Vereinbarung geméaR § 126 Absatz 1a SGB V
| liber das Verfahren
zur Praqualifizierung von Leistungserbringern

vom 29. Marz 2010

zwischen

dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Berlin

- im Folgenden GKV-Spitzenverband genannt -
und

den mafigeblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene’

= Arbeitsgemeinschaft Orthopadieschuhtechnik, Disseldorf und Minchen

*  Bundesfachverband Elektronische Hilfsmittel fiir Behinderte e. V., Hamm

*  Bundesinnung der Hérgerdteakustiker Kd6R, Mainz

»  Bundesinnungsverband fiir Orthopédie-Technik, Dortmund

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

*  Bundesverband der Zweithaar-Einzelhéndler und zertifizierter Zweithaarpraxen
e. V., Albstadt-Laufen

! Es handelt sich hierbei um die far die Wahmehmung der Interessen der Leistungserbringer
mafgeblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene im Sinne des § 126 Abs. 1a Satz 3

SGBV.
Seite T von 34



Vereinbarung gemal § 126 Absatz 1a SGB V (iber das Verfahren
zur Préqualifizierung von Leistungserbringern

= Bundesverband Medizintechnologie e. V., Berlin

»  Deutscher Apothekerverband, Berlin

*  Deutsche Blindenfiihrhundschulen e. V., Waldkirchen

*  Deutsche Ocularistische Gesellschaft (DOG) e. V., K&In

»  Deutscher Bundesverband der Epithetiker e.V., Hamburg

»  Fachvereinigung Medizin Produkte e. V., K&In

»  SPECTARIS, Deutscher Industrieverband fiir optische, medizinische und me-
chatronische Technologien e. V., Berlin

»  Verband CPM Therapie e. V., Dortmund

= Zentralverband der Augenoptiker, Bundesinnungsverband, Diisseldorf

= Zentralverband Gesundheitshandwerk Orthopédieschuhtechnik, Hannover

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

Praambel

GeméaR § 126 Absatz 1 Satz 2 SGB V kénnen Veriragspartner der Krankenkassen nach § 127
Absatz 1, 2 und 3 SGB V nur Leistungserbringer sein, die die Voraussetzungen filr eine ausrei-
chende, zweckmifige und funktionsgerechte Herstellung, Abgabe und Anpassung der Hilfsmit-
tel erfiillen. Die Krankenkassen stellen vor Vertragsabschluss 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 erfiillt werden. Diese Merkmale werden aligemein unter den Oberbegriff der

Eignung gefasst.

Der GKV-Spitzenverband entwickeit gemaR § 126 Absatz 1 Satz 3 SGB V Empfehlungen fiir
eine einheitliche Anwendung der Anforderungen an eine ausreichende, zweckméRige und funk-
tionsgerechte Herstellung, Abgabe und Anpassung der Hilfsmittel. Ein Préqualifizierungsverfah-
ren dient dazu, die Leistungserbringer auf Basis der Anforderungen nach § 126 Absatz 1 Satz 2
SGB V unter Beriicksichtigung der Empfehiungen des GKV-Spitzenverbandes nach § 126 Ab-
satz 1 Satz 3 SGB V auf ihre grundsétzliche Eignung zur Erbringung bestimmter Versorgungen
zu prifen und hieriber eine Bescheinigung (Bestétigung) zu erteilen. Die Vertragspartner dieser
Vereinbarung tragen zur Weiterentwicklung der Empfehlungen nach § 126 Absatz 1 Satz 3
SGB V bei. GemaR § 126 Abs. 1a Satz 3 SGB V umfasst die vorliegende Vereinbarung insbe-
sondere ndhere Einzelheiten iiber die Bestimmung und Uberwachung von geeigneten Stellen,
die die Priifungen durchfiihren (Préqualifizierungsstellen), die Festlegung des Inhalts und der
Giltigkeitsdauer der Bestatigungen, das Vorgehen bei der Uberpriifung ablehnender Entschei-
dungen und Regelungen iber die Erhebung von Entgelten.

Die Leistungserbringer von Hilfsmitteln miissen allgemein zur ordnungsgeméfen, fachgerech-
ten Ausiibung ihres Berufes beféhigt sein und die Anforderungen an die technische und persén-
liche Eignung bzw. Leistungsféhigkeit sowie an die Zuverlassigkeit erfullen. AuRerdem missen
die gegebenenfalls erforderlichen berufsrechtlichen Voraussetzungen (z. B. Gewerbe- oder
Handwerksrecht) gingehalten werden.

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

Der GKV-Spitzenverband ist befugt, die von den Préqualifizierungsstellen {ibermitteiten Daten
zu verarbeiten und den Krankenkassen zur Verfiigung zu stellen, die geméf § 126 Absatz 1a
Satz 2 SGB V von der Erfiillung der Eignung der Leistungserbringer auszugehen haben, wenn
die Bestatigung einer Préqualifizierungsstelie 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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Sofem ein Leistungserbringer’ kein Praqualifizierungsverfahren absolviert, hat er die Eignung in
Jjedem Einzeifall gegentiber der vertragsschlieRenden Krankenkasse vor Vertragsabschluss
oder vor Vertragsbeitritt nachzuweisen. Eine Eignungsprifung in jedem konkreten Vergabever-
fahren bzw. Vertragsverfahren wird also durch eine erfolgreiche Praqualifizierung entbehrlich,
da diese abschiiefiend durch das Praqualifizierungsverfahren geregelt ist.

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

% Im Interesse der Lesbarkeit wird auf eine Genderung verzichtet.
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Rechtsgrundlagen

§ 126 Absatz 1 SGB \°

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

§ 126 Absatz 1a SGB.V

1Die Krankenkassen stellen sicher, dass die Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 2 erfiillt sind.
.Sie haben von der Erfiiliung auszugehen, wenn eine Bestatigung einer geeigneten Stelle vor-
liegt. sDie ndheren Einzelheiten des Verfahrens nach Satz 2 einschiieflich der Bestimmung und
Uberwachung der geeigneten Steilen, Inhalt und Giltigkeitsdauer der Bestitigungen, der Uber-
priifung abiehnender Entscheidungen und der Erhebung von Entgelten vereinbart der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen mit den fur die Wahmehmung der Interessen der Leistungs-
erbringer mafgeblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene. sDabei ist sicherzustellen,
dass Leistungserbringer das Verfahren unabhéngig von einer Mitgliedschaft bei einem der Ver-
einbarungspartner nach Satz 3 nutzen kénnen und einen Anspruch auf Erteilung der Bestaiti-
gung haben, wenn sie die Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 2 erfiillen. sErteilte Bestétigun-
gen sind einzuschrénken, auszusetzen oder zurlickzuziehen, wenn die erteilende Stelle fest-
stellt, dass die Voraussetzungen nicht oder nicht mehr erfiilit sind, soweit der Leistungserbrin-
ger nicht innerhalb einer angemessenen Frist die Ubereinstimmung herstelit. ¢Die in der Verein-
barung nach Satz 3 bestimmten Stellen dirfen fur die Feststellung und Bestatigung der Erfill-
lung der Anforderungen nach Absatz 1 Satz 2 erforderlichen Daten von Leistungserbringem
erheben, verarbeiten und nuizen. ;Sie dirfen den Spitzenverband Bund der Krankenkassen
liber ausgestellte sowie (iber verweigerte, eingeschrinkte, ausgesetzte und zuriickgezogene
Bestitigungen einschiieRlich der fir die identifizierung der jeweiligen Leistungserbringer erfor-
derlichen Daten unterrichten. sDer Spitzenverband Bund ist befugt, die Gbermitteiten Daten zu
verarbeiten und den Krankenkassen bekannt zu geben.

§ 126 Absatz 2 SGB V

1Fur Leistungserbringer, die am 31. Mérz 2007 iber eine Zulassung nach § 126 in der zu die-
sem Zeitpunkt geltenden Fassung verfiigten, gelten die Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 2
bis zum 30. Juni 2010 insoweit als erfllt. ;Bei wesentlichen Anderungen der betrieblichen Ver-
héitnisse kdnnen die Krankenkassen ergénzende Nachweise verlangen; Absatz 1a Satz 2 gilt
entsprechend. ;Die 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.

3 Die Umsetzung von § 126 Absatz 1 SGB V ist nicht Bestandteil dieser Vereinbarung.
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)

(6)
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§1

Gegenstand der Vereinbarung

In dieser Vereinbarung werden bundesweite Regelungen fiir ein Préqualifizierungs-
verfahren getroffen, nach denen Leistungserbringer von Hilfsmitteln ihre Eignung zur
Erbringung von Versorgungen in bestimmten Bereichen gem&R § 126 Absatz 1 SGB
V nachweisen kdnnen.

Das Praqualifizierungsverfahren umfasst die Ausstellung, die Erweiterung, die Aus-
setzung, die Einschrédnkung oder die Riicknahme von Bestétigungen gemai § 126
Abs. 1a SGB V.

Das Préqualifizierungsverfahren wird von geeigneten Stellen {Praqualifizierungsstel-
len) durchgefihrt, die nach MaRgabe dieser Vereinbarung benannt werden.

Die Anforderungen an die Préaqualifizierungsstelien sowie ihre Aufgaben sind eben-
falis Gegenstand dieser Vereinbarung. Dariiber hinaus wird die Uberwachung der
Préqualifizierungsstellen geregelt.

Die Anhénge | bis V sind Gegenstand dieser Vereinbarung.

§2
Grundsiatze

Allen Leistungserbringern von Hilfsmittein ist die Mglichkeit zu geben, auf Antrag
ein Préqualifizierungsverfahren nach MafRgabe dieser Vereinbarung zu durchlaufen.
Nahere Einzelheiten des Verfahrens sind in den Anhéingen geregelt.

Die Erfullung der Anforderungen nach § 126 Abs. 1 Satz 2 SGB V sind fiir jeden
Hauptbetrieb und jede Betriebsstatte/Filiale und jedes Tochteruntermehmen nachzu-
weisen, sofem dort die Versorgung mit Hiifsmitteln erfolgt. Fir Unternehmen mit
mehreren Betriebsstétten/Filialen kann dies in einem Préqualifizierungsverfahren
geschehen.

Die Praqualifizierungsbestatigung ist grundsatzlich auf fiinf Jahre befristet.
Innerhalb dieser Frist sind die in den Empfehlungen nach § 126 Abs. 1 Satz 3

SGB V genannten Anforderungen neu nachzuweisen.

Der praqualifizierte Leistungserbringer hat spétestens sechs Monate vor Ablauf die-
ser Frist entsprechende volisténdige Nachweisunterlagen bei einer Praqualifizie-
rungsstelle einzureichen.

Bei vollstéindig und fristgerecht eingereichten Unterlagen bleibt die erteilte Praqualifi-
zierungsbestatigung bis zur Entscheidung durch die Praqualifizierungsstelle aufrecht
erhaiten.

Bei Anderung oder Erweiterung der Anforderungen nach § 126 Abs. 1 Satz 2 SGB V

haben die préqualifizierten Leistungserbringer auf Verlangen entsprechende neue
Nachweise innerhalb einer angemessenen Frist vorzulegen. Unterbleibt die Vorlage
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