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PRAAMBEL

Ein Praqualifizierungsverfahren dient dazu, die Leistungserbringer nach den Vorgaben der Anforderun-
gen gemaf § 126 Absatz 1 Satz 2 SGB V unter Beriicksichtigung der Empfehlungen des GKV-Spitzenver-
bandes auf ihre grundsatzliche Eignung zur Erbringung bestimmter Versorgungen zu prifen und hier-
Uber eine Bescheinigung (Zertifikat) zu erteilen. Die Praqualifizierung stellt somit eine vorvertragliche
Eignungsprifung dar.

Grundlage des Praqualifizierungsverfahrens bilden folgende Regularien in ihrer jeweils gliltigen Fassung:

a) §126 SGB V Versorgung durch Vertragspartner

b) Empfehlungen des GKV-Spitzenverbands gemal § 126 SGB V Abs. 1 Satz 3 SGB V

c) Kriterienkatalog des GKV-Spitzenverbands

d) DIN EN ISO/IEC 17065 Konformitatsbewertung — Anforderungen an Stellen, die Produkte, Pro-
zesse und Dienstleistungen zertifizieren

e) Regelungen der DAKKS zur Durchfiihrung des PQ-Verfahrens

Als akkreditierte Praqualifizierungsstelle muss die praQ gemaB DIN EN ISO/IEC 17065 eine rechtlich
durchsetzbare Vereinbarung zur Bereitstellung von Praqualifizierungstatigkeiten fiir ihre Kunden haben.
Praqualifizierungsvereinbarungen missen die Verantwortlichkeiten der Praqualifizierungsstelle und ih-
rer Kunden berlicksichtigen.

Die praQ erhalt keine finanzielle Unterstiitzung und finanziert sich ausschlieBlich tGber die Gebuhren, die
gegeniiber den Kunden erhoben werden.

A VERFAHRENSBESCHREIBUNG ZUM ABLAUF EINER PRAQUALIFIZIERUNG

1. Geltungsbereich und Zweck

Dieses Dokument beschreibt den Ablauf zur Durchfiihrung von Praqualifizierungsverfahren und bein-
haltet deren verschiedene Prozesse sowie die Rechte und Pflichten des Kunden und der Praqualifizie-
rungsstelle.

Die praQ praqualifiziert Leistungserbringer gemaf3 § 126 SGB V fiir die Versorgungsbereiche 13A18 Hor-
hilfen und 13B18 Signalanlagen fir Gehorlose sowie 25A15 Gldser und Prismen, Sonstige Sehbhilfen,
25B15 Schieltherapeutika, 25C15 Okklusionspflaster, Vorhénger/UbersetzbriIIen, sonstige Hilfsmittel bei
Augenerkrankungen, 25D15 Kontaktlinsen, 25E16 VergréBernde Sehhilfen, Lesestander und 25F15 Bild-
schirmlesegerate, Kamerasysteme, Lesestander. Diesen wird die Mdglichkeit gegeben, auf Antrag ein
Praqualifizierungsverfahren zu durchlaufen. Die praQ ist als Praqualifizierungsstelle gemal DIN EN
ISO/IEC 17065 von der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH (DAkkS) akkreditiert.

2. Das Praqualifizierungsverfahren

2.1.  Antragstellung

Die Durchfihrung eines Praqualifizierungsverfahrens erfolgt auf Grundlage eines schriftlichen Antrags
des Leistungserbringers von Hilfsmitteln. Das Praqualifizierungsverfahren kann sich auf den Erwerb einer
Praqualifizierung, ihre Aufrechterhaltung, Anderung oder Erweiterung beziehen. Die Erfiillung der An-
forderungen nach § 126 Abs. 1 Satz 2 SGB V sind fur jeden Hauptbetrieb und jede Betriebsstatte/Filiale
und jedes Tochterunternehmen nachzuweisen, sofern dort die Versorgung mit Hilfsmitteln erfolgt.
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Der Antrag auf Praqualifizierung kann per Post oder E-Mail eingereicht werden. Die Beauftragung der
praQ GmbH erfolgt seitens des Kunden mit Unterzeichnung des Antragsformulars.

Eine Praqualifizierungsvereinbarung kommt zustande, wenn der Antragsteller einen Antrag einreicht und
die praQ ihm nach einer ersten Prifung auf Durchfiihrbarkeit eine Auftragsbestatigung zustellt. Der An-
tragsteller wird textlich informiert, sollte der Antrag nicht angenommen werden.

Der Antragsteller akzeptiert mit Unterzeichnung die Praqualifizierungsbedingungen in ihrer aktuellen
Fassung. Dem Antragsteller werden daraufhin weitere Dokumente zugesandt, aus denen hervorgeht,
welche Nachweise und Unterlagen einzureichen sind.

Die Praqualifizierungsvereinbarung gilt fir die beantragte Betriebsstatte sowie etwaige weitere dem
Hauptbetrieb zugehdrige und bei der praQ praqualifizierte bzw. zu praqualifizierende Betriebsstatten
sowie etwaige spatere Erweiterungen um zusatzliche Versorgungsbereiche, soweit die praQ beauftragt
wurde. Sie gilt, sofern keine andere Laufzeit vereinbart wurde, vom Datum des Vertragsschlusses bis zum
Ablauf der entsprechenden Praqualifizierung; die Vereinbarung verlangert sich automatisch mit Einsen-
dung des

Die Beauftragung umfasst neben der Uberpriifung der Voraussetzung Antrags auf Re-Praqualifizierung.

en zur Aufnahme in das Verzeichnis des GKV-Spitzenverbandes auch die fortlaufende Uberwachung und
Aktualisierung der Unterlagen entsprechend den Empfehlungen des GKV-Spitzenverbands und den
Normvorgaben.

2.2.  Evaluierung: Priifung der eingereichten Unterlagen

Entsprechend dem Kriterienkatalog des GKV-Spitzenverbandes und dem Praqualifizierungsprogramm
der praQ werden die vom Kunden an die praQ gesendeten Unterlagen auf Vollstandigkeit, Konformitat,
Widerspruchsfreiheit und Plausibilitdt geprift. Spatestens zehn Arbeitstage nach Eingang der einzu-
reichenden Nachweise und Unterlagen wird eine Eingangsbestatigung angefertigt, die ggf. weitere Un-
terlagen unter angemessener Fristsetzung nachfordert. Sind im Rahmen des Verfahrens besondere MaB-
nahmen erforderlich (z. B. Betriebsbegehungen), stimmt die praQ diese mit dem Kunden ab.

Nach Antragseingang wird bei den begehungspflichtigen Versorgungsbereichen (13A18, 25A15, 25E16)
der Auftrag zur Betriebsbegehung erteilt. Nicht begehungspflichtige Versorgungsbereiche sind 13B18,
25B15, 25C15, 25D Kontaktlinsen und 25F15. Zur Vereinfachung des Verfahrens kénnen die nicht bege-
hungspflichtigen Versorgungsbereiche bei einer Betriebsbegehung mitgepriift werden, andernfalls ist
eine Foto-/Video-dokumentation einzureichen.

Das Betriebsbegehungsprotokoll ist Teil der Dokumentation, die geprift wird. Evaluierungsergebnisse
dirfen nur an Dritte weitergeleitet werden, wenn berechtigtes Interesse daran im Vorfeld bei der praQ
angezeigt wird: Der Kunde kann den von der prdQ beauftragten Betriebsbegeher unter Angabe von
Grinden' zweimal ablehnen.

2.3.  Bewertung und Entscheidung
Im Rahmen der Bewertung prifen Personen, die nicht an der Evaluierung beteiligt waren, ob die im

Evaluierungsprozess festgestellten Ergebnisse gemal den Vorgaben des GKV-Spitzenverbands und dem
Praqualifizierungsprogramm der praQ vollstandig, konform, widerspruchsfrei und plausibel sind.

T Grunde liegen vor bei Misstrauen gegen die Unparteilichkeit des Betriebsbegehers sowie bei persénlichem (Ver-
wandtschafts-, Vermogens-) Interesse.
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Die Entscheidung Uber Erteilung, Aufrechterhaltung, Anderung, Aussetzung, Entzug oder Verweigerung
der Praqualifizierung auf Basis der Bewertung der vorliegenden Unterlagen und eventueller weiterer,
relevanter Informationen wird nur von den Personen vorgenommen, die nicht an der Evaluierung betei-
ligt waren.

Dem Kunden wird innerhalb einer Frist von héchstens acht Wochen nach Vorlage der vollstandigen und
widerspruchsfreien Unterlagen ein Praqualifizierungszertifikat ausgestellt. Das Zertifikat und die mitgel-
tenden Unterlagen werden dem Kunden (nach vertraglicher Vereinbarung) zur Verfligung gestellt.

Die Praqualifizierung ist hdchstens auf finf Jahre befristet, solange sie nicht zurickgenommen, widerru-
fen oder anderweitig aufgehoben wird und beschrankt sich jeweils auf den oder die beantragten Ver-
sorgungsbereiche oder Teilbereiche hiervon nach MaBgabe der Empfehlungen des GKV-Spitzenverban-
des gemaB § 126 Absatz 1 Satz 2 SGB V.

Ablehnende Entscheidungen werden gegenliber dem Kunden schriftlich begriindet. Bei Wunsch nach
Wiederaufnahme des Verfahrens muss erneut ein Antrag gestellt werden.

Die praQ kann Schreibfehler und ahnliche offenbar redaktionelle Unrichtigkeiten in einem Zertifikat je-
derzeit berichtigen. Der GKV-Spitzenverband ist tiber die Korrekturen zu informieren.

2.4. Dateniibermittlung an den GKV-Spitzenverband

Die praQ informiert den GKV-Spitzenverband innerhalb einer Woche Uber ausgestellte sowie Uber ver-
weigerte, eingeschrdnkte, ausgesetzte, nach Aussetzung wieder ausgestellte oder zurlickgezogene
Praqualifizierungen einschlieBlich der fir die Identifizierung der jeweiligen Kunden erforderlichen Daten.
Die praQ stellt insbesondere folgende Daten im Format XML gemaB Vorgabe des GKV-Spitzenverbandes
bereit:

a) Institutionskennzeichen (IK) der praQ

b) Adressdaten des Kunden und der praqualifizierten Betriebsstatten/Filialen etc. inkl. IK

c) Versorgungsbereiche bzw. Teilbereiche, fir die das PQ-Zertifikat gilt

d) Name des fachlichen Leiters oder der fir die Leistungserbringung verantwortlichen Person

e) Gultigkeit des PQ-Zertifikats

f) Praqualifizierungsergebnis

g) Nummer der Bestatigung

2.5.  Mitteilung von maBgeblichen Anderungen

Der Kunde ist verpflichtet, der praQ maBgebliche Anderungen in den tatséchlichen oder rechtlichen
Verhéltnissen unaufgefordert anzuzeigen. Der Kunde hat den Nachweis zu erbringen, dass die Anforde-
rungen nach § 126 Abs. 1 Satz 2 SGB V weiterhin erfillt werden. Ein Unterlassen der Anzeige kann zur

Einschrankung, Aussetzung oder dem Entzug des Zertifikats fihren.

MaBgebliche Anderungen liegen vor bei

a) Wechsel des Inhabers eines Einzelunternehmens,

b) Rechtsformwechsel,

Q) Umfirmierung,

d) Wechsel des fachlichen Leiters bzw. der fiir die Leistungserbringung verantwortlichen Per-
son,

e) Standortwechsel des Unternehmens oder von Teilen des Unternehmens, soweit dort die

Hilfsmittelleistung erbracht wird,
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f) maBgeblichen rdumlichen Anderungen, die die Praqualifizierungskriterien gemaB § 126 Abs.
1 Satz 2 SGB V bertihren,

9) Erweiterung des Hilfsmittelspektrums, soweit die Ausgangspraqualifizierung dieses nicht
umfasst,

h) Aufldsung des Unternehmens oder bei Er6ffnung des Insolvenzverfahrens tGiber das Firmen-

vermogen bzw. eines vergleichbaren Verfahrens oder wenn sich das Unternehmen in Liqui-
dation befindet.

Die praQ behélt sich vor, die Aufzahlung der maBgeblichen Anderungen zu erganzen. Bei maBgeblichen
raumlichen Anderungen, z. B. durch Umbauten oder der Verlegung einer Betriebsstitte, muss jeweils
eine Betriebsbegehung veranlasst werden. Bei Wechsel der fachlichen Betriebsleitung, einer Umfirmie-
rung oder Rechtsformanderung geniigt die Aktenpriifung nach Einreichung der erforderlichen Unterla-
gen.

2.6. Anderungen, die sich auf die Priqualifizierung auswirken

Bei Anderung oder Erweiterung der Anforderungen nach § 126 Absatz 1 Satz 2 SGB V und weiterer
Vorgaben des GKV-SV? sowie der Deutschen Akkreditierungsstelle (DAkkS) werden die Kunden infor-
miert. Unter Umsténden fordert die prdQ neue Unterlagen oder Nachweise beim Kunden an.

Sollten sich Anderungen auf die Praqualifizierungsbedingungen auswirken, werden diese in das Ver-
tragsverhéltnis einbezogen und die Anderung gilt als akzeptiert, wenn der Kunde diesen nicht bis zum
Ablauf von sechs Wochen nach Mitteilung der neuen Version der Praqualifizierungsbedingungen be-
griindet widerspricht. Eine Vertragsfortfilhrung gemaB Bedingungen vor der Anderung ist nicht méglich.

2.7.  Giiltigkeit, Einschrankung, Aussetzung oder Entzug der Priaqualifizierung

Die Gultigkeit der Praqualifizierung endet durch den Ablauf des auf dem Zertifikat angegebenen Glltig-
keitszeitraumes, durch Kiindigung des Kunden oder seitens der praQ sowie durch Aussetzung oder Ent-
zug durch die praQ.

Erteilte Praqualifizierungen werden eingeschrankt, ausgesetzt oder zuriickgezogen, wenn die Voraus-
setzungen fiir ihre Erteilung nicht mehr erfiillt werden, z. B. durch Anderungen, die sich auf die Pra-
qualifizierung auswirken. Der Kunde wird aufgefordert, innerhalb einer von der praQ bestimmten Frist
unter Angabe von Griinden die Ubereinstimmung wiederherzustellen. Diese Frist kann auf Wunsch ver-
langert werden. Wenn bis zum Ablauf der Frist nicht alle Unterlagen vollstandig und widerspruchsfrei
vorliegen, erfolgt die Einschrankung, Aussetzung oder der Entzug mit Hinweis auf das Einspruchsverfah-
ren.

Werden im Falle der Aussetzung die erforderlichen Dokumente vollstdndig eingereicht, wird die Pra-
qualifizierung nach erfolgreicher Evaluierung, Bewertung und Entscheidung wieder ausgestellt, wobei
der Wiedereinsetzungszeitpunkt mit dem Zeitpunkt der Entscheidung einhergeht und das Ablaufdatum
dasselbe ist wie das der urspriinglichen Praqualifizierung vor der Aussetzung.

Bei Entzug oder Beendigung muss der Kunde, sollte dieser an einer weiteren Praqualifizierung interes-
siert sein, einen neuen Antrag stellen.

2 Der GKV-Spitzenverband schreibt seine Empfehlungen mindestens jahrlich fort, was zu Anderungen der Kriterien
fihren kann.
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Die Praqualifizierung wird ausgesetzt3, wenn

a) KorrekturmaBnahmen nicht innerhalb der vereinbarten Fristen umgesetzt wurden,

b) die Frist zur Nachweiserbringung im Rahmen der maBgeblichen Anderungen (iberschritten
wurde,

c) die erforderlichen UberwachungsmaBnahmen bzw. Re-Priqualifizierungsverfahren nicht fristge-
recht abgeschlossen werden,

d) anl3sslich einer Uberwachung Abweichungen festgestellt werden und diese nicht innerhalb der
Fristsetzung behoben werden,

e) die Durchfiihrung von erforderlichen Uberwachungstatigkeiten nicht gestattet werden,

f) der Kunde um eine Aussetzung bittet,

g) der Leistungserbringer gegen die festgelegten Regelungen verstoBen hat oder den vertraglichen
Pflichten nicht nachgekommen ist.

Die Praqualifizierung wird entzogen, wenn

a) die durch den Kunden gemachten Angaben nicht den Tatsachen entsprechen und nicht wahr-
heitsgema0 erfolgt sind,

b) die Voraussetzungen fiir eine ausreichende, zweckmaBige und funktionsgerechte Herstellung,
Abgabe und Anpassung der Hilfsmittel und somit die Konformitat mit den zugrunde liegenden
Regelwerken nicht gewahrleistet sind,

c) der Kunde seine Geschaftstatigkeit einstellt,

d) die Frist fiir die Aussetzung fruchtlos abgelaufen ist,

e) der Kunde den vereinbarten Zahlungen nicht nachkommt,

f) der Kunde trotz Mahnung seinen Mitwirkungspflichten nicht nachkommt,

g) das Praqualifizierungszertifikat und/oder weitere Zertifizierungsdokumente trotz Mahnung
missbrauchlich oder in irrefiihrender Weise verwendet wird/werden,

h) der Kunde einen Nachunternehmer einsetzt, der unmittelbar mit der Leistungserbringung be-
traut wird, von dem er weiB, oder fahrlassig nicht weiB, dass dieser weder praqualifiziert ist noch
die Anforderungen nach § 126 Absatz 1 Satz 2 SGB V erfiillt,

i) sich herausstellt, dass der Kunde unzutreffende Nachweise oder Eigenerklarungen vorgelegt hat.

Der Kunde tragt die mit dem Entzug oder der Aussetzung verbundenen Kosten.

2.8.  Entzug wegen SchlieBung der Betriebsstitte

Wird der praQ die SchlieBung oder VerauBerung einer Betriebsstatte gemeldet, so wird die Praqualifi-
zierung entzogen. Der Kunde enthalt eine schriftliche Mitteilung liber den Entzug der Praqualifizierung
mit Hinweis auf das Einspruchsverfahren.

2.9.  Transfer von Praqualifizierungszertifikaten

a) Ein Transfer von Praqualifizierungszertifikaten ist nur bei Erléschen der Akkreditierung der ab-
gebenden Praqualifizierungsstelle erlaubt.

In Fallen, in denen eine Praqualifizierung von einer Praqualifizierungsstelle erteilt wurde, die ihre Arbeit
eingestellt hat oder deren Akkreditierung abgelaufen ist, ausgesetzt oder zuriickgezogen wurde, ist die
Ubertragung innerhalb von 6 Monaten oder nach Ablauf der Praqualifizierung, je nachdem, welcher
Zeitpunkt friher liegt, beendet bzw. abgeschlossen. Die Bewertung der Praqualifizierung des Kunden

3 Wir behalten uns Einzelfallentscheidungen vor, wenn beispielsweise Fristen aus triftigen Griinden nicht eingehalten
werden kdnnen.
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erfolgt mittels Unterlagenpriifung, wobei ggf. eine Begehung beim Kunden erforderlich ist. Der Kunde
oder die bisherige Stelle hat der praQ samtliche Unterlagen und Nachweise zur Verfiigung zu stellen.

b) Wechsel der Praqualifizierungsstelle wahrend des Praqualifizierungszeitraums

Die Fortfihrung des PQ-Zertifikates sieht § 126 SGB V nur im Falle des Erl6schens der Akkreditierung
einer PQ-Stelle vor. Alle anderen Félle sind als Neuantrage einzustufen.

2.10. RegelmiBige Uberwachung

Wahrend des flinfjahrigen Praqualifizierungszeitraums sind zur Aufrechterhaltung der Praqualifizierung
zwei UberwachungsmaBnahmen beim Kunden erforderlich und werden mittels einer risikobasierten
Stichprobe folgendermalen durchgefihrt:

a) Prifung von Unterlagen und Betriebsbegehung und/oder
b) stichprobenbasierte Priifung von Unterlagen inklusive Fotodokumentation,
¢) anlassbezogene Uberwachung als Ergebnis einer entsprechenden Risikoanalyse.

Zumindest eine Uberwachung muss in den begehungspflichtigen Versorgungsbereichen eine Betriebs-
begehung beinhalten. Dem Kunden wird einige Monate vor dem festgelegten Uberwachungszeitraum
eine Uberwachung schriftlich angekiindigt, ein Uberwachungsbogen zugesendet und weitere Vorgaben
erlautert. Die Betriebsbegehung im Zusammenhang mit der UberwachungsmaBnahme kann entfallen,
wenn in den vorangegangenen 12 Monaten eine Betriebsbegehung (z. B. im Zusammenhang mit maB-
geblichen rdumlichen Anderungen) stattgefunden hat.

Sobald bei der praQ zuséatzlich Hinweise iber maBgebliche Anderungen in den tatsichlichen oder recht-
lichen Verhaltnissen, die bei der Erteilung einer Praqualifizierung vorgelegen haben, eingehen, werden
innerhalb von 10 Arbeitstagen geeignete MaBnahmen zur Ermittlung des Sachverhalts eingeleitet. Feh-
lende Unterlagen oder Angaben werden beim praqualifizierten Kunden unter angemessener Fristset-
zung nachgefordert.

Ergeben sich ggf. auch durch Informationen Dritter Zweifel an der Eignung des Leistungserbringers, ist
die praQ berechtigt, nach Anhérung des Kunden anlassbezogene Uberwachungen beispielsweise in
Form kurzfristig angekiindigter Betriebsbegehungen durchzufiihren. Bei diesen Begehungen hat der
praqualifizierte Kunde nicht die Mdglichkeit gegen den Betriebsbegeher Einwande zu erheben.

2.11. Re-Priqualifizierung

Um eine lickenlose Aufrechterhaltung der Praqualifizierung zu gewahrleisten, informiert die praQ die
Kunden einige Monate vor Ablauf der Praqualifizierung und lasst ihnen den Antrag auf Praqualifizierung
sowie weitere relevante Unterlagen zukommen. Zusatzlich ist eine Betriebsbegehung (auBer bei Kunden,
die nur fiir den Scope 6 praqualifiziert sind) erforderlich. Sind der Antrag und/oder die geforderten Un-
terlagen unvollstandig, wird die praQ dies dem Kunden innerhalb von 10 Arbeitstagen nach Eingang des
Antrags mitteilen und ihm die Moglichkeit zur Vervollstandigung des Antrags sowie der Unterlagen und
Nachweise geben. GemaB GKV-Spitzenverband sind die Unterlagen wie bei der Erstpraqualifizierung
vollumfanglich einzureichen. Der Ablauf entspricht dem der Erstpraqualifizierung.
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2.12. Aussetzung, Einschrankung oder Zuriickziehung der Akkreditierung der praQ

Im Falle der Aussetzung, Einschrédnkung oder Zurlickziehung der Akkreditierung verliert die praQ ihre
Prifzustéandigkeit (oder Teile davon) und informiert umgehend ihre Kunden. Die Aussetzung oder Zu-
riickziehung der Akkreditierung fiihrt zur Ungiiltigkeit des Praqualifizierungszertifikats. Der Kunde hat
dann gemaB § 126 Abs. 2 S. 6 SGB V mit einer anderen Praqualifizierungsstelle die Fortfiihrung des
Praqualifizierungsverfahrens zu vereinbaren, wobei die prdQ dem Leistungserbringer die ihr vorliegen-
den Antragsunterlagen in elektronischer Form zur Verfliigung zu stellen hat. Die Ubertragung des PQ-
Zertifikats muss innerhalb von 6 Monaten oder nach Ablauf der Praqualifizierung, je nachdem, welcher
Zeitpunkt friher liegt, beendet bzw. abgeschlossen sein. Die praQ teilt Einstellung und Verzicht des
Betriebes unverziglich der DAKKS mit.

3. Rechte und Pflichten des Kunden
3.1. Rechte des Kunden
Der Kunde hat das Recht

a) auf kompetente Experten und Ansprechpartner bei der praQ GmbH,

b) auf unparteiische, sachliche und kompetente Information zum Verfahrensablauf,

c) auf Gleichbehandlung mit anderen Kunden, frei von Diskriminierung und zu angemessenen fi-
nanziellen Bedingungen,

d) auf Zugang zu allen Dienstleistungen der praQ,

e) auf Geheimhaltung und Verschwiegenheit zu kundeninternen Dokumenten und Informationen,
die innerhalb der Verfahren der praQ mitgeteilt, ibergeben bzw. vorgelegt werden,

f) sich bei Anderungen von Regelwerken, wie gesetzliche Vorschriften, Normen, Richtlinien, die
Auswirkungen auf die Aufrechterhaltung der Praqualifizierung haben, bei der praQ zu informie-
ren, damit ggf. einzuleitende MaBnahmen termingerecht realisierbar sind,

g) das Zertifikat und die Praqualifizierung entsprechend der Verfahrensanweisung zur Verwendung
der Praqualifizierung und der Zertifizierungsdokumente zu nutzen.

3.2. Pflichten des Kunden
Der Kunde verpflichtet sich,

a) das festgelegte Praqualifizierungsverfahren anzuerkennen und die Anforderungen stets zu er-
fillen, einschlieBlich der Umsetzung entsprechender Anderungen, wenn diese durch die praQ
mitgeteilt werden,

b) Verdnderungen gegeniiber den eingereichten Unterlagen (maBgebliche Anderungen siehe
Buchstabe A, Punkt 2.5), die Einfluss auf die Aufrechterhaltung der Praqualifizierung haben kon-
nen, unverziglich und unaufgefordert mitzuteilen,

c) alles zu unterlassen, was die Akkreditierung der praQ gefahrden kdnnte,

d) die fir die Praqualifizierung und Uberwachung notwendigen Dokumente und Informationen
rechtzeitig zur Verfligung zu stellen und einen Verantwortlichen im Unternehmen zu nennen,

e) sicherzustellen, dass die Weitergabe etwaiger personenbezogener Daten an die praQ im Rah-
men des Praqualifizierungsverfahrens von einer entsprechenden Rechtfertigungsgrundlage ge-
deckt und damit die Verarbeitung der personenbezogenen Daten unter Einhaltung der gelten-
den Datenschutzbestimmungen gewahrleitet ist,

f) alle notwendigen Vorkehrungen zu treffen fiir die Untersuchung von Beschwerden

g) alle notwendigen Vorkehrungen zu treffen fir die Teilnahme von Beobachtern (z. B. Akkreditie-
rungsstelle, Beirat),
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h)

)

k)

4.

alle notwendigen Vorkehrungen zu treffen fiir die Durchfiihrung der Evaluierung und Uberwa-
chung, einschlieBlich im Rahmen der Betriebsbegehung der Berilicksichtigung der Priifung der
Dokumentation und Aufzeichnungen, des Zugangs zu der entsprechenden Ausstattung,
dem/den Standort(en), dem/den Bereich(en) und dem Personal, und den Unterauftragnehmern
des Kunden,

sicherzustellen, dass sich die Werbung mit dem Praqualifizierungszertifikat eindeutig nur auf
dessen Giiltigkeitsbereich beschrankt,

Aufzeichnungen lber Beschwerden, die dem Kunden in Bezug auf die Einhaltung der Praqualifi-
zierungsanforderungen bekannt gemacht wurden, und die geeigneten, durchgefiihrten MaB-
nahmen zu filhren und zu dokumentieren und diese der praQ zur Verfligung zu stellen,

dass die geforderten Kriterien weiterhin erfiillt werden,

Praqualifizierungszertifikate bzw. alle weiteren Vertragsunterlagen und Zertifizierungsdoku-
mente als zusammenhangendes Dokument in unveranderter Form nur mit schriftlicher Geneh-
migung der praQ zu vervielfaltigen und zu nutzen. Eine auszugsweise Vervielfaltigung und Nut-
zung ist nur mit ausdricklicher Zustimmung der praQ gestattet.

Pflichten der praQ

Die praQ GmbH ist verpflichtet,

a)

)

gemeinsam mit den Betriebsbegehren die im Zusammenhang mit dem Praqualifizierungsver-
fahren bekannt gewordenen und zuganglichen Kundeninformationen und Unterlagen vertrau-
lich und im Rahmen des beauftragten Verfahrens anzuwenden,

nur Begehungspersonal einzusetzen, das von der Leitung aufgrund der fachlichen Qualifikation
und der Erfahrungen im Fachbereich als praQ-Begehungspersonal berufen wurde,

den Erfolg der Praqualifizierung unabhéngig von persénlichen oder finanziellen Aspekten zu
gestalten,

den Zugang zum Praqualifizierungsprozess weder von der GroBe des Kunden noch von der Mit-
gliedschaft in einer Vereinigung bzw. Gruppe oder der Anzahl bereits erteilter Praqualifizierun-
gen abhangig zu machen,

bei Nichtgewahrung der Praqualifizierung den Kunden unter Nennung der Griinde zu informie-
ren,

den Kunden in angemessener Weise Anderungen der Praqualifizierungsanforderungen mitzu-
teilen,

Kundenakten, welche die Praqualifizierungsvereinbarungen inklusive aller Unterlagen und die
ergangene allgemeine Korrespondenz sowie entscheidungserhebliche MaBnahmen und Fest-
stellungen der Priifungen enthalten, fir einen Zeitraum von 10 Jahren aufzubewahren und so-
dann zu vernichten,

auf Antrag des Leistungserbringers in Bereichen zu praqualifizieren, in denen sie eine Akkredi-
tierung besitzt. In diesem Zusammenhang ist die praQ verpflichtet, der Deutschen Akkreditie-
rungsstelle (DAkkS) Einblick in ihre Unterlagen und in kundenbezogene Daten, soweit dies fiir
das Akkreditierungsverfahren erforderlich ist, zu geben sowie Mitarbeitern der Akkreditierungs-
stelle die Moglichkeit der Teilnahme an Betriebsbegehungen einzuraumen. Der Kunde erteilt
hierzu seine Einwilligung.

die flr akkreditierte bzw. anerkannte Praqualifizierungsstellen geltenden gesetzlichen und nor-
mativen Grundlagen einzuhalten,

bei Anderungen gesetzlicher und normativer Grundlagen zur Praqualifizierung dies dem Kunden
unter Angabe des Zeitpunktes des Inkrafttretens textlich mitzuteilen, falls diese zu gednderten
Abldufen und/oder Vorgaben zur Praqualifizierung fiihren.
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5. Umgang mit Beschwerden und Einspriichen

Beschwerden sind Meldungen durch jede Person oder Organisation gegeniiber der praQ, die sich auf
ihre Tatigkeiten (ausschlieBlich der Praqualifizierungsentscheidung) beziehen bzw. Meldungen bei ei-
nem, durch bzw. tber einen praqualifizierten Kunden. Einspriiche sind Einwdnde gegen eine getroffene
Praqualifizierungsentscheidung. Beschwerden und Einspriiche kénnen schriftlich an unten aufgefihrte
Adresse eingereicht werden und werden gemafB dem intern festgelegten Beschwerde- bzw. Einspruchs-
management bearbeitet und vertraulich behandelt.

praQ Gesellschaft zur Priqualifizierung mbH
Beschwerdestelle

WallstraBBe 1

55122 Mainz

E-Mail: beschwerdestelle@praeq.de
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VERFAHRENSBESCHREIBUNG ZUR VERWENDUNG DER PRAQUALIFIZIE-

RUNG UND DER ZERTIFIZIERUNGSDOKUMENTE

1. Gegenstand

Die vorliegenden Regeln definieren die Bedingungen, unter denen die Praqualifizierung und die Zertifi-
zierungsdokumente verwendet werden dirfen.

2. Allgemeines

Die im Folgenden genannten Anforderungen der Praqualifizierungsstelle sind unbedingt einzuhalten:

a)
b)

Q)

d)

Das Zertifikat ist Eigentum der praQ GmbH.

Die Praqualifizierung, die Inhalte des Zertifikats und die Zertifizierungsdokumente diirfen ohne
Genehmigung durch die praQ weder an Dritte weitergegeben und/oder tbernommen werden
noch an Rechtsnachfolger tbertragen noch Gegenstand einer Abtretungsvereinbarung, einer
VerauBerung oder einer sonstigen erzwungenen rechtlichen MaBnahme sein.

Die Praqualifizierung bzw. die Zertifizierungsdokumente dirfen nur im eindeutigen Zusammen-
hang mit dem gtiltigen Geltungsbereich verwendet werden.

Wenn die Praqualifizierung durch die praQ vorliegt, ist der Kunde berechtigt, diesen Sachverhalt
entsprechend der gesetzlichen, normativen und vertraglichen Vorgaben zu nutzen.

3. Verwendung der Praqualifizierung und der Zertifizierungsdokumente

Die Verwendung der Praqualifizierung schlieft ein:

a)

b)

AuBerungen in schriftlicher, bildlicher oder miindlicher Form (iber die Tatsache der Praqualifi-
zierung.

Verwendung von Originalzertifikaten, Ablichtungen der Zertifikate und sonstige Darstellungen
der Zertifikate und der Zertifizierungsdokumente.

Allgemeine Vorschriften der Nutzung sind hierbei:

a)
b)
0
d)

e)

h)

Bei der Nutzung darf nur auf die tatsachliche Praqualifizierungsgrundlage und die Aussage der
Praqualifizierung Bezug genommen werden.

Jegliche irrefihrende Verwendung der Tatsache der Praqualifizierung sowie der Zertifizierungs-
dokumente ist nicht gestattet.

Die Praqualifizierung darf nicht in einer Form angewendet werden, welche den Zielsetzungen
der praQ widersprechen oder die pradQ in Verruf bringen kann.

Es dirfen keine Erklarungen Uber die Praqualifizierung abgegeben werden, welche die praQ als
nicht autorisiert ansehen kann.

Sofern sich der Zertifikatsinhaber im Zusammenhang mit den vorliegenden Regularien Gber die
Verwendung der Praqualifizierung nicht ausreichend sicher ist, verpflichtet er sich, bei der
Praqualifizierungsstelle vorsorglich das Einverstandnis zu der vorgesehenen Form der Verwen-
dung einzuholen.

Die werbliche Verwendung der Praqualifizierung in Prospekten, auf Briefbdgen, auf Internetsei-
ten und anderen Werbetragern ist unter Erfiillung der hier genannten Anforderungen gestattet.
Die Verwendung der Zertifikate durch Darstellung der Originalzertifikate, Ablichtungen hiervon
oder sonstige bildliche Darstellungen sind zuldssig.

Die Darstellung darf nur in den Originalfarben, schwarz/weiB oder in Graustufen sowie nur maB-
stabsgerecht und vollstandig (nicht auszugsweise) erfolgen.
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i) Esist sicherzustellen, dass alle Zertifikatsbestandteile lesbar sind oder bei einer kleineren, nicht
vollstandig lesbaren Darstellung, alle nicht lesbaren Inhalte vollstandig separat erlautert werden.

j)  Bei der Darstellung des Zertifikats ist die Darstellung einer ggf. dazugehdrigen Anlage nicht
verpflichtend, jedoch ist allen Dritten, welchen ein Zertifikat mit Verweis auf eine Anlage zu-
ganglich gemacht wird, auch die zugehorige Anlage auf Verlangen vorzuzeigen.

k) Zertifikate, welche im Besitz des Kunden sind, verbleiben Eigentum der praQ.

4. Giiltigkeitsende des Zertifikats

Endet die Gultigkeit einer Praqualifizierung (z. B. durch Kiindigung, Ablauf der im Zertifikat angegebenen
Glltigkeitsdauer, Aussetzung oder Entzug) ist eine weitere Nutzung des Zertifikates oder sonstiger Zer-
tifizierungsdokumente unzulassig. Die Originalzertifikate sind der Geschéftsstelle auf Anforderung zu-
riickzugeben oder zu vernichten. Es darf nach Ungiltigkeitserklarung oder Ablauf keinerlei Werbung mit
der Praqualifizierung betrieben werden, und jeder Anschein einer bestehenden, von der praQ erteilten
Praqualifizierung ist zu vermeiden.
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C. ALLGEMEINE GESCHAFTSBEDINGUNGEN

§ 1 Geltungsbereich

Diese allgemeinen Geschéaftsbedingungen (AGB) gelten fiir alle zwischen der praQ GmbH (nachfolgend
Praqualifizierungsstelle oder préQ) und ihren Kunden geschlossenen Praqualifizierungsvereinbarungen,
soweit im Einzelfall nichts anderes ausdriicklich schriftlich vereinbart ist. Alle Kunden der praQ sind Un-
ternehmer im Sinne des § 14 BGB.

§ 2 Zahlungsbedingungen

Zahlungen sind nach Erhalt der Rechnung sofort fallig und kostenfrei auf das in der Rechnung benannte
Konto zu leisten. Einwendungen missen nach Rechnungserhalt schriftlich geltend gemacht werden.

§3 Vertraulichkeit und Datenschutz

Die praQ verpflichtet sich, die im Zusammenhang mit dem Praqualifizierungsverfahren bekannt gewor-
denen und zuganglichen Kundeninformationen und Unterlagen vertraulich und im Rahmen des beauf-
tragten Verfahrens anzuwenden. Diese Verpflichtung gilt auch nach Beendigung der Tatigkeit weiter.
Daten werden nur in dem vom Gesetzgeber vorgegebenen Rahmen verarbeitet. Den Datenschutz stellen
wir durch geeignete technische und organisatorische MaBnahmen sicher. Dies gilt namentlich fur die
Verarbeitung personenbezogener Daten, soweit diese durch die praQ im Rahmen der Durchfiihrung der
Praqualifizierung erhoben werden bzw. soweit diese von dem Kunden an die prdQ rechtmaBigerweise
weitergegeben wurden. Hierzu gelten erganzend die Datenschutzbestimmungen auf der Website der
praQ (https://www.praeq.de/datenschutz).

§ 4 Haftung

Fur einfache Fahrlassigkeit haftet die praQ, gleich aus welchem Rechtsgrund — aul3er im Falle der Verlet-
zung des Lebens, des Korpers oder der Gesundheit — nur, insofern wesentliche Vertragspflichten (Kardi-
nalspflichten) verletzt werden, jedoch der Hohe nach beschrankt auf die bei Vertragsschluss vorherseh-
baren und vertragstypischen Schaden. Wesentliche Vertragspflichten sind solche, deren Erfiillung den
Vertrag pragt und auf die der Kunde vertrauen darf.

§ 5 Kiindigung

Der Kunde kann unter Einhaltung einer Frist von einem Monat jederzeit schriftlich kiindigen. Bis zum
Kiindigungszeitpunkt erbrachte Leistungen sind der Praqualifizierungsstelle zu verguten.

Sofern ein Kunde verpflichtende Anderung des Praqualifizierungsprogramms und der zugrundeliegen-
den gesetzlichen und normativen Regelungen gemaB Abschnitt 2.6 nicht vollziehen kann oder will, be-
steht ein Sonderkiindigungsrecht.

Die Praqualifizierungsstelle ist zur Kiindigung der Praqualifizierungsvereinbarung mit einer Frist von drei
Monaten zum Ablauf des Glltigkeitszeitraums des Zertifikats berechtigt. Bei Vorliegen eines wichtigen
Grundes kann die Kiindigung des Vertrages jederzeit erfolgen. Wichtige Griinde sind zum Beispiel Ver-
stoBe gegen die Verpflichtungen des Abschnittes 3.2 und dabei insbesondere das Vortauschen falscher
Tatsachen, die fiir die Entscheidung Uber die Praqualifizierung wesentlich sind. Leistet der Kunde trotz
Mahnung nach Félligkeit keine Zahlungen, ist die Praqualifizierungsstelle ebenfalls zur Kiindigung aus
wichtigem Grund berechtigt. Im Falle der Aufgabe der Geschaftstatigkeit der praQ GmbH besteht eben-
falls ein Sonderkiindigungsrecht nach MaBgabe der Festlegungen im Abschnitt 2.12.
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§ 6 Schlussbestimmung

Anderungen und Ergénzungen dieser Praqualifizierungsvereinbarung bediirfen zu ihrer Rechtswirksam-
keit der Textform im Sinne des § 126b BGB. Das Erfordernis der Textform kann nur durch eine Vereinba-
rung der Vertragsparteien in Textform aufgehoben werden.

§ 7 Salvatorische Klausel

Soweit einzelne Bestimmungen des Vertragsverhaltnisses unwirksam sind, so bleibt die Wirksamkeit der
Ubrigen Bestimmungen davon unberiihrt. Stehen zur Fullung dieser Regelungen gesetzliche Vorschriften
zur Verfligung, § 306 Abs. 2 BGB, so richtet sich der Inhalt nach diesen.

§ 8 Gerichtsstand

Der Gerichtsstand fur Streitigkeiten zwischen dem Auftraggeber und der Praqualifizierungsstelle ist
Mainz, sofern es sich bei dem Auftraggeber um einen Kaufmann, eine juristische Person des 6ffentlichen
Rechts oder ein offentlich-rechtliches Sondervermdgen handelt.

§ 9 Inkrafttreten

Die vorliegenden Praqualifizierungsbedingungen treten zum 15.05.2024 in Kraft und ersetzen die vor-
herigen Praqualifizierungsbedingungen.
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