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1. Gegenstand

Diese Zertifizierungsregeln gelten fur die Praqualifizierung von
Leistungserbringern in der Hilfsmittelversorgung nach § 126
Abs. 1 Satz 2 SGB V durch die mdc medical device certificati-
on GmbH (nachfolgend mdc).

mdc wendet geltende Gesetze, Normen, Vorgaben des GKV-
Spitzenverbands und der Akkreditierungsstelle sowie Leitlinien,
Empfehlungen und Arbeitspapiere, welche auf einem breiten
nationalen oder europaischen Konsens beruhen, an.

Der Tatigkeit der Zertifizierungsstelle liegen die anwendbaren
oben genannten Grundlagen in der aktuell giiltigen Fassung zu
Grunde.

2. Erfiillungspflichten des Auftraggebers

Die Antragstellung erfolgt schriftlich auf den von mdc zur Ver-
fligung gestellten Formularen.

Mit der Antragstellung verpflichtet sich der Auftraggeber, ge-
mal den Allgemeinen Geschéaftsbedingungen der mdc und
den Bestimmungen des Vertrages, welcher zwischen ihm und
der mdc geschlossen wird:

— die Zertifizierungsanforderungen der Praqualifizierung lau-
fend zu erfilllen

— von der mdc mitgeteilte Anderungen von Zertifizierungsan-
forderungen, zum vorgegebenen Zeitpunkt umzusetzen

— alle notwendigen Vorkehrungen fiir die Durchfiihrung der
Evaluierung und Uberwachung zu treffen

— alle von der mdc fiir das Praqualifizierungsverfahren ange-
forderten Informationen, Dokumente und Nachweise fristge-
recht, vollstandig und entsprechend den Vorgaben der mdc
zur Verfugung zu stellen

— bei begehungspflichtigen Versorgungsbereichen den Zu-
gang zu der entsprechenden Ausstattung, dem/den Stand-
ort(en), dem/den Bereich(en) und ggf. den Unterauftrag-
nehmern des Kunden zu gewahrleisten

— alle notwendigen Vorkehrungen fur die Untersuchung von
Beschwerden getroffen zu haben

— alle, in Bezug auf die Einhaltung der Zertifizierungsanforde-
rungen bekannt gemachten Beschwerden aufzuzeichnen,
geeignete MaRnahmen zu ergreifen und zu dokumentieren
sowie diese Aufzeichnungen der Zertifizierungsstelle auf An-
frage zur Verfligung zu stellen

— dass die Befugnis erteilenden Stellen sowie Mitarbeiter der
mdc Begehungen beobachten kénnen und stellt deren Zutritt
zu seinen Betriebsstatten sicher

— seine Praqualifizierung nur im Rahmen der festgelegten
Bedingungen der, zu den Vertragsdokumenten gehérenden,
Regelung ,Verwendung der Zertifizierung, des Zertifikates
und des Zertifizierungszeichens® zu verwenden

— beim Zurverfugungstellen seiner Praqualifizierungsdokumen-
te an andere, die Dokumente ausschliellich in ihrer Ge-
samtheit (bzw. so, wie im Zertifizierungsprogramm festge-
legt), zu vervielfaltigen

— die Zertifizierungsstelle unverziglich Uber Veranderungen zu
informieren, die seine Fahigkeit, die Zertifizierungsanforde-
rungen zu erflllen, beeintrachtigen kdnnte

3. Anzeigepflichten des Auftragsgebers

Die Anzeigepflichten des Auftraggebers beinhalten die unver-
zugliche Mitteilung an die Zertifizierungsstelle iber mafigebli-
che Anderungen, in den tatséchlichen oder rechtlichen Ver-
héaltnissen, die bei der Erteilung eines Zertifikats vorgelegen
haben.

MaRgebliche Anderungen liegen u.a. vor, bei:

- Wechsel des Inhabers eines Einzelunternehmens

- Rechtsformwechsel und/oder Umfirmierung

- Wechsel der fachlichen Leitung bzw. der fiir die Leistungs-
erbringung verantwortlichen Person

- Standortwechsel des Unternehmens oder von Teilen des
Unternehmens, soweit dort die Hilfsmittelleistung erbracht
wird

- maRgeblichen raumlichen Anderungen, die die Praqualifi-
zierungskriterien geman § 126 Abs. 1 Satz 2 SGB V bertih-
ren

- Erweiterung des Hilfsmittelspektrums, soweit die Aus-
gangspraqualifizierung dieses nicht umfasst

- Auflosung des Unternehmens oder bei Eréffnung des
Insolvenzverfahrens tber das Firmenvermogen bzw. eines
vergleichbaren Verfahrens oder wenn sich das Unterneh-
men in Liquidation befindet.

Diese Aufzahlung der maRgeblichen Anderungen ist nicht
abschlielend.

Die Praqualifizierungsstelle ist bei Hinweisen Uber solche
Anderungen verpflichtet, den Sachverhalt zeitnah zu ermitteln
und geeignete MafRnahmen zu ergreifen.

Der Auftraggeber hat entsprechend der von mdc geforderten
MalRBnahmen den Nachweis zu erbringen, dass die Zertifizie-
rungsanforderungen (nach § 126 Abs. 1 Satz 2 SGB V) weiter-
hin erfillt werden.

4. Unparteilichkeit

Elementare Anforderung an die seitens mdc durchzufiihrenden
Praqualifizierungen ist die Unparteilichkeit, zu der sich mdc in
vollem Umfang verpflichtet. Die Unabhangigkeit des Personals
wird sowohl bei der Einstellung von angestelltem Personal wie
auch bei der Auswahl und Beauftragung von externen Bege-
hern Uberprift. Zur Sicherung der Unparteilichkeit ist ein mit
Vertretern von interessierten Parteien besetztes Lenkungs-
gremium eingerichtet. Prozesse zur Vermeidung und Handha-
bung von Interessenskonflikten sind vorhanden.

5. Durchsetzung der Zertifizierungsregeln

Bei VerstoR des Auftraggebers gegen die Vertragsbestandteile
kann mdc MaBnahmen ergreifen. Diese MalRnahmen kénnen
die Festlegung von KorrekturmaBnahmen, die Einschrankung
des Zertifikates, die =zeitlich befristete Aussetzung des
Zertifikates oder das Zurlckziehen des Zertifikates sein.

Das Zertifikat kann zurlickgezogen werden, wenn nach dessen
Ausstellung einer der folgenden Tatbestande eingetreten ist:

— die regulatorisch vorgeschriebenen Anforderungen an die
bescheinigte Praqualifizierung sind nicht mehr erfillt,

— der Auftraggeber unterzieht sich nicht dem Uberwachungs-
verfahren,

— das Zertifikat oder das Zertifizierungszeichen mit mdc-Logo
wird missbrauchlich verwendet,

— Erklarungen Uber die Praqualifizierung auch fur Bereiche
abgegeben werden, fur den keine Praqualifizierung erteilt
wurde,

— der Auftraggeber seine Praqualifizierung in einer Form
anwendet, die die Zertifizierungsstelle in Verruf bringt,

— Erklarungen abgegeben werden, die die Zertifizierungsstelle
als irrefihrend und nicht autorisiert ansehen kann,

— das Zertifikat in irreflihrender Weise verwendet wird,

— festgestellte Nichtkonformitaten nicht innerhalb einer von
mdc festgelegten Frist beseitigt werden,

— der Auftraggeber seinen Anzeigepflichten nicht nachkommt,

— der Auftraggeber wegen Insolvenz oder sonstigen Griinden
seine Geschéaftstatigkeit beendet,

Im Falle einer Zertifikatsaussetzung oder des Zurlckziehens
eines Zertifikates erhalt der Auftraggeber die Mdoglichkeit,
vorher seinen Standpunkt darzulegen, es sei denn, dass die-
ses angesichts einer besonderen Dringlichkeit der Malinahme
nicht maglich ist.
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