Absender:

IK der Praxis soweit bekannt

An:
Arbeitsgemeinschaft Heilmittelzulassung Rheinland-Pfalz

Beigefiigt erhalten Sie als Anlage zum Antrag nach § 124 SGB V folgende Unterlagen zur

Priifung:
(bitte entsprechenden Antragsgrund ankreuzen, ebenso alle mitgeschickten Unterlagen; ohne Vorlage aller erforderlicher Unterlagen kann
keine abschlieBende Prifung erfolgen; vor Erteilung der Zulassung dirfen keine Leistungen abgegeben und abgerechnet werden)

o Neuzulassung im Bundesland (bitte unbedingt angeben)
o wllstandig ausgefillter und unterschriebener Antragsbogen im ORIGINAL per Post Uber-
sandt

o amtl. Beglaubigte Kopie / Abschrift der Berufsurkunde des fachlichen Leiters

o ggf. Arbeitsvertrag des fachlichen Leiters (wenn nicht mit Antragsteller identisch)

o Anerkenntniserklarung zu den Vertragen gemain § 125 SGB V a.F.

o Nachweis (ber den Abschluss einer Haftpflichtversicherung (Kopie Police) mit Angaben zu

Versicherungsnehmer, Versicherungsbeginn, versichertem Risikos, Risikoort (Sitz der
Praxis)
und der Deckungssummen fiir Personenschaden (i.d.R. mind. 1.500.000, - €), Sachschaden
(i.d.R. mind. 1.000.000,- €) und Vermdgensschéaden (i.d.R. mind. 50.000,- €)
o Institutionskennzeichen (Bestatigung / Nachweis der SVI)
o Nachweis (ber das Nutzungsrecht an der betreffenden Praxis mittels Gewerbemiet-, Pacht-
oder Untermietvertrag' mit Aussagen Uber die Vertragspartner, Mietbeginn, Mietobjekt,
Mietzweck sowie mit Unterschriften der Vertragspartner, ggf. Ubergabeprotokoll und Anlagen
oder Eigentumsnachweis (bitte unbedingt auf Vollstandigkeit der Unterlagen achten)

O aussagefahige und bemaBte (Langen- und BreitenmaBe) Skizze der gesamten Praxis
(auch Turen und Fenster) mit gm-Angaben sowie Bezeichnung zur Nutzung der einzelnen Rdume
und Bezeichnung der Haupt-/ Grundausstattung (z. B. Liege, Handwaschbecken u. A.) mit Da-
tum und Unterschrift des Antragstellers

Sofern Antragsteller eine juristische Person/Personengesellschaft, Partnerschaftsgesellschatft,
BGB-Gesellschaft (Praxisgemeinschaften, Gemeinschaftspraxen):

o Kopie des aktuellen Gesellschafts-/Partnerschaftsvertrages

o Kopie des Handelsregister-/Vereinsregister-/Partnerschaftsregisterauszuges

o ggof. weitere Kopien von Urkunden und / oder Nachweise von Zertifikaten der Mitarbeiter

o Praxisverlegung im Bundesland (bitte unbedingt angeben)
o wie bei Neuzulassung (ggf. keine begl. Urkunde des Fachlichen Leiters, wenn dieser bleibt)

o Wechsel fachlicher Leiter im Bundesland (bitte unbedingt ange-
ben)

o Seiten: 2,3 und 6 des Antragsbogens im ORIGINAL per Post Gbersandt

o amtl. Beglaubigte Kopie / Abschrift der Berufsurkunde des fachlichen Leiters

o gof. Arbeitsvertrag des fachlichen Leiters (wenn nicht mit Antragsteller identisch)

o Anerkenntniserklarung zu den Vertrdgen gemai § 125 SGB V a.F.
o Zertifikatsanerkennung / Mitarbeitermeldung fir Praxis IK (bitte unbedingt ange-
ben)

o Berufsurkunde des Mitarbeiters (soweit nicht schon gemeldet)
o Kopie des Nachweises der Zertifikatsleistung des Mitarbeiters

! Hinweis zu Untermietvertrag:  Bei Vorlage eines Untermietvertrages ist eine schriftliche Bestatigung des Vermieters
Uber die Genehmigung zur Untervermietung vorzulegen




Die dem Deckblatt zum Antrag nach § 124 SGB V beigefiigte Datenschutzinformation nach
Art. 13 DS-GVO habe ich zur Kenntnis genommen. Ich habe meine Mitarbeiter, deren perso-
nenbezogene Unterlagen ich weitergebe, ebenfalls entsprechend informiert und die Daten-

schutzinformation zur Kenntnis gegeben.

Datum und Unterschrift des Antragsstellers



Berichtsbogen — Praxis fur Ernahrungstherapie
(Mukoviszidose und/ oder seltene angeborene Stoffwechselerkrankungen)
Flr das Zulassungsverfahren der ARGE Heilmittelzulassung Rheinland-Pfalz
(

zum Zulassungsantrag vom:
Anlass der Antragstellung:

[] erstmaliger Antrag [ ] Verlegung
[]  Anderung der Rechtsform [ ] Wechsel der fachlichen Leitung

[] Praxisiibernahme von:

Angaben zum Antragsteller

(Name des Antragstellers/ Praxisinhabers)

(Firmen- bzw. Praxisnamen)

Rechtsform: [ ] natirliche Person (Einzelpraxis) [ ] juristische Person (GmbH, AG)
[ ] Partnergesellschaft * ] Interdisziplinare Praxis *
[] Gesellschaft blrgerlichen Rechts
[] Gemeinschaftspraxis *
[] Einzelpraxis *

* gemeinsam mit folgenden Leistungserbringern:

(Name, Berufsbezeichnung)

(Name, Berufsbezeichnung)

Sofern die Rechtsform eine jur. Person/ Personengesellschaft, Partnerschaftsgesellschaft, BGB Gesell-
schaft ist, bitte eine Kopie des aktuellen Gesellschafts-/ Partnerschaftsvertrages beifiigen.

Angaben zur Praxis

Die Zulassung wird beantragt fur folgende Praxis/ Praxissitz

(StraBBe, Hausnummer, Etage)

(Postleitzahl, Ort)
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(Tel./Fax)

(E-Mail)

Die Praxis befindet sich in eine[ medizinisch []Jda [ ] Nein
orientierten Einrichtung (MVZ, Arztehaus)

Die Praxis befindet sich in einem Kranken- [ ]Ja [ ] Nein
haus/ Rehaklinik

Termin der Eréffnung der Praxis:

Termin der Praxisverlegung:

Termin Wechsel der fachlichen Leitung:

Institutionskennzeichen:

Sind Sie Mitglied eines Berufsverbandes? [ ]Ja [ ] Nein

ggf. Name des Berufsverbandes:

Angaben zum fachlichen Leiter der Praxis:

Name, Vorname, Geb.-Datum:

Qualifikation: [] Diatassistent(in)
] Oecotrophologen mit Hochschulabschluss*

*

] Sonstiges:

(bitte genaue Berufsbezeichnung)

Nachweise Uber die persdnlichen Anforderungen an den fachlichen Leiter (bitte vollstandig
beifligen)

e Kopie der Urkunde Uber die Erlaubnis zur Fihrung der Berufsbezeichnung bzw. des
Hochschulabschlusses

e Vollstandiger Arbeitsvertrag, der die Ubertragung der fachlichen Leitung an einen ange-
stellten Therapeuten in der vorbenannten Praxis (Arbeitsort) belegt, einschlieBlich der
wdchentlichen Arbeitszeit. (Sofern Praxisinhaber nicht fachlicher Leiter)

e *Soweit in Teil 2 Abschnitt 1.1.2 der Zulassungsempfehlungen aufgeflhrt, die geforder-
ten Nachweise (s. Abschnitt 3)

e Bitte die weiteren Qualifikationsanforderungen fir Indikationsschlissel CF und SAS, wie
in Teil 2 Abschnitt 1.2 und 1.3 der Zulassungsempfehlungen beschrieben, unter Verwen-
dung der Anlage 1 einreichen (s. auch Abschnitt 4)
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Angaben bei einer Praxisverlegung

Alte Praxisadresse
(neue Praxisanschrift bitte auf der 1. Seite eintragen)

Name, ggf.
Rechtsform

in:

(StraBe, Hausnummer, Etage)

(Postleitzahl, Ort)

Telefon/Fax

E-Mail:

Fachl. Leiter

Institutionskennzeichen:
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1 Praxisausstattung

Eine Zulassung ohne Praxisrdume bzw. Praxisausstattung entspricht nicht den
Anforderungen nach § 124 Abs. 2 Nr. 3 SGB V.

1.2 Allgemeine Anforderungen

JA

NEIN

Die Praxis ist 6ffentlich zuganglich, in sich abgeschlossen und von anderen Pra-
xen sowie gewerblichen Bereichen raumlich getrennt.

Die Praxis sowie im erforderlichen Umfang auch die Behandlungsraume sollen
behindertengerecht zuganglich sein, um insbesondere Gehbehinderten und Be-
hinderten im Rollstuhl einen Zugang ohne fremde Hilfe zu ermdglichen.

[l

Ein Wartebereich mit ausreichend Sitzgelegenheiten wird vorgehalten.

Es gibt eine Toilette, ein Handwaschbecken sowie die Méglichkeit zur Handdes-
infektion

Ein Verbandskasten (DIN 13157) fir erste Hilfe ist vorhanden.

Es wird eine entsprechende Patientendokumentation geman der Rahmenver-
trage Ernahrungstherapie gefinhrt.

Soweit die in der Praxis eingesetzten Gerate den Bestimmungen des Medizin-
produktegesetzes (MPG) unterliegen, missen sie den Anforderungen des MPG
in der jeweils gultigen Fassung entsprechen. Trifft dies fur die in Ihrer Praxis ein-
gesetzten Gerate zu?

) g oo

0| 0oy o

1.2 Raumliche Mindestvoraussetzungen

JA

NEIN

Die Praxis muss mindestens einen Behandlungsraum mit mindestens 12 gm
Therapieflache umfassen.

Behandlungsraume oder Behandlungsbereiche diirfen keine Durchgangsraume
sein, es sei denn, dahinter befinden sich ausschlieBlich Raume, die fir den Pra-
xisbetrieb wahrend der Therapie nicht genutzt werden. Trifft dies fir Ihre Praxis
zu?

Betragt die lichte Raumhdhe der Behandlungsraume bzw. —bereiche und Toilet-
ten weniger als 2,50 m? Wenn ja, um wie viel

Sind die Behandlungsraume bzw. —bereiche mit trittsicheren (R9 oder héher), fu-
genarmen, leicht zu reinigenden und zu desinfizierenden FuBbdden (kein Tep-
pichboden) ausgestattet?

Ist in jedem Behandlungsraum bzw. —bereich die Mdglichkeit zur Handdesinfek-
tion gegeben?

Sind in jedem Behandlungsraum bzw. —bereich ein Beratungstisch und Sitzgele-
genheiten fur den Patienten und Therapeuten vorhanden?

Stand: 29.10.2019
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JA NEIN

Ist eine ausreichende Kleiderablage (zumindest Kleiderhaken) vorhanden? ] ]
Verflgt die Praxis Uber einen Abstellraum (z. B. Keller oder verschlieBbare Ab- ] ]
stellflache)?

Ist fUr jeden zusatzlich gleichzeitig tatigen Therapeuten ein weiterer Behand- ] ]
lungsraum vorhanden? Bei der Ermittlung der erforderlichen Raumlichkeiten zur

Behandlung bei gleichzeitig tatigen Fachkréften ist die Art des Beschaftigungs-

verhaltnisses (abhangige Beschaftigung, freie Mitarbeit usw.) unerheblich.

Alle Rdume sind ausreichend be- und entliftbar, sowie angemessen beheizbar ] ]
und beleuchtbar

1.3 Grundausstattung (Pflichtausstattunq) JA NEIN
Computer/Tablet mit einem Nahrwertberechnungsprogramm inklusive Nach- ] ]

weiseines Vertrages, der das Vorhandensein des jeweils aktuellsten Updates
gewahrleistet.

Indikationsspezifisches Beratungs- und Schulungsmaterial

e Lebensmittelattrappen
e Leerverpackungen
¢ Bildmaterial, Plakate

e Messhilfen fur PortionsgréBen

Telefon und Fax, Internetzugang sowie abrufbarer Anrufbeantworter (auch Mo-
biltelefon)

O O oon
O] O oon

Indikationsspezifisches Informationsmaterial
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1.4 Zusatzausstattungq NEIN

[l

Geeichte Kérperwaage

Kiche(nzeile) mit abwischbaren Flachen und Béden

Kuhimdéglichkeit fir Lebensmittel

Zuséatzliche Wasch- und Desinfektionsmdglichkeit fir Hande, Geschirr und Ku-
cheneinrichtung und -gerate

Einmalhandtlcher

Spdlticher (als Einwegware)

Geschirrtiicher (sind nach einmaliger Verwendung bei mindestens 60 C maschi-
nell zu waschen)

O 4o gjojgig

O oo opg|d

Abfallbehélter ausschlieBlich mit Deckel, tgl. Entleerung

Seite 6
Stand: 29.10.2019



1.5 Beschiftigung von Mitarbeitern/Mitarbeiterinnen JA NEIN

Werden Mitarbeiter beschéftigt? [] []

Wenn ja, wie viele?

Bitte flhren Sie die Namen Ihrer Mitarbeiter nachstehend auf und benennen Sie die Art des Mitarbeiter-
status (geringfligig angestellt, fest angestellt, freie Mitarbeiter). Fligen Sie lhrem Antrag auBerdem eine
Kopie der Berufsurkunde bei. Veranderungen des Mitarbeiterbestandes sind gemaf der Rahmenver-
tréage fortlaufend unter Angabe und Vorlage der o. a. Punkte der ARGE Heilmittelzulassung Rheinland-
Pfalz mitzuteilen.

Name Berufsausbildung wdchentliche
Arbeitszeit
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2. Erklarungen des Antragstellers

Ich/wir erklare(n), dass die Angaben auf diesem Berichtsbogen und in den beigefligten Anlagen
den Tatsachen entsprechen. Uber alle zulassungsrelevanten personellen/ sachlichen Anderun-
gen (z.B. Praxisverlegung, kiinftige Erweiterung/Einschrankung des Abgabespektrums, Wechsel
der fachlichen Leistung) werde(n) ich/wir die ARGE Heilmittelzulassung Rheinland-Pfalz, die die
beantragte Zulassung erteilt hat, unverzlglich schriftlich informieren. Eine maBstabsgerechte
Raumskizze ist beigeflgt.

Ich/wir bin/sind dartber informiert, dass falsche oder unzutreffende Angaben die ARGE Heilmit-
telzulassung Rheinland-Pfalz berechtigt, die erteilte Zulassung zu Uberprifen und ggf. zu wider-
rufen. Die Bestimmungen der §§ 45 Abs. 2 Nr. 2 und 47 SGB X sind mir/ uns bekannt.

Die Raumlichkeiten sind so ausgestattet, dass sie den sicherheitstechnischen Anforderungen des
Landesamtes fur Arbeitsschutz und der Berufsgenossenschaften entsprechen.

Mir/ uns ist bekannt, dass die Arbeitsgemeinschaft Zulassung Rheinland-Pfalz zur Uberpriifung
der Angaben des Antrages auf Zulassung eine Praxisbegehung durchflihren kann.

Mit der Anerkenntnis der gultigen Vertrage Uber die Versorgung der Versicherten geht die Ver-
pflichtung einher, sich Uber den jeweils aktuellen Vertragsstand zu informieren.

, den
(Ort) (Datum)

Stempel, sowie Name(n) u. Unterschrift des Antragstellers/der Antragstellerin

Name(n) u. Unterschrift des fachlichen Leiters/ der fachlichen Leiterin
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Bestéatigung liber die abgeschlossene Berufs- und Betriebshaftpflichtversicherung

Ich/Wir erklare/n, dass ich/wir zum Schutze meiner/unserer Patienten eine
Berufs- und Betriebshaftpflichtversicherung

bei der Versicherung:

mit der Versicherungs-Nr.: ab abgeschlossen habe/n.

Ich/Wir erklare/n ausdrucklich, dass auBBer mir/uns auch die bei mir/uns tatigen Mitarbeiter und alle in
meinem/unseren Besitz befindlichen med. Geréte der o. g. Versicherungsgesellschaft gemeldet wurden.

Neu hinzukommende Mitarbeiter und med. Gerate werde/n ich/wir sofort der Versicherungsgesellschaft
melden.

Die abgeschlossenen Deckungssummen sind:

Fir Personenschéden: Euro
Fir Sachschaden Euro
FOr Vermbgensschaden Euro

Ich/wir bin/sind darlber informiert, dass nach den Rahmenvertragen fir die Dauer der Kassenzulassung
der Abschluss einer Berufs- und Betriebshaftpflichtversicherung vorgeschrieben ist.

Die Beendigung bzw. Unterbrechung der Berufs- und Betriebshaftpflichtversicherung melde ich sofort
der ARGE Heilmittelzulassung Rheinland-Pfalz. Mir ist bekannt, dass dann auch die erteilte Kassenzu-
lassung endet.

Bestéatigung lUber die Meldung bei der Berufsgenossenschaft und der Aufsichtsbehérde (Gesund-
heitsamt)

Ich bestétige ebenfalls, dass ich meine Praxis bei der zustandigen Berufsgenossenschaft (BG fir Ge-

sundheitsdienst u. Wohlfahrtspflege (BGW), Pappelallee 35/37, 22089 Hamburg.) an- bzw. umgemeldet
sowie der Aufsichtsbehérde (Gesundheitsamt) gemeldet habe.

, den

(Unterschrift des Antragstellers/der Antragsteller)

(
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Bitte fligen Sie lhrem Antrag die folgenden Unterlagen bei:
(Beachten Sie bitte die Besonderheiten bei Verlegung und Verkauf)

e Kopie der Urkunde Uber die Erlaubnis zur Fihrung der Berufsbezeichnung des Praxisinhabers/
fachlichen Leitung, bzw. des Hochschulabschlusses (Soweit in Teil 2 Abschnitt 1.1.2 der Zulas-
sungsempfehlungen aufgefiihrt, die geforderten Nachweise (s. Abschnitt 3)) .

e Bitte die weiteren Qualifikationsanforderungen fir Indikationsschlissel CF und SAS, wie in Teil
2 Abschnitt 1.2 und 1.3 der Zulassungsempfehlungen beschrieben, unter Verwendung der dorti-
gen Anlage 1 einreichen (s. auch Abschnitt 4) (.

e Vollstandiger Arbeitsvertrag, der die Ubertragung der fachlichen Leitung an einen angestellten
Therapeuten in der vorbenannten Praxis (Arbeitsort) belegt, einschlieBlich der wéchentlichen Ar-
beitszeit. (Sofern Praxisinhaber nicht fachlicher Leiter ist) (V-

¢ Die vollstandig ausgefullten und unterschriebenen Vordrucke ,Anerkenntniserklarung“und ,Be-
richtsbogen®.

e Eine aussagefahige und bemafBte (Langen- und Breitenmal3e) Planskizze der Praxis (auch Tiren
und Fenster) mit Datum und Unterschrift des Antragstellers. Bitte geben Sie auf der Planskizze
der Praxis die Flache der einzelnen Rdume/Bereiche in Quadratmetern sowie die Deckenhdhe
an und woflr die einzelnen Raume/Bereiche genutzt werden (z.B. Behandlungsraum, Wartebe-
reich, WG, etc.). Aus der Skizze muss die Aufstellung der vorhandenen Geréte und Einrichtungs-
gegenstande ersichtlich sein.

e Nachweis Uber das Nutzungsrecht an den Praxisraumen mittels Miet-, Untermiet- oder Pachtver-
trag mit Aussagen Uber die Vertragspartner, Mietbeginn, Mietobjekt, Mietzweck sowie mit Unter-
schriften der Vertragspartner oder Eigentumsnachweis.

¢ Eine Kopie der Anmeldung der Tatigkeit bei der zustandigen Aufsichtsbehdrde (Gesundheitsamt)
und der Berufsgenossenschaft.

e Nachweis einer Berufs- und Betriebshaftpflichtversicherung (inkl. Risikoort und Deckungssum-
men).

e Personengesellschaften und Juristische Personen: Auszug aus dem Handels-/Partnerschaftsre-
gister oder vergleichbare Nachweise sowie eine Kopie des aktuellen Gesellschafts-/ Partner-
schaftsvertrags('.

e Bestatigung der ARGE IK, Sankt Augustin fir das Institutionskennzeichen (Bei Verlegung bitte
die ARGE IK informieren).

() Bei einer Praxisverlegung ist der erneute Nachweis nicht erforderlich.
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Informationnach Art. 13 Datenschutz-Grundverordnung (DS-GVO)

Sehr geehrte/r Antragsteller/in,

zur Sicherstellung des Datenschutzes nach der EU Datenschutz-Grundverordnung (DS-
GVO) mdchten wir Sie Uber die folgenden Einzelheiten der Datenerhebung im Rahmen lhres
Antrages auf Zulassung als Heilmittelerbringer nach § 124 SGB V informieren:

Verantwortlicher fir den Datenschutzist die Arbeitsgemeinschaft Heilmittelzulassung
Rheinland-Pfalz.

Die personenbezogenen Daten, die im Rahmen der vorgenannten Vereinbarung/ des
vorgenannten Programms verarbeitet werden, dienen der Prifung der zulassungsrechtlichen
Voraussetzungen nach § 124 SGB V sowie nach erfolgter Zulassung weiterer
vertragsrechtlicher Prifungen.

Rechtsgrundlage dafiir sind die Bestimmungen des § 124 Abs. 5 SGBV in Verbindung mit
Art. 6 Abs. 1 ¢) DS-GVO, §§ 67a ff. SGB X.

Die personenbezogenen Datenwerden intern zur Aktenfihrung und zur Auskunftserteilung
gegeniber dem Antragssteller sowie im Rahmen der behérdlichen Auskunftsverpflichtung

solange gespeichert, wie sie zur Durchfihrung und Abwicklung des Zulassungsverfahrens

sowie zu Prifzwecken erforderlich sind.

Die Daten werden fur den Fall, dass die Prifung der Zulassungsvoraussetzung auch fir
andere Kassenarten erfolgt, an die entsprechenden Kassenarten weitergegeben. Die Daten
kédnnen im Einzelfall zudem auch im Rahmen der Amtshilfe anderen Behdrden zur
Verflgung gestellt werden.

Sie haben im Rahmen der Regelungen der DS-GVO ggf. ein Recht auf Auskunft gegeniber
sgemeindem jeweiligen Verantwortlichen tber die betreffenden personenbezogenen Daten
(Art. 15 DS-GVO), auf Berichtigung (Art. 16 DS-GVO), Léschung (Art. 17 DS-GVO),
Einschrankung der Verarbeitung (Art. 18 DS-GVO) oder das Recht auf Widerspruch gegen
die Verarbeitung (Art. 21 DS-GVO) sowie ein Recht auf Datenlbertragbarkeit (Art. 20 DS-
GVO).



Anerkenntniserklarung im Rahmen der Zulassung nach § 124 SGB V

Ich erkenne alle aktuellen Rahmenvertrage nach § 125 Abs. 2 SGB V in der bis zum
10.05.2019 geltenden Fassung, die zwischen den Landesverbanden der Krankenkassen
bzw. den Ersatzkassen (oder deren Bevollmachtigten) einerseits und den fir den/die von mir
beantragten Heilmittelbereich/e maBgeblichen Berufsverbanden abgeschlossen wurden, als
von mir in eigener Person abgeschlossen an und verpflichte mich, diese zu erflllen. Dies
schlieBt auch alle zur Durchfiihrung des Vertrages getroffenen Vereinbarungen ein.*

Mir ist bewusst, dass ich die Regelungen des jeweiligen Vertrages im Verhéltnis zum Versi-

cherten der entsprechenden Kassenart anzuwenden habe.

Ich verpflichte mich, meinen behandlungsberechtigten Mitarbeitern/innen die Bestimmungen
der Vertrage zur Kenntnis zu bringen und deren Beachtung durch sie in geeigneter Weise

sicher zu stellen.
Die Informationen tber die Verarbeitung meiner Daten geman Artikel 13 der Datenschutz-

Grundverordnung (DS-GVO) und der mir daraus zustehenden Rechte habe ich zur Kenntnis

genommen.

Vor- und Zuname

Berufsbezeichnung

Praxisanschrift

IK Nummer

Ort, Datum Unterschrift des Antragsstellers / Praxisinhabers

Ort, Datum Vor- und Zuname des fachlichen Leiters (inDruckbuchstaben)

Unterschrift des Fachlichen Leiters

* Informationen zu den Vertragen erhalten Sie bei der ARGE Heilmittelzulassung Rheinland-Pfalz



