pra

Voraussetzungen und Nachweise Neukunde
Praqualifizierung fiir die Versorgungsbereiche 25A-25F
nach den Empfehlungen des GKV-Spitzenverbandes
gemaB § 126 Abs. 1 SGB V

1. Angaben zur Betriebsstatte

Ansprechpartner/in fiir die Priqualifizierung

Vor- und Nachname:

Telefon:

Telefax:

E-Mail:

Name des Betriebs:

Institutionskennzeichen:

Fachliche Leitung (siehe Hinweis Seite 2)

Die fachliche Leitung ist freiberuflich tatig. ] ja [ ] nein

2. Erklarung der Praqualifizierungsstelle

Personenbezogene Daten verwenden wir nur zur Beantwortung Ihrer Anfragen und zur Abwicklung mit
Ihnen geschlossener Vertrage. lhre Daten werden an Dritte nur weitergegeben oder tGbermittelt, wenn
dies zum Zwecke der Vertragsabwicklung — zum Beispiel im Rahmen von Begehungen — erforderlich ist
und bei der Ubermittlung der Daten an den GKV-Spitzenverband durch die ZertBau GmbH im Auftrag.
Ihre Daten werden nicht zu Werbezwecken an Dritte weitergegeben. Erteilte Einwilligungen kdnnen Sie
jederzeit widerrufen. Diese Einwilligungen sind fiir den Bestand der Praqualifizierung obligat.

Im Rahmen einer Betriebsbegehung werden die vom GKV-Spitzenverband vorgeschriebenen raumlichen
und sachlichen Voraussetzungen gepriift (betrifft 25A und 25E).
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3. Erklarung Leistungserbringer/in

Ich/Wir erklare(n), dass die gemachten Angaben den Tatsachen entsprechen und wahrheits-
gemaB erfolgt sind. Uber alle relevanten Anderungen werde(n) ich/wir die Praqualifizierungs-
stelle unverzlglich schriftlich informieren.*

Mir/Uns ist bekannt, dass falsche Angaben zur Einschrankung, Aussetzung oder Riicknahme der
Praqualifizierung fihren.*

*obligatorisch

Datum Name Leistungserbringer/in Unterschrift Leistungserbringer/in

ANLAGEN

Einzureichende Unterlagen

Betriebsbegehung sowie Liste mit rdumlichen und sachlichen Anforderungen gemaB GKV-Kriterien-
katalog

HINWEIS:

Die fachliche Leitung muss grundsatzlich im Rahmen der Giblichen Betriebszeiten zur Verfligung stehen.
Werden mehrere fachliche Leitungen 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 fachliche Leitung wahrend der
gesamten Betriebszeiten anwesend bzw. erreichbar sind.

Grundsatzlich konnen freiberuflich Tatige als fachliche Leitung fiir eine oder mehrere Betriebsstatten
benannt werden. Hier muss der Vertrag zwischen dem Unternehmen und dem freiberuflich Tatigen eine
Regelung zur Einhaltung der Anforderungen an die fachliche Leitung gemaB den 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 die fachliche

Leitung nicht gleichzeitig fur diese Betriebsstatte fachliche Leitung sein, es sei denn, die zustandige
Behorde genehmigt dies bzw. bestatigt die Unbedenklichkeit.

2 QMD 070202, Stand E, 26.05.2026



pra

ANLAGE 1

Einzureichende Unterlagen

Aktuelles PQ-Zertifikat, falls Praqualifizierung von anderer PQ-Stelle erteilt wurde.

ARGE-Bescheinigung mit Angabe des Institutionskennzeichens.

Eintragung in die Handwerksrolle mit Angabe des fachlichen Betriebsleiters als Nachweis fiir die

berufsrechtlichen Voraussetzungen.

Meisterbrief bzw. Ausnahmegenehmigung gemal Handwerksordnung als Nachweis fiir die

Anforderungen an die fachliche Leitung. Meisterbrief kann entfallen, wenn der
Handwerksrolleneintrag die berufsrechtlich vorgesehene Betriebsleitung auffiihrt.

aktuelle Versicherungsbestdtigung - Betriebshaftpflicht, die ausdriicklich Personen-, Sach-

und Vermogensschiaden auflistet, den Risikoort (Adresse/n der Betriebsstitte/n bzw.
Angabe, dass alle Standorte inkludiert sind) sowie den Versicherungszweck nennt und nicht
alter als 12 Monate ist.

Eigenerkldrungen: Im Rahmen eines Praqualifizierungsverfahrens fordert der GKV-Spitzen-

verband die Vorlage diverser Eigenerklarungen vom Leistungserbringer, die mit rechtsglltiger
Unterschrift und aktuellem Datum zu versehen sind. Enthélt Kurzbeschreibung der MaBnahmen
zur Sicherstellung der Lagermdoglichkeiten unter Umgebungsbedingungen gemaB den in den
Produktunterlagen des Herstellers vorgegebenen Spezifikationen.

Mietvertrag bzw. Grundbuchauszug als Nachweis flr die raumlichen Voraussetzungen.

Grundrissskizze oder Raumskizze als Nachweis fiir die rdumlichen Voraussetzungen, aus der die

Nutzung der Raumlichkeiten hervorgeht (Empfangsbereich, Hoérkabine, Refraktionsraum,
Werkstatt, etc.).
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ANLAGE 2
Betriebsbegehung

Sowohl raumliche Voraussetzungen als auch Inventar missen in jeder Betriebsstdtte vorgehalten
werden. Gepriift werden diese fiir die VB 25A und 25E im Rahmen einer Betriebsbegehung und kénnen
auf Wunsch des Kunden auch fir die VB 25B, 25C, 25D und 25F mit gepriift werden.

Parallel zur Eingangsbestédtigung verschickt die prdQ einen Auftrag zur Betriebsbegehung an eine/n
Betriebsbegeher/in, woraufhin die/der Betriebsbegeher/in einen Termin mit dem zu begehenden Betrieb
verein-bart. Das Betriebsbegehungspersonal ist vertraglich zu Unparteilichkeit verpflichtet und muss im
Falle von Befangenheit den Auftrag ablehnen. Auch der Betrieb kann unter Angabe von Griinden den
Auftrag ablehnen. In diesem Fall wird ein/e andere/r Begeher/in eingesetzt.

Folgende raumliche und sachliche Voraussetzungen miissen gemaB Empfehlungen und Kriterienkatalog
des GKV-Spitzenverbands erfiillt werden (zu einigen Gerdten wird vom Betriebsbegehungspersonal
zusatzlich Typ und Seriennummer' im Protokoll notiert):

Raumliche Voraussetzungen

raumliche Voraussetzungen gemaB Kriterienkatalog des GKV- 25A | 25D | 25F
Spitzenverbandes 25E
Verkaufs-/Empfangsbereich X X X
Werkstattraum/-platz fiir Herstellung, Anpassung und X N
Zurastungen
Lagermoglichkeit unter Umgebungsbedingungen gemaB den in
den Produktunterlagen des Herstellers vorgegebenen X X X
Spezifikationen?
Fur wieder einsetzbare Produkte rdumlich getrennte Lagerflache
fur hygienisch bereits aufbereitete und nicht aufbereitete X
Produkte
Geeigneter Spiegel zur Hilfsmittelanpassung (fir die X X
Kontaktlinsenanpassung ist ein Handspiegel ungeeignet)
Kontaktlinsenarbeitsplatz X
Refraktionsraum X X

! Anforderung der Inventarisierung der sachlichen Ausstattung: Sofern die Geratschaften nicht bzw. nicht mehr tiber
eine vom Hersteller vergebene Seriennummer verfliigen, wird vom Leistungserbringer jeweils eine eindeutige
Identifikationsnummer vergeben und das Gerat entsprechend gekennzeichnet.

2 Die Produkte diirfen nicht zusammen mit Chemikalien gelagert/transportiert werden und miissen vor extremer
Hitze, extremem Frost, Sonneneinstrahlung, Nasse, hoher Luftfeuchtigkeit, Verschmutzungen sowie starken
magnetischen Feldern geschitzt werden.
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Kontaktlinsenarbeitsplatz fiir Versorgungsbereich 25D

Einweisungsplatz fiir Kontaktlinsen
Keratograph oder Ophthalmometer oder Multifunktionssystem
Spaltlampenmikroskop

Vorrichtung zur Prifung auf Einhaltung der Kontaktlinsenparameter und zur Qualitatskontrolle
der Kontaktlinsen (Durchmesserlehre oder Messokular, Halterung fiir Keratograph oder
Ophthalmometer oder Spaltlampenmikroskop, Scheitelbrechwertmesser je nach Modell mit
Messaufsatz)

Zubehor zur sachgerechten Reinigung und Sterilisation/Desinfektion (wenigstens aktuelle
Kontaktlinsenpflegemittel und Handwaschbecken)

Refraktionsraum fiir Versorgungsbereiche 25A, 25D, 25E

Raum lasst sich abdunkeln
Tageslicht oder tageslichtahnliches Kunstlicht

Hohenverstellbarer Refraktionsstuhl; die Hohenverstellbarkeit kann entfallen, wenn das
Refraktometer hohenverstellbar ist

Skiaskop und Skiaskopierleisten und/oder Refraktometer und/oder Multifunktionsystem
Messglaserkasten und Refraktionsmessbrille (Phoropter allein ist nicht ausreichend)
Polarisationsvorhalter (nicht fir 25D und 25E)

Kreuzzylinder

Abgleichleiste

Gerat zur Sehzeichendarbietung

Vorrichtung (oder Gerat) zur Priifung der Sehschérfe in der Nahe inklusive der Beurteilung der
Qualitat des Binokularsehens (fir die Nahe) (z. B. Nahpruftafeln mit der Mdglichkeit der
Trennung der Seheindriicke, Messbrille, Nahprifgerat/Tablet mit entsprechenden Testreihen
zur Testung der Qualitat des Binokularsehens fiir die Nahe)

Tafeln zur Messung des VergroBerungsbedarfes (nicht fiir 25D)

Tafeln zur Bestimmung des Fernvisus

Ein Satz Kantenfilter (nicht far 25D)
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Werkstatt fiir Versorgungsbereiche 25A und 25E

Werktisch

Poliermaschine

Vorrichtung zur Randbearbeitung der Glaser

Bohrmaschine mit Zubehor

Rillmaschine ggf. Facette-Schleifmaschine

Scheitelbrechwertmessgerat

Vorrichtung zum Zentrieren der Glaser (Tracer oder Schleifautomat mit integrierter Funktion

oder Astralonscheiben mit wasserfestem Stift)
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