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Erklarung

zur Unabhangigkeit, Unparteilichkeit, Objektivitat,
Neutralitat und Vertraulichkeit sowie zum Umgang
mit Interessenskonflikten

Die DQS Medizinprodukte GmbH (DQS MED) ist eine unabhangige dritte Stelle, die mit dem
Hersteller des Produkts, dessen Konformitat Sie bewertet, in keinerlei Verbindung steht. Dartber
hinaus ist die DQS MED von allen anderen Wirtschaftsakteuren, die ein Interesse an dem Produkt
haben, und von allen Wirtschaftsbewerbern des Herstellers, unabhangig. Dies schlie3t nicht aus,
dass die DQS MED Konformitatsbewertungs- oder Zertifizierungstatigkeiten fur konkurrierende
Hersteller durchfihrt.

Die DQS MED gewahrleistet durch ihre Organisation und Arbeitsweise, dass bei der Austiibung
ihrer Tatigkeit Unabhangigkeit, Unparteilichkeit, Objektivitat, Neutralitat und Vertraulichkeit
gewahrt sind. Von der DQS MED werden Strukturen und Verfahren dokumentiert und umgesetzt,
um die Unparteilichkeit zu gewahrleisten und sicherzustellen, damit die Grundsatze der
Unparteilichkeit in ihrer gesamten Organisation und von allen Mitarbeitern und bei allen
Bewertungstatigkeiten geférdert und angewandt werden. Dieses Verfahren ermdglicht die
Identifizierung, Prifung und L&sung von Fdllen, in denen es zu einem Interessenskonflikt
kommen koénnte; dazu gehodrt auch die Beteiligung von zukinftigen Mitarbeitern an
Beratungsdiensten im Bereich der Produkte, vor der Aufnahme einer Beschaftigung bei der DQS
MED. Diese Prufungen, ihre Ergebnisse und Losungen werden dokumentiert.

Die DQS MED, ihre oberste Leitungsebene und die fir die Erfullung der Konformitatsbewertungs-
aufgaben zustandigen Mitarbeiter sind weder Produktentwickler, Hersteller, Lieferant, Monteur,
Kaufer, Eigentimer oder Wartungsbetrieb der Produkte, die sie bewerten, noch Bevollmachtigter
einer dieser Parteien. Diese Einschrankung schlieBt den Kauf und die Verwendung von
bewerteten Produkten, die fur die Tatigkeiten der DQS MED erforderlich sind, und die Durch-
fihrung der Konformitatsbewertung oder die Verwendung solcher Produkte fir personliche
Zwecke nicht aus.

Die DQS MED wirkt weder an der Auslegung, Herstellung, Vermarktung, Installation und Verwen-
dung oder Wartung der Produkte, fur die sie benannt ist, mit, noch vertritt sie die an diesen
Tatigkeiten beteiligten Parteien.

Sie befasst sich nicht mit Tatigkeiten, die ihre Unabhangigkeit bei der Beurteilung oder ihre
Integritat im Zusammenhang mit den Konformitatsbewertungs- und Zertifizierungstatigkeiten,
fur die sie benannt, akkreditiert oder recognised ist, beintrachtigen kénnen.

Die DQS MED erbringt oder bietet keine Dienstleistungen an, die das Vertrauen in ihre
Unabhangigkeit, Unparteilichkeit, Objektivitat, Neutralitdt und Vertraulichkeit beeintrachtigen
konnten. Dies betrifft insbesondere das Anbieten oder Ausfiihren von Beratungsdiensten, die an
den Hersteller, seine bevollmachtigten Vertreter, einen Lieferanten oder einen kommerziellen
Konkurrenten gerichtet sind und die Auslegung, Herstellung, Vermarktung oder Instandhaltung
der zu bewertenden Produkte oder Verfahren betreffen.
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Die DQS MED bietet keinerlei Beratungsdienstleistungen an. Sie sowie ihre Mitarbeiter sind mit
keiner Einrichtung verbunden, die ihrerseits die Beratungsdienstleistungen erbringt.

Eine Beteiligung an Beratungsdienstleistungen im Bereich der Produkte vor Aufhnahme einer
Beschaftigung bei der DQS MED als Mitarbeiter oder Auditor wird zum Zeitpunkt der Aufnahme
der Beschaftigung umfassend dokumentiert; Potenzielle Interessenskonflikte werden gepruft
und in Einklang mit den geltenden normativen und gesetzlichen Forderungen geldst. Personen,
die vor Aufnahme einer Beschaftigung bei der DQS MED bei einem speziellen Kunden beschaftigt
waren oder fiur diesen Beratungsdienstleistungen im Bereich der Produkte erbracht haben,
werden wahrend eines Zeitraums von 3 Jahren nicht mit Konformitatsbewertungstatigkeiten fur
diesen speziellen Kunden oder fir Unternehmen, die zu demselben Konzern gehéren, betraut.

Die DQS MED garantiert die Unparteilichkeit ihrer obersten Leitungsebene und ihres Bewertungs-
personals. Die Hohe der Entlohnung der obersten Leitungsebene und des bewertenden Personals
und der an Bewertungstatigkeiten beteiligten Unterauftragnehmer richtet sich nicht nach den
Ergebnissen der Bewertung. Sie macht die Interessenserklarungen ihrer obersten Leitungsebene
offentlich zuganglich.

Die DQS MED ist kein Eigentum einer 6ffentlichen Stelle oder Einrichtung.

Die DQS MED gewahrleistet und belegt, dass die Tatigkeiten ihrer Unterauftragnehmer,
einschlieBlich Tatigkeiten ihrer Eigentimer, die Unabhangigkeit, Unparteilichkeit, Objektivitat,
Neutralitat und Vertraulichkeit ihrer Konformitatsbewertungstatigkeiten nicht beeintrachtigen.

Die DQS MED ist im Einklang mit einem Paket koharenter, gerechter und angemessener
Geschaftsbedingungen tatig, wobei sie in Bezug auf Gebuhren die Interessen kleiner und
mittlerer Unternehmen berucksichtigt.

Die in dieser Erklarung festgelegten Grundsatze schlie3en den Austausch technischer Daten und
regulatorischer Leitlinien zwischen einer Benannten Stelle sowie akkreditierten und anerkannten
Auditorganisation und einem Hersteller, der eine Konformitatsbewertung oder Zertifizierung
seines Managementsystems beantragt, keinesfalls aus.

Die DQS MED gewahrleistet durch dokumentierte Verfahren, dass ihre Mitarbeiter, Ausschisse,
Unterauftragnehmer sowie alle Mitarbeiter externer Einrichtungen die Vertraulichkeit der
Informationen, die bei der Durchfiihrung der Konformitatsbewertungs- bzw. Zertifizierungstatig-
keiten in Ihren Besitz gelangen, wahren, aul3er die Offenlegung ist gesetzlich vorgeschrieben.

Das Personal der DQS MED ist - auBBer gegenuber den fur Benannte Stellen zustandigen
Behorden, den in den Mitgliedsstaaten der EU fur Medizinprodukte zustandigen Behdrden oder
der EU-Kommission, sowie den zustandigen Akkreditierungsstellen und regulierenden Behdrden-
bei der Durchfuhrung seiner Aufgaben im Rahmen der Akkreditierung, Benennung oder
Recognition durch das Berufsgeheimnis gebunden.

Eigentumsrechte werden geschutzt. Die DQS MED verfugt diesbezuglich tber dokumentierte
Verfahren.
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