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Inleiding

Zelfstandige Klinieken Nederland (ZKN) geeft invulling aan haar ambitie om de professionaliteit,
kwaliteit en veiligheid van zelfstandige klinieken continue te verbeteren middels haar ZKN Keurmerk.
ZKN is eigenaar van het ZKN keurmerk.

Om in aanmerking te komen voor het ZKN keurmerk dienen zelfstandige klinieken toegelaten te
worden tot het kandidaat lidmaatschap van ZKN. Vervolgens dienen zij de audit van de Certificerende
Instelling met positief gevolg af te ronden binnen een door het ZKN bestuur gekozen termijn. De
procedure tot toelating is beschreven in bijlage 1.

ZKN heeft een College van Deskundigen ingesteld wat verantwoordelijk is voor de inhoud van het
ZKN keurmerk, de Toetsingscriteria. Het College stelt adviezen op over de inhoud van het ZKN
keurmerk die door het ZKN bestuur en de Algemene Ledenvergadering worden beoordeeld. De
taken, verantwoordelijkheden en werking van het College zijn beschreven in het Reglement van het
College van Deskundigen.

Het ZKN bestuur is verantwoordelijk voor het ZKN keurmerk. Het ZKN bestuur bepaalt welke
Certificerende Instelling (en) gecontracteerd worden om het ZKN keurmerk te mogen toetsen. De
Certificerende Instelling (Cl) dient te voldoen aan de kwalificatie eisen zoals verwoord in het
Toetsingsreglement ZKN keurmerk.

Klinieken mogen het ZKN keurmerk voeren zolang ZKN daar toestemming voor geeft, afhankelijk van
het oordeel van de voor ZKN bevoegde Certificerende Instelling. Onder voorwaarden ook beschreven
in het huishoudelijk reglement van ZKN, kan ZKN beslissen tot het intrekken van het ZKN keurmerk.
De Certificerende Instelling kan ZKN hiertoe adviseren.

Wijzigingen voor het Toetsingsreglement ZKN Keurmerk dienen te worden goedgekeurd door het
ZKN bestuur. Het Toetsingsreglement ZKN keurmerk wordt gepubliceerd op
http://www.zkn.nl/klinieken/keurmerk/
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Kwalificaties Certificerende Instelling
De eisen uit dit Toetsingsreglement van ZKN dienen aantoonbaar geintegreerd te zijn in het
managementsysteem van de Certificerende Instelling (Cl).

Onafhankelijk

De Cl is strikt onafhankelijk en niet betrokken in de productie, de handel of andere activiteiten die de
onpartijdigheid van de certificerende instelling in gevaar kunnen brengen. Er is geen externe invloed
op de beslissingen of adviezen van de Cl bij haar taken, zoals certificering, testen, inspectie,
technologie of onderzoek.

Het management en medewerkers van de Cl begrijpen het cruciale belang van objectiviteit en
onpartijdigheid bij het uitvoeren van de activiteiten. Daarom analyseren zij de activiteiten regelmatig
om mogelijke belangenconflicten te identificeren en objectiviteit en onpartijdigheid te garanderen.

De certificerende instelling is zelf gecertificeerd en gecontroleerd

De voor ZKN bevoegde Cl wordt op een transparante manier beoordeeld door verschillende
accreditatie-instanties, die worden gecontroleerd door externe organisaties en gekwalificeerd zijn
door overheidsinstanties. Dit gebeurt op basis van de op 1 februari 2011 geactualiseerde norm
ISO/IEC 17021:2011 Conformity assessment — Requirements for bodies providing audit and
certification of management systems.

Juridische vereisten

Een Certificerende Instelling dient aan de volgende juridische vereisten te voldoen:

* De Certificerende Instelling dient een zelfstandige juridische entiteit te zijn of een goed
gedefinieerd onderdeel van een juridische entiteit zodat het juridisch aansprakelijk kan worden
gesteld voor haar activiteiten.

* De Certificerende Instelling dient op basis van een modelovereenkomst van ZKN een contract
met de zelfstandige kliniek te hebben waardoor de afspraken in verband met de uitvoering van
de certificeringsactiviteiten ook juridisch afdwingbaar zijn.

* Indien de te certificeren zelfstandige kliniek meerdere locaties heeft, dan moet de overeenkomst
gelden voor alle vestigingen en behandellocaties.

* De Certificerende Instelling treft maatregelen (zoals verzekeringen en financiéle reserves) om
eventuele aansprakelijkheidsstelling te dekken.

Uitingen in media

De Cl houdt in haar uitingen in de media rekening met de belangen en de goede reputatie van ZKN
en het ZKN keurmerk. In het geval van artikelen of publicaties van de Cl over het ZKN keurmerk,
wordt afgestemd met ZKN.
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Gekwalificeerde auditoren

De Certificerende Instelling is verantwoordelijk voor het inzetten van gekwalificeerde auditoren
gedurende het Certificeringsproces. Alleen bij inzet van aantoonbare gekwalificeerde auditoren, mag
door de Certificerende Instelling overgegaan worden tot certificering. De vereiste kwalificaties en
competenties gedurende het certificeringsproces zijn onder ‘Kwalificaties auditoren” uitgewerkt.
DeBICl kanBlop verzoek aantoonbaar@makenidatfleen@medewerkerfaankidellbetreffende
kwalificatieRvoldoetBdooreenildiplomalitefoverleggenfdatisFlafgegevenkldoorleentlorganisatie
dieRlexamensBlafneemt.

Kwalificaties ZKN keurmerk auditoren
Auditoren van de voor ZKN bevoegde Cl werken conform de ‘Richtlijn voor het uitvoeren van
kwaliteits- en/of milieumanagement systeemaudits, ISO 19011:2002.

ZKN keurmerk auditoren zijn volledig onafhankelijk. Zij zijn daarom nooit tegelijkertijd adviseur en
auditor bij dezelfde kliniek. Zij hebben de verantwoordelijkheid om alle schijn van
belangenverstrengeling te voorkomen.

Auditoren voor toetsing van de ZKN criteria dienen daarnaast aan de volgende eisen te voldoen:
1. gekwalificeerd voor ISO 9001:2008 en te zijner tijd ook voor de 1ISO 15224:2012
2. in staat om de kliniek, inclusief alle behandellocaties, procesmatig te doorgronden ten
aanzien van verantwoordelijkheden en aansprakelijkheid.
kennis of ervaring met de eisen welke aan de zelfstandige klinieken zijn gesteld
bekend met het werken van maatschappen in een groter verband
kunnen omgaan met medisch specialisten en daarbij als gesprekspartner geaccepteerd.

(<2 B2 N ~ N OV

begrip van complicaties, incidenten en de verwachte wijze van daarmee om te gaan, inclusief
de rol van IGZ.

~

begrip van eisen aan behandelgebieden, infectierisico's en hygiéne

8. bekend met de eisen gesteld aan een VMS

9. beschikken over communicatieve vaardigheden die in staat stellen om op passende wijze om
te gaan met: artsen, paramedisch en ondersteunend personeel, managers en
staffunctionarissen

10. per jaar minimaal bij 5 verschillende klinieken ZKN-audits uitvoeren. Per jaar minimaal 10

dagen voor ZKN auditeren.

ZKN keurmerk auditoren komen met een vastgestelde regelmaat bijeen voor intervisie en
harmonisatie. Auditoren voorkomen zo veel als mogelijk interpretatieverschillen in de beoordeling
van de ZKN keurmerk Toetsingscriteria.
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Certificeringovereenkomst

Totstandkoming overeenkomst

De door het ZKN bestuur toegelaten zelfstandige kliniek kan bij de Cl, op vertoon van de ZKN
welkomstbrief, een offerte aanvragen voor certificering. De Cl stelt een overeenkomst inclusief
planning op, waarbij gebruik gemaakt wordt van de modelovereenkomst zoals overeengekomen met
het ZKN bestuur (de ‘raamovereenkomst’). De tijdsbesteding voor de audit is in de
modelovereenkomst vastgelegd.

Scope van de toetsing

Voor patiénten moet het duidelijk zijn of een kliniek wel of niet het ZKN keurmerk heeft. Daarom
dient het ZKN keurmerk certificaat altijd voor alle locaties behaald te worden. Het ZKN keurmerk kan
alleen behaald worden voor alle medisch specialistische zorgverlening (verzekerde of niet verzekerde
zorg) in de kliniek. Uitsluiting van een deel van de zorgverlening is niet mogelijk. Puur het verkopen
van producten of het leveren van niet-zorggerelateerde diensten kunnen niet onder het certificaat
vallen.

De enige redenen waarom een kliniek (tijdelijk) een locatie heeft welke (nog) niet getoetst is op het
ZKN keurmerk zijn:

* De kliniek fuseert met een andere kliniek (locatie)

* De kliniek neemt een andere kliniek over

* De kliniek opent een nieuwe locatie

In deze gevallen wordt de nog niet gevisiteerde locatie meegenomen in de eerstvolgende ZKN
keurmerk audit.

Materiedeskundige

Het ZKN bestuur heeft het mandaat om, in voorkomende gevallen waarbij het bestuur daar reden
toe ziet, bij de audit van een kliniek een materiedeskundige mee te laten gaan. De
materiedeskundige kan door ZKN worden voorgedragen en krijgt een adviserende rol bij de audit. Dit
is opgenomen in het ZKN huishoudelijk reglement. Inzet van de materiedeskundige vindt plaats tegen
een van te voren afgesproken tarief tussen de certificerende instantie en de materiedeskundige.
Verrekening vindt plaats via de certificerende instantie met een opslag van overige kosten.

Klinieken met locaties in het buitenland

Het ZKN keurmerk is een Nederlands keurmerk, en geldt niet voor locaties in het buitenland.
Klinieken dienen wel, indien zij verantwoordelijk zijn en de behandeling in het buitenland plaatsvindt,
te garanderen dat de zorg aan de kwaliteitseisen van het ZKN keurmerk voldoet.
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Gereduceerde toetsing in geval van een gecertificeerd kwaliteit- en/of veiligheidssysteem

Indien een kliniek beschikt over een gecertificeerd kwaliteit en/of veiligheidssysteem als 1SO, HKZ
en/of HKZ patiéntveiligheid, is het mogelijk om de ZKN keurmerk audit op vertoon van het certificaat
tegen gereduceerde tijd in te plannen. De Cl stelt in dat geval een aangepaste offerte op, conform
afspraken met ZKN over gereduceerde toetsing in geval van een ander gecertificeerd systeem.

Inhuur van faciliteiten
Hoe in de overeenkomst wordt omgegaan met ingehuurde faciliteiten staat beschreven onder
Certificering.

Dispensatieregeling

Onder strenge voorwaarden is het mogelijk om de extra toetsing voor het VMS voor alle vestigingen,
niet ineens te doen maar de toetsing van alle vestigingen te spreiden over drie jaar. Dit was reeds
gebruikelijk voor de ZKN keurmerk toetsing.

Indien een kliniek van mening is, dat niet alle locaties hoeven te worden bezocht bij de initiéle audit,
dient er schriftelijk onderbouwd dispensatie te worden aangevraagd bij ZKN. Op basis van
onderstaande criteria bepaalt ZKN of de kliniek dispensatie krijgt. ZKN informeert de Cl indien een
kliniek dispensatie krijgt.

Indien dispensatie wordt verleend, geldt de reguliere multi-site toetsing en worden alle locaties één
keer bezocht over een periode van drie jaar.

Criteria
Zelfstandige klinieken met een zeer goede staat van dienst kunnen bij ZKN dispensatie aanvragen
voor een deel van de VMS toetsing. Daarvoor dienen zij schriftelijk te onderbouwen dat zij aan de
volgende criteria voldoen:
1. De kliniek is nooit geschorst geweest voor het ZKN keurmerk, of heeft op enigerlei wijze het
ZKN keurmerk (tijdelijk) verloren.

De kliniek heeft meer dan drie vestigingen.
3. De kliniek heeft vier jaar of meer het ZKN keurmerk in het bezit.
De kliniek voert interne kwaliteit- en veiligheidsaudits uit.

)]
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ZKN keurmerk certificering

Een ZKN keurmerk certificaat geldt voor drie jaar. Voor het behalen van het certificaat vindt het
eerste jaar een uitgebreide toetsing plaats op alle locaties, waarna in de twee jaren daarop een
opvolgingsaudit gepland wordt. Daarmee wordt dus jaarlijks iedere aangesloten kliniek organisatie
opnieuw getoetst aan de Toetsingscriteria van het ZKN-keurmerk, zodat ZKN kan garanderen dat de
kwaliteit van zijn leden hoog is en blijft. Het ZKN keurmerk is drie jaar geldig, na drie jaar verloopt het
ZKN keurmerk certificaat. Klinieken kunnen middels een hercertificering het certificaat opnieuw
behalen.

De Cl toetst onafhankelijk op de ZKN toetsingscriteria. Bij certificatie hanteert de Cl de volgende
uitgangspunten:

* Het beleid en de procedures bij de Cl zijn niet-discriminerend: alle klinieken hebben toegang
tot het gehanteerde certificatieschema en worden bij de levering van certificatiediensten
gelijkwaardig behandeld;

* De Clis volstrekt onpartijdig en onafhankelijk, en heeft daartoe de functies van a)
regelgeving, b) uitvoering en c) arbitrage ten aanzien van haar certificatiewerkzaamheden
strikt gescheiden.

Uitvoering

Bij de uitvoering van certificatie wordt onpartijdig en onafhankelijk personeel ingezet. Bovendien
wordt een strikte scheiding aangehouden tussen personeel dat belast is met uitvoerende
certificatiewerkzaamheden en personeel dat verantwoordelijk is voor het nemen van beslissingen
over certificatie.

Na wederzijdse ondertekening van een certificatieovereenkomst start de Cl met het
toelatingsonderzoek. Het toelatingsonderzoek bestaat uit twee fasen. De eerste fase is een
beoordeling om te bezien of de kliniek bereid en voorbereid is op de eigenlijke audit in fase 2. Nadat
de beoordeling met goed resultaat is afgerond wordt met de tweede fase begonnen. In hoeverre
men voldoet aan de norm en de implementatie van het systeem worden beoordeeld. Dit vindt plaats
bij de kliniek. Na afronding en rapportage van dit onderzoek wordt de beslissing genomen of de
kliniek het certificaat mag ontvangen, door een functionaris die niet bij het toelatingsonderzoek is
betrokken. Bij een positief resultaat ontvangt de kliniek het certificaat. De kliniek mag zijn certificaat
openbaar maken.

Beroep
Tegen een beslissing is beroep mogelijk bij een onafhankelijk College van Beroep van de Cl.

Wisseling van auditor
De standaard procedure voor ZKN toetsing is dat de Cl een auditor toewijst aan een kliniek. Onder
voorwaarden en met onderbouwing kan een kliniek verzoeken om een wisseling van auditor. Nadat

zkn @ 7



een audit heeft plaatsgevonden en is afgerond, kan een kliniek, met redenen onderbouwd, een
verzoek indienen om te wisselen van auditor voor het daaropvolgende jaar. De Cl beoordeelt
verzoeken. Meer dan 1 wissel wordt alleen bij uitzondering en onder bijzondere omstandigheden
toegestaan.

Geheimhouding

Medewerkers van de Cl zijn verplicht tot geheimhouding tegenover derden over alle vertrouwelijke
gegevens waarvan zij kennis nemen als gevolg van de uitvoering van certificatiewerkzaamheden,
behoudens in geval van:

e Wettelijke verplichtingen,

e Verplichting tot het verschaffen van inzage over certificatiewerkzaamheden aan accreditatie-
instellingen,

¢ Bij het College van Beroepingesteld beroep tegen een uitspraak of beslissing van de Cl.

e Een auditor bij een kliniek constateert dat patiénten onverantwoorde risico’s lopen, zoals
hieronder beschreven.

Wanneer de Cl op grond van wettelijke verplichtingen vertrouwelijke informatie verstrekt, zal de CI
de desbetreffende kliniek hierover informeren.

Bij de inschakeling van externe deskundigen bij de uitvoering van certificatiewerkzaamheden zullen
deze een verklaring ondertekenen, waarin de geheimhoudingsplicht is vastgelegd.

Onverantwoorde risico’s voor patiénten

Een uitzondering voor geheimhouding geldt, indien medewerkers van de Cl constateren dat er een
gevaar voor de patiéntveiligheid aanwezig is, waarbij patiénten onnodig risico’s lopen. In dat geval
informeert de Cl de kliniek over de risico’s, en geeft bij de kliniek aan dat de Cl ZKN informeert. ZKN
kan op haar beurt de Inspectie voor de Gezondheidszorg informeren, conform haar huishoudelijk
reglement.

Tot onverantwoorde risico’s voor patiénten behoren in ieder geval (niet uitputtend):

* Patiénten worden behandeld door een behandelaar die niet bevoegd én bekwaam is.
Bijvoorbeeld een niet BIG en MSRC geregistreerde behandelaar die hoofdverantwoordelijk is
voor de behandeling, en die bovendien niet onder supervisie staat van een BIG en MSRC
geregistreerde medisch specialist.

* Overantwoorde risico’s op infecties. Bijvoorbeeld doordat er invasieve (weefsel
doorbrekende) ingrepen worden verricht in een omgeving die daar niet (voldoende) voor is
ingericht en/of met apparatuur of instrumentarium van onvoldoende kwaliteit wordt
gewerkt.

Veldnormen

Klinieken dienen aan de geldende veldnormen te voldoen. De Cl toetst daarom impliciet ook op
bijvoorbeeld de norm voor informatiebeveiliging (NEN7510), ook al zijn de normeisen niet allemaal
expliciet overgenomen in het ZKN keurmerk. Daar waar auditoren situaties aantreffen waarbij een
kliniek niet aan de veldnorm voldoet, kan een auditor (kritische) tekortkomingen vaststellen.
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Afwezigheid van kwaliteitsvisitatie van een medisch specialist

Een belangrijke waarborg voor een voldoende kwaliteit en veiligheid van het medisch en
professioneel handelen van de medisch specialist is de kwaliteitsvisitatie van de beroepsgroep.
Klinieken hebben daarom de verantwoordelijkheid om al het mogelijke te doen om de
kwaliteitsvisitatie van de medisch specialisten op locatie in de kliniek te realiseren. Wanneer de
visitatiecommissie schriftelijk aan geeft dat een visitatie op locatie in de zelfstandige kliniek niet
mogelijk is, maar wel de medisch specialist elders visiteert, is dat volgens het College van
Deskundigen voorlopig voldoende.

Indien een medisch specialist werkzaam in een zelfstandige kliniek niet is gevisiteerd in de kliniek of
op een andere locatie en ook geen toezegging voor visitatie heeft, is het beoordelen van het medisch
professioneel handelen onvoldoende mogelijk door de CI. In dat geval meldt de Cl dit aan ZKN.

Procedure inhuur faciliteiten in relatie tot ZKN toetsing

Zelfstandige klinieken leveren soms zorg op meerdere locaties. Dit zijn vestigingen onder
verantwoordelijkheid van de beoordeelde ZKN instelling, en locaties waar ruimte wordt gehuurd
voor het uitvoeren van behandelingen en/of intakes en controles. Bij het huren van een ruimte is er
al dan niet sprake van huren met personeel voor de assistentie van de behandelingen door de
behandelend arts. Soms wordt ook een andere deskundigheid zoals anesthesie ingehuurd.

Van een vestiging is sprake als het gedefinieerd kan worden als: " een plaats waarover de
beoordeelde ZKN-kliniek de verantwoordelijkheid draagt ten aanzien van inrichting, onderhoud,
personeel en implementatie van het handboek". De vestigingen dienen meegenomen te worden in
de calculatie van de benodigde audittijd voor een onderzoek. Tijdens een initieel onderzoek moeten
deze vestigingen allemaal bezocht worden. Na goedkeuring kan op basis van ‘het steekproefmodel’
(waarbij over in totaal drie jaar alle vestigingen worden bezocht) visitatie worden toegepast.

Wanneer de kliniek niet de verantwoordelijkheid heeft voor de locatie is er sprake van een
ingehuurde locatie. Beoordeling van dit soort plaatsen wordt uitgevoerd door deze te beschouwen
als toeleverancier van kritische voorzieningen en diensten. De beoordeling geschiedt dan door de
mate te beoordelen waarin de kliniek voldoende toezicht op en controle over de andere partij heeft.
Dit onderzoek wordt uitgevoerd op de (hoofd)locatie van de kliniek. Benodigde tijd voor de
beoordeling van de aanwezigheid van de juiste documentatie is 2 uur ingeval van 1 behandelplaats
en 1 dagdeel ingeval van meerdere behandelplaatsen en/of ingeleende behandelaars.

Indien betreffende kritische leveranciers gecertificeerd zijn, blijft de zelfstandige kliniek
verantwoordelijk voor het controleren van de kwaliteit- en veiligheidseisen. De mate van controle is
afhankelijk van de mate van garanties voor kwaliteit en veiligheid die het certificaat van de
leverancier biedt.

Richtlijnen voor beheersing van ingehuurde locaties die beoordeeld worden door de auditoren zijn:

a. Werken vestigingen van de instelling in overeenstemming met de eisen van de ZKN keurmerk
Toetsingscriteria en de vigerende normen van de beroepsgroep.
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b. Ten aanzien van ingeleende behandelaars/artsen ongeacht of deze op een eigen vestiging of op

een andere locatie werken (bijv ingehuurde anesthesie). Zijn onderstaande zaken geregeld:

c.Ten

Overeenkomst met afbakening verantwoordelijkheden, incl. bijv Aanwezigheid
beroepsaansprakelijkheid verzekering?

Opvang en afhandeling bij incidenten,

Aanwezigheid diploma’s en geldige inschrijvingen in het BIG en MSRC register.

Overleg over protocollen voor zover van belang voor de eigen zorgverlening aan de cliént,
inclusief informatievoorziening.

aanzien van de behandelplaatsen /voorzieningen, tenminste beoordeling van:
Overeenkomst.
Classificatie en onderhoud luchtbehandeling passend bij soort behandeling.
Rapporten adviseurs infectiepreventie.
Wijze van bewaken traceerbaarheid implantaten (indien van toepassing).
Afspraken over melden incidenten / complicaties welke in de instelling zijn aangetroffen ook
buiten periode van eigen behandelingen.
Aanwezigheid van schoonmaakprotocollen.
Evaluatie ten aanzien van doorgeven informatie aan cliénten indien van toepassing.
Evaluatie tevredenheid cliénten ten aanzien van de behandelingen op die plaats.

d. Ten aanzien van ondersteunende medewerkers op eigen vakgebied, zoals OK assistenten of

receptiemedewerkers:

Overeenkomst.

Aanwezigheid diploma's registraties ed.

Mogelijkheid tot werkbespreking en doorgeven relevante informatie.

Aanwezigheid en naleven hygiéne protocollen/ rapporten adviseurs infectiepreventie.

Afspraken over melden / praten over incidenten /complicaties gerelateerd aan ZKN instelling.

Afspraken over implementatie van de benodigde protocollen

Evaluatie van de betreffende medewerkers ten aanzien van naleven afgesproken protocollen
en passend bij de gewenste best practis van de beoordeelde ZKN kliniek.

Evaluatie ten aanzien van doorgeven informatie aan cliénten, indien van toepassing

Evaluatie tevredenheid cliénten ten aanzien van de behandelingen op die plaats.

Inhoud ZKN keurmerk certificaat

Het ZKN keurmerk certificaat bevat in ieder geval de volgende informatie of kenmerken:
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Het ZKN keurmerk logo, in kleur, groot afgebeeld.
De versiedatum van de gebruikte ZKN keurmerk Toetsingscriteria
De volledige juridische naam van de gecertificeerde organisatie

Alle adressen van alle vestigingen van de gecertificeerde organisatie, indien nodig op een
bijlage
De naam en het logo van de Ci

De naam van de auditor en zijn/haar handtekening
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De datum van uitgifte van het certificaat
De datum van verloop van het certificaat
De datum van eerste uitgifte van het certificaat

Het toepassingsgebied
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Verlies van het ZKN keurmerk certificaat

Onderprestatie

Klinieken die onderpresteren kunnen onder een verscherpt toezicht komen met een hogere
auditfrequentie totdat de prestatie weer op niveau is. Indien dit niveau niet gehaald wordt dient tot
schorsing of zelfs intrekking van het certificaat te worden overgegaan. In het geval van schorsing of
intrekking dient er opnieuw een initiéle audit plaats te vinden voordat een organisatie weer een
certificaat kan ontvangen. Het schorsen/intrekken van het certificaat is hieronder opgenomen en is
ook vastgelegd in het huishoudelijk reglement van ZKN.

Schorsing en/of intrekking van een ZKN keurmerk certificaat

Het besluit om tot schorsing of intrekking van een ZKN certificaat over te gaan wordt genomen door
ZKN in overleg met - of op voordracht van de Cl. Schorsing van een ZKN certificaat vindt plaats in de
volgende gevallen:

a. Wanneer het gecertificeerde managementsysteem bij voortduring en in ernstige mate
niet voldoet aan de eisen.

b. De effectiviteit van het systeem onvoldoende is.

c. De kliniek geen audits toestaat of deze belemmert.

Schorsing heeft de volgende gevolgen:
a. Gedurende de schorsing mag de kliniek zich niet profileren met het ZKN keurmerk
(bijvoorbeeld bij inschrijvingen of aanbestedingen)
b. De kliniek dient alle uitingen in relatie tot het certificaat te staken. (bijvoorbeeld het
gebruik van logo’s, stickers enz.)
c. Alle registraties van de kliniek in relatie tot het certificaat worden tijdelijk verwijderd.

Een certificaat kan met onmiddellijke ingang worden ingetrokken in de volgende gevallen:
a. Vaststelling van ernstige tekortkomingen zodanig dat geen herstel meer mogelijk is.
b. Het niet treffen van adequate corrigerende maatregelen tijdens een periode van
schorsing.
c. Wanneer het systeem van een kliniek onvoldoende vertrouwen geeft voor handhaving.
Dit kan tevens voorkomen uit het oordeel van andere organisaties als IGZ.

Indien een certificaat ingetrokken wordt is het per direct niet meer geldig en kan er slechts een
nieuw certificaat worden afgegeven na uitvoering van een geheel nieuwe beoordeling.

Melding aan IGZ

Wanneer de certificerings instantie zeer ernstige tekortkomingen in de kwaliteit en veiligheid van de
zorg bij een kliniek constateert, meldt zij dit aan ZKN. Het gaat om situaties waarbij patiénten
onverantwoorde risico’s lopen.

Wanneer ZKN zeer ernstige tekortkomingen in de kwaliteit en veiligheid van de zorg bij een kliniek
constateert, bijvoorbeeld op basis van waarnemingen van de certificeringsinstantie, meldt ZKN dit bij
de Inspectie voor de Gezondheidszorg.
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Misbruik van het ZKN keurmerk certificaat

Vanaf de datum van beéindiging van het certificaat mag de kliniek geen gebruik maken van het
certificaat. Zij mag ook niet de indruk wekken dat zij nog het recht zou hebben op het gebruik van het
certificaat. Overtreding van deze bepaling wordt beschouwd als oneigenlijk gebruik. Bij constatering
van een inbreuk op deze bepaling kan ZKN de kliniek een opeisbare en nader te bepalen boete
opleggen. Deze boete komt naast de door ZKN en/of de Cl voor de geleden schade als gevolg van
deze inbreuk.

ZKN en de Cl zien toe op het oneigenlijk gebruik van certificaten, het ZKN keurmerk en het ZKN logo
door certificaathouders. Daaronder valt ook het oneigenlijk gebruik tijdens een periode van
opschorting of het gebruik na beéindiging van de certificatieovereenkomst.
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Afspraken met Cl

ZKN is eigenaar van het ZKN keurmerk. ZKN bepaalt welke Cl het ZKN keurmerk mogen toetsen. De Cl
zal alleen door het ZKN bestuur toegelaten klinieken toetsen.

Met de voor het ZKN keurmerk bevoegde Cl wordt een overeenkomst opgesteld. De overeenkomst
bevat in ieder geval de volgende afspraken.

Proces na certificering en verstrekken certificaat

De Cl verstrekt aan ZKN een ingelijst exemplaar van het ZKN keurmerk certificaat binnen een met
ZKN afgestemde termijn na de toetsing door de auditor. De Cl verstrekt aan ZKN en aan de
gecertificeerde kliniek een digitaal exemplaar van het ZKN keurmerk certificaat.

De Cl verstrekt maandelijks aan ZKN een digitaal overzicht op kliniekniveau met de verleende,
geschorste of ingetrokken ZKN keurmerk certificaten.

Jaarverslag

De Cl stelt een jaarverslag op over de resultaten van de ZKN keurmerk audits op geaggregeerd
niveau. Het ZKN bestuur en het College van Deskundigen kunnen onderwerpen aandragen die aan
bod komen in het jaarverslag van de Cl. Het jaarverslag bevat in ieder geval:

e Het aantal instellingen dat geauditeerd is, onderverdeeld naar ‘behaald zonder tekortkomingen’,
‘behaald na één of meer tekortkomingen’, ‘behaald na één of meer kritische tekortkomingen
en/of tekortkomingen’, ‘niet behaald’.

e Een overzicht van de tekortkomingen en kritische tekortkomingen, zodat klinieken hier van
kunnen leren.

¢ Het aantal klachten van klinieken en de resultaten van de klachtbehandeling.

¢ Het aantal keer dat een kliniek tegen een beslissing in beroep is gegaan, inclusief de resultaten
van de behandelingen van het beroep.

Afdracht ten behoeve van doorontwikkeling en promotie ZKN keurmerk
Conform de overeenkomst met ZKN draagt de Cl bij aan de doorontwikkeling en promotie van het
ZKN keurmerk.
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Bijlage 1: Toelatingsprocedure voor kandidaat lidmaatschap ZKN

1. Geinteresseerde klinieken ontvangen van ZKN een aanmeldformulier met vragenlijst.
2. Indien gewenst, volgt een gesprek over het ZKN lidmaatschap met de voorwaarden, contributie
en voordelen. Voorwaarde voor het kandidaat lidmaatschap is:
a. Ingeval van verzekerde zorg: WTZi toelating
b. Minimaal 0,4 fte (erkende) medisch specialist(en) werkzaam in de kliniek
c. Verplichting tot het behalen van het ZKN keurmerk binnen een door het bestuur gestelde
termijn.
d. Goedkeuring van het kandidaatlidmaatschap door het ZKN bestuur.
3. De kliniek vult het aanmeldingsformulier in en stuurt deze aan ZKN. Op het formulier staat de
contributieregeling vermeld.
4. Het potentiéle kandidaat-lid wordt voorgelegd aan het bestuur voor beoordeling tot toelating.
5. Indien het potentiéle kandidaatlid wordt:
a. Toegelaten, geeft ZKN dit door aan de certificerende instantie en ook schriftelijk aan het
kandidaat lid.
b. Afgewezen, stuurt ZKN een brief met onderbouwing naar de kliniek.
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