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RELEVANTE AUSZUGE AUS QM DOKUMENTEN

Geschaftspolitik
Die Mitarbeiter der prdaQ GmbH arbeiten taglich daran, das Vertrauen in ihre Leistungen auszubauen.

Deshalb hat es sich die praQ GmbH zum Ziel gemacht, alle Leistungen mit den hdchsten Anspriichen
an die Unabhéangigkeit, Vertraulichkeit und Neutralitdt umzusetzen.

Jeder Kunde hat in gleicher Weise Zugang zu den Leistungen der prdQ GmbH. Es werden keine
Unterschiede wegen der GroBe, des Bekanntheitsgrades oder einer Verbands-Mitgliedschaft gemacht.

Die Erfiillung der Aufgaben der praQ GmbH in Hinblick auf Umfang und Art der Begutachtungen sind
ausschlieBlich sachlich begriindet.

Die praQ GmbH enthélt sich jeglicher Tatigkeiten, die zu einer Gefdhrdung der Unparteilichkeit oder zu
Interessenkonflikten fiihren k&nnten.

Alle in die Zertifizierung eingebundenen Mitarbeiter und Organe sind frei von jeglichem Druck, der
ihre Entscheidungen in kommerzieller, finanzieller, moralischer oder sonstiger Art beeinflussen
kdnnten.

Weitere Grundséatze sind im QM-Handbuch der praQ GmbH festgehalten, welches fir alle Mitarbeiter
verbindlich gilt.

Ausziige aus dem Qualitatsmanagement-Handbuch

Das Managementhandbuch ist Kernstlick und Spiegel der Unternehmenskultur und kann dauerhaft nur
auf Akzeptanz stoBen, wenn alle Beteiligten im praktischen Gebrauch und unter eigener
Verantwortung bewusst in ihrer Tatigkeit den Sinn und Nutzen dieser Festlegungen selbst erkennen
kdnnen. Da die Dienstleistungen bzw. die dazu eingesetzten Verfahren einem steten Wandel
unterzogen sind, wird dieses Handbuch bei Bedarf erganzt. Hierfiir verantwortlich ist der QMB.

1. Normative Verweise und weitere Grundlagen

- DIN EN ISO/ IEC 17065 Konformitatsbewertung — Anforderungen an Stellen, die Produkte,
Prozesse und Dienstleistungen zertifizieren

- §126 SGB V Versorgung durch Vertragspartner

- Empfehlungen des GKV-Spitzenverbandes gemal3 § 126 Abs. 1 SGB V inkl. Kriterienkatalog

- DAkkS-Regelwerke, insbesondere 71 SD 6 060

- Heil- und Hilfsmittelversorgungsgesetz — HHVG

- Gesellschaftsvertrag der praQ Gesellschaft zur Praqualifizierung mbH, Mainz

- Liste der mitgeltenden externen Unterlagen
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2. Begriffe

QMD:
Qualitatsmanagement-Dokument

Verfahrensanweisung:
Der Ablauf eines internen Prozesses mit Vorgabecharakter wird in einer Verfahrensanweisung
beschrieben.

Verfahrensbeschreibung:
Der Ablauf eines Prozesses, der den Kunden betrifft, wird in einer Verfahrensbeschreibung
beschrieben.

3. Grundsatze

Die praQ GmbH st ein Unternehmen, das Zertifizierungsleistungen im Hilfsmittelbereich
(Praqualifizierung) erbringt. lhr Ubergeordnetes Ziel ist es, eine unparteiliche und kompetente
Bewertung durchzufihren, um das Vertrauen der Kunden, staatlicher Stellen, Nicht-Regierungs-
organisationen, Verbraucher und anderer 6ffentlicher Kreise in die von ihr nach internationaler Norm
durchgefiihrten Zertifizierungen zu gewahrleisten.

Vertrauensbildende Prinzipien sind folgende:

- Unparteilichkeit

- Kompetenz

- Verantwortung

- Offenheit

- Vertraulichkeit

- Nicht diskriminierende Bedingungen
- Umgang mit Beschwerden

- Umgang mit risikobasiertem Ansatz

Die praQ GmbH berticksichtigt die Risiken fiir die Unparteilichkeit in Bezug auf die Bereitstellung von
kompetenter, folgerichtiger und unparteilicher Zertifizierung. Zu den Risiken zahlen, ohne auf diese
beschrankt zu sein, solche im Zusammenhang mit:

- der tatsachlichen und der empfundenen Unparteilichkeit
- Eigennutz

- Selbstbewertung

- Interessenvertretung

- UbermaBiger Vertrautheit

- Einschiichterung

- Wettbewerb.
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4. Rechtliche und vertragliche Angelegenheiten

Rechtliche Verantwortung
Die praQ Gesellschaft zur Praqualifizierung mbH ist als eigenstandige juristische Person frei von
auBeren Einflissen und fiur alle ihre Zertifizierungstatigkeiten sowie -entscheidungen rechtlich voll
verantwortlich.

Zertifizierungsvereinbarung
Zur Bereitstellung der Praqualifizierungstatigkeiten fir ihre Kunden hat die prdQ eine rechtlich
durchsetzbare Praqualifizierungsvereinbarung, zu der die AGB, die Verfahrensbeschreibung Ablauf
Praqualifizierung, die Verfahrensanweisung zur Verwendung der Prdqualifizierung und der Zertifi-
zierungsdokumente in Form der Praqualifizierungsbedingungen sowie die Entgeltliste gehdren. Die
Vereinbarung regelt die Verantwortlichkeiten der praQ GmbH und die ihrer Kunden geméf ISO 17065.

Der Kunde muss einen schriftlichen Antrag auf Praqualifizierung einreichen. Bei mehreren Kunden-
standorten ist pro Standort ein Antrag einzureichen. Wie in den Empfehlungen gemaB § 126 Absatz 1
Satz 3 SGB V beschrieben, ist die Erfillung der dort genannten Anforderungen fir jede Betriebsstatte
einzeln nachzuweisen.

Verwendung von Genehmigungen, Zertifikaten und Konformitatszeichen
Im Dokument Préqualifizierungsbedingungen, Teil der Praqualifizierungsvereinbarung, ist die
Verwendung von Genehmigungen, Zertifikaten und Konformitatszeichen in Teil B geregelt.

5. Ablauf des Praqualifizierungsverfahrens

Der Ablauf des Praqualifizierungsverfahrens wird im Dokument Prdqualifizierungsbedingungen
beschrieben (einsehbar auf der Website im Downloadbereich).

6. Handhabung der Unparteilichkeit

Die praQ ist eine unabhangige und unparteiliche Zertifizierungsgesellschaft. Die Unparteilichkeit und
Unabhangigkeit der praQ ergeben sich bereits aus § 2 des Gesellschaftsvertrages, der unter anderem
besagt, dass die prdQ nach dem Grundsatz der Neutralitdit ihren Aufgaben als
Praqualifizierungsgesellschaft nachkommt, i. e. die unparteiische Erfullung und Prifung der Anfor-
derungen aus dem Kriterienkatalog des GKV-Spitzenverbands und den Vorgaben des § 126 SGB V.

Die praQ ist eine 100%ige Tochter der Bundesinnung der Horakustiker Kdo6R (biha). Laut
Gesellschaftsvertrag §6 sind die Geschaftsfiihrung und die Leitung der Zertifizierungsstelle sowie deren
Mitarbeiter in ihren Entscheidungen im Tagesgeschéft, insbesondere in den Zertifizierungstatigkeiten,
weisungsunabhdngig von der Gesellschaft und ihren Vertretern. Ferner bestehen keine personellen
Verflechtungen zur biha.

Jeder Mitarbeiter der praQ ist verpflichtet, eine schriftliche Unparteilichkeitserklarung abzugeben.
Darlber hinaus missen alle im Auftrag der prdQ GmbH handelnden Betriebsbegeher sowohl eine
Neutralitatserklarung im Rahmen der Auftragsannahme als auch eine Vereinbarung unterzeichnen, der
eine Unparteilichkeitserklarung enthalt.

Sowie von Mitarbeitern der Geschéftsstelle als auch vom gesamten Betriebsbegehungspersonal wird

verlangt, jede bekannte Situation der Zertifizierungsstellenleitung offen zu legen, die zu einer
Gefahrdung der Unparteilichkeit fiihren kdnnte.
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Madgliche Risiken, Interessenkonflikte und etwaige Beziehungen mit verbundenen Stellen werden in
der Unparteilichkeitsanalyse identifiziert, analysiert und dokumentiert. Die Ergebnisse werden dem
Beirat als Mechanismus zur Sicherung der Unparteilichkeit zuganglich gemacht, der iber das Vorliegen
von nicht akzeptablen Gefdhrdungen der Unparteilichkeit entscheidet und wenn notwendig
entsprechende MaBnahmen einleitet.

7. Vertraulichkeit

Der Grundsatz der Vertraulichkeit der DIN EN ISO/IEC 17065 wird in der prdQ GmbH mit allen
Mitarbeitern inklusive Betriebsbegehungspersonal, mit Mitgliedern von Ausschissen, die fir die
Zertifizierungsstelle tatig werden kdnnten, in schriftlichen Vereinbarungen (Verschwiegen-
heitsvereinbarung bzw. Betriebsbegehervereinbarung) umgesetzt. Alle Beteiligten verpflichten sich zur
vertraulichen Behandlung aller Informationen, die in Zusammenhang mit den Tatigkeiten der praQ
GmbH stehen. Hierflr unterschreibt jeder Mitarbeiter sowohl eine Datenschutzerklarung, eine
Verschwiegenheitsvereinbarung als auch eine Unparteilichkeitserklarung (letzteres trifft nur auf Leitung
und Mitarbeiter in der Geschaftsstelle zu, ausgenommen Betriebsbegehungspersonal, Regelungen
hierzu in der Betriebsbegehervereinbarung).

Mit dem Antrag auf Praqualifizierung wird der Kunde darlber informiert, dass seine Daten nur zur
Beantwortung von Anfragen seinerseits und zur Abwicklung des mit ihm geschlossenen Vertrags
verwendet werden. Daten werden nur an Dritte weitergegeben oder ibermittelt, wenn dies zum Zweck
der Vertragsabwicklung (z. B. im Rahmen einer Betriebsbegehung) erforderlich ist. Ferner wird darauf
verwiesen, dass im Zusammenhang mit dem Akkreditierungsverfahren die prdQ der Deutschen
Akkreditierungsstelle in Form einer Datenabfrage Informationen zuganglich machen muss, die DAkkS
aber zu Vertraulichkeit verpflichtet ist. Die Daten werden nicht zu Werbezwecken an Dritte
weitergegeben.

8. Offentlich zugingliche Informationen

Die Informationen zum Ablauf der Zertifizierung einschlieBlich Erweiterung, Einschrankung und
Aussetzung, die Beschreibung der Rechte und Pflichten der Antragsteller und Kunden sowie die
Aufstellung der Gebihren sind im Dokument Préqualifizierungsbedingungen sowie der Entgeltliste
niedergeschrieben und auf der Website der praQ GmbH fiir die Offentlichkeit zuganglich.
Informationen zu Verfahren zum Umgang mit Beschwerden und Einspriichen sind ebenfalls auf der
Website publiziert.

Die praQ informiert ihre Kunden iber normative und gesetzliche Anderungen per Rundschreiben
und/oder Veroffentlichungen auf der Website.

9. Beschwerden und Einspriiche

Die Regelungen zum Umgang mit Beschwerden und Einspriichen sind auf der Website der praQ unter
www.praeg.de einsehbar.
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