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l. Praambel

GemaR § 126 Absatz 1 Satz 2 SGB V kdnnen Vertragspartner der Krankenkassen i. S. v.

§ 127 SGB V nur Leistungserbringer sein, die die Voraussetzungen fiir eine ausreichende, zweck-
maRige und funktionsgerechte Herstellung, Abgabe und Anpassung der Hilfsmittel erfillen. Die
Leistungserbringer von Hilfsmitteln miissen daher zur ordnungsgemaRen, fachgerechten Aus-
tbung ihres Berufes befdhigt und raumlich sowie sachlich angemessen ausgestattet sein. Dies gilt
entsprechend fiir Leistungserbringer von Pflegehilfsmitteln (vgl. § 78 Abs. 1 Satz 3 SGB XI). Der
GKV-Spitzenverband gibt Empfehlungen fiir eine einheitliche Anwendung der Anforderungen
nach § 126 Absatz 1 Satz 2 SGB V ab. In diesen Empfehlungen werden die im Gesetz allgemein
beschriebenen Anforderungen an die technische und persdnliche Eignung bzw. Leistungsfahigkeit
der Leistungserbringer konkretisiert, d. h., es werden Eignungskriterien fiir die einzelnen Versor-
gungsbereiche festgelegt.

Die Kranken- bzw. Pflegekassen (im Folgenden: Krankenkassen) stellen sicher, dass die Voraus-
setzungen nach Abs. 1 Satz 2 erfiillt sind. Die Leistungserbringer fiihren den Nachweis der Erfiil-
lung der Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 2 durch die Vorlage eines Zertifikats einer Priqua-
lifizierungsstelle, bei Vertrdagen nach § 127 Absatz 3 kann der Nachweis im Einzelfall auch durch
eine Feststellung der Krankenkasse erfolgen. Die Praqualifizierungsbestatigungen/-zertifikate
sind auf hochstens funf Jahre zu befristen.

Weiter gehende, auftragsbezogene Kriterien sind Bestandteil der Vertrage nach § 127 SGB V. Ein
Leistungserbringer kann nur dann Vertragspartner der Krankenkasse werden, wenn er auch diese
Anforderungen erfiillt.

Sowohl bei den individuellen Eignungsprifungen durch die Krankenkassen als auch bei den
Praqualifizierungsverfahren sind ab dem 1. Dezember 2018 die nachfolgenden Empfehlungen
nach § 126 Abs. 1 Satz 3 SGB V zu beachten.

Es handelt sich hierbei um die zehnte Fassung der erstmals am 18. Oktober 2010 beschlossenen
und am 1. Januar 2011 in Kraft getretenen Empfehlungen gemaR § 126 Abs. 1 Satz 3 SGB V. Sie
ersetzt die seit dem 1. Oktober 2017 geltende neunte Fassung der Empfehlungen des GKV-
Spitzenverbandes nach § 126 Abs. 1 Satz 3 SGB V.

Versorgungsbereiche mit inhaltlichen, d.h. die von ihnen umfassten Produktuntergruppen und -
arten betreffenden Anderungen sind durch eine ergidnzende Ziffer hinter der alphanumerischen
Bezeichnung des Versorgungsbereichs im Kriterienkatalog gekennzeichnet, die die jeweilige Fas-
sung der Empfehlungen angibt, in der die Anderung vorgenommen wurde.



Erfiillung der Anforderungen

Allgemeines

In den Empfehlungen werden die personlichen Voraussetzungen an die fachliche Leitung so-
wie die organisatorischen und sachlichen Voraussetzungen an die Leistungserbringer von
Hilfsmitteln festgelegt (Kriterienkatalog).

Sofern die Anforderungen durch den Zusatz ,Details kdnnen versorgungs-/auftragsbezogen
in den Vertrdgen geregelt werden’ gekennzeichnet sind, kénnen sie in den Vertrdgen konkre-
tisiert werden, soweit dies versorgungs-/auftragsbezogen erforderlich ist.

Der Kriterienkatalog enthalt auch Angaben lber die Art der vorzulegenden Nachweise.

Kann ein Unternehmen aus einem stichhaltigen Grund die von ihm geforderten Nachweise
nicht beibringen, so kann es die Erfiillung der Anforderungen durch Vorlage anderer, von der
prifenden Stelle fiir mindestens gleichwertig befundener Unterlagen nachweisen. Erfolgt die
Nachweisfiihrung in einem Prdqualifizierungsverfahren, wird der GKV-Spitzenverband von der
Praqualifizierungsstelle vor Erteilung einer Praqualifizierungsbestatigung/-zertifikats hier-

uber informiert.

Ist der Handwerksrolleneintrag oder ein anderes fiir den Nachweis der Einhaltung der Anfor-
derungen wichtiges Dokument befristet, kann die Praqualifizierungsbestatigung/-zertifikat

nur mit einer entsprechenden Befristung erteilt werden.

Die Eignungspriifungen durch die Krankenkassen sowie die Praqualifizierungen durch geeig-
nete Stellen erfolgen fiir das Unternehmen und ggf. fiir die jeweilige(n) Betriebsstatte(n).

Die Erfiillung der Anforderungen nach § 126 Abs. 1 Satz 2 SGB V auf Basis dieser Empfehlun-
gen ist fur jede Betriebsstatte (Hauptbetrieb, Filiale, Zweigniederlassung oder Tochterunter-
nehmen) nachzuweisen, sofern dort die Versorgung mit Hilfsmitteln erfolgt. Es kommt nicht
auf die rechtliche Stellung der Betriebsstatte im Unternehmensgefiige an, sondern darauf, ob
dort die Leistungserbringung stattfindet; sofern kein Geschéftslokal erforderlich ist, ist dies
die Betriebsstatte, in deren Verantwortung die Versorgung durchgefiihrt wird (z. B. bei Beauf-
tragung des AulRendienstes mit Versorgungen im allgemeinen Lebensbereich/der hauslichen
Umgebung des Versicherten).

Eigenerkldarungen von Leistungserbringern liber die weitere Giiltigkeit von im Rahmen der
Erstpraqualifizierung vorgelegten Dokumenten sind nicht zuldssig. Die Fotodokumentation
muss die aktuelle Betriebsausstattung zeigen.



Verfiigt ein Leistungserbringer im Bereich der Orthopddietechnik oder Orthopddieschuhtech-
nik tber eine Zentralwerkstatt mit mehreren Filialen, ergeben sich die fiir die Filialen und die
Zentralwerkstatt nachzuweisenden raumlichen und sachlichen Anforderungen aus dem An-
hang zu diesen Empfehlungen. Alle weiteren Anforderungen der Empfehlungen (Anforderun-
gen an die fachliche Leitung; allgemeine, organisatorische Anforderungen) sowie die berufs-
rechtlichen Voraussetzungen miissen vollstandig sowohl fiir die Zentralwerkstatt als auch fur
die Filiale(n) erfillt werden.

Solange Empfehlungen nach § 126 Abs. 1 Satz 3 SGB V zu bestimmten Bereichen nicht durch
den GKV-Spitzenverband ausgesprochen wurden, kénnen die Krankenkassen hierzu jeweils
individuell Regelungen mit den Leistungserbringern vereinbarenz.

Fachliche Leitungen

Bei Einzelunternehmen sind die persénlichen Anforderungen im Sinne des § 126 Abs. 1

Satz 2 SGB V von der Inhaberin oder dem Inhaber oder einer oder mehreren von ihm oder ihr
bevollmachtigten Person(en) zu erfiillen (fachliche Leitung). Dies gilt fiir Freiberuflerinnen und
Freiberufler (z. B. Hebammen) entsprechend.

Handelt es sich bei dem Leistungserbringer um eine juristische Person, sind die personlichen
Anforderungen von einem oder mehreren fachlichen Leitung(en) fiir den jeweiligen Versor-
gungsbereich zu erfiillen.

Die fachliche Leitung ist namentlich zu benennen.

Die fachliche Leitung tragt die fachliche Verantwortung fir die Leistungserbringung. Sie fiihrt
die Versorgung selbst durch oder iibernimmt die fachliche Leitung und Uberwachung der
ausfiihrenden Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter. Dies erfordert fachliche, aber nicht zwingend
disziplinarische Weisungsbefugnisse.

Die fachliche Leitung koordiniert die Versorgungsprozesse. Sie liberprift bei Bedarf die er-
brachten Leistungen und trifft MaRnahmen oder unterbreitet Vorschldage zur Fehlervermei-
dung und -beseitigung. Sie steht fir Fragen und ggf. praktische Hilfestellung bei der Leis-
tungserbringung zur Verfligung. Dies impliziert ihre stindige Erreichbarkeit zu den iblichen
Betriebszeiten, allerdings muss sie nicht immer personlich vor Ort sein, es sei denn, dass dies
durch andere Regelungen vorgeschrieben ist (z. B. Handwerksrecht).

2 Folgende Bereiche werden von den Empfehlungen nach § 126 Abs. 1 Satz 3 SGB V (bisher) nicht erfasst: Fortbil-

dung der Leistungserbringer (dies umfasst ggf. auch Anforderungen bei Kinderversorgungen), Anforderungen fir
die Blindenfuihrhundversorgung, Anforderungen fiir die Abgabe von bilanzierten Didten zur enteralen Erndhrung
(8§ 31 Abs. 5 Satz 6 SGB V), Regelungen zu Qualitatsmanagementsystemen, fachliche Anforderungen an die an der
Versorgung direkt beteiligten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter.



Die fachliche Leitung muss grundsdtzlich im Rahmen der Gblichen Betriebszeiten zur Verfi-
gung stehen. Werden mehrere fachliche Leitungen fiir einen Versorgungsbereich benannt,
kann die fachliche Leitung auch durch Teilzeitkrafte ausgeiibt werden. Es muss dann aber
durch die Gesamtarbeitszeit und deren Verteilung sichergestellt sein, dass die fachlichen Lei-
tungen wahrend der gesamten Betriebszeiten anwesend bzw. erreichbar sind.

Grundsatzlich konnen freiberuflich Tatige als fachliche Leitung fiir eine oder mehrere Be-
triebsstdtten benannt werden. Allerdings muss hier der Vertrag zwischen dem Unternehmen
und des bzw. der freiberuflich Tatigen eine Regelung zur Einhaltung der Anforderungen an
die fachliche Leitung gemaR der Empfehlungen nach § 126 Abs. 1 Satz 3 SGB V enthalten.
Weiterhin miissen Regelungen zur Organisationsstruktur schriftlich definiert worden sein.
Grundsatzlich sind berufsrechtliche Vorgaben zu beachten.

Die Anwesenheit bzw. Erreichbarkeit der fachlichen Leitung wahrend der Betriebszeiten ist
durch eine von dem/den fachlichen Leitung(en) mitunterschriebene Selbstverpflichtungser-
klarung der Inhaberin oder des Inhabers nachzuweisen. Im Rahmen der Eintragung in die
Handwerksrolle nach § 7 Handwerksordnung wird von den zustandigen Handwerkskammern
auch die Meisterprasenz geprift. Mit dem Nachweis der Eintragung in die Handwerksrolle ist
daher der Nachweis iiber die Sicherstellung der Erreichbarkeit der fachlichen Leitung im Rah-
men der Ublichen Betriebszeit erbracht. Die Vorlage einer schriftlichen Selbstverpflichtung zur
Erreichbarkeit der fachlichen Leitung im Rahmen der iiblichen Betriebszeit ist in diesem Fall
nicht erforderlich.

Ist berufsrechtlich eine Anwesenheitspflicht im Betrieb vorgeschrieben, kann die fachliche
Leitung nicht gleichzeitig fiir andere Betriebsstdtten fachliche Leitung sein, es sei denn, die
zustdndige Behdrde genehmigt dies bzw. bestdtigt die Unbedenklichkeit.

Die fachliche Leitung verfiigt Giber die notwendige Sachkenntnis im betreffenden Versor-
gungsbereich durch einschldgige berufliche Qualifikation. Entsprechende Qualifikationen
werden in diesen Empfehlungen aufgefiihrt.

Das Berufsrecht hat grundsatzlich Vorrang vor dem Leistungserbringungsrecht. Daher sind
berufsrechtlich geregelte Qualifikationen auch dann anzuerkennen, wenn es sich um berufs-
rechtlich anerkannte Ausnahmegenehmigungen, z.B. Ausnahmebewilligungen und Aus-
Ubungsberechtigungen von Handwerkskammern, handelt.

Die Einreichung der Berufsurkunde ist zum Nachweis der beruflichen Qualifikation entbehr-
lich, wenn der Handwerksrolleneintrag nachgewiesen wird. Sofern es sich um einen Gewerbe-
betrieb handelt, der handwerksmaRig betrieben wird und vollstdndig ein fiir die Anlage A zur
Handwerksordnung aufgefiihrtes Gewerbe umfasst, oder wenn dort fir dieses Gewerbe we-
sentliche Tatigkeiten ausgelibt werden, ist zwingend der Eintrag in die Handwerksrolle nach-
zuweisen.



Die fachliche Qualifikation als Apothekerin oder Apotheker kann alternativ durch Vorlage der
Apothekenbetriebserlaubnis oder der Approbation oder eines Nachweises iiber ein abge-
schlossenes pharmazeutisches Studium nachgewiesen werden.

Wird als fachliche Qualifikation eine einschldgige Berufserfahrung gefordert, ist eine einschla-
gige Berufspraxis in der Hilfsmittelabgabe und -versorgung im betreffenden Versorgungsbe-
reich (z.B. Sanitdatsfachhandel oder Apotheke mit maRgeblicher Hilfsmittelabgabe und -ver-
sorgung im betreffenden Versorgungsbereich) nachzuweisen. Als Nachweise kdnnen Zeug-
nisse oder andere Bestdtigungen mit Tatigkeitsbeschreibungen des Betriebs/Fachgeschafts,
in dem die Berufspraxis erworben wurde, anerkannt werden. Sofern die Betriebsinhaberin o-
der der Betriebsinhaber zugleich fachliche Leitung ist, ist zum Nachweis der einschlagigen
Berufspraxis eine Eigenerkldarung hierliber nicht ausreichend. Hier muss die einschldgige Be-
rufspraxis lber eine kassenrechtliche Zulassung gemaR § 126 SGB V (a.F.) oder eine ver-
gleichbare Abgabeberechtigung bzw. liber Vertrdge fiir die beantragten Versorgungsbereiche
nachgewiesen werden. Im Ergebnis muss durch Dritte bestdtigt werden, dass Hilfsmittelver-
sorgungen im betreffenden Versorgungsbereich auch tatsdchlich erfolgt sind. Alternativ kann
daher die einschldgige Berufspraxis auch lber von Krankenkassen genehmigte Hilfsmittelver-
sorgungen fiir den erforderlichen Zeitraum und den beantragten Versorgungsbereich nach-

gewiesen werden.

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. Aus branchenspezifischen Griinden kann die Einsetzung einer neuen fach-
lichen Leitung ohne schuldhafte Verzégerung einen langeren Zeitraum bendtigen. Der Vor-
rang berufsrechtlicher Regelungen ist zu beachten.

Nachunternehmerschaft

Auch Nachunternehmerinnen und Nachunternehmer, die Hilfsmittelversorgungen im Auftrage

eines Leistungserbringers durchfiithren, missen die Anforderungen nach § 126 Abs. 1 Satz 2

SGB V erfiillen. Daher sind erteilte Bestdtigungen einzuschranken, auszusetzen oder zuriickzuzie-

hen, wenn der Leistungserbringer eine Nachunternehmerin oder einen Nachunternehmer einsetzt,

die oder der unmittelbar mit der Leistungserbringung betraut wird, von dem er weil oder fahrlas-

sig nicht weiB, dass diese oder dieser weder praqualifiziert ist noch die Anforderungen nach
§ 126 Absatz 1 Satz 2 SGB V erfillt.

Gleichwertige Qualifikation

Die Aufzdhlung der fiir die notwendige Sachkenntnis der fachlichen Leitung einschldagigen
beruflichen bzw. fachlichen Qualifikationen in diesen Empfehlungen ist nicht abschlieRend.
Die Anforderungen kénnen auch bei anderen berufsrechtlich anerkannten Qualifikationen er-
fullt sein, wenn diese mindestens gleichwertig sind. Hierliber ist der GKV-Spitzenverband von
den Praqualifizierungsstellen vor Erteilung einer Praqualifizierungsbestitigung/-zertifikats zu
7



informieren. Dies 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 betreffenden Versorgungsbe-
reich aber nicht anerkannten beruflichen Qualifikationen begriindet werden. In Abweichung
von diesem Grundsatz kénnen im Versorgungsbereich 23B3 Orthopadieschuhtechnikerinnen
und Orthopadieschuhtechniker sowie Orthopadieschuhtechnikermeisterinnen und Orthopa-
dieschuhtechnikermeister ausnahmsweise im Rahmen der Anerkennung der Gleichwertigkeit
ihrer Qualifikation mit der Qualifikation ,ohne einschldgige Berufsausbildung mit mindestens
funfjahriger einschlagiger Berufspraxis im Fachhandel (FS)" als fachliche Leitung anerkannt
werden. Voraussetzung hierfiir ist der Nachweis der einschldgigen Berufspraxis bei der Abga-
be der in dem Versorgungsbereich aufgefiihrten Hilfsmittel.

* 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 aufgefiihrten Qualifikationen entsprechen. Dies ist im Einzelfall anhand
beispielsweise der Ausbildungsordnungen, der Nachweise iiber Dauer und Inhalt absolvierter
Fort- und Weiterbildungen sowie der Tatigkeitsnachweise zu beurteilen.

= Die Nachweise der beruflichen Qualifikation als spezialisierte Person fiir Inhalations- und
Atemtherapie (SPIA), Reha-Fachberater/in BuFa (RFB) oder als spezialisierte Person fiir Nar-
benkompression (SPNK) kann durch andere als in den Empfehlungen nach § 126 Abs. 1
Satz 3 SGB V aufgefiihrten QualifizierungsmaRnahmen nachgewiesen werden. Diese miissen
dann allerdings in den Inhalten und Anforderungen mindestens gleichwertig mit den in An-
hang 2 dieser Empfehlungen aufgefiihrten Curricula fir QualifizierungsmaBnahmen sein. Au-
Rerdem miissen die Anforderungen an die Priifinstitutionen und Priifungen gemaR Anhang 2
dieser Empfehlungen erfiillt werden. Der GKV-Spitzenverband ist vor Erteilung einer Praquali-
fizierungsbestatigung/-zertifikats dariiber zu informieren. Die Nachweise iiber die Gleich-
wertigkeit (Curriculum, Prifungsanforderungen/-ordnung, Zertifizierung) sind dem GKV-
Spitzenverband von den Praqualifizierungsstellen mit der Anzeige vorzulegen.

» Der Vorrang berufsrechtlicher Regelungen ist zu beachten. Ausnahmebewilligungen und Aus-
tibungsberechtigungen der Handwerkskammern sind nicht als gleichwertige Qualifikationen
zu behandeln, sondern erfiillen unmittelbar die im Kriterienkatalog aufgefiihrten beruflichen

Qualifikationen.

MaRgebliche Anderungen

MaRgebliche Anderungen in den tatsachlichen oder rechtlichen Verhiltnissen, die bei der Ertei-
lung einer Bestdtigung vorgelegen haben, sind der Praqualifizierungsstelle durch den praqualifi-
zierten Leistungserbringer unverziiglich anzuzeigen. Der Leistungserbringer hat den Nachweis zu
erbringen, dass die Anforderungen nach § 126 Abs. 1 Satz 2 SGB V weiterhin erfiillt werden. MaR-
gebliche Anderungen liegen vor:



bei Wechsel der Inhaberin oder des Inhabers eines Einzelunternehmens und/oder
bei einem Rechtsformwechsel und/oder
bei Umfirmierung und/oder

bei Wechsel der fachlichen Leitung bzw. der fiir die Leistungserbringung verantwortlichen
Person und/oder

bei Standortwechsel des Unternehmens oder von Teilen des Unternehmens, soweit dort die
Hilfsmittelleistung erbracht wird und/oder

bei maRgeblichen raumlichen Anderungen, die die Priqualifizierungskriterien gemaR
§ 126 Abs. 1 Satz 2 SGB V berihren,

bei Erweiterung des Hilfsmittelspektrums, soweit die Ausgangspraqualifizierung dieses nicht
umfasst,

bei Auflosung des Unternehmens oder bei Eréffnung des Insolvenzverfahrens lber das Fir-
menvermdgen bzw. eines vergleichbaren Verfahrens oder wenn sich das Unternehmen in Li-
quidation befindet.

Neue Nachweise Uber die Erflillung der Anforderungen nach § 126 Absatz 1 Satz 2 SGB V sind
nur hinsichtlich der gednderten Verhaltnisse erforderlich, sofern die Bestatigung/Zertifikat
Uber die Ausgangspraqualifizierung noch giiltig ist.

Vertriebswege

Hilfsmittel werden auf unterschiedlichen Vertriebswegen an die Versicherten abgegeben.

Sofern Geschaftslokale zwingend fiir die Abgabe erforderlich sind, ist dies den spezifischen
sachlichen Anforderungen dieser Empfehlungen (Kriterienkatalog) zu entnehmen. Die raumli-
chen Voraussetzungen sind in diesem Fall durch Kreuze gekennzeichnet.

Sind die rdumlichen Voraussetzungen mit Kreuzen in Klammern versehen, kommen verschie-

dene Vertriebswege in Betracht.

Wird kein Geschaftslokal unterhalten und finden ausschlieRlich Versorgungen im allgemeinen
Lebensbereich/der hduslichen Umgebung des Versicherten statt, sind anstelle der raumlichen
Voraussetzungen folgende Anforderungen nebeneinander zu erfiillen:



Sicherstellung der zeitnahen Versorgung vor Ort, d. h. im allgemeinen Lebensbereich/der
hauslichen Umgebung des Versicherten

Transportables, ausreichendes Produktsortiment fir die Auswahl des geeigneten und wirt-
schaftlichen Produktes im Rahmen der Vor-Ort-Versorgung, d. h. im allgemeinen Lebensbe-
reich/der hduslichen Umgebung des Versicherten

Sicherstellung der Beratung und Einweisung im allgemeinen Lebensbereich der Versicherten

Diese Anforderungen gelten nicht fur allgemeine Hausbesuchsregelungen im Einzelfall, wenn
in der Regel die Versorgungen im Geschaftslokal erfolgen. Diese Hausbesuchsregelungen

werden vertraglich vereinbart.

Wird ein Geschaftslokal unterhalten, sind die dafiir geltenden raumlichen und sachlichen Vo-
raussetzungen, die ebenfalls durch eingeklammerte Kreuze gekennzeichnet sind, zwingend
zu erfillen, auch wenn daneben im Einzelfall Hausbesuche durchgefiihrt werden.

Fir jeden Vertriebsweg, der regelmaRig in Anspruch genommen wird, sind Praqualifizierun-

gen zu erwerben.

Bei arbeitsteiligen Versorgungen nach § 128 Abs. 4 ff. SGB V sind die Anforderungen von den
drztlichen und nichtdrztlichen Leistungserbringern entsprechend der vertraglich vereinbarten
Aufgabenverteilung gemeinsam zu erfiillen. Das heilt, dass die Leistungserbringer jeweils die
im Kriterienkatalog definierten Anforderungen fiir die konkrete Tatigkeit erfullen und nach-
weisen miissen, die ihnen vertraglich bei der Durchfiihrung der Versorgung zugewiesen wird.
Praqualifizierungen fir Leistungserbringer, die an arbeitsteiligen Versorgungen nach § 128
Abs. 4 ff. SGB V mitwirken, sind somit auf den jeweiligen Tatigkeitsbereich zu beschranken.
Da in den Vertrdgen mit den Krankenkassen die Aufgabenverteilung unterschiedlich geregelt
sein kann, sind alternativ individuelle Eignungspriifungen durch die Krankenkassen unter Be-
achtung des Kriterienkatalogs in Betracht zu ziehen.

Im Kriterienkatalog der Empfehlungen sind fiir diverse Versorgungsbereiche auch Ergothera-
peuteninnen und Ergotherapeuten, Physiotherapeuteninnen und Physiotherapeuten sowie Po-
dologinnen und Podologen als berufliche Qualifikationen fiir die fachliche Leitung benannt.
Die entsprechenden Berufsausbildungen vermitteln ausreichende Kenntnisse und Fahigkeiten,
um z.B. in einem Sanitdtshaus die fachliche Leitung fir die einschldgigen Versorgungsberei-
che auszuliben.

Sofern Angehérige dieser Berufsgruppen als zugelassene Heilmittelerbringer tétig sind, muss

flr die Hilfsmittelversorgung ein selbstindiges Gewerbe angemeldet werden und die Gewer-

beanmeldung im Rahmen des Nachweises der Praqualifizierungsvoraussetzungen vorgelegt
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werden. Neben allen Anforderungen der Empfehlungen nach § 126 Abs. 1 Satz 3 SGB V miis-
sen in diesem Fall auch die Anforderungen der Empfehlungen des GKV-Spitzenverbandes
gemdR § 124 Abs. 4 SGB V zur einheitlichen Anwendung der Zulassungsbedingungen nach

§ 124 Abs. 2 SGB V fiir Leistungserbringer von Heilmitteln, die als Dienstleistung an Versi-
cherte abgegeben werden (Zulassungsempfehlungen), in vollem Umfang eingehalten werden.

Eine gewerbliche Hilfsmittelabgabe in den Praxisrdumen der Heilmittelpraxis ist danach ausge-

schlossen. Die Zulassungsempfehlungen nach § 124 Abs. 4 SGB V sehen ausdriicklich eine Tren-

nung der Praxisrdume von gewerblichen Raumen vor (Teil 1 Ziffer 9.2 der Zulassungsempfehlun-

gen): ,Die Praxis muss in sich abgeschlossen und von anderen Praxen sowie privaten Wohn- und

gewerblichen Bereichen rdumlich getrennt sein.“ Die in den Zulassungsempfehlungen geforderte

raumliche Trennung bedingt, dass fiir eine gewerbliche Hilfsmittelversorgung die Praxisrdume

nicht genutzt werden dirfen. Sind keine getrennten Raume fir die Hilfsmittelversorgung vorhan-
den, sind auch die Anforderungen gemaR den Empfehlungen nach § 126 Abs. 1 Satz 3 SGB V
nicht erfillt.

IV.

Besonderheiten fiir Neubetriebe oder bei Erstbezug

Betriebe, die nach dem 31. Dezember 2010 nachweislich gegriindet wurden, gelten als Neu-
betriebe. Diese Regelung gilt fiir alle Betriebsstdtten, die ab dem 1. Juli 2015 erstmalig
praqualifiziert werden. Zur Priifung durch die Praqualifizierungsstellen, ob es sich um einen
,Alt-Betrieb“ oder einen Neubetrieb handelt, werden folgende Dokumente herangezogen:
Gewerbeanmeldung oder Eintragung in die Handwerksrolle oder Handelsregisterauszug oder
Apothekenbetriebserlaubnis. Als Nachweis eines ,Alt-Betriebes” gilt auch eine bereits ausge-
stelltes Praqualifizierungsbestdtigung/-zertifikat.

Ein Neubetrieb/Erstbezug in diesem Sinne liegt auch bei einem Inhaberwechsel (Betriebs -
tbernahme) vor, und zwar auch dann, wenn es sich um eine Betriebsnachfolge innerhalb der
Familie handelt. Hierzu gehort ferner auch die Verlegung der Geschaftsraume in Raumlichkei-
ten eines bereits vorher bestehenden Betriebs.

Behindertengerechter Zugang und Toilette

Sofern in den Eignungskriterien fir bestimmte Versorgungsbereiche bei dem Bezug neuer
oder anderer Raumlichkeiten (Erstbezug aus Sicht des Inhabers) ein behindertengerechter Zu-
gang und eine behindertengerechte Toilette gefordert werden, kann hierauf ausnahmsweise
verzichtet werden, wenn der Ein- bzw. Umbau aus rechtlichen oder tatsachlichen Griinden
nicht oder nur mit unverhaltnismaRig hohem Aufwand mdoglich ist. Voraussetzung ist, dass
eine geeignete Sachverstiandige oder ein geeigneter Sachverstandiger (z.B. Bausachverstandi-
ge oder Bausachverstdndiger) oder vereidigte Gutachterin oder vereidigter Gutachter dies
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schriftlich bestatigt und begriindet. Diese Ausnahmeregelung entbindet den Leistungserbrin-
ger nicht davon, die vorhandene Toilette soweit wie moglich behindertengerecht auszustat-
ten, also die Einhaltung der Sitzhdéhe (48 cm) ggf. durch eine Toilettensitzerhéhung zu reali-
sieren, Haltegriffe - entsprechend den Anforderungen unter Beriicksichtigung der baulichen
Gegebenheiten bzw. Mdéglichkeiten - zu montieren, sowie einen Notruf (Schalter/Knopf oder
Zugschnur) zu installieren. Fiir den Umbau ist eine angemessene Ubergangsfrist zu setzen.
Die Praqualifizierungsbestdtigung/-zertifikat ist zu entziehen, wenn die gesetzte Frist ver-
streicht, ohne dass ein Umbau erfolgt ist.

» Sofern in den Eignungskriterien fiir bestimmte Versorgungsbereiche bei Bezug neuer oder
anderer Raumlichkeiten (Erstbezug aus Sicht der Inhaberin oder des Inhabers) eine behinder-
tengerechte Toilette gefordert wird, ist diese Voraussetzung auch erfillt, wenn die Nut-
zungsmaoglichkeit einer behindertengerechten Toilette in unmittelbarer raumlicher Ndhe ge-
geben ist. ,Unmittelbar” bedeutet ,durch keinen oder kaum einen raumlichen oder zeitlichen
Abstand getrennt“. Menschen mit Handicaps soll es ermdglicht werden, ohne Aufwand und
Umstdnde eine Kundentoilette nutzen zu kdnnen. Daher ist auch bei behindertengerechten
Toilette in unmittelbarer Nahe darauf zu achten, dass der Zugang ebenfalls barrierefrei ist.
Uber die Anerkennung einer solchen in der unmittelbaren Nihe befindlichen Kundentoilette
entscheidet die jeweilige Praqualifizierungsstelle im Einzelfall. Die Moglichkeit der Nutzung
einer nicht zu dem Betrieb gehdrenden Toilette im selben Gebdude ist ausreichend, wenn dies
vertraglich geregelt ist. Offentliche Toiletten entsprechen nicht diesen Anforderungen und

konnen somit nicht als Nachweis anerkannt werden.

Betriebsbegehungen
* Die Art der zu erbringenden Nachweise ist dem Kriterienkatalog zu entnehmen.

* In einzelnen Versorgungshereichen werden zur erstmaligen Feststellung, ob die sachlichen
und raumlichen Anforderungen erfiillt werden, Betriebsbegehungen mit Inventarpriifung ver-
langt. Dies gilt bei Bezug von neuen oder anderen Raumlichkeiten (Erstbezug aus Sicht des
Inhabers) oder bei fiir den jeweiligen Versorgungsbereich maRgeblichen Anderungen der
rdumlichen Verhaltnisse.

» Betriebsbegehungen sind auch bei einer Erweiterung der Praqualifizierung auf zusatzliche
Versorgungsbereiche durchzufiihren, soweit fiir die betreffenden Versorgungsbereiche Be-
triebsbegehungen gefordert werden und es sich bei der Erstpraqualifizierung um einen Erst-
bezug handelte.

» Betriebsbegehungen sind auch dann durchzufiihren, wenn sich im Rahmen der Praqualifizie-

rungsverfahren aus den schriftlichen Dokumenten Auffalligkeiten ergeben und der Leistungs-
erbringer hieriiber im Vorfeld informiert wird und sein Einverstandnis erklart.
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* Auf Wunsch des Leistungserbringers kann anstelle einer schriftlichen Nachweisflihrung immer
auch eine Betriebsbegehung durchgefiihrt werden.

» Die Begehung hat durch fachkundige Personen zu erfolgen, die liber eine erforderliche Sach-
kenntnis verfligen sowie Erfahrungen mit den einzelnen Medizinprodukten und Hilfsmittel-

versorgungen haben.

* Die mit den Begehungen beauftragten Personen erfiillen dariiber hinaus folgende Anforde-
rungen:
* Unabhangigkeit,
» Vertraulichkeit,
» Bereitschaft, sich auf dem neuesten Erkenntnisstand liber die jeweiligen Hilfsmittelversor-

gungen zu halten.

* Die Sach- und Fachkenntnis der mit den Begehungen beauftragten Personen muss auf Ver-
langen jederzeit nachgewiesen werden kénnen.

= Uber die Betriebsbegehungen ist ein Protokoll gemiR den Anlagen dieser Empfehlungen zu
fertigen.

V. Gemeinsame Nutzung von Raumlichkeiten

Grundsatzlich ist die gemeinsame Nutzung von Raumlichkeiten, wie Empfang, Verkaufstresen und
Werkstatt durch mehrere Leistungserbringer in der Hilfsmittelversorgung maglich. Allerdings
muss aus dem Mietvertrag hervorgehen, dass es sich um gemeinsame gemietete Raume handelt
oder aber, dass das Nutzungsrecht an das andere Unternehmen libertragen wurde. Das gleiche
gilt fir die in der Werkstatt gemeinsam genutzten Maschinen und Gerdte, auch hier muss eine
entsprechende Nutzungsberechtigung vorliegen. Die Regelungen des § 128 SGB V sind zu beach-

ten.
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VI.

Versorgungsbereiche

Der Kriterienkatalog untergliedert sich in Versorgungsbereiche, denen die darunter jeweils fallen-

den Produktuntergruppen bzw. -arten des Hilfsmittelverzeichnisses nach § 139 SGB V zugeordnet

sind.

VII.

Leistungserbringer kdnnen die Anforderungen nach § 126 Absatz 1 Satz 2 SGB V fiir ei-
nen oder mehrere Versorgungsbereiche erfiillen.

Es missen grundsatzlich alle fiir den jeweiligen Versorgungsbereich im Kriterienkatalog
definierten Anforderungen vom Leistungserbringer erfiillt werden, auch wenn der Leis-
tungserbringer nicht alle im Versorgungsbereich subsumierten Produkte abgeben méch-
te. Eine Praqualifizierung ist daher grundsatzlich nur fiir den gesamten Versorgungsbe-
reich moglich. Praqualifizierungen fir einzelne Produktarten eines Versorgungsbereichs
kénnen nur aufgrund libergeordneter Griinde, insbesondere aufgrund des Vorrangs be-
rufsrechtlicher Regelungen, erfolgen. Die Beschrankung auf einen Teilbereich ist in die-
sem Fall auf der Praqualifizierungsbestiatigung/-zertifikat kenntlich zu machen. Der
GKV-Spitzenverband ist liber diese Ausnahmesachverhalte zu informieren.

Praqualifizierungsbestatigungen/-zertifikate konnen fir jeden Versorgungsbereich se-
parat ausgestellt werden.

Abrechnungspositionen des Hilfsmittelverzeichnisses fiir Zubehor, Ausstattungsdetails
oder Zurichtungen etc., unter denen keine Einzelproduktlistung erfolgt, sind im Kriteri-
enkatalog dieser Empfehlungen nicht aufgefiihrt. Sie sind wie die jeweiligen Basispro-
dukte zu behandeln.

Sofern das Hilfsmittelverzeichnis fortgeschrieben wurde, aber eine Anpassung der Emp-

fehlungen noch nicht erfolgt ist, sind die neu geschaffenen Produktarten dem Kriterien-
katalog zuzuordnen.

Praqualifizierung vollstationdrer Pflegeheime

Vollstationdre Pflegeeinrichtungen nach § 71 SGB XI konnen mit Krankenkassen und/oder ihren
Verbdnden Vertrage gemaR § 127 Abs. 2 SGB V iiber die Versorgung der Versicherten mit aufsau-

genden Inkontinenzartikeln schlieRen. Entsprechend § 126 Abs. 1 Satz 2 SGB V miissen sie die

Voraussetzungen fiir eine ausreichende, zweckmaRige und funktionsgerechte Herstellung, Abga-

be und Anpassung der Hilfsmittel erfiillen. Sofern eine vollstationdre Pflegeeinrichtung den Eig-

14



nungsnachweis/die Praqualifizierung fiir den Versorgungsbereich 15A ,Inkontinenzhilfen auRer
Elektronische Messsysteme der Beckenbodenmuskelaktivitat* anstrebt, sind die in dem Kriterien-
katalog definierten Anforderungen zu erfiillen. Abweichend davon sind folgende Regelungen zu
beachten:

* Legt ein vollstationdres Pflegeheim die Kopie seines Versorgungsvertrages nach
§ 72 SGB Xl im Rahmen des Praqualifizierungsverfahrens vor, kann die Erfiillung der folgen-
den Anforderungen als nachgewiesen gelten:
*» Anforderungen an die fachliche Leitung,
» Sicherstellung, dass die bzw. eine fachliche Leitung wahrend der liblichen Be-
triebszeiten erreichbar ist.
Dies gilt nur, sofern der Versorgungsvertrag nach § 72 SGB XI jeweils eine entsprechende Re-

gelung enthilt.

= Nur vollstationdre Pflegeheime, die gewerblich betrieben werden, legen die Kopie der Gewer-
beanmeldung vor. Pflegeheime, die von einem Verein betrieben werden, weisen den Eintrag in

das Vereinsregister nach.

= Den Nachweis der Erfiillung der gewerberechtlichen Voraussetzungen kénnen nur Pflegehei-
me fiihren, die gewerblich betrieben werden.

= Der Nachweis der Erflillung der raumlichen Anforderungen, hier die Lagermdglichkeit unter
Umgebungsbedingungen gemaR den in den Produktunterlagen des Herstellers vorgegebenen
Spezifikationen, erfolgt mittels einer Eigenerkldarung. In dieser sichert das Pflegeheim zu, die
raumlichen Anforderungen vollumfanglich zu erfiillen.
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VIIL. Anhang 1

Empfehlungen nach § 126 Abs. 1 Satz 3 SGB V

Ausstattung Zentralwerkstatt - Filialbetrieb/Orthopadietechnik und Orthopadieschuhtechnik

In den Kriterienkatalog der o.a. Empfehlungen werden raumliche und sachliche Anforderungen fir
folgende Konstellationen aufgenommen:

In einer oder mehreren Betriebsstdtten (Filialen) eines Leistungserbringers erfolgt nicht die
handwerkliche Fertigung, aber die MaRnahme, Anpassung und Abgabe des handwerklich
gefertigten Hilfsmittels an den Versicherten.

In der Zentralwerkstatt erfolgt die handwerkliche Fertigung der Hilfsmittel. Hier sind zwei
Konstellationen moglich:
a. In der Zentralwerkstatt erfolgt die Fertigung fiir alle Filialen. Der Kundenkontakt
findet ausschlieRlich in den Filialen des Leistungserbringers statt.
b. In der Zentralwerkstatt erfolgt die Fertigung fiir alle Filialen sowie auch die MaR-
nahme, Anpassung und Abgabe von handwerklich gefertigten Hilfsmitteln.

Nachfolgend werden jeweils die notwendigen Ausstattungen je Konstellation (I oder lla) darge-
stellt, getrennt nach raumlichen und sachlichen Ausstattungen. Die Konstellation IlIlb umfasst die
rdumlichen und sachlichen Ausstattungen fiir die Zentralwerkstatt und die der Filiale(n) und wird
daher nicht gesondert aufgefiihrt.

Die Anforderungen ,behindertengerechter Zugang“ und ,behindertengerechte Toilette gelten nur
bei Neubetrieben.

Die sachliche Anforderung ,Gipsbecken” entféllt vollstindig, da dieses bei Versorgungen nicht
mehr notwendig ist. Es handelt sich hier nicht um das Gipsabscheidebecken.

Die Versorgungsbereiche 05D ,Bandagen, industriell und individuell gefertigt” und 31B ,Schuhzu-
richtungen ...“ sind mit der dritten Fortschreibung entfallen.

CAVE:

Alle weiteren Anforderungen, hier Anforderungen an die fachliche Leitung, sowie berufsrechtli-
che, allgemeine, organisatorische Anforderungen miissen vollumfassend sowohl fiir die Zentral-
werkstatt als auch fiir die Filiale(n) erfullt werden.

16



Auch fiir eine Zentralwerkstatt, in der lediglich die handwerkliche Fertigung, aber keine MaRnah-
me, Anpassung und Abgabe des gefertigten Hilfsmittels erfolgt, ist der Nachweis der Erfiillung
der berufsrechtlichen Anforderung erforderlich. Der Leistungserbringer muss auch fiir eine nicht
zu praqualifizierende Zentralwerkstatt die Eintragung in die Handwerksrolle nachweisen.
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Versorgungsbereich 05E ,MaRgefertigte Leibbinden*

Filialbetrieb
(sachliche Ausstattungsvoraussetzungen)

e Tischnahmaschine
e (geeigneter Spiegel

Zentralwerkstatt

(sachliche Ausstattungsvoraussetzungen)
e Schleifmaschine
e Werkbank mit Werkzeugausstattung
e Zuschneide- und Arbeitstisch
e Tischnahmaschine

Filialbetrieb
(rdumliche Voraussetzungen)
e Verkaufs-/Empfangsbereich
e Akustisch und optisch abgegrenzter Be-
reich/Raum zur Beratung und Anpas-
sung mit Liege
e Werkstattraum/-platz fiir Anpassung
und Zuriistungen
e Lagermoglichkeiten unter Umgebungs-
bedingungen ...

Zentralwerkstatt

(rdumliche Voraussetzungen)

e Werkstattraum/-platz fir Herstel-
lung, Anpassung und Zurlistungen

e Lagermdglichkeiten unter Umge-
bungsbedingungen ...
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Versorgungsbereich 08B ,Kopieeinlagen, Bettungseinlagen, Schaleneinlagen ...“

Filialbetrieb
(sachliche Ausstattungsvoraussetzungen)

Zentralwerkstatt

(sachliche Ausstattungsvoraussetzungen)

e Schleifmaschine

e Werkbank mit Werkzeugausstattung

= HeiRluftgerate zur thermoplastischen
Verarbeitung von Kunststoffen sowie
Arbeitsplatz zur Kunststoffverarbei-
tung

= Klebstoff-Arbeitsplatz

Schleifmaschine

Bohrmaschine

Werkbank mit Werkzeugausstattung
Sattlerndhmaschine/Reparaturndhmaschine
Zuschneide- und Arbeitstisch

Warmeofen oder Warmeplatte, HeiRluftge-
rdte zur thermoplastischen Verarbeitung
von Kunststoffen sowie Arbeitsplatz zur
Kunststoffverarbeitung

GieRharz- oder Laminat- oder Klebstoff-
Arbeitsplatz

Filialbetrieb
(raumliche Voraussetzungen)

e Verkaufs-/Empfangsbereich

e Akustisch und optisch abgegrenzter
Bereich/Raum zur Beratung und Anpas-
sung mit Sitzgelegenheit

e Ganganalysebereich, optisch und akus-
tisch abgegrenzt

e Werkstattraum/-platz fur -Anpassung
und Zuriistungen

Zentralwerkstatt

(rdumliche Voraussetzungen)

Werkstattraum/-platz fir Herstellung, An-
passung und Zuriistungen
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Versorgungsbereich 20F , Lagerungshilfen, individuell ...“
Versorgungsbereich 20G ,Lagerungshilfen, individuell ...“

Filialbetrieb
(sachliche Ausstattungsvoraussetzungen)

Zentralwerkstatt (sachliche Ausstattungsvo-

raussetzungen)

Schleifmaschine

Frase

Bohrmaschine

Werkbank mit Werkzeugausstattung
Tischnahmaschine

HeiRluftgerate zur thermoplastischen
Verarbeitung von Kunststoffen sowie
Arbeitsplatz zur Kunststoffverarbeitung

Schleifmaschine

Frase

Bohrmaschine

Werkbank mit Werkzeugausstattung
Sattlerndhmaschine/Reparaturnahmaschine
Zuschneide- und Arbeitstisch
Tischnahmaschine

Warmeofen oder Warmeplatte, HeiRluftge-
rate zur thermoplastischen Verarbeitung
von Kunststoffen sowie Arbeitsplatz zur
Kunststoffverarbeitung

Filialbetrieb
(rdumliche Voraussetzungen)

Verkaufs-/Empfangsbereich

Akustisch und optisch abgegrenzter
Bereich/Raum zur Beratung und Anpas-
sung mit Liege

Behindertengerechter Zugang
Behindertengerechte Toilette
Werkstattraum/-platz fiir Anpassung
und Zuriistungen

Zentralwerkstatt

(rdumliche Voraussetzungen)

Werkstattraum/-platz fir Herstellung, An-
passung und Zuristungen
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Versorgungsbereich 23E ,Orthesen, handwerklich hergestellt”
Versorgungsbereich 23G ,Orthesen, handwerklich hergestellt*

Filialbetrieb
(sachliche Ausstattungsvoraussetzungen)

e Schleifmaschine

e Frase

e Bohrmaschine

e Werkbank mit Werkzeugausstattung

e Tischndhmaschine

e Sattlerndhmaschine/Reparaturnahmaschine

= HeiRluftgerate zur thermoplastischen Ver-
arbeitung von Kunststoffen sowie Arbeits-
platz zur Kunststoffverarbeitung

e Klebstoff-Arbeitsplatz

e geeigneter Spiegel

Zentralwerkstatt

(sachliche Ausstattungsvoraussetzungen)

e Schleifmaschine

e Frdse

e Bohrmaschine

e Werkbank mit Werkzeugausstattung

e Sattlerndhmaschine/ Reparaturnahma-
schine

e Zuschneide- und Arbeitstisch

= Tischndhmaschine

=  Wairmeofen oder Warmeplatte, HeiBluft-
gerdte zur thermoplastischen Verarbei-
tung von Kunststoffen sowie Arbeits—
platz zur Kunststoffverarbeitung

= GieRharz- oder Laminat- oder Kleb-
stoff-Arbeitsplatz

Filialbetrieb
(raumliche Voraussetzungen)

» Verkaufs-/Empfangsbereich

= Akustisch und optisch abgegrenzter Be-
reich/Raum zur Beratung und Anpassung
mit Liege

= Ganganalysebereich, optisch und akus-
tisch abgegrenzt

= Behindertengerechter Zugang

» Behindertengerechte Toilette

=  Werkstattraum/-platz fiir Anpassung und
Zurlstungen

Zentralwerkstatt

(raumliche Voraussetzungen)

=  Werkstattraum/-platz fiir Herstellung,
Anpassung und Zuriistungen
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Versorgungsbereich 24A ,Beinprothesen*

Filialbetrieb

(sachliche Ausstattungsvoraussetzungen)

»= Schleifmaschine

= Frase

* Bohrmaschine

»  Werkbank mit Werkzeugausstattung

» HeiRluftgerate zur thermoplastischen Ver-
arbeitung von Kunststoffen sowie Arbeits-
platz zur Kunststoffverarbeitung

= Klebstoff-Arbeitsplatz

»= geeigneter Spiegel

Zentralwerkstatt

(sachliche Ausstattungsvoraussetzungen)

= Schleifmaschine

= Frase

= Bohrmaschine

=  Werkbank mit Werkzeugausstattung

= Zuschneide- und Arbeitstisch

= Wairmeofen oder Warmeplatte, HeilR-
luftgerdte zur thermoplastischen Ver-
arbeitung von Kunststoffen sowie Ar-
beitsplatz zur Kunststoffverarbeitung

= GieRharz- oder Laminat- oder Kleb-
stoff-Arbeitsplatz

= Tiefziehgerat

Filialbetrieb

(rdumliche Voraussetzungen)

= Verkaufs-/Empfangsbereich

= Akustisch und optisch abgegrenzter Be-
reich/Raum zur Beratung und Anpassung
mit Sitzgelegenheit

= Ganganalysebereich, optisch und akus-
tisch abgegrenzt

= Behindertengerechter Zugang

= Behindertengerechte Toilette

=  Werkstattraum/-platz fiir Anpassung und
Zurlstungen

Zentralwerkstatt

(rdumliche Voraussetzungen)

=  Werkstattraum/-platz fiir Herstellung,
Anpassung und Zuriistungen
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Versorgungsbereich 24B ,Beinprothesen”
Versorgungsbereich 24) ,Armprothesen”

Filialbetrieb
(sachliche Ausstattungsvoraussetzungen)

Zentralwerkstatt

(sachliche Ausstattungsvoraussetzungen)

»= Schleifmaschine

= Frase

* Bohrmaschine

»  Werkbank mit Werkzeugausstattung

» HeiRluftgerate zur thermoplastischen
Verarbeitung von Kunststoffen sowie
Arbeitsplatz zur Kunststoffverarbei-
tung

= GieBharz- oder Laminat- oder Kleb-
stoff-Arbeitsplatz

= geeigneter Spiegel

Schleifmaschine

Frase

Bohrmaschine

Werkbank mit Werkzeugausstattung
Sattlernahmaschine/Reparaturnahmaschine
Zuschneide- und Arbeitstisch
Tischndhmaschine

Warmeofen oder Warmeplatte, HeiRluftge-
rate zur thermoplastischen Verarbeitung
von Kunststoffen sowie Arbeitsplatz zur
Kunststoffverarbeitung

GieBharz- oder Laminat- oder Klebstoff-
Arbeitsplatz

Tiefziehgerat

Filialbetrieb
(raumliche Voraussetzungen)

» Verkaufs-/Empfangsbereich

= Akustisch und optisch abgegrenzter
Bereich/Raum zur Beratung und An-
passung mit Sitzgelegenheit

*» Laufgang/Ganganalysebereich, op-
tisch und akustisch abgegrenzt (nicht
flr VB 24))

» Behindertengerechter Zugang

= Behindertengerechte Toilette

=  Werkstattraum/-platz fir Anpassung
und Zurilistungen

Zentralwerkstatt

(rdumliche Voraussetzungen)

Werkstattraum/-platz fir Herstellung, An-
passung und Zuriistungen
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Versorgungsbereich 26A ,Sitzschalen ..."

Filialbetrieb
(sachliche Ausstattungsvoraussetzungen)

Zentralwerkstatt

(sachliche Ausstattungsvoraussetzungen)

= Schleifmaschine

= Frase

* Bohrmaschine

=  Werkbank mit Werkzeugausstattung

= Tischndahmaschine

= HeiRluftgerate zur thermoplastischen
Verarbeitung von Kunststoffen sowie
Arbeitsplatz zur Kunststoffverarbei-
tung

= Klebstoff-Arbeitsplatz

= geeigneter Spiegel

Schleifmaschine

Frase

Bohrmaschine

Bandsdge

Werkbank mit Werkzeugausstattung
Sattlerndhmaschine/Reparaturnahmaschine
Zuschneide- und Arbeitstisch
Tischndhmaschine

Warmeofen oder Warmeplatte, HeiRluftge-
rate zur thermoplastischen Verarbeitung
von Kunststoffen sowie Arbeitsplatz zur
Kunststoffverarbeitung

GieBharz- oder Laminat- oder Klebstoff-
Arbeitsplatz

Filialbetrieb
(raumliche Voraussetzungen)

» Verkaufs-/Empfangsbereich

= Akustisch und optisch abgegrenzter
Bereich/Raum zur Beratung und
Anpassung mit Liege

= Behindertengerechter Zugang

= Behindertengerechte Toilette

=  Werkstattraum/-platz fiir Anpassung
und Zuriistungen

Zentralwerkstatt

(raumliche Voraussetzungen)

Werkstattraum/-platz fir Herstellung, An-
passung und Zuriistungen
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Versorgungsbereich 31A ,Schuhe ...“

Filialbetrieb
(sachliche Ausstattungsvoraussetzungen)

Zentralwerkstatt

(sachliche Ausstattungsvoraussetzungen)

Schleifmaschine

Frase

Bohrmaschine

Werkbank mit Werkzeugausstattung
HeiRluftgerdte zur thermoplastischen
Verarbeitung von Kunststoffen sowie
Arbeitsplatz zur Kunststoffverarbei-
tung

Klebstoff Arbeitsplatz

geeigneter Spiegel

Schleifmaschine

Frase

Bohrmaschine

Werkbank mit Werkzeugausstattung
Sattlernahmaschine/Reparaturnahmaschine
Zuschneide- und Arbeitstisch
Tischndhmaschine

Warmeofen oder Warmeplatte, HeiRluftge-
rate zur thermoplastischen Verarbeitung
von Kunststoffen sowie Arbeitsplatz zur
Kunststoffverarbeitung

GieRharz- oder Laminat- oder Klebstoff-
Arbeitsplatz

Tiefziehgerat

Filialbetrieb
(rdumliche Voraussetzungen)

Verkaufs-/Empfangsbereich
Akustisch und optisch abgegrenzter
Bereich/Raum zur Beratung und An-
passung mit Sitzgelegenheit
Ganganalysebereich, optisch und
akustisch abgegrenzt
Behindertengerechter Zugang
Behindertengerechte Toilette
Werkstattraum/-platz fiir Anpassung
und Zurilistungen

Zentralwerkstatt

(raumliche Voraussetzungen)

Werkstattraum/-platz fiir Herstellung, An-
passung und Zurlistungen
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Versorgungsbereich 31D ,Konfektionierte Schutzschuhe fiir Diabetiker und DiabetesfuBbet-
tungen ..."

Filialbetrieb
(sachliche Ausstattungsvoraussetzungen)

Zentralwerkstatt

(sachliche Ausstattungsvoraussetzungen)

Schleifmaschine

Bohrmaschine

Werkbank mit Werkzeugausstattung
HeiRluftgerdte zur thermoplastischen
Verarbeitung von Kunststoffen sowie
Arbeitsplatz zur Kunststoffverarbei-
tung

Klebstoff-Arbeitsplatz

geeigneter Spiegel

Schleifmaschine

Bohrmaschine

Werkbank mit Werkzeugausstattung
Zuschneide- und Arbeitstisch
Warmeofen oder Warmeplatte, HeiRluftge-
rate zur thermoplastischen Verarbeitung
von Kunststoffen sowie Arbeitsplatz zur
Kunststoffverarbeitung

GieRharz- oder Laminat- oder Klebstoff-
Arbeitsplatz

Tiefziehgerat

Filialbetrieb
(rdumliche Voraussetzungen)

Verkaufs—-/Empfangsbereich
Akustisch und optisch abgegrenzter
Bereich/Raum zur Beratung und An-
passung mit Sitzgelegenheit
Ganganalysebereich, optisch und
akustisch abgegrenzt
Behindertengerechter Zugang
Behindertengerechte Toilette
Werkstattraum/-platz fiir Anpassung
und Zuriistungen

Zentralwerkstatt

(raumliche Voraussetzungen)

Werkstattraum/-platz fir Herstellung, An-
passung und Zuriistungen
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Versorgungsbereich 31E ,Orthopadische Zurichtungen am konfektionierten Schuh“

Filialbetrieb
(sachliche Ausstattungsvoraussetzungen)

Zentralwerkstatt

(sachliche Ausstattungsvoraussetzungen)

-

Schleifmaschine

Bohrmaschine

Werkbank mit Werkzeugausstattung
HeiRluftgeradte zur thermoplastischen
Verarbeitung von Kunststoffen sowie
Arbeitsplatz zur Kunststoffverarbei-
tung

Klebstoff-Arbeitsplatz

Schleifmaschine

Bohrmaschine

Werkbank mit Werkzeugausstattung
Zuschneide- und Arbeitstisch

Warmeofen oder Warmeplatte, HeiRluftge-
rate zur thermoplastischen Verarbeitung
von Kunststoffen sowie Arbeitsplatz zur
Kunststoffverarbeitung

GieRharz- oder Laminat- oder Klebstoff-
Arbeitsplatz

Filialbetrieb
(rdumliche Voraussetzungen)

Verkaufs-/Empfangsbereich
Akustisch und optisch abgegrenzter
Bereich/Raum zur Beratung und An-
passung mit Sitzgelegenheit
Ganganalysebereich, optisch und
akustisch abgegrenzt
Behindertengerechter Zugang
Behindertengerechte Toilette
Werkstattraum/-platz fiir Anpassung
und Zuriistungen

Zentralwerkstatt

(raumliche Voraussetzungen)

Werkstattraum/-platz fir Herstellung, An-
passung und Zuriistungen
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IX. Anhang 2

Empfehlungen nach § 126 Abs. 1 Satz 3 SGBV

I. Anforderungen an die Qualifizierungsinstitutionen und die Priifungen

. Die Qualifizierungsinstitutionen verfiigen nachweislich tber eine Zertifizierung nach DIN
EN ISO 9001 ,Qualititsmanagementsysteme, Anforderungen® oder als ,Trdger von MaR-
nahmen der beruflichen Weiterbildung nach dem Vierten Abschnitt des Dritten Kapitels
des Dritten Buches Sozialgesetzbuch (AVAZ)" in der jeweils gliltigen Fassung.

. Die Prifungen zur Qualifizierung sind schriftlich durchzufiihren.

. Die Qualifizierungsinstitutionen verfligen lber eine Priifungsordnung fiir die Priifungen
zur Qualifizierung. Die Prifungsordnung gewabhrleistet die Gleichférmigkeit aller Priifun-
gen und enthdlt mindestens Regelungen zu folgenden Sachverhalten:

. Prifungsdauer

. Nichtoffentlichkeit der Prifung

. Leitung und Aufsicht

o Gewdhrung einer Zeitverlangerung wahrend einer Priifung

. Ausweispflicht und Belehrung der Prifungsteilnehmenden

. Geheimhaltung Priifungsfragen

. Geheimhaltung Priifungsantworten

. Bewertungsschliissel

. Bewertungsverfahren, Feststellung der Priifungsergebnisse

. Dokumentation Priifungsergebnisse

. Mitteilung der Priifungsergebnisse an die Priiffungsteilnehmenden
. Wiederholungspriifung

. Nachteilsausgleich fiir behinderte Menschen

. Befreiung von Priifung des Basismoduls, wenn Nachweis lber bestandene Priifung in die-

sem Modul vorliegt

. Tauschungshandlungen und OrdnungsverstoRe

o Riicktritt, Nichtteilnahme

o Anwesenheitsrecht des GKV-Spitzenverbandes

. Uber das positive Ergebnis einer Priifung wird eine Bestitigung ausgestellt. Es muss si-

chergestellt werden, dass die Bestdtigung ein einheitliches Erscheinungsbild aufweist.
. Es muss sichergestellt werden, dass die Priifungsunterlagen jeder Priifung sachgerecht
und dauerhaft archiviert werden.
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IIl. Curricula der QualifizierungsmaBnahmen
Rehatechnik

Curriculum fur die Qualifizierung der fachlichen Leitung zum ,Reha-Fachberaterin und Reha-
Fachberater” (RFB):
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Grundblock

Mindest- Qualifikation des Lehrpersonals
zeitumfang Modul Inhalt (oder mindestens gleichwertige
(Zeitstunden) Qualifikation)

325 = e Biomechanik

’ b e Sensomotorik Ausbildung in medizinischen
wv)
B und/oder pflegerischen
wv)

9,75 “ ': e Funktionelle Anatomie und/oder gesundheitswissen-
ﬁ SI:_J schaftlichen Berufen oder

6,5 % % e Biologie / Physiologie Lehrtatigkeit in der medizini-
g o schen und/oder pflegerischen
N ® | Pathologie Ausbildung
©

6,5 § e Allgemeine Therapieziele

e ICF-System und Teilhabe
|
[
@ e Allgemeine Verkaufstechniken . . )
0 o . Fortbildungen im Bereich Kom-
< ¢ |e* Grundlagen des Beratungsgesprachs L .
c > . . ) munikation, Rhetorik,

13 S 7 e Umgang mit Kritik und Reklamation . i
o T . L Gesprachsfihrung und
c — e Grundlagen und Ziele des Qualitats- L
3 Qualitaitsmanagementsystemen
© managements
(")
[aa]

e Fahrzeugphysik des Rollstuhls )
6,5 . abgeschlossene Ausbildung als
= | ¢ Materialauswahl i B o

£ 3 staatlich gepriifte Medizintech-
E = nikerin oder Medizintechniker
= O
n = oder Ingenieurin oder Ingenieur
m P . . .

13 Z = |+ Rollstuhlauswahl und -anpassung fur Medizintechnik oder Ortho-
S 2 padiemechanikermeisterin oder
= E Orthopddiemechnikermeister mit

entsprechender Berufspraxis

3,25 e Rollstuhltraining zur Selbsterfahrung

e Prifung
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Spezialisierungsblock Medizin und Technik

Mindest- Qualifikation des Lehrpersonals
Zeitumfang Modul Inhalt (oder mindestens gleichwertige
(Zeitstunden) Qualifikation)
Krankheitsbilder, Top 10 der Erkran-
kungen in der Reha-Technik:
6.5 e Querschnittslahmung,
’ Spina Bifida
e  Muskelerkrankungen
§ = » Ceriatrie / Multimorbiditat Ausbildung in medizinischen
g :g e Multiple Sklerose und/oder pflegerischen
475 3 g e Hirnblutungen, Schlaganfall und/o?ier gesundheitswissen-
’ . = e Infantile Cerebralparese, schaftlichen Berufen oder
% g neurodegenerative Erkrankungen | Lehrtatigkeit in der medizini-
:é <_g schen und/oder pflegerischen
1,5 5 E e Dysmelien/Amputationen Ausbildung
L
e Untersuchungstechniken
3,25 e Zustandserhebung
e Dokumentation
2 e Coping-Strategien
e Dekubitus: Definition, Grade, Ausbildung in medizinischen
L Maglichkeiten der Sitz- und Lie- und/oder pflegerischen Berufen
6,5 < geversorgung oder Lehrtitigkeit in der medizi-
2 c e Sauerstofftherapie: Druckgas, nischen und/oder pflegerischen
E = Konzentratoren, Flissiggas Ausbildung oder abgeschlossene
35 % g e Harninkontinenz bei Rollstuhl- ,:‘Auzk.)llldung alls st.aatllch geprfJ_fte
) s fahrern edizintechnikerin oder Medi
? zintechniker oder Ingenieurin
e oder Ingenieur fiur Medizin-
1,75 e Inkontinenzhilfsmittel

technik
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Spezialisierungsblock Medizin und Technik

(Fortsetzung)

Mindest-
Zeitumfang
(Zeitstunden)

Modul

Inhalt

Qualifikation des Lehrpersonals
(oder mindestens gleichwertige
Qualifikation)

Besonderheiten in der Erndhrung
von Rollstuhlfahrern

Ausbildung in medizinischen
und/oder pflegerischen
und/oder gesundheitswissen-

c
()
Q.
o
6,5 v schaftlichen Berufen oder
£ Stuhlentleerung bei Rollstuhlfah- . N
= rern Lehrtatigkeit in der medizini-
Eﬂ schen und/oder pflegerischen
n; Ausbildung
N
S Individuelle Hilfsmittel:
é o Prothesen
3,25 2 o Orthesen
S o Sitzschalen
o etc.
3 25 Liftersysteme fiir den Patienten-
' transfer
Pflegehilfsmittel
3.25 o Pflegebett abgeschlossene Ausbildung als
’ S o Badausstattung staatlich gepriifte Medizin-
f_, :g o Home care technikerin oder Medizintechni-
T > ker oder Ingenieurin oder Inge-
4 8 Pllegerollstuhl nieur far Medizintechnik oder
Q= (Multifunktionsrollstuhl) . .
4,25 30 ) _ Orthopddiemechaniker-
£ é Rampen zur Schwelleniiberwin- meisterin oder Orthopadie-
o 2 dung mechanikermeister mit entspre-
a3 hender Beruf [
2 c 'ff PKW-Umriistungen chender berutspraxis
F B
3,25 < Barrierefreies Wohnen
3,25 Steh-, Geh-, Lagerungshilfen
5 s Fahrrader fur besondere Bediirf-
’ nisse
0,75 Handbikes
1 Prifung
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Spezialisierungsblock Technik und Recht

Mindest- Qualifikation des Lehrpersonals
Zeitumfang Modul Inhalt (oder mindestens gleichwertige
(Zeitstunden) Qualifikation)
e Praktische Anwendung bei den
hadufigsten Krankheitsbildern (Aus-
wahl und Einstellung der Hilfsmittel)
§ e Serienfertigung/Sonderbau Roll-
16,25 £ 2 stuhl
Y «©
= % e Wiedereinsatz, Wartung,
:% £ Pflege, Service
% % e Sitzkissen fiir den Rollstuhl
2 £ |e Rickenkissen fir den Rollstuhl _
5 abgeschlossene Ausbildung als
1,5 e e Rollator staatlich gepriifte Medizin-
technikerin oder Medizintechni-
- e Versorgungsablauf in betriebli- ker oder Ingenieurin oder Inge-
’ chen Strukturen nieur fir Medizintechnik oder
Orthopaddiemechaniker-meisterin
e Einfiihrung in die Elektronik und oder Orthopadiemechaniker-
Elektrotechnik meister mit entsprechender Be-
e Antriebssysteme rufspraxis
< £ e Steuerungssysteme
13 “;: o e Zusatzantriebe, Schiebehilfen,
g g Restkraftunterstutzung
% E e Betriebs- und Verkehrssicherheit
§ 5 e Wiedereinsatz, Wartung,
Pflege, Service
e Steh-, Liftrollstuhle
3,25

e Scooter
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Spezialisierungsblock Technik und Recht

(Fortsetzung)

Mindest- Qualifikation des Lehrpersonals
Zeitumfang Modul Inhalt (oder mindestens gleichwertige
(Zeitstunden) Qualifikation)
e Grundlagen des Vertragsrechts
e Sozialgesetzgebung
(Leistungsanspruch)
e Aufgaben der Kostentrdager abgeschlossene Ausbildung als
e Strukturen bestehender Liefer- staatlich gepriifte Medizin-
< vertrage technikerin oder Medizintechni-
2 e Kostenubernahmeverfahren ker oder Ingenieurin oder Inge-
16,25 é e Eigentumsfrage, Zusicherung von | nieur fiir Medizintechnik oder
S Eigenschaften, Anwendung des Orthopadiemechaniker-meisterin
o Leistungsrechts oder Orthopddiemechaniker-
Lf‘ e Garantie und Gewahrleistung, meister mit entsprechender Be-
§ Produkthaftung, Produktmodi- rufspraxis
4 fikation
e Medizinprodukterecht
e Datenschutz
325 e Aufgaben des Medizinischen Wie oben oder Mitarbeiterin oder
’ Dienstes Mitarbeiter der MDK bzw. MDS
1 e Priifung
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Inhalations- und Atemtherapiegerite

Curriculum fir die Qualifizierung der fachlichen Leitung zur ,Spezialisierte Personen fiir Inhalati-

ons- und Atemtherapiegerate (SPIA)

Modul |
Mindest- Qualifikation des Lehrpersonals
Zeitumfang Modul | Inhalt (oder mindestens gleichwertige
(Zeitstunden) Qualifikation)
e Funktionelle Anatomie, allgemeine Ausbildung in medizinischen
Grundlagen und/oder pflegerischen
o Stoffwechsel, Kreislaufapparat, und/oder gesundheitswissen-
b5 Nervensystem schaftlichen Berufen oder
wv
§ o  Atmungssystem Lehrtétigkeit in der medizini-
5 'é o Pathologie akute Lungenerkran- | schen und/oder pflegerischen
= kungen Ausbildung
% o Pathologie chronische Lungener-
:é krankungen
% jeweils mit Ursache, Symptomatik, Ver-
= lauf, Therapie, Prognose, Basiswissen zu

Begleittherapie

e Prifung
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Modul Il

Mindest-
Zeitumfang
(Zeitstunden)

Modul

Inhalt

Qualifikation des Lehrpersonals
(oder mindestens gleichwertige
Qualifikation)

7,5

Therapieoptionen, Hygiene

Atmung und Sauerstoff

Therapieoptionen fachtechnische
Themenbereiche

Ausbildung in medizinischen
und/oder pflegerischen Berufen
oder Lehrtatigkeit in der medizi-
nischen und/oder pflegerischen
Ausbildung oder abgeschlossene
Ausbildung als staatlich geprif-
te/r Medizintechniker/in oder
Ingenieur/in fir Medizintechnik

Hygiene und Aufbereitung

Ausbildung in medizinischen
und/oder pflegerischen Berufen
oder Lehrtatigkeit in der medizini-
schen und/oder pflegerischen
Ausbildung oder Weiterbildung als
Hygienefachkraft oder abgeschlos-
sene Ausbildung als staatlich ge-
prifte Medizintechnikerin oder
Medizintechniker oder Ingenieurin
oder Ingenieur fiir Medizintechnik

Priifung

Modul 1lI

7,5

Betriebs- und
Wirtschaftskunde

Sozialgesetzgebung

Medizinprodukterecht

Abgeschlossene juristische Aus-
bildung und/oder Lehrtatigkeit
in der juristischen Aus- und
Weiterbildung

Priifung

Modul IV

3,5

Kunden-

orientierung

Kommunikation

Fortbildungen im Bereich Kom-
munikation, Rhetorik, Ge-
sprachsfiihrung

Prifung
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Hilfsmittel zur Narbenkompression

Curriculum fir die Qualifizierung der fachlichen Leitung zur ,Spezialisierte Person fiir Narben-

kompression® (SPNK)

Eingangsvoraussetzungen:

*  Abgeschlossene Berufsausbildung zum Orthopddiemechanikerin oder Orthopdadiemechaniker

oder

*  mehrjdhrige Versorgungserfahrung im Bereich der Narbenkompression

= Nachweis durch Gesellenbrief oder Bescheinigung des Betriebes

*  Nachweis von mindestens fiinf assistierten Versorgungen im Bereich Narbenkompression,

davon mindestens zwei Versorgungen, die stationdr erfolgt sind

*  Nachweis des Besuchs eines (Hersteller-)Seminars zum Thema Narbenkompression

Mindest-
Zeitumfang
(Zeitstunden)

Inhalt

Qualifikation des Lehrpersonals
(oder mindestens gleichwertige
Qualifikation)

Physiologische Grundlagen

15 e Haut
’ e  Wundheilung
e Narbenbildung
Schwerbrandverletzungen
e Einteilungen
15 e Therapieansatze

e Therapieverlaufe
e Anforderungen an die stationdre Erstver-
sorgung

Arztin oder Arzt mit Erfahrung im
Bereich Narbenkompression
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Mindest-
Zeitumfang
(Zeitstunden)

Inhalt
(Fortsetzung

Qualifikation des Lehrpersonals
(oder mindestens gleichwertige
Qualifikation)

Narbenkompression durch textile Flachenge-
webe
e Therapieziele

e Anforderungen an die Versorgung

1,5 e Eigenschaften unterschiedlicher Kom-
pressionsgewebe
« Einsatzgebiete Arztin oder Arzt mit Erfahrung im
e Anforderungen an das Ausmessen und Bereich Narbenkompression
die Anpassung
0.75 Wundauflage, Pelottierungen,
’ Silikonauflage
Kompressionssegmente aus Silikon
e Therapieziele
e Anforderungen an die Versorgung Abgeschlossene Ausbildung als
1> e Eigenschaften der Silikone Orthopddietechnikermeisterin oder
« Einsatzgebiete Orthopadietechnikermeister mit
e Versorgungsablauf und Kontrolle Berufspraxis in der Narbenkom-
pressionsversorgung
0.75 Besonderheiten bei der Versorgung schwerst-
’ brandverletzter Kinder
Physiotherapie in der Narbenbehandlung
o Ziele
0,75 «  Prinzipien ,I:‘bge_:s;h;sss.en(:1 Ausl?lldung im
ereic siotherapie
e Kontrakturbehandlungen y P
e Behandlungsverlaufe
Die Rehabilitation schwerbrandverletzter
Menschen
o Ziele Ausbildung in medizinischen
1,5 oo Berufen oder Lehrtétigkeit in der
e Prinzipien
. medizinischen Ausbildung
e Anforderungen an das multi-
professionelle Team
Praxis
e MaRnahme eines Kompressionshand- Abgeschlossene Ausbildung als
schuhs Orthopadietechnikermeisterin oder
1,75 e Bewertung einer Narben- Orthopidietechnikermeister mit

kompressionsversorgung
e Abformtechnik fiir ein Silikon-

Kompressionssegment

Berufspraxis in der Narbenkom-
pressionsversorgung

Prifung
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