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Praqualifizierungsnachweise
Dipl.-Ing.(in) Orthopadie- und Rehatechnik

Bitte senden Sie diesen Bogen E-Mail nachweise@vqz-bonn.de
und alle weiteren Nachweise oder FAX 0228 53 88 40 19

an:

Die Nachweise werden gegeben Nachweise, die nicht eindeutig einer Verfah-

rensnummer zugeordnet wurden, werden

zur Verfahrensnummer: nicht bearbeitet!

Wichtige Hinweise!

Mit den nachfolgenden Angaben informieren wir Sie Uber die nach unserem Praqualifizierungsprogramm fir diesen An-
trag geltenden wesentlichen Praqualifizierungsanforderungen und beizubringenden Nachweise. Sie kdnnen diese Anlage
auch als Aufzeichnungsvorlage oder Checkliste nutzen.

Als verbindliche Anforderungen gelten die mit den ,Empfehlungen des GKV-Spitzenverbandes gemal § 126 Absatz 1
Satz 3 SGB V fiir eine einheitliche Anwendung der Anforderungen zur ausreichenden, zweckmafigen und funktionsge-
rechten Herstellung, Abgabe und Anpassung von Hilfsmitteln“ und den Anlagen, z.B. dem Kriterienkatalog, festgelegten
Anforderungen, die Anforderungen der Akkreditierungsstelle, die Anforderungen unseres Zertifizierungsprogramms und
die Anforderungen aus unserem Dokument 010 - Bedingungen PQ, alles in der jeweils gultigen Version. Wir weisen da-
rauf hin, dass sich auch im Laufe eines Antrags- bzw. Praqualifizierungsverfahrens Anforderungen andern kénnen, die
auch ohne ihre Annahmebestatigung fiir die Bearbeitung ihres Antrags wirksam werden.

Die nachfolgenden Formulierungsvorschlage entbinden Sie als Antragssteller und uns nicht von einer angemessenen
Einzelfallpriifung. So kann es sein, dass wir eine Erklarung oder einen Nachweis im jeweiligen Einzelfall nicht als ausrei-
chend bewerten, obwohl er einer Vorlage in dieser Checkliste entspricht!

Erklarungen des Antragstellers

Ich/wir erklare(n), dass die gemachten Angaben den Tatsachen entsprechen und wahrheitsgemaR erfolgt sind. Mir/uns ist
bekannt, dass falsche, verspatete oder unvollstindige gemachte Angaben zur Versagung und, werden diese erst nach
einer Praqualifizierung bekannt, auch zur Einschrankung, Aussetzung, Zurlickziehung oder Beendigung der Praqualifizie-
rung flhren kénnen.

Ort, Datum Unterschrift Antragsteller(in), Inhaber(in), Vertreter der Firma Firmenstempel
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Angaben zur fachlichen Leitung:

Name fachl. Leiter(in)

Dipl.-Ing.(in) fUr Orthopadie- und Rehatechnik)

Diplom-Urkunde ist beigeftigt

Gleichwertige Qualifikation (bitte hier genau bezeichnen)

Geburtsdatum
Fachliche Qualifikation | []
L]
oder
L]
L]
flgt

Berufsurkunde(n) lber die abgeschlossene(n) Ausbildung(en), Befdhigungsnachweise,
Zeugnisse oder Tétigkeitsnachweise, Zertifikate und ggf. weitere Beschreibungen bzw.
Nachweise mit Darlegung der Ausbildungsinhalte und der Gleichwertigkeit sind beige-

Allgemeine Voraussetzungen

Voraussetzung Erklarungen/Nachweise Bestatigt/Nachweise
beigefiigt
Ja Nein
Die berufsrechtlichen Voraussetzungen wer- | Eine Kopie der Gewerbeanmeldung ist beige- |[] ]
den erflllt fligt.
Es ist sichergestellt, dass die fachliche Leitung | Ich/Wir verpflichte/n mich/uns, dass die fachli- |[] ]
wahrend der Ublichen Betriebszeiten erreich- | che Leitung grundsétzlich im Rahmen der
barist (1) (!) Ublichen Betriebszeit zur Verfligung steht und
nicht einer berufsrechtlichen Anwesenheits-
pflicht in einem anderen Betrieb unterliegt.
Datum Unterschrift: ~ der fachlichen Leitung eines Vertretungsberechtigten der Firma Firmenstempel
Es besteht eine Betriebshaftpflichtversiche- | Eine Kopie einer aktuellen Versicherungsbe- |[] ]
rung, die Personen-, Sach- und Vermdgens- | stétigung, die ausdriicklich Personen-, Sach-
schaden abdeckt (2) und Vermégensschéden auflistet, den Risiko-
ort nennt und nicht &lter als zwolf Monate ist,
ist beigefigt.
Es besteht Insolvenzfreiheit Ich/Wir erklére/n, dass Uber das Firmenvermé- | [] ]
gen kein Insolvenzverfahren oder vergleichba-
res Verfahren eroffnet oder die Eréffnung
beantragt oder mangels Masse abgelehnt
worden ist und sich die Firma nicht in Liquida-
tion befindet. (Als auslandischer Anbieter er-
klare/n ich/wir, dass sich die Firma nicht in
Verhaltnissen, die nach den Rechtsvorschrif-
ten des Herkunftslandes mit den genannten
Verfahren vergleichbar sind, befindet.)
Steuern und Sozialversicherungsbeitrdge wer- | Ich/Wir erklére/n, dass ich/wir meiner/unserer |[] ]
den fristgerecht abgefiihrt gesetzlichen Verpflichtungen zur Zahlung der
Steuern und  Sozialversicherungsbeitrage
nachgekommen bin/sind oder nachkomme/n.
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Voraussetzung

Erklarungen/Nachweise

Bestatigt/Nachweise
beigefiigt

Ja Nein

Die  gewerberechtlichen
werden erfllt (4) (1)

Voraussetzungen

Ein aktueller Auszug aus dem Gewerbezent-
ralregister nach § 150 GewO (zum Zeitpunkt
der Antragstellung nicht é&lter als drei Monate)
ist beigeftigt.

L L

Die Einhaltung des Datenschutzes wird ge-
wahrleistet

Ich/Wir verpflichte/n mich/uns zur Einhaltung
der Vorschriffen des Bundesdatenschutzge-
setzes (BDSG). Geschitzte personenbezoge-
ne Daten werde/n ich/wir nicht zu einem ande-
ren als dem zur jeweiligen rechtmafigen Auf-
gabenerfiillung gehdrenden Zweck verarbei-
ten, bekannt geben, zuganglich machen oder
sonst nutzen. Die Pflicht zur Wahrung des
Datengeheimnisses besteht auch nach Been-
digung der Tatigkeit fort.

[

Die Voraussetzungen nach § 128 SGB V wer-
den eingehalten

Ich/Wir erklare/n, dass ich/wir die Regelungen
des § 128 SGB V beachte/n. Ich/Wir unterhal-
te/n keine Hilfsmitteldepots bei Vertragséarzten,
in Krankenhausern und anderen medizini-
schen Einrichtungen und beteilige/n Arzte nicht
gegen Entgelt oder Gewahrung sonstiger
wirtschaftlicher Vorteile an der Durchfiihrung
der Versorgung mit Hilfsmitteln und gewahre/n
keine Zuwendungen im Zusammenhang mit
der Verordnung von Hilfsmitteln.

Organisatorische Voraussetzungen

Versorgungsbereiche Voraussetzungen Erklarungen/Nachweise Bestatigt/Nachweise
beigefiigt
Ja Nein
01B,01C, 01D, 03E, 11 A, | Med.-tech. Notdienst mit tag- | Ich/Wir verpflichte(n) mich/ |:| |:|
11 B, 12 A, 14 A, 14 B, 14 C, | lich 24 Std. telefonischer Er- | uns, einen med.-tech. Not-
14 F, 14 G, 18 A, 19 A, 21 A, | reichbarkeit von qualifiziertem | dienst mit taglich 24 Stunden
27 A,99H Personal (2) telefonischer  Erreichbarkeit
vorzuhalten. Der telefonische
Notdienst wird durch qualifi-
ziertes und mit den Versor-
gungen betrautes Personal
sichergestellt.
Die Servicetelefonnummer/n
des telefonischen Notdienstes
lautet(n):
01B,01C,01D,03E, 11 A, | Med.-tech. Notdienst mit tég- | Ich/Wir verpflichte(n) mich/ | [] ]
11 B, 12 A, 14 A, 14 B, 14 C, | lich 24 Std. telefonischer Er- | uns, einen med.-tech. Not-
14F,14G,21A, 99 H reichbarkeit und personlicher | dienst mit taglich 24 Stunden

Verfiigbarkeit von qualifizier-
tem Personal (2)

telefonischer  Erreichbarkeit
und personlicher Verfligbar-
keit vorzuhalten. Der telefoni-
sche und personliche Not-
dienst wird durch qualifizier-
tes und mit den Versorgun-
gen betrautes Personal si-
chergestellt.

Die Servicetelefonnummer/n
des telefonischen Notdienstes
lautet(n):
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Versorgungsbereiche Voraussetzungen Erklarungen/Nachweise Bestatigt/Nachweise
beigefiigt
Ja Nein
Alle auRer 05 E, 07 D, 08 B, | Die zeitnahe Verflgbarkeit | Ich/Wir verpflichte(n) mich/ | [] ]
20F,20 G, 20 E, 20 G, 31 A, | von Produkten und ggf. Zu- | uns, die Versorgung mit ver-
31E,99G behdr sowie von Ersatzteilen | ordneten Hilfsmitteln und ggf.
wird sichergestellt (2) (1) Zubehor sowie Ersatzteilen
zeitnah sicherzustellen.
Beschreibung der Malinah-
men ist beigefligt.
Alle auer 01 C, 01 D, 03 A, | Sicherstellung der sachge- | Ich/Wir verpflichte(n) mich/ | [] ]
03 B, 03 C8, 05 A-E, 07 D, 08 | rechten Durchfiihrung von In- | uns, sicherzustellen, dass In-
A, 08 B, 14 B, 15 A, 17 A- D, | standhaltungen und Repara- | standhaltungen und Repara-
19 B, 23 A, 25 B-D, 29 A, 99 | turen (2) (!) turen sach- und fachgerecht
A-G, | durchgefiihrt werden.
Beschreibung der Malinah-
men ist beigefiigt.
01A,01B,02B,02C, 03D, | Fir wieder einsetzbare Pro- | Ich/Wir verpflichte(n) mich/ | [] ]
03 E, 04 A, 04 B, 06 A, 07 B, | dukte: Sicherstellung, dass | uns, bei der Aufbereitung von
07 C, 09 A, 10 A, 10 B, 11 A, | bei der Aufbereitung von wie- | wiedereinsetzbaren Hilfsmit-
11 B, 14 A, 14 D-G, 15 B, 16 | dereinsetzbaren Hilfsmitteln | teln die Beachtung der medi-
A, 16 B, 17 E, 18 A, 18 B, 19 | die  medizinprodukterechtli- | zinprodukterechtlichen Anfor-
A, 20 A-D, 21 A, 21 B, 22 A, | chen Anforderungen, hier ins- | derungen sicherzustellen.
22B,24 A, 24 B, 24 J, 25 F, | besondere die Medizinpro- | Beschreibung der Malnah-
26 A, 26 B, 27 A, 28 A, 32 A, | dukte-Betreiberverordnung men ist beigefiigt.
32B,33A,38A sowie die KRINKO-BfArM-
Empfehlungen in den jeweils
glltigen Fassungen beachtet
werden (2) (1)
Alle auer 05 E, 07 D, 20 F, | Vorhaltung von Vorfiihr- und | Ich/Wir verpflichte(n) mich/ | [] ]
20 G, 22 A, 22 B, 23 E, 23 | ggf. Testmustern (konfektio- | uns, bei konfektionierten
G3, 24 A, 24 B, 25 A, 25 D, | nierte Produkte) Hilfsmitteln permanent eine
31A,31D,31E,32B, 35 A, ausreichend groRe Produkt-
35B,37A,9 G palette gangiger Produkte zur
Auswahl vorzuhalten.
14 Fund 32 B Sicherstellung der zeitnahen | 7) Eine Beschreibung der | [] ]

Versorgung vor Ort, d. h. im
allgemeinen Lebensbereich/
der hauslichen Umgebung
des Versicherten (Hinweis:
Gilt nicht fur Hausbesuchsre-

gelung) (2)

MalBnahmen  fiir eine
sachgerechte Lieferung,
ggf. Installation, Inbe-
triebnahme bzw. Anpas-
sung der Hilfsmittel vor
Ort, insbesondere der
organisatorischen Rah-
menbedingungen des
AuBendiensteinsatzes
inkl. Organisationsdia-
gramm (bezogen auf die
Leistungserbringung:
Mitarbeiter des Unter-
nehmens oder externe
Mitarbeiter),

2) Eigenerklérung tiber
ausreichenden Fuhrpark
oder andere geeignete
Mébglichkeit der Mobilitét,
sowie

3) Angaben zur Erreichbar-
keit des fachlichen Lei-
ters/der verantwortlichen
Person sind beigefiigt.
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Versorgungsbereiche Voraussetzungen Erklarungen/Nachweise Bestatigt/Nachweise
beigefiigt
Ja Nein
14 F Transportables, ausreichen- | Ich/Wir verpflichte(n) mich/ | [] ]
des Produktsortiment fir die | uns, fir Vor- Ort-Versor-
Auswahl des geeigneten und | gungen permanent eine aus-
wirtschaftlichen Produktes im | reichend grof’e Produktpalet-
Rahmen der Vor-Ort-Versor- | te gangiger Produkte zur
gung, d. h. im allgemeinen | Auswahl vorzuhalten.
Lebensbereich/der hausli- | Eine Verfahrensbeschreibung
chen Umgebung des Versi- | jst pejgefiigt.
cherten (Hinweis: Gilt nicht
fur Hausbesuchsregelung) (2)
14 Fund 32B Sicherstellung der Beratung | Ich/Wir verpflichte(n) mich/ | [] ]
und Einweisung im allgemei- | uns, sicherzustellen, dass der
nen Lebensbereich der Versi- | Versicherte durch qualifizier-
cherten (Hinweis: Gilt nicht | tes Personal sachgerecht
fur Hausbesuchsregelung) (2) | beraten und in die Anwen-
dung des Hilfsmittels einge-
wiesen wird.
Alle auRer 07 D, E, 08 B, 14 | Lagermdglichkeit unter Um- | Ich/Wir verpflichte(n) mich/ | [] ]
C,20F, G, 23 E, G, 24 A, B, | gebungsbedingungen gemaR | uns, von den Herstellern in
26 A,31A,D,E,38A den in den Produktunterlagen | den Produktunterlagen vor-
des Herstellers vorgegebe- | gegebene Lagerbedingungen
nen Spezifikationen (!) (z.B. Staubfreiheit, Tempera-
turvorgaben) einzuhalten.
Eine Beschreibung der pro-
duktspezifischen MalBnahmen
ist beigeftigt.
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Raumliche Voraussetzungen

Versorgungsbereiche Voraussetzungen Nachweise Nachweise
beigefiigt
Ja Nein
Alle Verkaufs-/Empfangsbereich ] ]
05B-E, 17 A, 17 C, 20 A-G | Akustisch und optisch abge- ] ]
und 23 G grenzter Bereich/Raum zur
Beratung und Anpassung mit
Liege
05 A, 08 A, 08B, 17 B, 17 D, | Akustisch und optisch abge- ] ]
18 A, 18 B, 22 A, 22 B, 23 A- | grenzter Bereich/Raum zur
E, 24 A-B, 24 J, 26 A3, 26 | Beratung und Anpassung mit
B3, 31 C, 32 A, 37 A und 99 | Sitzgelegenheit
A-F, 38 A
08 B, 23 E, 23 G3, 24 A, 31 | Ganganalysebereich, optisch ] ]
A,31D,31Cund 31E und akustisch abgegrenzt
24 B Laufgang, optisch und akus- ] ]
tisch abgegrenzt Achtung: Zu diesem Themen-
Nur bei Bezug von neuen | Behindertengerechter Zu- | komplex _ zundchst _ keine | [] ]
Raumlichkeiten*: gang* (!) Nachweise zusenden! Grund-
05 A-E, 10 A, 10 B, 11 B, 16 sétzlich werden die Nachwei-
A, 18 A, 18 B, 19 A, 20 A-G, se (auch Mietvertrag oder
22 A, 22 B, 23 A-G, 24 A, 24 Grundbuchauszug) in den
B, 26 A, 26 B, 28 A, 31 C, 31 SCOPES 1-4 wahrend einer
Dund 32A,38A Betriebsbegehung aufge-
Nur bei Bezug von neuen | Behindertengerechte Toilette* nommen und b'ewertet. ] ]
Raumlichkeiten*: ) Nur falls keine Begehung
05 A-E, 10 A, 10 B, 11 B, 16 erforderlich ist, werden die
A, 18 A, 18 B, 19 A, 20 A-G, relevanten Nachweise (z.B.
22 A, 22 B, 23 A-G, 24 A, 24 Kopie des Mietvertrages oder
B, 26 A, 26 B, 28 A, 31 C, 31 Grundbuchauszug in einfa-
Dund 32 A, 38 A cher Kopie; Grundrissskiz-
- ze/Raumskizze; Fotodoku-
05 E, 08 B, 10 B, 18 A, 18 B, | Werkstattraum/-platz fir Her- | . ontation zu relevanten | L1 ]
19A 20A,20 F, 20 G, 23 B- s_t'ellung, Anpassung und Zu- Punkten) von uns individuell
G, 24 A-B, 24 J, 26 A, 26 B, | rustungen angefordert.
28 A,31C,37A,38A
Alle auBer 20 F, 20 G, 23 E | Lagermdglichkeit unter Um- ] ]
und 23 G, 38 A gebungsbedingungen gemaf
den in den Produktunterlagen
des Herstellers vorgegebe-
nen Spezifikationen (!)
01 A, 01B,02B, 02 C, 03D, | Fur wieder einsetzbare Pro- ] ]
03 E, 04 A 04B,09A, 10A, | dukte raumlich getrennte
10 B, 11 A, 11 B, 14 D, 14 F, | Lagerflache fir hygienisch
15 B, 16 B, 17 E, 18 A, 18 B, | bereits aufbereitete und nicht
19 A, 20 A-D, 21, B, 22 A, 22 | aufbereitete Produkte (2) (!)
B, 24 A-B, 24 J, 26 A, 26 B,
28 A,32A,32B,33A,38A
29 A Handwaschbecken zur Nut- ] ]
zung durch den Versicherten

* Bezug von neuen oder anderen Raumlichkeiten, Inhaberwechsel (Erstbezug aus Sicht des Inhabers) oder maRgebliche Anderungen
der rdumlichen Verhaltnisse (Erweiterungen, bauliche MaRnahmen u. a.) nach dem 31.12.2009 (firr alle Betriebsstatten, die nach dem
01.06.2015 erstmalig praqualifiziert werden, gilt ein Bezug nach dem 31. Dezember 2010).
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Besonderheit: Versorgungen der folgenden Versorgungsbereiche kdnnen (wenn Gegenstand dieses Antrags) auch im
allgemeinen Lebensbereich/der hduslichen Umgebung des Versicherten stattfinden:

01A-D, 02A-C, 03A-E, 06A, 07A-C, 09A, 11A, B, 12A, 14B-E, 15A, 15B, 16B, 17E, 19A, B, 21A, 21B, 27A, 29A
Anstelle des Verkaufs-/Empfangsbereichs, des akustisch und optisch abgegrenzten Bereichs/Raums zur Beratung und

Anpassung, des Handwaschbeckens zur Nutzung durch den Versicherten (fiir die oben genannten Versorgungsberei-
che) sowie des(r) behindertengerechten Eingangs oder Toilette sind dann folgende Anforderungen (ggf. nebeneinander)

zu erflllen:
Voraussetzungen Erklarungen/Nachweise Bestétigt/Nachweise
beigefiigt
Ja Nein
Sicherstellung der zeitnahen | Wir haben als Anlage beigefiigt: ] ]

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

1. Beschreibung der Mallnahmen fiir eine sachgerechte
Lieferung, ggf. Installation, Inbetriecbnahme bzw. Anpas-
sung der Hilfsmittel vor Ort, insbesondere der organisato-
rischen Rahmenbedingungen des Aullendiensteinsatzes
inkl. Organisationsdiagramm (bezogen auf die Leistungs-
erbringung: Mitarbeiter des Unternehmens oder externe
Mitarbeiter).

2. Eigenerkldrung (ber ausreichenden Fuhrpark oder ande-
re geeignete Mdglichkeit der Mobilitét.

3. Angaben zur Erreichbarkeit des fachlichen Leiters/der
verantwortlichen  Person  wéhrend der  Vor-Ort-
Versorgung.

Transportables, ausreichen-
des Produktsortiment fir die
Auswahl des geeigneten und
wirtschaftlichen Produktes im
Rahmen der Vor- Ort-
Versorgung, d. h. im allge-
meinen Lebensbereich/der
hauslichen Umgebung des
Versicherten

Ich/Wir erklare(n), dass ich/wir fiir Vor-Ort-Versorgungen per- | [] ]
manent eine ausreichend grolRe Produktpalette gangiger Pro-
dukte zur Auswahl vorhalte(n).

Eine Beschreibung des Verfahrens haben wir beigefligt.

Sicherstellung der Beratung
und Einweisung im allgemei-
nen Lebensbereich der Versi-
cherten

Ich/Wir erklare(n), dass der Versicherte durch qualifiziertes | [ ] ]
Personal sachgerecht beraten und in die Anwendung des
Hilfsmittels eingewiesen wird.
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Inventar

Achtung: Zu diesem Themenkomplex zunéchst keine Fotos zusenden! Grundsétzlich wird das Inventar wéhrend einer

Betriebsbegehung bewertet. Ansonsten:

Nur falls keine Begehung erforderlich ist: Diese (oder eine separate) Inventarliste und eine

In der Betriebsstatte

Fotodokumentation (6) fiir jede relevante Geréatschaft (Werkbank- und Arbeitsplatzausstattun- vorhanden
gen wurden aufgelisteted und sind Bestandteil der Fotodokumentation) haben wir beigefiigt. i
Sofern die Gerétschaften nicht bzw. nicht mehr (ber eine vom Hersteller vergebene Serien- Ja Nein
nummer verfligten, haben wir jeweils eine eineindeutige Identifikationsnummer vergeben und

die Geréatschaften entsprechend gekennzeichnet.

Schleifmaschine (stationares oder mobiles System) ] ]
Typ: Seriennr.: Fotobezeichnung/-dateiname:

Frase ] ]
Typ: Seriennr.: Fotobezeichnung/-dateiname:

Bohrmaschine (stationdres oder mobiles System) ] ]
Typ: Seriennr.: Fotobezeichnung/-dateiname:

Werkbank mit Werkzeugausstattung ] ]
Ausstattungsbeschreibung:

Sattlernahmaschine/Reparaturndhmaschine ] ]
Typ: Seriennr.: Fotobezeichnung/-dateiname:

23C, D: Sattlerndhmaschine/Reparaturndhmaschine o. (Tisch-)Ndhmaschine mit Freiarmfunkti- | [ ] ]
on

Typ: Seriennr.: Fotobezeichnung/-dateiname:

Zuschneide- und Arbeitstisch ] ]
Tischnahmaschine ] ]
Typ: Seriennr.: Fotobezeichnung/-dateiname:

Warmeofen oder Warmeplatte ] ]
Typ: Seriennr.: Fotobezeichnung/-dateiname:

HeiBluftgerate zur thermoplastischen Verarbeitung von Kunststoffen ] ]
Typ: Seriennr.: Fotobezeichnung/-dateiname:

Arbeitsplatz zur Kunststoffverarbeitung ] ]
GieRharz oder Laminat oder Klebstoff Arbeitsplatz ] ]
Tiefziehgerat Ol L]
Typ: Seriennr.: Fotobezeichnung/-dateiname:

Geeignete(r) Spiegel zur Hilfsmittelanpassung ] ]
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BITTE NICHT MIT EINREICHEN!

Wichtige Hinweise:

(!) Zu diesen Anforderungen haben wir auf unserer Internetseite unter https://www.vqz-bonn.de/praequalifizie-
rung.html weitere Informationen in Form von Merkblattern und Erlduterungen. Bitte bedenken Sie aber, dass Sie
fiir die situationsgerechten Nachweise selbst verantwortlich sind und bleiben.

(1) Die fachliche Leitung muss grundsatzlich im Rahmen der (iblichen Betriebszeiten zur Verfiigung stehen. Wer-
den mehrere fachliche Leiter fiir einen Versorgungsbereich (auf weiteren Antragen) benannt, kann die fachliche
Leitung auch durch Teilzeitkrafte ausgelibt werden. Es muss dann aber durch die Gesamtarbeitszeit und deren
Verteilung sichergestellt sein, dass die fachlichen Leiter wahrend der gesamten Betriebszeiten anwesend bzw.
erreichbar sind.

Grundsétzlich kénnen freiberuflich Tatige als fachliche Leitung fur eine oder mehrere Betriebsstatten benannt
werden. Allerdings muss hier der Vertrag zwischen dem Unternehmen und des freiberuflich Tatigen eine Rege-
lung 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.

Ist berufsrechtlich eine Anwesenheitspflicht in einem anderen Betrieb vorgeschrieben, kann der fachliche Leiter
nicht gleichzeitig fiir diese Betriebsstatte fachlicher Leiter sein, es sei denn, die zustandige Behtrde genehmigt
dies bzw. bestatigt die Unbedenklichkeit.

Wird eine Eintragung in die Handwerksrolle nachgewiesen, kann die schriftliche Selbstverpflichtung entfallen.
(2) Details kdnnen versorgungs-/auftragsbezogen in den Vertragen geregelt werden.

(3) Als Nachweis koénnen Zeugnisse oder andere Bestatigungen mit Tatigkeitsbeschreibungen des Be-
triebs/Fachgeschéfts, in dem die Berufspraxis erworben wurde, anerkannt werden.

Sofern der Inhaber zugleich fachlicher Leiter ist, muss die einschlagige Berufspraxis iber eine kassenrechtliche
Zulassung gemal § 126 SGB V (a.F.) oder eine vergleichbare Abgabeberechtigung oder liber eine vertragliche
Anerkennung der Eignung durch eine Krankenkasse (individuelle Eignungspriifung) fiir die beantragten Versor-
gungsbereiche nachgewiesen werden. Alternativ kann die einschlagige Berufspraxis Uber von Krankenkassen
genehmigte Hilfsmittelversorgungen fir den geforderten Zeitraum und den beantragten Versorgungsbereich
anerkannt werden.

(4) Bei Antragen auf erstmalige Praqualifizierung (es sei denn, dass der Betrieb laut Gewerbeanmeldung ein Neu-
betrieb (neue Registernummer, nicht alter als 12 Monate) ist) und bei Folgepraqualifizierung.

(5) Zwingend ab 02/2021. Ist das Gerat mit Antragstellung nicht vorhanden, wird die Praqualifizierung unter dem
Vorbehalt ausgesprochen, dieses bis spatestens zu diesem Datum nachzuweisen.

(6) Fotos miissen
1) aktuell sein, das heil’t nicht alter als drei Monate,
2) in der Raumskizze mit der jeweiligen Perspektive durch Pfeile verbunden werden und
3) das Kriterium mit den relevanten Vor-Ort-Gegebenheiten eindeutig erkenntlich darstellen. Das bedeutet zum

Beispiel. dass wenn:

a) akustisch und optisch abgegrenzt gefordert ist, erkennbar sein muss, dass eine Wand oder ahnlich oh-
ne das Kriterium stérende Offnungen den Intimbereich von den weiteren Raumlichkeiten abgrenzt,

b) MalRangaben gefordert sind, zum Nachweis der MaRangaben ein Zollstock/MalRband so anzusetzen ist,
dass das Mal eindeutig bewertet werden kann,

c) die Einhaltung allgemeiner Lagerungsanforderungen gefordert ist, erkenntlich sein muss, dass die Pro-
dukte wo erforderlich trocken, staubfrei, nach den Temperaturvorgaben der Hersteller gelagert werden
und keiner unnétigen UV-Strahlung (Schaufenster) ausgesetzt sind.

d) die Einhaltung spezieller Lagerungsanforderungen gefordert ist, erkenntlich sein muss, dass die jeweili-
gen produktbezogen Vorgaben eindeutig erkenntlich gelagert werden.

e) eine raumlich getrennte Lagerflache fir hygienisch bereits aufbereitete und nicht aufbereitete Produkte
gefordert ist, die Sperrflache fiir hygienisch nicht aufbereitete, kontaminierte Produkte eindeutig ge-
kennzeichnet sein muss, so dass eine angemessene raumliche Trennung nachvollzogen werden kann.

(7) Wenn durch die 12. Fortschreibung des GKV-Spibu neue Anforderungen an das Inventar festgelegt wurden, gilt
fur die Vorhaltung der neu aufgenommenen bzw. geanderten Ausstattung eine Ubergangsfrist von 12 Monaten
ab Inkrafttreten der Fortschreibung.
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