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1. Praambel

Diese Richtlinie der Zertifizierungsstelle PMG-Zert
wurde von der PMG Leitung festgelegt. Sie legt
die grundsatzlichen Regelungen und Ziele fiir die
Zertifizierungstatigkeit der Zertifizierungsstelle
fest.

2. Alilgemeine Grundsatze der Zertifizierung

Die Zertifizierungsstelle auditiert, zertifiziert und
Uberwacht Managementsysteme von Kunden
unter Einhaltung der Anforderungen gemafR EN
ISO/IEC 17021-1 und zertifiziert Medizinprodukte
gemaR EN ISO/IEC 17065. Ubergeordnetes Ziel
von Zertifizierung ist es, allen Seiten das Vertrau-
en zu vermitteln, dass ein Managementsystem
oder Produkt festgelegte grundlegende Anforde-
rungen erflllt. Der Wert der Zertifizierung ist der
Grad an o6ffentlichem Vertrauen, das durch eine
unparteiliche und kompetente Bewertung durch
eine dritte Seite (Zertifizierungsstelle) vermittelt
wird.
Seiten, die ein Interesse an einer Zertifizierung
haben, kdnnen z.B. sein:

e Kunden der Zertifizierungsstelle

¢ Kunden der Organisationen, deren Manage-

mentsysteme zertifiziert werden,

e Staatliche Stellen

¢ VVerbraucher und

¢ andere o6ffentliche Kreise.

Vertrauensbildende Prinzipien beinhalten:

Unparteilichkeit

Um Vertrauen in Zertifizierung zu erzeugen, ist es
fur die Zertifizierungsstelle erforderlich, unpartei-
lich zu sein und als unparteilich empfunden zu
werden.

Kompetenz

Um Zertifizierungen durchfiihren zu kdnnen, die
Vertrauen erzeugen, ist Kompetenz des Perso-
nals, unterstitzt durch das Managementsystem
der Zertifizierungsstelle, erforderlich. Kompetenz
ist die dargelegte Fahigkeit, Wissen und Fahigkei-
ten anzuwenden.

Verantwortlichkeit

Nicht die Zertifizierungsstelle, sondern die antrag-
stellende Organisation hat die Verantwortung fir
die Konformitat mit den Anforderungen fir die
Zertifizierung. Die Zertifizierungsstelle tragt die
Verantwortung, ausreichend objektive Nachweise
zu begutachten und/oder Audits durchzufiihren,
auf deren Grundlage eine Zertifizierungsentschei-
dung beruht.

Im Falle von QM-Zertifizierung trifft sie die Ent-
scheidung, die Zertifizierung zu gewahren, falls
ausreichender Nachweis fiur die Konformitat be-
steht, oder die Zertifizierung nicht zu gewahren,
falls kein ausreichender Nachweis fiir die Konfor-
mitat besteht. Jedes Audit ist eine Stichprobe des
Managementsystems einer Organisation und ist
daher keine Garantie fiir 100%ige Ubereinstim-
mung mit den Anforderungen.

Offenheit

Die Zertifizierungsstelle sorgt fur 6ffentlichen Zu-
gang oder Offenlegung der sachgemalen und
rechtzeitigen Information Uber ihren Zertifizie-
rungsprozess sowie Uber den Zertifizierungsstatus
einer Organisation (d.h. die Erteilung, Erweite-
rung, Aufrechterhaltung, Erneuerung, Aussetzung,
Einschrankung des Geltungsbereichs oder Zu-
rickziehung der Zertifizierung), um Vertrauen in
die Integritdt und Glaubwirdigkeit von Zertifizie-
rung zu erzeugen. Offenheit ist das Prinzip des
Zugangs zu oder der Offenlegung von entspre-
chenden Information. Um Vertrauen in die Zertifi-
zierung zu erreichen und aufrechtzuerhalten, bie-
tet die Zertifizierungsstelle bestimmten interessier-
ten Seiten geeigneten Zugang zu oder Offenle-
gung von nicht vertraulichen Informationen.

Vertraulichkeit

Um bevorrechtigten Zugang zu Informationen zu
erhalten, die von der Zertifizierungsstelle bendtigt
werden, um die Konformitat gemafl den Anforde-
rungen an eine Zertifizierung bewerten zu kénnen,
ist es unbedingt erforderlich, dass eine Zertifizie-
rungsstelle alle geschitzten Informationen, die sie
Uber den Kunden besitzt, vertraulich behandelt.

Offenheit fur Beschwerden

Seiten, die sich auf die Zertifizierung verlassen,
erwarten, dass Beschwerden untersucht werden.
Falls diese fir begriindet befunden werden, soll-
ten sie darauf vertrauen koénnen, dass die Be-
schwerden zweckmallig behandelt werden und
dass angemessene Anstrengungen zu ihrer Kla-
rung unternommen werden. Eine tatsachliche
Offenheit fur Beschwerden hat eine wichtige Be-
deutung zum Schutz der Zertifizierungsstelle, ihrer
Kunden und anderer Anwender von Zertifizierung
gegen Fehler, Auslassung oder unverniinftigem
Verhalten. Vertrauen in Zertifizierungstatigkeiten
wird abgesichert, wenn Beschwerden entspre-
chend bearbeitet werden. Eine entsprechende
Ausgewogenheit zwischen den Prinzipien Offen-
heit und Vertraulichkeit einschliellich Offenheit fir
Beschwerden, ist erforderlich, um allen Nutzern
von Zertifizierungen Integritdt und Glaubwurdig-
keit darzulegen.
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3. Verantwortlichkeit fiir Zertifizierungsent-
scheidungen

Die Zertifizierungsstelle ist verantwortlich fiir die
Zertifizierung und hat das alleinige Recht Ent-
scheidungen in Bezug auf Zertifizierung, ein-
schlieBlich der Erteilung, Aufrechterhaltung, Er-
neuerung, Erweiterung, Einschrankung, Ausset-
zung und Zurlckziehung der Zertifizierung zu
treffen.

4. Handhabung der Unparteilichkeit

Die Zertifizierungsstelle ist zur Unparteilichkeit bei
Zertifizierungstatigkeiten verpflichtet. Die Richtli-
nie ist fur jedermann o6ffentlich zuganglich.

Die Unparteilichkeit bei der Durchfiihrung der
Zertifizierungstatigkeiten ist von grundlegen-
der Bedeutung fur die Akzeptanz von erteilten
Zertifizierungen.

Die Zertifizierungsstelle identifiziert, analysiert und
dokumentiert Méglichkeiten fiir Interessenkonflik-
te, die aus der Bereitstellung der Zertifizierung
entstehen, einschlieRlich von Konflikten, die aus
der Beziehung mit verbundenen Stellen entste-
hen. Beziehungen mit verbundenen Stellen zu
haben, stellt die Zertifizierungsstelle nicht unbe-
dingt vor einen Interessenkonflikt. Wenn jedoch
eine verbundene Stelle eine Gefahrdung fiur die
Unparteilichkeit darstellt, legt die Zertifizierungs-
stelle schriftlich dar, wie sie eine solche Gefahr-
dung beseitigt oder minimiert.

Werden Interessenkonflikte erkannt, so sind diese
vor Auftragsiibernahme abzuklaren. Der Leiter hat
hierbei zu entscheiden, ob eine Gefahrdung der
Unparteilichkeit vorliegt. Dem Lenkungsgremium
ist jedenfalls die Information und die Beurteilung
Uber den Konflikt in der Sitzung des Lenkungs-
gremiums vorzulegen. Diese Darlegung muss alle
mdglichen potenziellen Quellen fir Interessenkon-
flikte umfassen, die identifiziert wurden, ob sie
nun innerhalb der Zertifizierungsstelle selbst oder
aus den Téatigkeiten anderer Personen, Stellen
oder Organisationen entstehen.

Wird eine nichtakzeptable Gefahrdung der Unpar-
teilichkeit der PMG festgestellt, dann wird keine
Zertifizierung bereitgestellt!

Wird eine nichtakzeptable Gefahrdung der Unpar-
teilichkeit z.B. eines Auditors, Sachverstandigen
oder Sachbearbeiters festgestellt, muss der Leiter
dafir Sorge tragen, diese Personen nicht fir die
Zertifizierung einzusetzen.

Eine Beziehung, die die Unparteilichkeit der Zerti-
fizierungsstelle gefahrdet, kann auf Eigentimer-
schaft, Beherrschung, Leitung, Personal, gemein-
sam genutzten Ressourcen, Finanzen, Vertragen,
Vermarktung und Zahlung von Verkaufsprovisio-

nen oder anderen Anreizen fiir die Empfehlung
neuer Kunden usw., basieren. Wenn eine Bezie-
hung mit einer verbundenen Stelle eine nicht ak-
zeptable Gefahrdung der Unparteilichkeit darstellt
(wie z.B. bei einer hundertprozentigen Tochterge-
sellschaft der Zertifizierungsstelle, die von ihrer
Muttergesellschaft eine Zertifizierung verlangt),
dann darf diese Zertifizierung nicht durchgefihrt
werden.

Die Zertifizierungsstelle und das fur den Zertifizie-
rungsvorgang eingesetzte Personal dirfen:

a) nicht Entwickler, Hersteller, Installateur,
Verteiler oder Instandhalter eines zertifi-
zierten Produktes sein,

b) nicht Entwickler, Implementierender, Be-
treiber oder Betreuer eines zertifizierten
Prozesses sein,

c) nicht Entwickler, Implementierender, An-
bieter oder Betreuer einer zertifizierten
Dienstleistung sein.

Die Zertifizierungsstelle darf eine andere Zertifi-
zierungsstelle flr deren Zertifizierungstatigkeit
nicht zertifizieren.

Die Zertifizierungsstelle sowie andere Teile der
PMG dirfen keine Beratung anbieten oder be-
reitstellen.

Die Zertifizierungsstelle sowie andere Teile der
PMG dirfen ihren zertifizierten Kunden keine
internen Audits anbieten oder bereitstellen.

Die Zertifizierungsstelle darf kein Management-
system zertifizieren, zu dem der antragstellende
Kunde Managementsystem-Beratung oder interne
Audits erhalten hat und die Beziehung zwischen
der Beratungsorganisation und der Zertifizie-
rungsstelle eine inakzeptable Gefahrdung fir die
Unparteilichkeit der Zertifizierungsstelle darstellt.

Die Zertifizierungsstelle darf keine Audits an eine
Beraterorganisation fur Managementsysteme
ausgliedern, da dies eine inakzeptable Gefahr fur
die Unparteilichkeit der Zertifizierungsstelle dar-
stellt. Dies bezieht sich nicht auf Personen, die als
Auditoren unter Vertrag stehen.

Die Tatigkeiten der Zertifizierungsstelle werden
nicht zusammen mit den Tatigkeiten einer Organi-
sation, die Beratung zu Medizinprodukten oder
Managementsystemen bereitstellt, vertrieben oder
angeboten. Die Zertifizierungsstelle ergreift Maf-
nahmen, um unangebrachte Anspriuche durch
eine Beratungsorganisation korrigieren zu koén-
nen, die aussagen oder stillschweigend andeuten,
dass eine Zertifizierung unkomplizierter, leichter,
schneller oder preiswerter ist, wenn die Zertifizie-
rungsstelle zum Einsatz kdme. Eine Zertifizierung
ist nicht unkomplizierter, leichter, schneller oder
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preiswerter, wenn eine bestimmte Beratungsor-
ganisation zum Einsatz kommt.

Um sicherzustellen, dass es keinen Interessen-
konflikt gibt, darf das Personal, das Beratungen
zu Medizinprodukten oder Managementsystemen
geleistet hat, einschlieRlich derjenigen Personen,
die in leitender Position tatig sind, nicht in einem
Audit oder in anderen Zertifizierungstatigkeiten
eingesetzt werden, wenn es innerhalb der letzten
zwei Jahren an Beratungen zum Management-
system gegeniber des fraglichen Kunden einge-
bunden war.

Die Zertifizierungsstelle ergreift Mallnahmen, um
auf Gefahrdung ihrer Unparteilichkeit reagieren zu
kénnen, die aus den Téatigkeiten anderer Perso-
nen, Stellen oder Organisationen herrihren.

Das gesamte Zertifizierungspersonal, sowohl das
interne als auch das externe, bzw. die Ausschis-
se, die Einfluss auf die Zertifizierungstatigkeiten
haben kénnten, missen unparteilich handeln und
durfen keinen kommerziellen, finanziellen oder
sonstigen Druck zulassen, der die Unparteilichkeit
in Frage stellt.

Das interne als auch das externe Personal ist
verpflichtet, jede bekannte Situation offen zu le-
gen, die es selbst oder die Zertifizierungsstelle vor
Interessenkonflikte stellen kdnnte. Die Zertifizie-
rungsstelle muss diese Information als Vorgabe
verwenden, um Gefahrdung beztglich der Unpar-
teilichkeit zu identifizieren, die durch die Tatigkei-
ten des jeweiligen Personals oder der Organisati-
onen, die dieses Personal beschéaftigt hat, entste-
hen. Sie darf dieses Personal, sowohl internes als
auch externes, nicht einsetzen, bis sie darlegen
kann, dass es keinen Interessenkonflikt gibt.

Jeder Kunde hat Zugang zu den Diensten der
Zertifizierungsstelle PMGZert, sofern er die zutref-
fenden Allgemeinen Bedingungen und Verfah-
rensrichtlinien (Zertifizierungsregeln) und Preislis-
ten der Zertifizierungsstelle PMGZert in der je-
weils glltigen Fassung anerkennt.

Zertifizierungsregeln werden auf alle Anbieter in
gleicher Weise, ohne Diskriminierung und unab-
hangig von der Groflte und von der Mitgliedschaft
in Vereinen, Institutionen oder anderen Organisa-
tionen angewendet.

Ein Lenkungsausschuss stellt sicher, dass die
Hohe der Entgelte angemessen ist und hat die
Aufsicht dartber, dass die Anwendung von Preis-
listen auf alle Anbieter in gleicher Weise und ohne
Diskriminierung erfolgt. Zertifizierungsregeln und
Preislisten diirfen nicht derart angewendet wer-
den, dass eine Teilnahme erschwert oder verhin-
dert wird. Die Zertifizierung wird nicht auf eine
bestimmte Anzahl von Anbietern begrenzt.

5. Offentlich zugingliche Information

Die Zertifizierungsstelle erhalt Informationen, wel-
che ihre Auditprozesse und Prozesse zur Ertei-
lung, Aufrechterhaltung, Erweiterung, Erneuerung,
Einschrankung, Aussetzung oder Zurlickziehung
der Zertifizierung beschreiben aufrecht halt, macht
diese Offentlich zuganglich oder stellt sie auf An-
frage bereit. Sie gibt Auskunft Gber die Zertifizie-
rungstatigkeit, Arten der Managementsysteme
und der geografischen Bereiche, in denen sie tatig
wird.

Informationen einschlieBlich Werbung, die die
Zertifizierungsstelle den Kunden oder dem Markt
bereitstellt, sind zutreffend und dirfen nicht irre-
fuhrend sein. Die Zertifizierungsstelle stellt auf
Anfrage Informationen Uber erteilte oder zurlick-
gezogene Zertifizierungen zur Verfigung.

Auf Anfrage irgendeiner Seite, muss die Zertifizie-
rungsstelle die Giiltigkeit einer bestimmten Zertifi-
zierung bestatigen kénnen. Die Anfrage wird nach
Kontaktaufnahme mit der Zertifizierungsstelle
bearbeitet und die Giiltigkeit der Zertifizierung
kann bestatigt werden.

Personal, einschliellich  Ausschussmitglieder,
Vertragspartner, Personal aus externen Stellen
oder Personen, die im Auftrag der Zertifizierungs-
stelle tatig sind, mussen alle Informationen, die
sie wahrend der Durchfuhrung der Tatigkeiten der
Zertifizierungsstelle erhalten oder geschaffen
haben, vertraulich halten.

Wenn die Zertifizierungsstelle gesetzlich verpflich-
tet wird (z.B. gegenuber Behorden, wie der Ak-
kreditierungsstelle oder dem Gesundheitsministe-
rium), vertrauliche Informationen offen zu legen,
so wird der betroffene Kunde Uber die bereit ge-
stellten Unterlagen unterrichtet, sofern dies der
PMG gesetzlich nicht verboten wird.

6. Einspriiche und Beschwerden

Eine Beschreibung des Verfahrens zum Umgang
mit Einspriichen und Beschwerden ist o6ffentlich
zuganglich.

7. Verwendung des Namens der Zertifizie-
rungsstelle, Zertifikat- und Zeichennutzung

Der Teilnehmer darf das Zertifikat Gber das QM-
System nur ungekirzt, einschliellich aller allfalli-
gen Nachtrédge und Ergdnzungen verwenden.

Der Teilnehmer hat sich zu verpflichten, den Na-
men der Zertifizierungsstelle, Hinweise auf das
zertifizierte QM-System und das CQM-Zeichen
nur fur Standorte, Bereiche und Produktkatego-
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rien zu verwenden, welche in giltigen PMG-
Zertifikaten angefihrt sind.

Der Teilnehmer hat sich zu verpflichten, die irre-
fihrende Verwendung oder Nennung des Zertifi-
kates oder des CQM-Zeichens zu unterlassen
(z.B. in Gebrauchsanweisungen, Katalogen, In-
ternet oder Werbungen), insbesondere

a) nach Ablauf der Gultigkeit;

b) wahrend einer Aussetzung;

¢) nach dessen Zurtickziehung;

d) in Zusammenhang mit nicht zertifizierten

Tatigkeiten, Geltungsbereichen oder Produk-

ten.

Der Teilnehmer muss sich verpflichten,
a) in der Werbung (z.B. in Prospekten und
Homepages) keine dem Geltungsbereich der
Zertifizierung widersprechende Angaben zu
machen;
b) keinen Verweis auf die QM-System-
zertifizierung zuzulassen, welcher andeuten
konnte, dass ein Produkt, ein Prozess oder Ta-
tigkeiten auflerhalb des Geltungsbereichs zer-
tifiziert waren;
c) bei Anderung des Zertifizierungsumfanges
widersprichliche Feststellungen in allen Unter-
lagen umgehend zu entfernen bzw. richtig zu
stellen;
d) die Zertifizierung nicht in einer Art und Wei-
se zu verwenden, die die PMG in Misskredit
bringen kdénnte.

8. Managementsystem

Allgemeine Anforderungen

Die Zertifizierungsstelle hat ein Managementsys-
tem eingeflihrt, dokumentiert, umgesetzt und halt
dies aufrecht. Dieses Managementsystem ist ge-
eignet, die bestandige Erflllung der Anforderun-
gen der Internationalen Norm EN ISO/IEC 17021-
1 und der EN ISO/IEC 17065 zu unterstiitzen und
darzulegen.

Die grundsatzlichen Regelungen und Ziele fur die
Zertifizierungstatigkeit der Zertifizierungsstelle
sind in dieser Richtlinie festgelegt.

KorrekturmaBnahmen

Die Zertifizierungsstelle muss Verfahren zur Iden-
tifizierung und Handhabung von Nichtkonformita-
ten in ihren eigenen Tatigkeiten einfihren. Die
Zertifizierungsstelle muss ferner, wo erforderlich,
KorrekturmaRnahmen zur Beseitigung der Ursa-
chen von Nichtkonformitaten ergreifen, um deren
erneutes Auftreten zu verhindern. Die Korrektur-
maRnahmen missen den Auswirkungen der auf-
getretenen Schwierigkeiten angemessen sein.
VorbeugungsmaRnahmen

Die Zertifizierungsstelle muss Verfahren fiir Vor-
beugungsmalnahmen einfiihren, um die Ursa-
chen fiir potenzielle Nichtkonformitaten zu besei-

tigen. Vorbeugungsmaflnahmen missen den
mutmaflichen Auswirkungen mdglicher Nichtkon-
formitaten angemessen sein.

Standige Verbesserung

Die Ausschusse, die Leitung und das Personal
der Zertifizierungsstelle sind verpflichtet, sich mit
den fur sie verbindlichen Dokumenten des Mana-
gementsystems vertraut zu machen und zu ge-
wahrleisten, dass alle Arbeiten so ausgefihrt
werden, dass sie in der von den Kunden erwarte-
ten Qualitat erfolgen.

Das Personal der Zertifizierungsstelle ist aufge-
fordert, durch Verbesserungsvorschlage bei der
kontinuierlichen Verbesserung des QM-Systems
mitzuwirken und vorbeugende Malnahmen zur
Fehlervermeidung vorzuschlagen.

Die Umsetzung dieser Politik und Ziele soll durch
ein vertrauensvolles Klima, kontinuierlichen Erfah-
rungsaustausch, zielgerichtete Schulung des Per-
sonals der Zertifizierungsstelle, Beobachtung und
Bewertung von Audittatigkeiten/-berichten, interne
und externe Audits und Managementbewertungen
gesichert werden.
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