Vereinbarung gemaR § 126 Absatz 1a SGB V
iiber das Verfahren

zur Praqualifizierung von Leistungserbringern

vom 29. Marz 2010

zwischen

dem Spitzehverband Bund der Krankenkassen, Berlin

- im Folgenden GKV-Spitzenverband genannt -
und

den maBgeblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene'

= Arbeitsgemeinschaft Orthop&dieschuhtechnik, Disseldorf und Minchen

" Bundesfachverband Elektronische Hilfsmittel fir Behinderte e. V., Hamm

" Bundesinnung der Horgerateakustiker KdoR, Mainz

" Bundesinnungsverband fur Orthopadie-Technik, Dortmund

" Bundesverband der Rehabilitationslehrer/-lehrerinnen fir Blinde und Sehbehinderte
e. V., Leipzig

= Bundesverband der Zweithaar-Einzelh&ndler und zertifizierter Zweithaarpraxen
e. V., Albstadt-Laufen

' Es handelt sich hierbei um die fiir die Wahrnehmung der Interessen der Leistungserbringer
mafigeblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene im Sinne des § 126 Abs. 1a Satz 3
SGB V.
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Vereinbarung gemal § 126 Absatz 1a SGB V Uber das Verfahren
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»  Bundesverband Medizintechnologie e. V., Berlin

" Deutscher Apothekerverband, Berlin

= Deutsche Blindenfihrhundschulen e. V., Waldkirchen

= Deutsche Ocularistische Geselischaft (DOG) e. V., Kdln

=  Deutscher Bundesverband der Epithetiker e.V., Hamburg

= Fachvereinigung Medizin Produkie e. V., KéIn

= SPECTARIS, Deutscher Industrieverband flr optische, medizinische und me-
chatronische Technologien e. V., Berlin

= Verband CPM Therapie e. V., Dortmund

= Zentralverband der Augenoptiker, Bundesinnungsverband, Disseldorf

= Zentralverband Gesundheitshandwerk Orthopadieschuhtechnik, Hannover

- im Folgenden Leistungserbringerorganisationen genannt -
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Vereinbarung gemaf § 126 Absatz 1a SGB V Uber das Verfahren
zur Praqualifizierung von Leistungserbringern

Prdambel

GemaR § 126 Absatz 1 Satz 2 SGB V kénnen Vertragspartner der Krankenkassen nach § 127
Absatz 1, 2 und 3 SGB V nur Leistungserbringer sein, die die Voraussetzungen fir eine ausrei-
chende, zweckméfige und funktionsgerechte Herstellung, Abgabe und Anpassung der Hilfsmit-
tel erfulllen. Die Krankenkassen stellen vor Vertragsabschiuss oder Abgabe des Hilfsmittels si-
cher, dass die Anforderungen nach § 126 Absatz 1 Satz 2 SGB V unter Beriicksichtigung der
Empfehlungen des GKV-Spitzenverbandes nach § 126 Absatz 1 Satz 3 SGB V von den Leis-
tungserbringern erfillt werden. Diese Merkmale werden allgemein unter den Oberbegriff der
Eignung gefasst.

Der GKV-Spitzenverband entwickelt gemaR § 126 Absatz 1 Satz 3 SGB V Empfehlungen fir
eine einheitliche Anwendung der Anforderungen an eine ausreichende, zweckméRige und funk-
tionsgerechte Herstellung, Abgabe und Anpassung der Hilfsmittel. Ein Praqualifizierungsverfah-
ren dient dazu, die Leistungserbringer auf Basis der Anforderungen nach § 126 Absatz 1 Satz 2
SGB V unter Bericksichtigung der Empfehlungen des GKV-Spitzenverbandes nach § 126 Ab-
satz 1 Satz 3 SGB V auf ihre grundsétzliche Eignung zur Erbringung bestimmter Versorgungen
zu prifen und hierliber eine Bescheinigung (Bestétigung) zu erteilen. Die Vertragspartner dieser
Vereinbarung tragen zur Weiterentwicklung der Empfehlungen nach § 126 Absatz 1 Satz 3
SGB V bei. GemalR § 126 Abs. 1a Satz 3 SGB V umfasst die vorliegende Vereinbarung insbe-
sondere néhere Einzelheiten tber die Bestimmung und Uberwachung von geeigneten Stellen,
die die Prifungen durchfihren (Praqualifizierungsstellen), die Festlegung des Inhalts und der
Giiltigkeitsdauer der Bestatigungen, das Vorgehen bei der Uberpriifung ablehnender Entschei-
dungen und Regelungen (ber die Erhebung von Entgelten.

Die Leistungserbringer von Hilfsmitteln missen allgemein zur ordnungsgeméfen, fachgerech-
ten Auslibung ihres Berufes beféhigt sein und die Anforderungen an die technische und persén-
liche Eignung bzw. Leistungsfahigkeit sowie an die Zuverlassigkeit erflillen. Auerdem missen
die gegebenenfalls erforderlichen berufsrechtlichen Voraussetzungen (z. B. Gewerbe- oder
Handwerksrecht) eingehalten werden.

Damit die entsprechenden individuellen Eignungspriifungen nach § 126 Absatz 1 Satz 2 SGB V
jeder einzelnen Krankenkasse vor Vertragsabschluss vermieden werden kénnen, wurde durch
das GKV-OrgWG die Rechtsgrundlage flir eine Préqualifizierung der Leistungserbringer ge-
schaffen. Bis zum 30. Juni 2010 gelten grundsétzlich alle Leistungserbringer, die am 31. Marz
2007 zur Versorgung zugelassen waren, als geeignet, um Vertragspartner der Krankenkassen
zu werden.

Der GKV-Spitzenverband ist befugt, die von den Praqualifizierungsstellen tibermittelten Daten
zu verarbeiten und den Krankenkassen zur Verfligung zu stellen, die gemafR § 126 Absatz 1a
Satz 2 SGB V von der Erflllung der Eighung der Leistungserbringer auszugehen haben, wenn
die Bestétigung einer Praqualifizierungsstelle vorliegt. Die Bestétigung ist Voraussetzung, um
als Vertragspartner der Krankenkassen in Betracht gezogen werden zu kénnen, fihrt aber nicht
automatisch zu einem Vertrag.
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Sofern ein Leistungserbringer® kein Préqualifizierungsverfahren absolviert, hat er die Eignung in
jedem Einzelfall gegenitber der vertragsschlieRenden Krankenkasse vor Veriragsabschluss
oder vor Vertragsbeitritt nachzuweisen. Eine Eignungsprifung in jedem konkreten Vergabever-
fahren bzw. Vertragsverfahren wird also durch eine erfolgreiche Praqualifizierung entbehrlich,
da diese abschliefend durch das Préqualifizierungsverfahren geregelt ist.

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

% Im Interesse der Lesbarkeit wird auf eine Genderung verzichtet.
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Vereinbarung gemaf § 126 Absatz 1a SGB V Uber das Verfahren
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Rechtsgrundlagen

§ 126 Absatz 1 SGB V°

;Hilfsmittel diirfen an Versicherte nur auf der Grundiage von Vertrédgen nach § 127 Absatz 1, 2
und 3 abgegeben werden. ;Vertragspartner der Krankenkassen kénnen nur Leistungserbringer
sein, die die Voraussetzungen flr eine ausreichende, zweckméRige und funktionsgerechte Her-
stellung, Abgabe und Anpassung der Hilfsmittel erflllen. ;Der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen gibt Empfehlungen fiir eine einheitliche Anwendung der Anforderungen nach Satz 2,
einschlieflich der Fortbildung der Leistungserbringer, ab.

§ 126 Absatz 1a SGB V

Die Krankenkassen stellen sicher, dass die Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 2 erfillt sind.
,Sie haben von der Erfillung auszugehen, wenn eine Bestétigung einer geeigneten Stelle vor-
liegt. sDie néheren Einzelheiten des Verfahrens nach Satz 2 einschiieflich der Bestimmung und
Uberwachung der geeigneten Stellen, Inhalt und Gultigkeitsdauer der Bestétigungen, der Uber-
priifung ablehnender Entscheidungen und der Erhebung von Entgelten vereinbart der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen mit den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Leistungs-
erbringer maRgeblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene. 4Dabei ist sicherzustelien,
dass Leistungserbringer das Verfahren unabhéngig von einer Mitgliedschaft bei einem der Ver-
einbarungspartner nach Satz 3 nutzen kdénnen und einen Anspruch auf Erteilung der Bestati-
gung haben, wenn sie die Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 2 erfiilen. sErteilte Bestatigun-
gen sind einzuschranken, auszusetzen oder zuriickzuziehen, wenn die erteilende Stelle fest-
stellt, dass die Voraussetzungen nicht oder nicht mehr erfillt sind, soweit der Leistungserbrin-
ger nicht innerhalb einer angemessenen Frist die Ubereinstimmung herstellt. sDie in der Verein-
barung nach Satz 3 bestimmten Stellen diirfen fur die Feststellung und Bestétigung der Erfll-
lung der Anforderungen nach Absatz 1 Satz 2 erforderlichen Daten von Leistungserbringern
erheben, verarbeiten und nutzen. ;Sie diirfen den Spitzenverband Bund der Krankenkassen
Uber ausgestelite sowie ber verweigerte, eingeschrénkte, ausgesetzte und zuriickgezogene
Bestétigungen einschlieBlich der fiir die Identifizierung der jeweiligen Leistungserbringer erfor-
derlichen Daten unterrichten. gDer Spitzenverband Bund ist befugt, die Gbermittelten Daten zu
verarbeiten und den Krankenkassen bekannt zu geben.

§ 126 Absatz 2 SGB V

iFir Leistungserbringer, die am 31. Méarz 2007 tber eine Zulassung nach § 126 in der zu die-
sem Zeitpunkt geltenden Fassung verfligten, gelten die Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 2
bis zum 30. Juni 2010 insoweit als erfiillt. ;Bei wesentlichen Anderungen der betrieblichen Ver-
haltnisse kénnen die Krankenkassen ergénzende Nachweise verlangen; Absatz 1a Satz 2 gilt
entsprechend. sDie in Satz 1 genannten Leistungserbringer bleiben abweichend von Absatz 1
Satz 1 bis zum 31. Dezember 2009 zur Versorgung der Versicherten berechtigt, soweit keine
Ausschreibungen nach § 127 Absatz 1 erfolgen.

¥ Die Umsetzung von § 126 Absatz 1 SGB V ist nicht Bestandteil dieser Vereinbarung.
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Vereinbarung geman § 126 Absatz 1a SGB V Uber das Verfahren
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§1
Gegenstand der Vereinbarung

1 In dieser Vereinbarung werden bundesweite Regelungen fir ein Praqualifizierungs-
verfahren getroffen, nach denen Leistungserbringer von Hilfsmitteln ihre Eignung zur
Erbringung von Versorgungen in bestimmten Bereichen gemaR § 126 Absatz 1 SGB
V nachweisen kénnen.

(2) Das Praqualifizierungsverfahren umfasst die Ausstellung, die Erweiterung, die Aus-
setzung, die Einschrankung oder die Riicknahme von Bestatigungen gemaR § 126
Abs. 1a SGB V.

(3) Das Praqualifizierungsverfahren wird von geeigneten Stellen (Praqualifizierungsstel-
len) durchgefiihrt, die nach Mallgabe dieser Vereinbarung benannt werden.

4) Die Anforderungen an die Praqualifizierungsstellen sowie ihre Aufgaben sind eben-
falls Gegenstand dieser Vereinbarung. Daruber hinaus wird die Uberwachung der
Praqualifizierungsstellen geregelt.

(5) Die Anhange 1 bis V sind Gegenstand dieser Vereinbarung.

§2

Grundsitze

(1) Allen Leistungserbringern von Hilfsmitteln ist die Méglichkeit zu geben, auf Antrag
ein Praqualifizierungsverfahren nach MalRgabe dieser Vereinbarung zu durchlaufen.
Né&here Einzelheiten des Verfahrens sind in den Anh&ngen geregeilt.

(2) Die Erflllung der Anforderungen nach § 126 Abs. 1 Satz 2 SGB V sind fur jeden
Hauptbetrieb und jede Betriebsstétte/Filiale und jedes Tochterunternehmen nachzu-
weisen, sofern dort die Versorgung mit Hilfsmitteln erfolgt. Fir Unternehmen mit
mehreren Betriebsstatten/Filialen kann dies in einem Praqualifizierungsverfahren
geschehen.

(3) Die Praqualifizierungsbestétigung ist grundsétzlich auf funf Jahre befristet.

4) Innerhalb dieser Frist sind die in den Empfehlungen nach § 126 Abs. 1 Satz 3
SGB V genannten Anforderungen neu nachzuweisen.

(5) Der praqualifizierte Leistungserbringer hat spatestens sechs Monate vor Ablauf die-
ser Frist entsprechende vollstdndige Nachweisunterlagen bei einer Préqualifizie-
rungsstelle einzureichen.

(6) Bei volisténdig und fristgerecht eingereichten Unterlagen bleibt die erteilte Praqualifi-
zierungsbestéatigung bis zur Entscheidung durch die Préqualifizierungsstelle aufrecht
erhalten.

(7) Bei Anderung oder Erweiterung der Anforderungen nach § 126 Abs. 1 Satz2 SGB V
haben die praqualifizierten Leistungserbringer auf Verlangen entsprechende neue
Nachweise innerhalb einer angemessenen Frist vorzulegen. Unterbleibt die Vorlage
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(9)

(10)

(11)

dieser Nachweise, ist die Praqualifikation einzuschrénken, auszusetzen oder zu-
riickzuziehen.

MaRgebliche Anderungen in den tatséchlichen oder rechtlichen Verhéltnissen, die
bei der Erteilung einer Bestétigung vorgelegen haben, sind der Praqualifizie-
rungsstelle durch den praqualifizierten Leistungserbringer unverziglich anzuzeigen.
Der Leistungserbringer hat den Nachweis zu erbringen, dass die Anforderungen
nach § 126 Abs. 1 Satz 2 SGB V weiterhin erflillt werden. MafRgebliche Anderungen
liegen vor

a. bei Wechsel des Inhabers eines Einzelunternehmens und/oder

b. bei Wechsel des fachlichen Leiters bzw. der fir die Leistungserbringung ver-
antwortlichen Person und/oder

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

d. bei maRgeblichen rdumlichen Anderungen, die die Praqualifizierungskriterien
gemé&R § 126 Abs. 1 Satz 2 SGB V beriihren

e. bei Erweiterung des Hilfsmittelspektrums, soweit die Ausgangspraqualifikati-
on dieses nicht umfasst

f. bei Auflésung des Unternehmens oder bei Eréffnung des Insolvenzverfah-
rens (ber das Firmenvermégen bzw. eines vergleichbaren Verfahrens oder
wenn sich das Unternehmen in Liquidation befindet und/oder

g. bei Anderungen, die in den Empfehlungen nach § 126 Abs. 1 Satz3 SGB V
als mafgeblich gekennzeichnet sind.

Die Vereinbarungsparteien behalten sich vor, die Aufzéhlung der maRgeblichen An-
derungen zu ergénzen.

Neue Nachweise ber die Erfllllung der Anforderungen nach § 126 Absatz 1 Satz 2
SGB V sind nur hinsichtlich der geénderten Verhaltnisse nach Absatz 4 erforderlich,
sofern die Bestitigung Uber die Ausgangspraqualifikation noch giltig ist.

Erteilte Bestétigungen sind einzuschrénken, auszusetzen oder zurlickzuziehen,
wenn die Voraussetzungen fur ihre Erteilung nicht mehr erflllt werden und die Leis-
tungserbringer die Defizite nicht innerhalb einer von der Préqualifizierungsstelle vor-
gegebenen angemessenen Frist behoben und hierfiir die erforderlichen Nachweise
erbracht haben. Den Vereinbarungsparteien bleibt es vorbehalten, den Praqualifizie-
rungsstellen flr verschiedene Fallgestaltungen verbindliche Fristen vorzugeben. So-
bald bei der Praqualifizierungsstelle, die die letzt gliltige Bestétigung erteilt hat, ge-
eignete Hinweise tiber maRgebliche Anderungen in den tatséchlichen oder rechtli-
chen Verhéltnissen, die bei der Erteilung einer Bestatigung vorgelegen haben, ein-
gehen, ist diese verpflichtet, den Sachverhalt innerhalb von vier Wochen zu ermittein
und geeignete MalRnahmen zu ergreifen.

Erteilte Bestatigungen sind dariiber hinaus einzuschrénken, auszusetzen oder zu-
rickzuziehen, wenn

- sich herausstellt, dass der Leistungserbringer unzutreffende Nachweise oder
Eigenerkidrungen vorgelegt hat

- der Leistungserbringer eine Mitteilung nach Absatz 4 unterldsst oder
Seite 7 von 34




Vereinbarung gemaf § 126 Absatz 1a SGB V lber das Verfahren
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(13)

(14)

- der Leistungserbringer einen Nachunternehmer einsetzt, der unmittelbar mit
der Leistungserbringung betraut wird, von dem er weif3 oder fahrldssig nicht
weil, dass dieser weder praquailifiziert ist noch die Anforderungen nach
§ 126 Absatz 1 Satz 2 SGB V erfllt.

Absatz 6 Satz 3 gilt entsprechend.

Die Ergebnisse der Praqualifizierungsverfahren werden in ein Verzeichnis einge-
stellt, das der GKV-Spitzenverband den Krankenkassen in geeigneter Weise zur
Verfligung stellt. Die Krankenkassen haben von der Praqualifikation der Leistungs-
erbringer auszugehen, wenn sie durch den GKV-Spitzenverband Uber die Aufnahme
in das Verzeichnis informiert worden sind bzw. der Leistungserbringer die gliltige
Bestatigung vorlegt.

Wird die Benennung als Praqualifizierungsstelle entzogen oder stellt diese ihre T&-
tigkeit ein, gelten erteilte Praqualifikationen weiter. Die Gbrigen Regelungen der Ver-
einbarung bleiben hiervon unberthrt.

Der GKV-Spitzenverband ist berechtigt, das Verzeichnis nach Absatz 8 bei Vorliegen
von Tatbestédnden nach Absatz 6 und 7 und einer entsprechenden Entscheidung der
Praqualifizierungsstelle anzupassen. Der Antragsteller erhélt vorher die Moglichkeit
zur Stellungnahme gegenlber der Praqualifizierungsstelle.

§3

Versorgungsbereiche

Die Praqualifikation beschrankt sich jeweils auf den oder die beantragten Versorgungsberei-
che oder Teilbereiche hiervon nach Maflgabe der Empfehlungen gemaf § 126 Absatz 1
Satz 2 SGB V. Fir jeden Versorgungsbereich kénnen separate Bestatigungen ausgestellt
werden.

§4

Beirat fiir die Benennung von Praqualifizierungsstellen und bei Entzug der Be-

(1)

nennung

Der GKV-Spitzenverband und die Leistungserbringerorganisationen bilden einen
Beirat. Der Beirat besteht aus Vertretern des GKV-Spitzenverbandes und der Leis-
tungserbringerorganisationen in gleicher Zahl, maximal jeweils sieben. Es kann sich
dabei um alternierende Mitglieder handeln.

Der Beirat klart insbesondere Zweifelsfragen im Rahmen der Benennung von Pré-
qualifizierungsstellen oder bei dem Entzug der Benennung und tragt zur Konfliktio-
sung nach Mallgabe dieser Vereinbarung bei. Der Beirat hat das Letztentschei-
dungsrecht in Zweifelsfragen; die Beschliisse dazu werden mit einfacher Mehrheit
gefasst.
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(3)
)

(5)
(6)

7)

(1)
(2)

(3)

(4)

()

Der Beirat unterstitzt den GKV-Spitzenverband bei der Uberwachung der Praqualifi-
zierungsstellen.

Er tragt zur Weiterentwicklung des Préqualifizierungsverfahrens und der Empfeh-
lungen nach § 126 Abs.1 Satz 3 bei. Die Vorschlédge sind den Parteien dieser Ver-
einbarung zur Verflgung zu stelien .

Der Beirat wird auf Antrag mindestens einer Partei dieser Vereinbarung tatig, soweit
durch diese Vereinbarung keine anderen Regelungen gelten.

Der Beirat tagt mindestens zwei Mal jéhtlich, um Erfahrungen Gber die Umsetzung
des Praqualifizierungsverfahrens auszutauschen und {iber evil. MaRnahmen zu be-
raten.

Der Beirat gibt sich eine Geschéftsordnung, in der insbesondere die Einzelheiten zu
Absatz 2 geregelt werden.

§5

Praqualifizierungsstellen

Bei den Praqualifizierungsstelien handelt es sich um geeignete Stellen, die die personel-
len und technischen Voraussetzungen erfiillen und die Praqualifizierungsverfahren bun-
desweit nach MaRgabe dieser Vereinbarung sachgerecht durchfiihren.

§ 5a
Benennung und Uberwachung

Die Benennung als Praqualifizierungsstelle ist beim GKV-Spitzenverband* nach
MaRgabe des Anhangs | dieser Vereinbarung zu beantragen.

Uber den Antrag entscheidet der GKV-Spitzenverband innerhalb einer Frist von
sechs Wochen nach Vorlage des vollstdndigen Antrags.

Vor der beabsichtigten Ablehnung eines Antrags wird der Antragsteller Uiber die Ab-
lehnungsgrinde informiert. Er erhalt eine angemessene Frist zur Stellungnahme und
ggf. zur Anderung oder Ergénzung seines Antrags. Die Frist gemaR Absatz 2 ver-
l&ngert sich entsprechend.

Werden die Anforderungen auch nach erneuter Uberpriifung des Antrags nicht er-
fallt, lehnt der GKV-Spitzenverband diesen ab und teilt dies dem Antragsteller schrift-
lich mit, Ist der Antragsteller mit der Entscheidung nicht einverstanden, befasst sich
der Beirat mit dem Sachverhalt

Sofern die Praqualifizierungsstelle inre Tatigkeit nicht sachgerecht oder zuverldssig
aus(ibt, kann die Benennung als Praqualifizierungsstelle durch den GKV-
Spitzenverband entzogen werden. Absatz 3 und 4 gelten entsprechend.

* GKV-Spitzenverband, Abteilung Gesundheit - Hilfsmittel -, MittelstraRe 51, 10117 Berlin
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(6)
7)
(8)

(9)

(10)

(11)

(1)

)

(3)

(4)

(M

Der GKV-Spitzenverband informiert {iber ausgestellte sowie entzogene Benennun-
gen auf seiner Homepage in geeigneter Weise.

Die Praqualifizierungsstelle hat bei Entzug ihrer Benennung oder bei Einstellen ihrer
Tatigkeit die Verfahrensakten unverzuglich an die Leistungserbringer zu tbergeben.

Der GKV-Spitzenverband (iberwacht die Praqualifizierungsstellen und sorgt fUr die
Einhaltung einheitlicher Verfahren. Er kann sich dazu entsprechende Statistiken und
Dokumentationen der Praqualifizierungsstellen vorlegen lassen und erhéit Einsichts-
rechte in die Verfahrensakten, Dokumente und Unterlagen, die als Nachweis den
Praqualifizierungen zugrunde lagen.

Die maRgeblichen Leistungserbringerorganisationen sind verpflichtet, Auffélligkeiten
oder UnregelmaRigkeiten bei den Praqualifizierungsstellen, die ihnen bekannt wer-
den, unverziiglich dem GKV-Spitzenverband anzuzeigen.

Die benannten Praqualifizierungsstellen informieren den GKV-Spitzenverband un-
verziiglich tiber Anderungen von Gegebenheiten ihrer Institution, die sich gegeniiber
der Antragstellung ergeben haben und ihre Benennung betreffen.

Die Pragualifizierungsstelle hat den GKV-Spitzenverband sechs Wochen vor Einstel-
lung ihrer Téatigkeit hierliber zu informieren.

§ 5b
Neutralitidt, Unparteilichkeit

Praqualifizierungsstellen handeln ohne Eigeninteresse am Ausgang des Préaqualifi-
zierungsverfahrens und gewahren allen Antragstellern einen gleichberechtigten Zu-
gang und gleiche Informationen zum Verfahren. Sie stellen transparente, diskriminie-
rungsfreie und wirtschaftliche Verfahren sicher und handeln unparteilich. Gleiches
gilt fir beauftragte externe Stellen.

Die Entscheidungen der Praqualifizierungsstellen missen auf objektivem Nachweis
nach MaRgabe dieser Vereinbarung beruhen und dirfen nicht durch andere Interes-
sen oder andere Seiten beeinflusst werden.

Die Praqualifizierungsstellen durfen keine Dienstleistungen anbieten, die ihre Unpar-
teilichkeit und Neutralitdt beeintréchtigen, wie z. B. Beratungen die Gber die Informa-
tionen zum Praqualifizierungsverfahren nach Maf3gabe dieser Vereinbarung hinaus-
gehen.

Leistungserbringer und deren Organisationen, die Vertragspartner nach § 127 SGB
V sind oder sein kénnen, kdnnen nicht selbst Préqualifizierungsstelle sein.

§ 5¢
Beauftragung externer Stellen

Die Praqualifizierungsstellen kdnnen zur Durchfiihrung der Verfahren sowie zu Or-
ganisations- und Verwaltungszwecken (z. B. ausgelagerte Buchhaltung, IT-Support,
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(2)

(3)

(1)
(2)

©)

Betriebsbegehungen bei den Leistungserbringern) externe Leistungen in Anspruch
nehmen,.

Jede Praqualifzierungsstelle schlieft mit von ihr beauftragten externen Stellen je-
weils eine schriftliche, rechtlich durchsetzbare Vereinbarung, durch die diese sich
verpflichten, die von der Praqualifizierungsstelle auf der Grundlage dieser Vereinba-
rung festgelegten Regelungen und Verfahren einzuhalten. Diese Vereinbarung muss
Aspekte beriicksichtigen, die sich auf die Vertraulichkeit und auf die Unabh&ngigkeit
von wirtschaftlichen oder sonstigen Interessen beziehen.

Die Priqualifizierungsstelle hat die Verantwortung fir alle Tatigkeiten, die externe
Stellen wahrnehmen.

§ 5d
Aufgaben und Verpflichtungen

Jede Praqualifizierungsstelle hat eine verantwortliche Leitung zu benennen.

Leiter und Mitarbeiter der Praqualifizierungsstellen sind zur Beachtung der Schwei-
gepflicht sowie zum Datenschutz im Hinblick auf das Préqualifizierungsverfahren
verpflichtet und miissen alle Informationen, die sie wahrend ihrer Praqualifizie-
rungstétigkeit erhalten, vertraulich behandeln.

Die Praqualifizierungsstellen flihren die Antragsverfahren zur Erteilung der Praquali-
fikation nach MaRgabe des Anhangs Il dieser Vereinbarung durch. Dies betrifft vor
allem

a. die Verwendung einheitlicher Antragsformulare geméR Vorgabe des GKV-
Spitzenverbandes

b. die Einhaltung der vorgegebenen Verfahrensablédufe und —fristen sowie die
Zugrundelegung der Priifkriterien bzw. Orientierung an den Anforderungen
nach § 126 Abs. 1 Satz 2 SGB V dieser Vereinbarung und

c. die Ermdglichung einer EDV-gestutzten Antragseinreichung und Antragsbe-
arbeitung

d. die Bereitstellung insbesondere von folgenden Daten im Format XML gemaf
Vorgabe des GKV-Spitzenverbandes:

» |D der Praqualifizierungsstelle

= Adressdaten des Leistungserbringers und der praqualifizierten Betriebs-
statten/Filialen etc. inkl. IK

= Versorgungsbereiche bzw. Teilbereiche, fiir die die Préqualifikation gilt

= Name des fachlichen Leiters oder der fur die Leistungserbringung ver-
antwortlichen Person

= Glltigkeit der erteilten Bestéatigung
= Qualifikationsergebnis
= Nummer der Bestétigung.
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(4)

(7)
(8)

(©)

(10)

Uber jeden Vorgang ist eine Akte zu fihren, die den Antrag inkl. Antragsunterlagen
und die dazu ergangene allgemeine Korrespondenz enthéit. Ferner sind dort die ent-
scheidungserheblichen Malnahmen und Feststellungen der Antragspriifungen so zu
dokumentieren, dass sie von unbeteiligten Dritten nachvollzogen werden kénnen.
Ablehnende Entscheidungen sind gegenliber dem Leistungserbringer schriftlich und
in der Akte zu begriinden. Die Akten sind sachgerecht dauerhaft zu archivieren. Bei
Betriebsaufgabe des Leistungserbringers sind die Verfahrensakten mindestens
sechs Jahre nach Schlieffung aufzubewahren.

Die Praqualifizierungsstellen schaffen die IT-technischen Voraussetzungen, damit
die Antrage auch elektronisch eingereicht werden kénnen und um die praqualifizier-
ten Unternehmen einschlieRlich bestimmter Informationen in das Verzeichnis des
GKV-Spitzenverbandes einzustellen. Die Anforderungen des GKV-Spitzenverbandes
an die IT-Systeme sind zu erfllien.

Die Pragualifizierungsstellen unterrichten den GKV-Spitzenverband Uber alle we-
sentlichen Erkenntnisse aus den Praqualifizierungsverfahren, die Grundséatze dieser
Vereinbarung betreffen und ggf. eine Uberarbeitung derselben erforderlich machen.

Die Praqualifizierungsstellen solien alle Antrage im Rahmen ihrer Zusténdigkeit be-
arbeiten,

Die Praqualifizierungsstellen diirfen keine unangemessenen finanziellen oder sonsti-
gen Anforderungen an die Antragsteller stellen.

Die Praqualifizierungsstellen haben die Antragsteller oder deren Bevoliméchtigte
Uber die Verpflichtungen nach § 2 Absatz 4 und 5 zu informieren. Sie haben die An-
tragsteller ebenfalls darauf hinzuweisen, dass ein Unterlassen der Anzeige zur Ein-
schréankung, Aussetzung oder dem Entzug der Praqualifizierung fuhren kann.

Die Pragualifizierungsstellen informieren den GKV-Spitzenverband innerhalb von ei-
ner Woche Uber ausgestellte sowie Uber verweigerte, eingeschrankte, ausgesetzte
oder zuriickgezogene Bestétigungen einschlieBlich der fur die ldentifizierung der je-
weiligen Leistungserbringer erforderlichen Daten. Diese Ergebnisse der Praqualifi-
zierungsverfahren werden dem Antragsteller und dem GKV-Spitzenverband bekannt
gemacht.

§6
Erhebung von Entgelten

Die Finanzierung der Praqualifizierungsstellen erfolgt aus Entgelten fir die Durchfiih-
rung der Praqualifizierungsverfahren, die von den Leistungserbringern vor der Ent-
scheidung Uber den Praqualifizierungsantrag zu entrichten sind.

Die Hohe der Entgelte darf nicht unangemessen sein.

Die Parteien dieser Vereinbarung behalten sich daher die Festlegung von maxima-
len Entgelten vor.

Die Praqualifizierungsstelien sind fir den Einzug der Entgelte und die Rechnungs-
stellung verantwortlich und tragen das Inkassorisiko.
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®)

(6)

™

(1)

2)

(1)

@)

@)

Die Struktur der Entgelte muss nachvollziehbar sein, sich an den Vorgaben des An-
hangs IV dieser Vereinbarung orientieren und eine Vergleichbarkeit mit den Entgel-
ten anderer Praqualifizierungsstellen ermdglichen. Je nach Antragsart (Antrag auf
Erwerb, Aufrechterhaltung, Anderung, Riicknahme, Beendigung oder Erweiterung
der Praqualifikation) und den vom Praqualifizierungsauftrag erfassten Versorgungs-
bereichen oder Teilbereichen dirfen unterschiedliche Entgelte erhoben werden.

Die Hohe der Entgelte ist bei der jeweiligen Préqualifizierungsstelle flir alle An-
tragsteller fir vergleichbare Leistungen gleich.

Die Entgelte sind auf den Internetseiten der Praqualifizierungsstellen bekannt zu
machen.

§7

Datenschutz

Die Vertragsparteien verpflichten sich, entsprechend der geltenden gesetzlichen
Vorschriften zur Einhaltung des Datenschutzes.

Die Vertragparteien stellen sicher, dass diese Bestimmungen ihren Mitarbeitern be-
kannt sind und Gberwachen deren Beachtung in geeigneter Weise.

§8
Inkrafttreten und Schlussbestimmungen

Diese Vereinbarung tritt am 1. April 2010 in Kraft.

Soliten einzelne Bestimmungen dieser Vereinbarung unwirksam oder undurchfihr-
bar sein oder nach Vertragsschluss unwirksam oder undurchfuhrbar werden, bleibt
davon die Wirksamkeit der Vereinbarung im Ubrigen unberiihrt. An die Stelle der
unwirksamen oder undurchfihrbaren Bestimmung soll diejenige wirksame und
durchflihrbare Regelung treten, deren Wirkungen der Zielsetzung am néchsten
kommen, welche die Vertragsparteien mit der unwirksamen bzw. undurchfiihrbaren
Bestimmung verfolgt haben. Die vorstehenden Bestimmungen gelten entsprechend
fur den Fall, dass sich die Vereinbarung als lickenhaft erweist.

Bei Anderung der rechtlichen oder tatsachlichen Gegebenheiten und/oder Kindi-
gung der Vereinbarung nach Absatz 5 verpflichten sich die Parteien umgehend zum
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Eintritt in Verhandlungen. Bis zum Inkrafttreten einer neuen Vereinbarung gilt diese
Vereinbarung weiter.

Eine im Rubrum genannte Leistungserbringerorganisation kann die Vereinbarung mit
einer Frist von sechs Monaten zum Ende eines Kalenderjahres kiindigen. Die Kin-
digung hat schriftlich zu erfolgen. Die Klindigung l&sst die Vereinbarung zwischen
den verbleibenden Vereinbarungspartnern unberihrt. Die Vereinbarung bleibt somit
so lange in Kraft, bis der GKV-Spitzenverband kiindigt (Absatz 5) oder keine der im
Rubrum genannten Leistungserbringerorganisation mehr an der Vereinbarung fest-
hélt. Absatz 5 bleibt unberiihrt.

Der GKV-Spitzenverband kann die Vereinbarung mit einer Frist von sechs Monaten
zum Ende eines Kalenderjahres kiindigen. Die Kindigung hat schriftlich zu erfolgen.
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Anhang |: Antragsverfahren zur Benennung als Préqualifizierungsstelle

Name des Antragstellers

GKV-Spitzenverband Gesprichspartner beim Antragsteller
Abteilung Gesundheit - Hilfsmittel -
Mittelstrale 51 Telefon Telefax
10117 Berlin
E-Mail
Ort, Datum

Antrag auf Benennung als Praqualifizierungsstelle
gemdR § 126 Abs. 1a SGB V

Sehr geehrte Damen und Hetrren,

ich/wir biete(n) die Praqualifizierung von Leistungserbringern fiir die Versorgung mit
Hilfsmitteln gemaR § 126 Abs. 1a SGB V an und beantragen die Benennung als Pré-
qualifizierungsstelle.

Ich/wir verpflichte(n) mich/uns zur Beachtung der Vereinbarung gemaR § 126 Absaiz 1a
SGB V Uber das Verfahren zur Praqualifizierung von Leistungserbringern, die am 1.
April 2010 in Kraft getreten ist und unterwerfe(n) mich/uns den sich daraus ergebenden
Pflichten.

lch/wir informiere(n) den GKV-Spitzenverband unverziglich iber Anderungen von Ge-
gebenheiten, die sich gegenlber der Antragstellung ergeben haben und die die Benen-
nung betreffen.

[ch/wir verpflichte(n) mich/uns, den GKV-Spitzenverband Uber alle wesentlichen Er-
kenntnisse aus den Praqualifizierungsverfahren, die Grundsétze der Vereinbarung nach
§ 126 Abs. 1a Satz 3 SGB V betreffen und ggf. eine Uberarbeitung derselben erforder-
lich machen, zu unterrichten.

Seite 15 von 34
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Anlagen
Q Amtlicher Nachweis tber das Unternehmen/die Institution (Handelsregisterauszug,

Satzung u. &.)

QO Ausbildungs- und Tatigkeitsnachweise des verantwortlichen Leiters

Q Eigenerklarung Uber die Neutralitét, Unparteilichkeit geman § 5b der Vereinbarung
nach § 126 Abs. 1a Satz3 SGB V

Q1 Eigenerkldrungen des verantwortlichen Leiters und der Mitarbeiter zur Beachtung
des Datenschutzes

QO Beschreibung der Verfahrensabldufe und Aktenverwaltung

0 Beschreibung der IT-technischen Voraussetzungen und Ubermittlung eines Testda-
tensatzes

Ort, Datum Unterschrift
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zur Praqualifizierung von Leistungserbringern

1. Firmenname/
Name der Institution

Rechtsform [] Einzelunternehmen [] OHG
] GmbH [] GmbH & Co. KG
[]

Amtsgericht
HR - NR.

(Angabe bei GmbH, GmbH & Co. KG, AG, e. K.)
Firmensitz/Sitz der Institution
PLZ Ort

Stralle

Telefon/Fax

E-Mail-Adresse

WWW.
2. Friahest moglicher Ter-
min der Praqualifizie-
rungstatigkeit
. Mo. : Uhr-__: Uhr Di. __:_ Uhr-
3. Offnungszeiten O M Ulhr__ r—
Mi. : Uhr-__: Uhr Do._: Uhr-__:
Uhr
Fr. _: Uhr-__: Sa. _: Uhr-_:
Uhr Uhr
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zur Praqualifizierung von Leistungserbringern

4. Verantwortliche Leitung
Name, Vorname
Geburtsdatum

Berufliche Qualifikation

Sonstige Qualifikationen

Berufstatigkeit
O von bis
Ol von bis
LI von bis
O von bis
L1 von bis

5. Sonstige Angaben

5. Anzahl Mitarbeiter fiur die Praqualifizierungstéatigkeit
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zur Praqualifizierung von Leistungserbringern

6. Beauftragung externer Stellen

Name und Anschrift der beauf-
tragten Stelle:

Beschreibung der ausgelager-
ten Tatigkeiten:

6. Betriebsausstattung raumliche und sachliche Voraussetzungen

Beschreibung der Betriebsaus-

stattung/raumlichen Gegeben-
heiten
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Vereinbarung gemafl § 126 Absatz 1a SGB V Uber das Verfahren
zur Praqualifizierung von Leistungserbringern

Anhang Il

Antragsverfahren der Leistungserbringer von Hilfsmitteln bei Erwerb,
Anderung oder Erweiterung der Praqualifikation

Antragsteliung

(1)

(2)

3)

(4)

(5)

Die Praqualifizierung erfolgt auf schriftlichen Antrag der Leistungserbringer von
Hilfsmitteln oder durch deren Bevollméachtigte. Die Antrége kdnnen sich auf den Er-
werb einer Praqualifikation, ihre Aufrechterhaltung, ihre Anderung oder ihre Erweite-
rung beziehen.

Fur die Antragstellung werden einheitliche Antragsformulare gemaR dieser Vereinba-
rung verwendet.

Die Praqualifizierungsstelien stellen die Antragsformulare auf ihren Internetseiten
kostenlos zum Download bereit und versenden diese auf Wunsch per Post oder E-
Mail an die Antragsteller.

Die Praqualifizierungsstellen verbéffentlichen auf ihren Internetseiten objektive allge-
meine Informationen zum Antragsverfahren. Sie informieren insbesondere tber

a. die Bedeutung der Préqualifikation
Praqualifizierungskriterien

die geforderten Nachweise

die Entgelte flr das Praqualifizierungsverfahren

® o 0o

die externen Stellen, die ggf. bei der Prifung der Leistungserbringer mitwirken
und

f. die Verfahren zur Uberpriifung ablehnender Entscheidungen.

Die Informationen einschlielich Werbung, die die Praqualifizierungsstelle bereit-
stellt, missen zutreffend und dirfen nicht irreflhrend sein.

Die Antragsunteriagen verbleiben nach Abschluss der Verfahren bei den Praqualifi-
zierungsstellen.

Antragsbearbeitung

(1)

(3)

4)

Der Antrag ist innerhalb von zehn Arbeitstagen nach Antragseingang auf Vollstén-
digkeit zu priifen. Fehlende Unterlagen oder Angaben sind durch die Praqualifizie-
rungsstelle unverzlglich unter angemessener Fristsetzung beim Antragsteller nach-
zufordern.

Die Frist zur Nachreichung der Unterlagen kann auf Wunsch des Antragstellers
schriftlich einmalig verlédngert werden. Nach fruchtiosem Verstreichen dieser Frist ist
der Antrag abzulehnen.

Sind im Rahmen des Verfahrens besondere Mafinahmen erforderlich (z. B. Be-
triebsbegehungen), haben die Praqualifizierungsstellen ihre Durchfihrung grund-
sétzlich binnen vier Wochen sicherzustelien.

Die Praqualifizierungsstelle hat dem Antragsteller oder dessen Bevollmé&chtigten in-
nerhalb einer Frist von acht Wochen nach Vorlage der vollsténdigen und wider-
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)

(6)

spruchsfreien Unterlagen je Versorgungsbereich oder Teilbereich eine schriftliche
Bestétigung zu erteilen. Dem GKV-Spitzenverband sind die geforderten Daten in-
nerhalb dieser Frist elektronisch zu Gbermitteln.

Den Antragstellern ist vor Ablehnung des Antrags unter angemessener Fristsetzung
die Moglichkeit zur Stellungnahme einzurdumen. Die Ablehnungsgriinde sind dabei
anzugeben. Die Frist nach Absatz 4 verléngert sich entsprechend.

Gegen die Entscheidung ist Beschwerde méglich. Die Einzelheiten sind in Anhang V
dieser Vereinbarung geregelt (Beschwerdeordnung).

Bestéatigungen

(1)

(2)
@)

Eine Bestatigung muss mindestens folgende Angaben enthalten:

a. Name und Anschrift der ausstellenden Praqualifizierungsstelle inkl. Nennung des
verantwortlichen Leiters

b. Bezeichnung des Antrags, auf den sich die Bestatigung bezieht

o

Namen bzw. Bezeichnung des praqualifizierten Unternehmens (Hauptbetrieb
bzw. Betriebsstéatte/Filiale oder Tochterunternehmen)

Anschrift des praquaiifizierten Untemehmens
Institutionskennzeichen des préqualifizierten Unternehmens
Bei Filialbetrieben auch Angaben (ber den Hauptbetrieb

@ ™o o

Versorgungsbereich oder Versorgungsbereiche bzw. Teilbereiche, fir die die
Praqualifikation erteilt wird inkl. Namen des fachlichen Leiters bzw. der flr die
Leistungserbringung verantwortlichen Person

h. Gililtigkeitsdauer der Bestéatigung

i. Rechtsglltige Unterschrift/Signatur des verantwortlichen Leiters der Praqualifizie-
rungsstelle, seines Vertreters oder seines Beauftragten; wird die elektronische
Form verwendet, muss auch das der Signatur zugrunde liegende qualifizierte
Zertifikat oder ein zugehoriges qualifiziertes Attributzertifikat die ausstellende
Praqualifizierungsstelle erkennen lassen.

j- Ausstellungsdatum und —ort
k. Siegel/Stempel der ausstellenden Préqualifizierungsstelle.

Die Bestéatigung bleibt wirksam, solange und soweit sie nicht zurickgenommen, wi-
derrufen, anderweitig aufgehoben oder auf andere Weise erledigt ist.

Die Praqualifizierungsstelle kann Schreibfehler und &hnliche offenbare redaktionelle
Unrichtigkeiten in einer Bestatigung jederzeit berichtigen. Der GKV-Spitzenverband
ist iber die Korrekturen zu informieren.

Seite 21 von 34




Vereinbarung gemal § 126 Absatz 1a SGB V Uber das Verfahren
zur Praqualifizierung von Leistungserbringern

Anhang llIl: Verfahren bei Riicknahme bzw. Beendigung der Praqualifikation

Verfahren

(1)

(2)

(3)

Stellt die Praqualifizierungsstelle fest, dass ein praqualifizierter Leistungserbringer
die Voraussetzungen nach § 126 Abs. 1 Satz 2 SGB V nicht mehr erfiillt oder in F&l-
len des § 2 Abs. 7 dieser Vereinbarung, sind erteilte Bestétigungen geman § 126
Abs. 1a Satz 5 SGB V einzuschranken, auszusetzen oder zurickzuziehen, soweit
der Leistungserbringer nicht innerhalb einer angemessenen Frist die Ubereinstim-
mung herstellt.

Hierzu hat die Praqualifizierungsstelle den Leistungserbringer schriftlich aufzufor-
dern. Dabei sind die Griinde anzugeben, die zu einer Einschrénkung, Aussetzung
oder Riicknahme der erteilten Bestatigung flihren wlrden.

Die Frist nach Absatz 1 kann auf Wunsch des Antragstellers schriftlich einmalig ver-
langert werden. Nach fruchtlosem Verstreichen dieser Frist ist die Besté&tigung ein-
zuschranken, auszusetzen oder zurlickzuziehen.

Sind im Rahmen des Verfahrens zur Nachbesserung besondere Mafinahmen erfor-
derlich (z. B. erneute Betriebsbegehungen), haben die Praqualifizierungsstellen auf
ihre Durchfiihrung binnen vier Wochen hinzuwirken.

Gegen die Entscheidung ist Beschwerde mdglich. Die Einzelheiten sind in Anhang V
dieser Vereinbarung geregelt (Beschwerdeordnung).

Mitteilung Uiber die Rlicknahme, Einschrédnkung oder Aussetzung der Bestétigungen

(1)

Die Mitteilung muss mindestens folgende Angaben enthalten:

a. Name und Anschrift der ausstellenden Praqualifizierungsstelle inki. Nennung des
verantwortlichen Leiters

b. Angabe der Griinde, die zu einer Ricknahme, Einschrdnkung oder Aussetzung
der Bestétigung fGhren

c. Namen bzw. Bezeichnung des praqualifizierten Unternehmens (Hauptbetrieb
bzw. Betriebsstatte/Filiale oder Tochterunternehmen)

Anschrift des praqualifizierten Unternehmens
Institutionskennzeichen des praqualifizierten Unternehmens
Bei Filialbetrieben auch Angaben Uber den Hauptbetrieb

Versorgungsbereich oder Versorgungsbereiche bzw. Teilbereiche, fur die die
Praqualifikation zurickgenommen, eingeschrénkt oder ausgesetzt wird inkl. Na-
men des fachlichen Leiters bzw. der flr die Leistungserbringung verantwortlichen
Person

h. Rechtsgliltige Unterschrift/Signatur des verantwortlichen Leiters der Préaqualifizie-
rungsstelle, seines Vertreters oder seines Beauftragten; wird die elektronische
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i.
j-

Form verwendet, muss auch das der Signatur zugrunde liegende qualifizierte
Zertifikat oder ein zugehoriges qualifiziertes Attributzertifikat die ausstellende

Praqualifizierungsstelle erkennen lassen.
Ausstellungsdatum und —ort
Siegel/Stempel der ausstellenden Praqualifizierungsstelle.
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zur Praqualifizierung von Leistungserbringemn

Anhang IV: Vorschlag fiir die Leistungspakete einer Praqualifizierungsstelle

Position/Inhalt der Position

= Entgelt fiir Grundleistung inklusive einem Versorgungsbereich

bzw. Teilbereich (Erstpréqualifizierung)

" Erfassung der Stammdaten

Prifung der Unterlagen
Aktenverwaltung/Administration/Archivierung der Unterlagen
Durchftihrung des Ublichen Schriftverkehrs
Anhorung vor ablehnender Entscheidung
Erteilen der Besté&tigung
Ubermittiung der Daten an den GKV-Spitzenverband
Information Uber ablaufende Dokumente

«  Entgelt je zuséatzlichem Versorgungsbereich bzw. Teilbereich
(auch bei Erweiterung der Praqualifizierung)

. Prifung der Unterlagen
Aktenverwaltung/Administration/Archivierung der Unterlagen
Durchfuihrung des Ublichen Schriftverkehrs
Anhérung vor ablehnender Entscheidung
Erteilen der Bestétigung
Ubermittlung der Daten an den GKV-Spitzenverband
Information Uber ablaufende Dokumente

= Entgelt fur Betriebsbegehungen
n Uberprifung der R&umlichkeiten
" Uberprifung des Inventars

Reisekosten kénnen abgerechnet werden.

» Sonderentgelt fiir auBergewdhnliche Leistungen

Solite sich ein besonderer Aufwand ergeben (umfangreiche Aktenfiih-
rung, wiederholtes Nachfordern von Unterlagen, besonderer Beratungs-
bedarf Uiber das Verfahren, Aussetzen des Verfahrens und spétere Fort-
ftihrung), der in der Verantwortung des Antragstellers liegt, kann der
tatséchliche Mehraufwand gesondert in Rechnung gestellt werden. Er ist
konkret zu spezifizieren.

Bei aulergewdhnlich umfassendem Schriftverkehr, der in der Verant-
wortung des Antragsteliers liegt, kann ein Sonderentgelt erhoben wer-
den, das dem tats&chlichen Mehraufwand entspricht. Hierber ist der
Antragsteller wahrend des Verfahrens zu informieren.

Entgelt nach Aufwand
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= Entgelt fiir Grundleistung inkiusive einem Versorgungsbereich
bzw. Teilbereich (Folgepraqualifizierung)

= Prifung der Unterlagen
Aktenverwaltung/Administration/Archivierung der Unterlagen
Durchfiihrung des tblichen Schriftverkehrs
Anhérung vor ablehnender Entscheidung
Erteilen der Bestatigung
Ubermittlung der Daten an den GKV-Spitzenverband
Information Uber ablaufende Dokumente

»  Entgelt fiir Anderungen (z. B. Anderung der Stammdaten, An- | Entgelt nach Aufwand
derung der tatséchlichen Verhéltnisse) oder Pauschale

Es kann ein Pauschalentgelt festgelegt werden oder der tatséchliche
Aufwand in Rechnung gestellt werden. Dieser ist dann zu spezifizieren.

Samtliche Betrage verstehen sich netto zzgl. Umsatzsteuer nach den gesetzlichen Bestimmungen.

Seite 25 von 34
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Anhang V: Beschwerdeordnung

Praambel

GemanR § 126 Absatz 1 Satz 2 SGB V kénnen Vertragspartner der Krankenkassen nach § 127
Absatz 1, 2 und 3 SGB V nur Leistungserbringer sein, die die Voraussetzungen fur eine ausrei-
chende, zweckmafige und funktionsgerechte Herstellung, Abgabe und Anpassung der Hilfsmit-
tel erfullen. Damit die entsprechenden individuellen Eignungsprifungen nach § 126 Absatz 1
Satz 2 SGB V jeder einzelnen Krankenkasse vermieden werden kénnen, wurde die Préqualifi-
zierung von Leistungserbringern geschaffen. Dabei haben die Krankenkassen von der Préquali-
fikation der Leistungserbringer auszugehen, wenn der Leistungserbringer die guitige Bestati-
gung Uber seine Praqualifizierung vorlegt. Der Ausgang des Préqualifizierungsverfahrens hat
deshalb fir den Leistungserbringer eine sehr hohe wirtschaftliche Bedeutung.

Bei der Durchfiihrung dieser Praqualifizierungsverfahren und insbesondere bei der einheitlichen
Anwendung der durch den GKV Spitzenverband festgelegten Anforderungen nach § 126 Ab-
satz 1 Satz 3 SGB V kénnen unterschiedliche Beurteilungen von Antragsteller und Préaqualifizie-
rungsstelle bezlglich der Erflllung der Kriterien entstehen. Zur abschlieflenden Klérung steht
dem Antragsteller der entsprechende Rechtsweg zur Verfigung. Um die Anzahl der mdglicher-
weise notwendigen gerichtlichen Kldrungen klein zu halten und gleichzeitig die i. d. R. auftre-
tende Verzégerungen durch eine gerichtliche Kldrung wenn méglich zu vermeiden, wird dieses
Beschwerdeverfahren eingerichtet um den Antragsstellern bei Zweifelsfragen die Méglichkeit
eine auflergerichtlichen Klarung zu bieten.

Beschwerdestelle

Jede Praqualifizierungsstelle richtet eine Beschwerdestelle ein. Diese Einrichtung ist Bestand-
teil der vertraglichen Vereinbarung zwischen dem GKV-Spitzenverband und der Préaqualifizie-
rungsstelle. Ziel solite es sein, dass mehrere Préqualifizierungsstellen eine gemeinsame Be-
schwerdestelle einrichten.

Aufgabe der Beschwerdestelle

Die Beschwerdestelle prift die RechtméaRigkeit der Ausgangsentscheidung. Bei einer rechtswid-
rigen Ausgangsentscheidung trifft die Beschwerdestelle die Entscheidung (z. B. Erteilung der
Bestatigung der Eignung im Sinne von § 126 Absatz 1 Satz 2 SGB V, Aufhebung des Entzugs
der Bestétigung der Eignung im Sinne von § 126 Absatz 1 Satz 2 SGB V, etc.). Jeder Leis-
tungserbringer hat ferner unabhéngig von den ihm zu Verflgung stehenden Rechtsmitteln die
Méglichkeit, bezuglich seines Verfahrens zur Erlangung oder Verénderung seiner Préqualifizie-
rungsbestéatigung die Beschwerdestelle anzurufen, um strittige Beurteilungen zu der Erfillung
der Praqualifizierungskriterien zu klaren oder um Zweifelsfragen zum Verfahren oder Auslegung
der Kriterien zu klaren.
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Umfang des Verfahrens

Das Beschwerdeverfahren und Entscheidungen der Beschwerdestelle betreffen ausschlieBlich
die vom Beschwerdefihrer gerlgten Punkte.

Besetzung der Beschwerdestelle

Die Beschwerdestelle entscheidet unabhéngig. Besteht eine gemeinsame Beschwerdestelle, so
ist ausschliellich diese fiir Beschwerden zusténdig. Entscheidet die Préqualifizierungsstelle
Uber die gegen ihre Entscheidung gerichtete Beschwerde, muss dies durch eine nicht mit der
Ausgangsentscheidung befasste Person erfolgen. Die an der Beschwerdestelle beteiligten Pré-
qualifizierungsstellen legen gemeinsam die personelle Besetzung der Beschwerdestelle fest.
Wobei es sich dabei auch um unbeteiligte Personen aus den beteiligten Préqualifizierungsstel-
len handeln kann.

Zugang zur Beschwerdestelle

Jede Praqualifizierungsstelle muss die postalische Adresse und elektronische Adresse des Sit-
zes der Beschwerdestelle veréffentlichen und jedem Leistungserbringer, dessen Verfahren bei
dieser Stelle durchgefuhrt wird oder wurde, Zugang gewahren.

Kosten fiir Beschwerdeverfahren

Die Praqualifizierungsstelle legt das Entgelt fur das Beschwerdeverfahren fest und veréffentlicht
dieses.

Das Entgelt flir das Beschwerdeverfahren darf die Kosten, die fiir das Praqualifizierungsverfah-
ren, Uber welches Beschwerde geflihrt wird, selbst anfallen, nicht Uberschreiten. Das Entgelt fur
das Beschwerdeverfahren muss in einem angemessenen Verhéltnis zum Prifaufwand fur das
Beschwerdeverfahren stehen.

Die Einzahlung des Kostenvorschusses kann Voraussetzung zur Aufnahme der Tatigkeit der
Beschwerdestelle sein. Dieser Kostenvorschuss darf die Halfte der Beschwerdekosten fir die-
ses Verfahren nicht (iberschreiten.

Die unterlegene Partei des Beschwerdeverfahrens (Beschwerdefiihrer oder Praqualifizie-
rungsstelle) tréagt das Entgelt fiir das Beschwerdeverfahren. Wurde die ablehnende Entschei-
dung der Praqualifizierungsstelle durch den Beschwerdefiihrer verursacht (z. B. durch unvoll-
stédndige Antragsunterlagen), tragt dieser das Entgelt fir das Beschwerdeverfahren. Der geleis-
tete Kostenvorschuss ist ggf. zu erstatten.

Jede Partei tragt ihre eigenen Kosten fiir das Beschwerdeverfahren selbst.

Form und Fristen fiir die Einlegung der Beschwerde

Eine Beschwerde kann schriftlich per Telefax, per Post oder auf elektronischem Wege erfolgen.
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Eine Beschwerde muss begriindet sein. Beschwerden ohne Begriindung werden zurlickgewie-
sen. Frist zur Einreichung einer Beschwerde: 4 Wochen ab Zustellung der Entscheidung.

Bearbeitung der Beschwerde
Die Beschwerdestelle fihrt und organisiert die Beschwerdeverfahren.

Die Beschwerdestelle entscheidet nach Vorliegen aller notwendigen Unterlagen innerhalb von 6
Wochen nach Eingang der Beschwerde.

Form und Frist der Beschwerdeentscheidung

Das Ergebnis des Beschwerdeverfahrens mit Begriindung wird dem Beschwerdefuhrer schrift-
lich Ubermittelt.

Beschwerden gegen entziehende, einschriankende oder abdndernde Préqualifizierungs-
bestdtigungen

Eine Entscheidung der Praqualifizierungsstelle gegen die mit der notwendigen Begriindung
form- und fristgerecht Beschwerde eingelegt worden ist, entfaltet bis zur Entscheidung der Be-
schwerdestelle keine Wirkung.

Schlussbestimmung

Der Rechtsweg bleibt von dem Beschwerdeverfahren unberihrt.
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/
GKV-Spitzenverband / / /
Berlin, deN....cvvvveevivcieeee s /

Karl-Dieter Vo8

Vorstand
Arbeitsgemeinschaft

Orthopédieschuhtechnik GbR

10 a Tt T o T e 1 o 7
Heinz-Dieter Berkau
Geschéftsfihrer
Dusseldorf, den.........cccvvvevvnine
Irene Zamponi
Geschéftsfihrerin

Bundesfachverband Elektronische Hilfsmittel fiir
Behinderte e. V.

Hamm, den.........oovvnenneen. i rer e
Christoph Jo. Miiller
Vorstandsvorsitzender
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Bundesinnung der Horgerdteakustiker KdoR

Mainz, den..........evvviennee.

Bundesinnungsverband fiir Orthopédie-Technik

Dortmund, den.......ccovevevennne,

Dortmund, den........ccovvvveenene.

Bundesverband der Rehabilitationslehrer/-lehrerinnen
fiir Blinde und Sehbehinderte e. V.

Leipzig,den...........c.ceeueeee.
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Marianne Frickel
Préasidentin

Frank Jiittner
Prasident

---------------------------------

Klaus Lotz
Vizeprésident

Ulrike Schade
1. Vorsitzende
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Bundesverband der Zweithaar-Einzelhdndler und
zertifizierter Zweithaarpraxen e. V.

Albstadt-Laufen, den.....ccccovviveviiiee i
Peter Volk
1. Vorsitzender

Bundesverband Medizintechnologie e. V.

Berlin, eN...ovvvieeiieeieee e
Joachim M. Schmitt

Geschéftsfuhrer
Mitglied des Vorstands
Deutscher Apothekerverband e. V.
Berlin, den..cccoveivenees
Mitglied des Vorstands
Berlin, deN..ueiveiiiieees
Mitglied des Vorstands
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Deutsche Blindenfuhrhundschulen e. V.

WaldKirchen, deN...cocveeiiieeee e,
Jan Gutsmiedl
1. Vorsitzender

Waldkirchen, den...ccocveivnciiies i eereens
Maik Schubert
2. Vorsitzender

Deutsche Ocularistische Gesellschaft (DOG) e. V.
KOIN, BN.cuieiiiiiiicicees e s

Christoph Weidner
Vorsitzender

Deutscher Bundesverband der Epithetiker e.V.
Hamburg, den......ccooevveiis

Stefan Leisner
Prasident
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Fachvereinigung Medizin Produkte e. V.

(0o 1 TR o (= J P
Uwe Behrens
Geschéftsfiihrung

SPECTARIS - Deutscher Industrieverband fiir optische,
medizinische und mechatronische Technologien e.V.

Berlin, den....oovcvvviieieee e e

Sven Behrens
Geschéftsfuhrer

Verband CPM Therapie e. V.

DOrtmMUNG, BN i
Matthias Liewehr
Mitglied des Vorstands

Dortmund, deN...ccveeeiiivneeiees
Mitglied des Vorstands
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Zentralverband der Augenoptiker,
Bundesinnungsverband

DUSSEldOr, ABN.cueivivieeeeee e,
Thomas Truckenbrod

Prasident
Zentralverband Gesundheitshandwerk
Orthopéddieschuhtechnik
Hannover, deN....iciiviiiie e
Werner Dierolf
Prasident
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