dem Ergebnis gekommen, dass Sie fiir die in der anliegenden Akkreditierungsurkunde
genannten Bereiche die Anforderungen gemaR Artikel 5 Abs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 i.V.m.
§ 2 Abs. 1 AkkStelleG und der DIN EN ISO 15189:2024sowie die ggf. ergdnzend geltenden Anforderungen
erfillen.

Ihrem Antrag auf Anderung der Akkreditierung entsprechen wir daher gerne.
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2. Zu Ziffer Il. dieses Bescheids:

Mit der Ihnen mit diesem Bescheid tibermittelten Akkreditierungsurkunde wird der aktuelle Umfang Ih-
rer Akkreditierung dargestellt. Die bisherige Akkreditierungsurkunde ist nicht mehr aktuell. Daher be-
steht kein Bediirfnis mehr, die bisherige Akkreditierungsurkunde giiltig und im Umlauf zu belassen.

Ihre Akkreditierung tragen wir entsprechend in die Datenbank der akkreditierten Konformitdtsbewer-
tungsstellen ein.

Die Riickforderung der bisherigen Akkreditierungsurkunde beruht auf § 52 Satz 1 Verwaltungsverfah-
rensgesetz (VwVfG).

3. Zu Ziffer lll. dieses Bescheids:

Die auflésende Bedingung gemaR § 36 Abs. 1 VwVIG stellt sicher, dass lediglich Akkreditierungen auf
Grundlage harmonisierter Normen bestehen.

Die Akkreditierung wird in Art. 2 Nr. 10 Verordnung (EG) Nr. 765/2008 definiert als Bestétigung durch
eine nationale Akkreditierungsstelle, dass eine Konformitatsbewertungsstelle die in harmonisierten
Normen festgelegten Anforderungen erfiillt, um eine spezielle Konformitatsbewertungstatigkeit durch-
zufiihren. Mit der auflésenden Bedingung wird sichergestellt, dass die vorgenannte Definition beachtet
wird. Der Harmonisierungsstatus einer Norm ergibt sich aus den Mitteilungen der Kommission im Amts-
blatt der Europdischen Union im Rahmen der Durchfiihrung der Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

4. Zu Ziffer IV. dieses Bescheids:

Mit diesem Hinweis wird klargestellt, dass alle weiteren bisherigen Regelungen und Nebenbestimmun-
gen, die mit der Erteilung der Akkreditierung verbunden waren, von dieser Anderung der Akkreditierung
nicht beriihrt werden und weiterhin gelten.

5. Zu Ziffer V. dieses Bescheids:

GemadR § 1 der Gebiihrenverordnung der Akkreditierungsstelle ist die mit diesem Bescheid erbrachte in-
dividuell zurechenbare 6ffentliche Leistung kostenpflichtig. Die Kosten sind von Ihnen als Gebiihren-
schuldner gemadl § 6 Bundesgebiihrengesetz zu zahlen, weil Sie die Leistung beantragt haben.

Einen Gebiihrenbescheid, aus dem sich die genaue Hohe der Gebiihren und Auslagen ergibt, iibersen-
den wir lhnen gesondert.
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RECHTSBEHELFSBELEHRUNG

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch erhoben werden.
Der Widerspruch ist bei der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH, Spittelmarkt 10, 10117 Berlin zu
erheben.

Mit freundlichen GriiRen

Im Auftrag

.-Ing. Anna Lewandowski

achbereichsleitung

Medizinische Laboratoriumsdiagnostik 2 (Immunologie, Klinische Chemie,
POCT, Transfusionsmedizin) und Ringversuchsanbieter in der medizinischen
Diagnostik (FB 3.7)

Abteilung 3

Anlagen:
Akkreditierungsurkunde Nr. D-ML-21357-01-00 mit Anlage (Beschreibung des Akkreditierungsumfanges)

Zur Information:

Der aktuelle Akkreditierungszyklus hat mit der Akkreditierungsentscheidung am 27.12.2023 begonnen
und endet spatestens zum 26.12.2028. Die Wiederholungsbegutachtung ist daher im April 2028 vorgese-
hen, um eine rechtzeitige Akkreditierungsentscheidung und damit den Bestand der Akkreditierung zu
gewadhrleisten.

Die nichste Uberwachungsbegutachtung wird nach jetziger Planung im Mai 2025 stattfinden.
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