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Praambel

GemaR § 126 Abs. 1a Satz 2 SGB V fiihren die akkreditierten Praqualifizierungsstellen die Praqua-
lifizierungsverfahren durch. Dabei haben sie entsprechend § 126 Abs. 1a Satz 4 SGB V die Emp-
fehlungen des GKV-Spitzenverband fiir eine ausreichende, zweckmaRige und funktionsgerechte
Herstellung, Abgabe und Anpassung der Hilfsmittel nach Abs. 1 Satz 3 zu beachten. Dementspre-
chend fiihren die Praqualifizierungsstellen die Praqualifizierungsverfahren eigenverantwortlich
unter Beachtung der o.a. Empfehlungen durch.

Aufgrund der Heterogenitdt der Leistungserbringer im Hilfsmittelbereich kdnnen die im Kriterien-
katalog der o.a. Empfehlungen aufgefiihrten Eignungskriterien keine Besonderheiten einzelner
Leistungserbringer beriicksichtigen. Bei der Sichtung der vom Leistungserbringer vorgelegten Un-
terlagen sollte letztlich in der Gesamtschau gepriift werden, ob diese geeignet sind, die Erflillung
der Anforderungen nachzuweisen.

Mit dem Dokument ,Haufig gestellte Fragen® gibt der GKV-Spitzenverband uiber den Kriterienka-
talog hinausgehende Hinweise, die im Rahmen der Priiffung der Erfiillung einzelner Anforderungen
hilfreich sein kénnen. Damit soll zum einen die Gleichféormigkeit der Priftatigkeit der Praqualifi-
zierungsstellen gefordert werden, aber auch eine Hilfestellung bei der Beurteilung der vorgeleg-
ten Nachweise gegeben werden. Die Priifung der vom Antragsteller zur Verfligung gestellten Un-
terlagen sowie eine Entscheidung liber den Antrag auf Praqualifizierung liegen grundsatzlich in
der Verantwortung der Praqualifizierungsstelle. Der GKV-Spitzenverband ist nicht befugt, die
Priftatigkeit zu tibernehmen.



Seite 6 von 23

1. Praqualifizierung allgemein

Was bedeutet der Begriff Praqualifizierung?

Unter Praqualifizierung versteht man eine vorwettbewerbliche Eignungspriifung, bei der potenti-
elle Lieferanten nach speziellen Vorgaben unabhdngig von einem bestimmten Vertrag ihre Fach-
kunde und Leistungsfahigkeit nachweisen.

Was bedeutet der Begriff Praqualifizierung in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)?

GemalR § 126 Absatz 1 Satz 2 SGB V kdénnen Vertragspartner der Krankenkassen nach

§ 127 SGB V nur Leistungserbringer sein, die die Voraussetzungen fiir eine ausreichende, zweck-
maRige und funktionsgerechte Herstellung, Abgabe und Anpassung der Hilfsmittel erflllen. Ge-
maR § 127 Abs. 2 SGB V kénnen Leistungserbringer unter bestimmten Voraussetzungen den Ver-
trdgen nach § 127 Abs. 1 SGB V zu den gleichen Bedingungen der Vertragspartner beitreten. Die
Krankenkassen stellen vor Vertragsabschluss oder Abgabe des Hilfsmittels sicher, dass die Anfor-
derungen nach § 126 Absatz 1 Satz 2 SGB V von den Leistungserbringern erfiillt werden. Ein
Praqualifizierungsverfahren dient dazu, die Leistungserbringer auf ihre grundsatzliche Eignung
zur Erbringung bestimmter Versorgungen zu priifen und hierliber eine Bescheinigung (ein Zertifi-
kat) zu erteilen. Die Praqualifizierung stellt somit eine vorvertragliche Eignungspriifung dar.

Welche Vorteile bietet die Praqualifizierung den Leistungserbringern?

GemalR § 126 Abs. 1 Satz 1 SGB V dirfen Hilfsmittel nur auf der Grundlage von Vertrdgen nach

§ 127 SGB V abgegeben werden. Vertragspartner der Krankenkassen kénnen nur Leistungser-
bringer sein, die die Voraussetzungen fiir eine ausreichende, zweckmaRige und funktionsgerechte
Herstellung, Abgabe und Anpassung der Hilfsmittel erfiillen. Nach § 126 Abs. 1a Satz 1 SGBV
missen Krankenkassen sicherstellen, dass die Leistungserbringer diese Voraussetzungen erfll-
len. Die Leistungserbringer filhren den Nachweis der Eignung durch Vorlage eines Zertifikats einer
geeigneten, unabhdngigen Stelle (Praqualifizierungsstelle); bei Vertrdagen nach

§ 127 Absatz 3 SGB V kann der Nachweis im Einzelfall auch durch eine Feststellung der Kranken-
kasse erfolgen.
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Wann benoétigen Leistungserbringer eine Praqualifizierung?

Vertragspartner der Krankenkassen kénnen nur Leistungserbringer sein, die die Voraussetzungen
fur eine ausreichende, zweckmaRige und funktionsgerechte Herstellung, Abgabe und Anpassung
der Hilfsmittel erfiillen (vgl. § 126 Abs. 1 Satz 2 SGB V). Es geht dabei um die Eignung der
Leistungserbringer als Voraussetzung fiir eine fachgerechte Durchfiihrung der Hilfsmittelversor-
gung, die den Krankenkassen vor Vertragsschluss nachzuweisen ist. Seit dem Inkrafttreten des
Gesetzes zur Starkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung (HHVG) im April 2017 ist die Praqualifi-
zierung verpflichtend fir alle Leistungserbringer, die mit einer Krankenkasse einen Vertrag nach
§ 127 Abs. 1 SGB V schlieRen wollen. Bei einzelvertraglichen Regelungen nach § 127 Abs. 3 SGB V
kann eine Krankenkasse im Einzelfall eine individuelle Eignungspriifung durchfiihren.

Wie und wo kénnen Leistungserbringer praqualifiziert werden?

Praqualifizierungsverfahren werden durch von der Deutschen Akkreditierungsstelle (DAkkS) ak-
kreditierten Praqualifizierungsstellen durchgefiihrt. Die Liste der akkreditierten Praqualifizie-
rungsstellen ist auf der Homepage der DAKKS, hier in der Akkreditierungsdatenbank, einsehbar.

Wieviel kostet eine Praqualifizierung?

Die Kosten einer Praqualifizierung kénnen je nach Umfang der Versorgungsbereiche, aber auch
nach Anzahl der Betriebsstatten variieren. Die Praqualifizierungsstellen sind verantwortlich fiir die
Preisgestaltung ihrer Leistungen.

Wie lange ist eine Prdqualifizierung giiltig?

GemalR § 126 Abs. 1a Satz 5 SGB V sind die Praqualifizierungszertifikate auf héchstens flinf
Jahre befristet. Nach Ablauf der Geltungsdauer des jeweiligen Zertifikats muss eine neue
Praqualifizierung erfolgen.

Kénnen bei einer erneuten Praqualifizierung Dokumente aus dem vorherigen Praqualifizierungs-
verfahren vorgelegt werden?

Da es sich um ein neues Praqualifizierungsverfahren handelt, sind die in den Empfehlungen
nach § 126 Abs. 1 Satz 3 SGB V genannten Anforderungen erneut vollumfanglich nachzuweisen.
Eigenerkldarungen von Leistungserbringern Uber die weitere Giiltigkeit von im Rahmen der Erst-
praqualifizierung vorgelegten Dokumente sind nicht zuldssig. Die Fotodokumentation muss die
aktuelle Betriebsausstattung zeigen und darf nicht dlter als drei Monate sein.
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Wie erfahren die Krankenkassen von den erfolgreich durchgefiihrten Praqualifizierungsverfahren?

Praqualifizierungsstellen informieren den GKV-Spitzenverband innerhalb von einer Woche liber
ausgestellte sowie verweigerte, eingeschrankte, ausgesetzte oder zuriickgezogene Zertifikate. Die
Information erfolgt liber einen elektronischen Datentransfer in die Praqualifizierungsdatenbank
des GKV-Spitzenverbandes. Auf diese Datenbank haben alle gesetzlichen Krankenkassen Zugriff.
Der Versand des Praqualifizierungszertifikats an alle gesetzlichen Krankenkassen ist dadurch
nicht mehr notwendig.

2. Fragen und Antworten zu fachlichen Anforderungen

Muss die fachliche Leitung immer vor Ort sein?

Die fachliche Leitung tragt die fachliche Verantwortung. Sie fiihrt die Versorgung selbst durch
oder iibernimmt die fachliche Leitung und Uberwachung der ausfiihrenden Mitarbeitenden. Dies
erfordert fachliche, aber nicht zwingend disziplinarische Weisungsbefugnisse. Sie muss zu den
Ublichen Betriebszeiten erreichbar, allerdings nicht immer persénlich vor Ort sein, es sei denn,
dass dies durch andere Regelungen, z.B. das Handwerksrecht, vorgeschrieben ist.

Kann ein Mitarbeiter als fachliche Leitung fiir mehrere Betriebe benannt werden?

Die fachliche Leitung muss nicht immer personlich vor Ort sein, es sei denn, andere berufsrechtli-
che Regelungen schreiben dies vor. Dies bedeutet, dass eine fachliche Leitung fiir mehrere Be-
triebsstatten benannt werden kann, sofern berufsrechtliche Regelungen dem nicht entgegenste-
hen.

Koénnen in einer Betriebsstdtte zwei fachliche Leitungen fiir einen Versorgungsbereich benannt
werden?

Es konnen mehrere fachliche Leitungen fiir einen Versorgungsbereich benannt werden. Die in den
Empfehlungen nach § 126 Abs. 1 Satz 3 SGB V definierten Anforderungen miissen allerdings von
allen benannten Personen fiir die Versorgungsbereiche, fiir die sie jeweils benannt wurden, erfillt

werden.
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Kdnnen freiberuflich Tatige als fachliche Leitung benannt werden?

Grundsatzlich kénnen freiberuflich Tatige als fachliche Leitung fiir eine oder mehrere Betriebs-
statten benannt werden. Allerdings muss hier der Vertrag zwischen dem Unternehmen und dem
freiberuflich Tatigen eine Regelung zur Einhaltung der Anforderungen an die fachliche Leitung
gemdR den Empfehlungen nach § 126 Abs. 1 Satz 3 SGB V enthalten. Weiterhin miissen Regelun-
gen zur Organisationsstruktur schriftlich definiert worden sein. Berufsrechtliche Vorgaben sind
dabei vorrangig zu beachten.

Was ist beim Ausscheiden der fachlichen Leitung zu tun?

Nach dem Ausscheiden der fachlichen Leitung aus dem Betrieb hat die Inhaberin oder der Inhaber
oder die juristische Person unverziiglich fiir die Einsetzung einer anderen fachlichen Leitung zu
sorgen. Die Legaldefinition (s. § 121 Absatz 1 Satz 1 BGB) fiir ,unverziiglich bedeutet ,sobald wie
moglich, ohne eine nicht durch die Sachlage begriindete Verzégerung®.

Aus branchenspezifischen Griinden kann die Einsetzung einer neuen fachlichen Leitung ohne
schuldhafte Verzdgerung einen langeren Zeitraum bendtigen. Ohne schuldhafte Verzégerung

meint, dass eine evtl. Verzégerung nicht durch den Leistungserbringer verursacht wurde und da-

mit nicht von ihm verantwortet werden kann.

Im Kontext des Praqualifizierungsverfahrens kann ,ohne schuldhafte Verzégerung“ bedeuten,
dass eine Leistungserbringerin oder ein Leistungserbringer nachweislich trotz entsprechender
Stellenanzeigen in geeigneten Medien (d. h., um den geeigneten Adressatenkreis zu erreichen)
keine neue fachliche Leitung mit der geforderten Qualifikation lber einen Zeitraum von mehreren
Wochen finden kann.

Ob bei diesen Leistungserbringern tatsdchlich der Sachverhalt ,ohne schuldhafte Verzoge-
rung“ vorliegt, ist daher immer in der konkreten Situation unter Zugrundelegung des konkreten
Sachverhaltes und der einzelnen Umstdnde zu sehen und zu beurteilen.
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Was ist unter der Gleichwertigkeit einer Qualifikation (GQ) zu verstehen?

Die Aufzdhlung der fiur die notwendige Sachkenntnis der fachlichen Leitung einschldagigen berufli-
chen Qualifikationen ist in den Empfehlungen nach § 126 Abs. 1 Satz 3 SGB V, hier im Kriterien-
katalog, nicht abschlieRend. Die Anforderungen kénnen auch bei anderen berufsrechtlich aner-
kannten Qualifikationen erfiillt sein, wenn diese mindestens gleichwertig sind. Eine gleichwertige
Qualifikation ist anzunehmen, wenn durch sie inhaltlich und in Bezug auf den zeitlichen Umfang
Kenntnisse und Fahigkeiten erworben wurden, die den jeweiligen in den Empfehlungen aufge-
fihrten Qualifikationen entsprechen. Dies ist im Einzelfall anhand beispielsweise der Ausbil-
dungsordnungen, der Nachweise iiber Dauer und Inhalt absolvierter Fort- und Weiterbildungen
sowie der Tatigkeitsnachweise zu beurteilen. Aus evtl. vorgelegten Fort- und Weiterbildungszerti-
fikaten missen sich Rickschliisse herleiten lassen, ob ein evtl. festgestellter ,Mangel“ in den
Fachkenntnissen dadurch kompensiert wurde. Fort- und Weiterbildungen sollten herstellerneutral
sein, die entsprechenden Nachweise miissen Auskunft liber Schulungsinhalte und -dauer sowie
evtl. durchgefiihrte Priifungen geben.

Ggf. wird die Gleichwertigkeit einer Qualifikation durch andere dazu bestimmte Institutionen ge-
prift und anerkannt, wenn sich diese Verpflichtung beispielsweise aus anderen gesetzlichen Vor-
schriften ergibt. Dies gilt z.B., wenn Leistungserbringer eine Ausiibungsberechtigung oder Aus-
nahmebewilligung nach § 7 ff HwO besitzen. Es ist dann davon auszugehen, dass die Gleichwer-
tigkeit einer Qualifikation von der Handwerkskammer beurteilt wurde. Die Handwerkskammer hat
Uber die Eintragung in die Handwerksrolle eine Bescheinigung auszustellen, die als Nachweis an-
zuerkennen ist. Aus diesem Grunde wird in dem Kriterienkatalog der Empfehlungen nach § 126
Abs. 1 Satz 3 SGB V bei den Handwerksberufen auf das Kennzeichen ,GQ" (Gleichwertigkeit einer
Qualifikation) verzichtet.

Wer entscheidet iiber die Anerkennung der Gleichwertigkeit einer Qualifikation?

Einen Antrag auf Anerkennung der Gleichwertigkeit einer Qualifikation stellen die antragstellen-
den Leistungserbringer bei der von ihnen ausgewahlten Praqualifizierungsstelle. Die Priifung der
von den jeweiligen Antragstellern zur Verfiigung gestellten Unterlagen sowie eine Entscheidung
liegen entsprechend den Empfehlungen gemaR § 126 Abs. 1 Satz 3 SGB V grundsatzlich in der
Verantwortung der Praqualifizierungsstelle.

Die Anerkennung der Gleichwertigkeit einer Qualifikation gilt grundsatzlich aber nur fiir solche
beruflichen Qualifikationen, die im Kriterienkatalog nicht aufgefiihrt sind. Die Gleichwertigkeit
einer beruflichen Qualifikation kann nicht mit einer in den Empfehlungen erfassten, fiir den be-
treffenden Versorgungsbereich, aber nicht anerkannten beruflichen Qualifikation begriindet wer-
den.
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Der GKV-Spitzenverband ist bei Anerkennung der Gleichwertigkeit einer Qualifikation vor Ertei-
lung der Praqualifizierung von der Praqualifizierungsstelle zu informieren. Der Vorrang berufs-
rechtlicher Vorgaben ist zu beachten.

Gelten Ausiibungsberechtigungen und Ausnahmebewilligungen gemaR § 7 ff. Handwerksordnung
(HWO) als gleichwertige Qualifikation?

Ausnahmebewilligungen und Ausiibungsberechtigungen der Handwerkskammern sind nicht als
gleichwertige Qualifikationen zu behandeln, sondern erfiillen unmittelbar die im Kriterienkatalog
aufgefiihrten beruflichen Qualifikationen.

Eine Meldung der Praqualifizierungsstelle zur Anerkennung der Gleichwertigkeit einer Qualifika-
tion an den GKV-Spitzenverband erfolgt daher nicht.

Muss auch fir Filialbetriebe eine Meisterqualifikation nachgewiesen werden?

Entsprechend den Empfehlungen nach § 126 Abs. 1 Satz 3 SGB V muss die Meisterqualifikation
fur die fachliche Leitung auch fiir Filialen, in denen handwerklich zu fertigende Hilfsmittel zwar
nicht angefertigt, aber angemessen und angepasst werden, nachgewiesen werden.

Stellt die jeweils zustandige Handwerkskammer fest, dass es sich bei einem Filialbetrieb um einen
unerheblichen Nebenbetrieb handelt, sind die Vorschriften der Handwerksordnung nicht anzu-
wenden. Der Betrieb dieser Zweigstelle bedarf also nicht der Eintragung in die Handwerksrolle
und ist nicht an die Voraussetzung einer qualifizierten Betriebsleitung gemaR § 7 Handwerksord-
nung (HwO) gekniipft. Legt also ein Leistungserbringer der Praqualifizierungsstelle eine schriftli-
che Bestdtigung der zustandigen Handwerkskammer vor, wonach der zu praqualifizierende
Filialbetrieb ein unerheblicher Nebenbetrieb gemaR § 3 Abs. 2 HwO ist, darf nicht der Nachweis
der Meisterqualifikation oder einer Ausnahmebewilligung gemaR § 8 HwO von der Praqualifizie-
rungsstelle gefordert werden.
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Muss die Meisterprasenz in einer nicht zu praqualifizierenden Zentralwerkstatt iiberpriift werden?

Da in der Zentralwerkstatt handwerkliche Tatigkeiten durchgefiihrt werden, miissen die berufs-
rechtlichen Anforderungen, hier die Eintragung in die Handwerksrolle, nachweislich erfillt sein.
Der Leistungserbringer muss auch fiir eine nicht zu praqualifizierende Zentralwerkstatt die Ein-
tragung in die Handwerksrolle nachweisen.

Weiterbildung Stoma: Welche Titigkeiten sind von der Versorgung der Versicherten mit Stoma-
hilfsmitteln umfasst?

Entsprechend den Empfehlungen nach § 126 Abs. 1 Satz 3 SGB V sind diejenigen fachlichen Lei-
tungen sowie Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter verpflichtet, die Weiterbildung Stoma zu absolvie-
ren, die Versicherte mit Stomahilfsmitteln versorgen diirfen. Dabei handelt es sich nicht um die
Tatigkeiten, die auRerhalb der Versorgungsprozesse liegen, wie z.B. Administration (Buchhaltung,
Abrechnung, Einkauf ...). Aufgaben, die den Versorgungsprozess definieren und auf die sich die
Praqualifizierungsanforderungen beziehen, sind Folgende:

Eine Hilfsmittelversorgung umfasst gemaR § 126 Abs. 1 Satz 2 SGB V die Herstellung, Abgabe
und Anpassung von Hilfsmitteln. Diese Tatigkeiten werden wiederum in den einzelnen Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses nach § 139 SGB V sowie in den Vertragen nach § 127 SGB V
konkretisiert. Nach § 139 Abs. 2 Satz 3 SGB V sind im Hilfsmittelverzeichnis auch die Anforderun-
gen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen (sogenannte
Dienstleistungsanforderungen) geregelt. Fiir die Produktgruppe 29, die vom Versorgungsbereich
29A umfasst wird, werden folgende Dienstleistungsanforderungen definiert:

—  Personliche Beratung der Versicherten,

— Individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten Hilfsmittels un-
ter Berlicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnosen und des Versor-
gungsziels,

- Sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten in den bestimmungsgemaRen Ge-
brauch.

Fachliche Leitungen, Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter, die diese Tatigkeiten teilweise oder voll-
umfassend ausiiben, unterliegen den Regelungen zur Weiterbildung Stoma.
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3. Fragen und Antworten zu allgemeinen und organisatorischen Anforderungen

Wozu dient der Auszug aus dem Gewerbezentralregister?

Der Inhalt des Gewerbezentralregisters ergibt sich aus § 149 Abs. 2 der Gewerbeordnung (GewO).
Im Gewerbezentralregister werden VerstoRe gegen gewerberechtliche Bestimmungen und rechts-
kraftige BuRgeldentscheidungen wegen gewerberechtlicher VerstoRe eingetragen. Ein Auszug aus
dem Gewerbezentralregister stellt somit eine Art "gewerberechtliches Fiihrungszeugnis" dar, aus
dem hervorgeht, ob eine Einzelperson oder eine juristische Person schon einmal gegen gewerbe-
rechtliche Bestimmungen verstoRen hat.

Grundsatzlich stehen evtl. vorhandene Eintrdge in einem Auszug aus dem Gewerbezentralregister
nur dann einer Praqualifizierung entgegen, wenn der Tatbestand die ausreichende, zweckmaRige
und funktionsgerechte Herstellung, Abgabe und Anpassung von Hilfsmitteln gefdhrdet.

Wo kann der Auszug aus dem Gewerbezentralregister beantragt werden?

Der Auszug aus dem Gewerbezentralregister nach § 150 GewO ist bei natlirlichen Personen bei
der Meldebehdérde der Stadt- oder Gemeindeverwaltung des Wohnortes, bei juristischen Personen
bei der Gewerbebehdrde der Stadt - oder Gemeindeverwaltung der Betriebsstdtte zu beantragen.
GemaR § 150 Abs. 2 GewO hat die Antragstellerin oder der Antragsteller den Antrag personlich
bei der o0.a. Behorde zu stellen, sie oder er kann sich nicht durch Bevollméachtigte vertreten lassen.
Eine Antragstellung per Telefon oder per Mail sieht das Gesetz nicht vor.

Wie alt darf der Auszug aus dem Gewerbezentralregister bei Antragstellung sein?

Der Auszug aus dem Gewerbezentralregister darf zum Zeitpunkt der Antragstellung in der Regel
nicht dlter als drei Monate sein.

Dem Ausdruck ,In der Regel" wird hier die gleiche Bedeutung beigemessen wie dem Begriff
,soll". Soll" bedeutet grundsatzlich ein ,Muss mit Ausnahmen in atypischen Fallen". ,In der Re-
gel" ist hier also so zu verstehen, dass Leistungserbringer bei der Antragstellung darlegen mis-
sen, warum ihnen die Vorlage eines maximal drei Monate alten Auszugs nicht mdéglich war.
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Wer muss ein Gewerbe gemaR § 14 Gewerbeordnung (GewQO) anmelden?

Ein Leistungserbringer, der seine Tatigkeit als selbstindiges Gewerbe betreibt, muss dies nach

§ 14 Abs. 1 Satz 1 GewO dem zustdandigen Gewerbeamt anzeigen. Grundsatzlich ist jede selbst-
standige wirtschaftliche Tatigkeit, die auf Dauer und Gewinnerzielung angelegt ist, als Gewerbe-
trieb anzusehen (vgl. § 15 Abs. 2 EStG). Die Absicht der Gewinnerzielung kann auch dann vorlie-

gen, wenn die erwirtschafteten Gewinne in gemeinniitzige Ziele investiert werden sollen.

Die Versorgung der Versicherten der gesetzlichen Krankenkassen mit Hilfsmitteln nach

§ 33 SGB V stellt eine auf Dauer angelegte und mit Gewinnerzielungsabsicht ausgelibte wirt-
schaftliche Tatigkeit dar. Hierfiir muss also ein Gewerbe gemaR § 14 Gewerbeordnung angemel-
det werden. Macht ein Leistungserbringer geltend, dass es sich in seinem Fall nicht um eine ge-
werbliche Tatigkeit handelt, kann er dies durch eine entsprechende Bestdtigung des Finanzamts
oder eine Kopie des Steuerbescheids nachweisen.

Etwas Anderes kann ausnahmsweise nur dann gelten, wenn diese Tatigkeit als freier Beruf ausge-
Uibt wird, was im Einzelfall nachzuweisen ware. Die Pflicht zur Gewerbeanmeldung gilt grundsatz-
lich unabhdngig von der Rechtsform, in der der Leistungserbringer seine Tatigkeit betreibt.

4. Fragen und Antworten zu raumlichen Anforderungen

Kann die behindertengerechte Toilette auch auRerhalb der Betriebsraume liegen?

In den Empfehlungen gemaR § 126 Abs. 1 Satz 3 SGB V vom 16. April 2013 wurde festgelegt,
dass die Voraussetzung einer behindertengerechten Toilette auch dann erfiillt ist, wenn die Nut-
zungsmoglichkeit in unmittelbarer raumlicher Nahe gegeben ist. Das Nutzungsrecht muss ver-
traglich geregelt sein. ,Unmittelbar” bedeutet ,durch keinen oder kaum einen raumlichen oder
zeitlichen Abstand getrennt”. Sinn dieser Regelung ist, dass auch behinderte Menschen ohne Auf-
wand und Umstdnde die Kundentoilette nutzen kénnen.

Offentliche Toiletten kénnen nicht als Kundentoiletten i.S. der Empfehlungen nach § 126 Abs. 1
Satz 3 SGB V anerkannt werden.

Behindertengerechte Toiletten werden fiir die Versorgungsbereiche bei Neubetrieben gefordert,
bei denen anzunehmen ist, dass von der jeweiligen Versorgung verstarkt gehbehinderte Men-
schen betroffen sind und die unmittelbare Ndahe daher von groRer Relevanz ist.
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Was ist, wenn bei einem Neubetrieb der Einbau einer behindertengerechten Toilette aus Denk-
malschutzgriinden oder anderen baurechtlichen Griinden untersagt wird?

Auf eine behindertengerechte Toilette kann ausnahmsweise verzichtet werden, wenn der Ein-
bzw. Umbau aus rechtlichen oder tatsachlichen Griinden nicht oder nur mit unverhaltnismaRig
hohem Aufwand mdglich ist. Voraussetzung ist, dass eine geeignete Sachverstandige oder ein ge-
eigneter Sachverstandiger (z.B. Bausachverstandige/Bausachverstandiger) oder eine vereidigte
Gutachterin bzw. ein vereidigter Gutachter dies schriftlich bestatigt und begriindet. Diese Aus-
nahmeregelung entbindet die betreffenden Leistungserbringer nicht davon, die vorhandene Toi-
lette soweit wie moglich behindertengerecht auszustatten, also die Einhaltung der Sitzhohe (46 -
48cm) ggf. durch eine Toilettensitzerhhung zu realisieren, Haltegriffe - entsprechend den An-
forderungen unter Beriicksichtigung der baulichen Gegebenheiten bzw. Mdglichkeiten - zu mon-
tieren, sowie einen Notsignalknopf zu installieren. Fiir den Umbau ist eine angemessene Uber-
gangsfrist zu setzen. Die Praqualifizierungsbestatigung ist zu entziehen, wenn die gesetzte Frist
verstreicht, ohne dass ein Umbau erfolgt ist.
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Was ist der Unterschied zwischen einem Ganganalysebereich und einem Laufgang? Wie sehen
diese raumlich aus?

Der Ganganalysebereich ist bei folgenden Versorgungsbereichen vorgesehen:

- 08B Kopieeinlagen ...

- 23E Orthesen, handwerklich hergestellt ...

- 23G Orthesen, handwerklich hergestellt ...

- 24A Beinprothesen (FuR- und Zehenersatz)

- 24B Beinprothesen

- 31A Orthopadische MaRschuhe ...

- 31D ... konfektionierte Schutzschuhe

- 31E Orthopadische Zurichtungen ...

- 31F Diabetische FuBversorgungen (gilt ab Inkrafttreten der 14. Fortschreibung der Empfeh-
lungen nach § 126 Abs. 1 Satz 3 SGB V

Zur Begutachtung der Versorgung mit den o.a. Hilfsmitteln wird i.d.R. eine Ganganalyse durchge-
fuhrt. Ein Laufgang ist, mit Ausnahme der Beinprothesenversorgung, lblicherweise dafiir nicht
notwendig.

Die Raummale fiir einen Ganganalysebereich sowie fiir einen Laufgang sind in den Empfehlungen
nach § 126 Abs. 1 Satz 3 SGB V nicht definiert. Es ist darauf zu achten, dass der Ganganalysebe-
reich so gestaltet ist, dass die jeweils zu versorgenden Versicherten geniigend Schritte machen
konnen, damit die Orthopadietechnikerin bzw. -meisterin und Orthopadietechniker bzw. -meister
oder die Orthopadieschuhmacherin (bzw. -meisterin) und der Orthopddieschuhmacher bzw. -
meister den Gang der Versicherten und des Versicherten beobachten und analysieren kénnen. Der
Ganganalysebereich kann also von den RaummaRen kleiner sein als ein Laufgang.

Ein Laufgang wird fiir Beinprothesenversorgungen gefordert. Er muss daher so lang sein, dass das
Gehen mit einer Prothese von Orthopddietechnikermeisterinnen und Orthopadietechnikermeistern
ausreichend begutachtet werden kann.
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Kénnen Raume auRerhalb der eigentlichen Betriebsstatte - z. B. im Nachbargebdude oder auch
zwei StraRen weiter - liegen, um die Anforderung ,akustisch und optisch abgegrenzter Be-
reich‘ zu erfiillen?

Befinden sich die Raume direkt nebenan und sind sie ohne weiteres erreichbar, kann dies u. U.
akzeptiert werden. Das Nutzungsrecht muss vertraglich geregelt sein. Die Gegebenheiten sollten
von der Praqualifizierungsstelle vor Ort geprift werden. Raume, die ,zwei StraRen weiter” entfernt
sind, werden allerdings den Anforderungen nicht mehr gerecht.

Kénnen mehrere Unternehmen gemeinsam Raume, wie z.B. den Empfang, Verkaufstresen und
Werkstatt nutzen?

Grundsatzlich ist die gemeinsame Nutzung von Raumlichkeiten méglich. Allerdings muss aus
dem Mietvertrag hervorgehen, dass es sich um gemeinsam gemietete Raume handelt oder aber
dass das Nutzungsrecht an das andere Unternehmen libertragen wurde. Das gleiche gilt fiir die in
der Werkstatt gemeinsam genutzten Maschinen und Geréte, auch hier muss eine entsprechende
Nutzungsberechtigung vorliegen. Die Regelungen des § 128 SGB V sind zu beachten.

Stellt der Einbau einer neuen Schallschutztiir in einem Anpassraum fir Horgerateanpassungen
eine maBgebliche Anderung dar?

Im Kriterienkatalog der Empfehlungen nach § 126 Abs. 1 Satz 3 SGB V sind Anforderungen an den
Anpassraum, hier insbesondere die Anforderungen an einen maximalen Stérschallpegel von

= 40 dB/A, gestellt. Mit dem Einbau einer neuen Schallschutztiir sind somit Praqualifizierungskri-
terien beriihrt. Daher handelt es sich um eine maRgebliche Anderung, die von den Leistungser-
bringern der Praqualifizierungsstelle angezeigt werden muss.

Ist ein Sichtfenster in der Tiir zum optisch abgegrenzten Bereich/Raum gestattet?

Die akustische und optische Abgrenzung des Bereichs/Raums zur Beratung und Anpassung dient
dem Schutz der Intimsphare der Versicherten und einer ungestérten Beratung. Ein Blick von aufen
in den Anpassbereich/-raum ist daher zu verhindern.

Eine optische Abgrenzung fiir den Bereich/Raum zur Beratung und Anpassung ist allerdings auch
dann gegeben, wenn in der Tir zu diesem Bereich/Raum ein Sichtfenster eingelassen ist. Aller-
dings muss dieses Sichtfenster liber eine blickdichte/n Gardine/Vorhang oder Jalousie verfiigen.
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Wozu dient die Grundrissskizze/Raumskizze?

Mit der Grundrissskizze/Raumskizze (im Folgenden: Grundriss) weist der praqualifizierende Leis-
tungserbringer nach, dass die raumlichen Anforderungen erfiillt werden. Auch ldsst sich mittels
Grundriss die Ubereinstimmung mit den vorgelegten Fotos belegen. Der Grundriss muss mit den
aktuellen Raumlichkeiten lbereinstimmen und eine Zuordnung der Fotos zu den einzelnen Raum-
lichkeiten ermdglichen. MaRstabtreue ist dagegen nicht zwingend erforderlich.

5. Fragen und Antworten zu sachlichen Anforderungen

Was unterscheidet ein HeiRluftgerat (HeiRluftféhn) von einem haushaltstiblichen Haarféhn?

Ein HeiRluftgerat, hdaufig auch HeiRluftfohn genannt, wird zur thermoplastischen Verarbeitung von
Kunststoffen eingesetzt. Diese Gerdte kdnnen eine Temperatur von 50 bis 6000 Celsius erzeugen.
Ein haushaltsiiblicher Haarféhn kann dagegen lediglich eine maximale Temperatur von 100° Cel-
sius erreichen. Damit ist dieser nicht fiir die Hilfsmittelversorgung geeignet.

Welche Anforderungen werden an die Liege gestellt, die bei zahlreichen Versorgungsbereichen im
»... Bereich/Raum zur Beratung und Anpassung ...“ bereitgestellt sein muss?

In den Empfehlungen nach § 126 Abs. 1 Satz 3 SGB V wird bei der Ausstattung des Anpassraums
explizit zwischen Stuhl und Liege unterschieden. Die Ausstattung eines Anpassraums/-bereichs
mit einer Liege anstelle eines Stuhls soll gewahrleisten, dass das MaRnehmen am Versicherten
und die Anprobe des Hilfsmittels bei Bedarf im Liegen erfolgen kénnen. Bei der Entscheidung, ob
die vom Leistungserbringer im Rahmen des Praqualifizierungsverfahrens deklarierte Liege als sol-
che anerkannt werden kdnnte, sollten folgende Sachverhalte beriicksichtigt werden:

— Erwachsene Versicherte mit in unseren Breiten vorkommenden KorpergroRen miissen sich
vollstandig auf die Liege legen kénnen.

— Die Hohe der Liege muss dergestalt sein, dass das MaRnehmen und die Anprobe in einer er-
gonomisch angemessenen Arbeitshohe erfolgen kann.

— Das MaRnehmen und die Anprobe miissen erfolgen kénnen, ohne dass die oder der Versi-
cherte in flr sie bzw. ihn unglinstige Positionen gebracht werden muss.

— Die Liege muss von mindestens zwei Seiten erreichbar sein.

So wdre beispielsweise bei einem Zweisitzer-Sofa die Eignung als Liege allein deshalb schon frag-
lich, weil nicht gewdhrleistet ware, dass die oder der Versicherte vollstindig auf dem Sofa liegen
konnte. Des Weiteren ist anzunehmen, dass die Arbeitshdhe zu gering ist.
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Wie unterscheidet sich eine Tischndhmaschine von einer Sattlerndhmaschine/Reparatur-

nahmaschine?

Eine Sattlerndhmaschine/Reparaturndhmaschine wird fiir Polsterungen in Schaften und dicke Ma-
terialien verwendet. Ferner werden auch Auspolsterungen verndht oder Laschen aus Leder oder
Kunststofffolien mit der Orthese verndht. Diese Maschinen haben die friiher iblichen Handnéahte
abgelost.

Mit der Tischndhmaschine sollen z.B. einstellbare Fixiergurtsysteme aus Kunststoff oder textilen
Materialien, Klettverschliisse oder Polster aus textilen oder aufgeschaumten Materialien verndht
und/oder gedandert werden.

6. Sonstige Fragen und Antworten

Wann muss eine Betriebsbegehung durch die Praqualifizierungsstelle erfolgen?

In einzelnen Versorgungsbereichen werden zur erstmaligen Feststellung, ob die sachlichen und
raumlichen Anforderungen erfiillt werden, Betriebsbegehungen mit Inventarpriifung verlangt. Dies
gilt bei Bezug von neuen oder anderen Raumlichkeiten (Erstbezug aus Sicht der Inhaberin und des
Inhabers) oder auch bei fiir den jeweiligen Versorgungsbereich maRgeblichen Anderungen der
raumlichen Verhaltnisse. Ein Erstbezug in diesem Sinne liegt auch bei einem Inhaberwechsel (Be-
triebslibernahme) vor, und zwar auch dann, wenn es sich um eine Betriebsnachfolge innerhalb der
Familie handelt. Hierzu gehort ferner auch die Verlegung der Geschaftsraume in Raumlichkeiten
eines bereits vorher bestehenden Betriebes.

Betriebsbegehungen sind bei einer Erweiterung der Praqualifizierung auf zusatzliche Versor-
gungsbereiche durchzufihren, soweit flir die betreffenden Versorgungsbereiche Betriebsbege-
hungen gefordert werden. und es sich bei der Erstpraqualifizierung um einen Erstbezug handelte.

Betriebsbegehungen sind auch dann durchzufiihren, wenn sich im Rahmen des Praqualifizie-
rungsverfahrens aus den schriftlichen Dokumenten Auffalligkeiten ergeben und die Leistungser-
bringerin oder der Leistungserbringer hieriiber im Vorfeld informiert wird und ihr bzw. sein Ein-
verstandnis erklart.

Auf Wunsch der Leistungserbringer kann anstelle einer schriftlichen Nachweisfiihrung immer auch
eine Betriebsbegehung durchgefiihrt werden.
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Sind Ausnahmen definiert, bei deren Vorliegen auf eine Betriebsbegehung verzichtet werden
kann?

Betriebsbegehungen sind nur bei wenigen, i.d.R. handwerklich gefertigte Hilfsmittel umfassende
Versorgungsbereiche und nur bei den oben aufgefiihrten Sachverhalten notwendig. Die Empfeh-
lungen nach § 126 Abs. 1 Satz 3 SGB V sehen daher keine Ausnahmeregelung vor, nach der auf
eine Betriebsbegehung bei einem Erstbezug verzichtet werden kann.

Missen Zentralwerkstdtten separat praqualifiziert werden, auch wenn dort keine Hilfsmittelver-
sorgung stattfindet?

GemaR den Empfehlungen nach § 126 Abs. 1 Satz 3 SGB V ist die Erfiillung der Anforderungen fiir
jede Betriebsstatte nachzuweisen, sofern dort die Versorgung mit Hilfsmitteln erfolgt. Eine Zent-
ralwerkstatt, in der keine Versorgungen stattfinden, muss nicht praqualifiziert werden. Allerdings
muss der Leistungserbringer den Nachweis erbringen, dass die Ausstattungsvoraussetzungen in
der Zentralwerkstatt erfillt sind. Dies kann im Einzelfall dazu flihren, dass eine Betriebsbegehung
in der Zentralwerkstatt durchgefiihrt werden muss, obwohl diese nicht praqualifiziert wird.

Beschreibung der MaRnahmen bei der Aufbereitung von wiedereinsetzbaren Hilfsmitteln

Bei etlichen Versorgungsbereichen wird fiir die Praqualifizierung eine schriftliche Selbstverpflich-
tung (Eigenerklarung) tber die Sicherstellung, dass bei der Aufbereitung von wiedereinsetzbaren
Hilfsmitteln die medizinprodukterechtlichen Anforderungen beachtet werden, gefordert. Die
Selbstverpflichtung muss auch eine Beschreibung der MaBRnahmen beinhalten. Es wird im Kriteri-
enkatalog explizit auf die die Medizinprodukte-Betreiberverordnung sowie die KRINKO-BfArM-
Empfehlungen in den jeweils giiltigen Fassungen verwiesen.

Bei der in der dazugehorigen Anforderung aufgefiihrten KRiNKO-BfarM-Empfehlung handelt sich
um die Empfehlung iiber die ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten. Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention
(KRINKO) beim Robert-Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM“. In dieser Empfehlung werden folgende Einzelschritte bei der Aufbereitung
nicht sterilisierbarer Medizinprodukte aufgefiihrt:

Sachgerechte Vorbereitung (z.B. Vorreinigung, Zerlegung ...)
Reinigung, Desinfektion, Spiilung und Trocknung

Prifung auf Sauberkeit und Unversehrtheit

Pflege und Instandsetzung

® o0 T W

Funktionsprifung
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f. Ggfs. Kennzeichnung

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung verweist in § 8 Abs. 2 Satz 1 darauf, dass eine ord-
nungsgemale Aufbereitung von Medizinprodukten vermutet werden kann, ... wenn die gemein-
same Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention am Robert-
Koch-Institut und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zu den Anforderun-
gen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten beachtet wird".

Insofern sollten sich in der MaRnahmenbeschreibung die o.a. Einzelschritte wiederfinden, selbst-
verstandlich unter Beriicksichtigung der Herstellerangaben.

Was ist bei der Uberpriifung der Erfiillung der Anforderung ,Fiir wieder einsetzbare Produkte
rdumlich getrennte Lagerflache fiir hygienisch bereits aufbereitete und nicht aufbereitete Pro-
dukte® zu beachten?

Die KRINKO-BfarM-Empfehlung zur Aufbereitung von Medizinprodukten fordert einen ,eigenen
Bereich; Zonentrennung in unrein-rein-Lagerung (zeitliche Trennung) maéglich® fiir die Lagerung
von Medizinprodukten. Dabei weist die 0.a. Empfehlung auf Folgendes hinsichtlich der Raumlich-
keiten hin: ,Ein Raum kann in verschiedene Bereiche untergliedert werden und ein Bereich wiede-
rum in unterschiedliche Zonen®. Wie diese Bereiche und Zonen konkret aussehen sollen, ist in
dieser Empfehlung nicht definiert. Bei der Bereichs- und/oder Zonenaufteilung muss darauf ge-
achtet werden, dass eine versehentliche Kontaminierung von wiederaufbereiteten und/oder neuen
durch kontaminierte Hilfsmittel verhindert wird.

Was wird in den Versorgungsbereichen 23 ,Orthesen® unter Anpassung bei industriell hergestell-
ten Produkten verstanden?

Unter Anpassung werden industriell hergestellte Produkte subsumiert, bei denen nur noch mini-
male Anpassungen, z.B. GroRenanpassungen (Einstellung von Klettverschliissen), unter Nutzung
von Kleinwerkzeug (z.B. Schere) durchgefiihrt werden miissen. Grundsatzlich sind die Produktar-
ten entscheidend, die unter die jeweiligen Versorgungsbereiche subsumiert wurden. Hier kann
auch beispielsweise ein HeiBluftféhn gefordert sein, um Stabilisierungselemente eines Hilfsmittels
anzupassen.

Was wird unter handwerklicher Anpassung bei industriell hergestellten Produkten verstanden?

Unter handwerklicher Anpassung bei industriell hergestellten Produkten werden beispielsweise
die Einstellung von Korrekturelementen, die individuelle Kérperanpassung von Schienensystemen
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oder auch weitere Ndharbeiten verstanden. Diese Tdtigkeiten sind nur mit medizinischem und
handwerklichem Wissen sowie unter Nutzung groRerer Gerdte oder Werkzeuge wie z.B. Schleif-
und/oder Frasmaschinen oder auch Nahmaschinen durchfiihrbar.

Kdnnen sich Leistungserbringer mit Sitz im Ausland fiir die Hilfsmittelversorgung in Deutschland
prdqualifizieren lassen?

Eine Leistungserbringung in Deutschland durch ausldndische Leistungserbringer ist grundsatzlich
moglich. Die Eignungskriterien miissen dabei in jedem Fall vollumfanglich von ausldandischen
Leistungserbringern erfiillt werden.

Bei den raumlichen und sachlichen Anforderungen diirften insoweit keine Probleme auftreten, da
es sich um konkrete, unmittelbare Anforderungen handelt.

Fragen kdnnen sich dagegen bei den geforderten beruflichen Qualifikationen der fachlichen Lei-
tung und bei den rechtlich geprdgten allgemeinen Anforderungen ergeben. Zur Anerkennung
auslandischer Berufsabschliisse ist unbedingt der in den Empfehlungen gemaR § 126 Abs. 1

SGB V mehrfach angefiihrte Grundsatz des Vorrangs des Berufsrechts zu beachten. Soweit es ge-
setzliche/berufsrechtliche Regelungen oder Assoziationsvereinbarungen zur Anerkennung aus-
landischer Berufsabschliisse gibt, sind diese maRgeblich und zu beachten. Soweit solche Regelun-
gen nicht existieren sollten, kommt eine Gleichwertigkeitsprifung in Betracht, d.h., es muss ge-
prift werden, ob durch die ausldandische berufliche Qualifikation inhaltlich und in Bezug auf den
zeitlichen Umfang Kenntnisse und Fahigkeiten erworben wurden, die den jeweiligen in den Emp-
fehlungen aufgefiihrten Qualifikationen entsprechen.

Bei den allgemeinen Anforderungen kommt es auf die jeweilige Anforderung an. Pauschale Aus-
sagen sind nicht moglich. Teilweise sind die Anforderungen durch Eigenerklarungen der Leis-
tungserbringer nachzuweisen. Fiir die Erkldarung der Insolvenzfreiheit ist die Nachweisfiihrung
durch auslandische Anbieter ausdriicklich geregelt: ,Als auslandischer Anbieter ist eine Eigener-
klarung erforderlich, aus der hervorgeht, dass sich die Firma nicht in Verhdltnissen, die nach den
Rechtsvorschriften des Herkunftslandes mit den genannten Verfahren vergleichbar sind, befin-
det.” Dieser Regelung kann auch fiir andere Fille entnommen werden, dass - soweit erforderlich -
auf die nach den Rechtsvorschriften des Herkunftslandes mit den genannten Verfahren/Normen
vergleichbaren Regelungen abzustellen ist. Dies kann etwa der Fall sein, wenn Anforderungen
durch amtliche Dokumente nachzuweisen sind, so z.B. beim Handelsregisterauszug. Vergleich-
bare Register gibt es auch in anderen Landern.
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Das Institutionskennzeichen kénnen auch ausldandische Leistungserbringer erhalten, wie sich aus
dem Gemeinsamen Rundschreiben Institutionskennzeichen (IK) der Spitzenverbande der Sozial-
versicherung ergibt.

Auch eine Gewerbeanmeldung nach der Gewerbeordnung ist fiir in Deutschland tétige auslandi-
sche Unternehmen mdéglich und notwendig. Von den Gewerbedmtern werden hierfiir bei auslandi-
schen Unternehmen ein Inlandsbevollmachtigter sowie eine inlandische Anschrift verlangt.

Bei dem Versicherungsnachweis zur Betriebshaftpflichtversicherung ist zu priifen, ob der Versi-
cherungsschutz auch die Leistungserbringung in Deutschland erfasst.

Bei alledem ist zu beriicksichtigen, dass die fiir die Praqualifizierung erforderlichen Unterlagen
und Nachweise von den Leistungserbringern beizubringen sind und diese ggf. darzulegen haben,
dass ein bestimmter Nachweis nicht in der geforderten Form, sondern nur auf andere gleichwer-
tige Weise erbracht werden kann. So heilt es Kapitel Il ,Allgemeines” der Prdambel der Empfeh-
lungen: ,Kann ein Unternehmen aus einem stichhaltigen Grund die von ihm geforderten Nach-
weise nicht beibringen, so kann es die Erfiillung der Anforderungen durch Vorlage anderer, von
der prifenden Stelle fir mindestens gleichwertig befundener Unterlagen, nachweisen. Erfolgt die
Nachweisfiihrung in einem Praqualifizierungsverfahren, wird der GKV-Spitzenverband von der
Praqualifizierungsstelle hierliber informiert.”
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