== Normec
aunmm VQZ

Praqualifizierungsnachweise

Pharmazieingenieur(in)

PZI

Bitte senden Sie diesen

Bogen und alle weiteren

Nachweise an:

Die Nachweise werden gegeben zur

E-Mail pg-vgz@normecgroup.com

Bitte beachten Sie, dass Nachweise
nur bearbeitet werden kdnnen, wenn

Verfahrensnummer:

sie einer eindeutigen Verfahrens-
nummer zugeordnet sind.

Angaben zur Fachlichen Leitung

Name Fachl. Leiter(in)?

Fachliche Qualifikation

Pharmazieingenieur(in) (Ausbildung in der DDR)

Nachweis liber abgeschlossenes Studium

oder

Gleichwertige Qualifikation

Berufsurkunde liber die abgeschlossene Ausbildung; Beschreibung und
geeigneter Nachweis liber Ausbildungsinhalte und Gleichwertigkeit

Qualifikation fir 29A (siehe dazu auch PQ Merkblatt 06 — Stomaweiterbildung)

Erforderliche Qualifikation
der Fachlichen Leitung? fiir
den Versorgungsbereich 29A

oder

oder

oder

! Falls es sich um eine freiberufliche Tatigkeit handelt, muss dies der Normec VQZ GmbH mitgeteilt werden.
2 Fachliche Leitungen, die ihre Tatigkeit nach dem 31.12.2023 aufgenommen haben, miissen diese Weiterbildung innerhalb von zwei Jahren ab
Aufnahme der vertraglichen (Arbeits-)Tatigkeit absolvieren.
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oder

Erforderliche Qualifikation
weiterer Mitarbeitenden?,
die Versicherte mit Stoma-

hilfsmitteln versorgen (Bera- | oder
tung, Abgabe, Anpassung)

oder

oder

oder

Organigramm

3 Mitarbeitende im Bereich Stoma, die ihre Tatigkeit nach dem 31.12.2024 aufgenommen haben, missen diese Weiterbildung innerhalb von zwei
Jahren ab Aufnahme der vertraglichen (Arbeits-)Tatigkeit absolvieren.
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Normec

Allgemeine Voraussetzungen

Voraussetzung Erkldrungen/Nachweise bestatigt
Die berufsrechtlichen Voraussetzungen wer- | Eine Kopie der Gewerbeanmeldung ist beigefiigt.
den erfullt. oder:
Ein aktueller Handelsregisterauszug ist beigefiigt.
oder:
Eine Eintragung in das Berufsregister des Firmensit-
zes (Handwerksrolle oder Industrie- und Handels-
kammer u. d.) ist beigefiigt.
oder:
Eine Eigenerkldrung mit rechtsgiiltiger Unterschrift
und aktuellem Datum bei Gewerbetreibenden, die
nicht zum Eintrag verpflichtet sind oder:
Eine Bestdtigung der Zugehdérigkeit zu freien Beru-
fen durch das zustdndige Finanzamt bzw. eine Ko-
pie des Steuerbescheids (keine Gewerbesteuer) ist
beigefiigt
Es ist sichergestellt, dass die Fachliche Leitung | Die untenstehende Erkldrung wurde entsprechend
wahrend der (iblichen Betriebszeiten erreich- | ausgefiillt und von der fachlichen Leitung sowie ei-
bar ist. nem Vertreter der Firma mit Angabe von Ort und
Datum unterschrieben.
Es besteht eine Betriebshaftpflichtversiche- | Kopie einer aktuellen Versicherungsbestdtigung,
rung, die Personen-, Sach- und Vermogens- | die ausdriicklich Personen-, Sach- und Vermdégens-
schaden abdeckt. Details kénnen versor- | schdden auflistet, das versicherte Risiko (Versiche-
gungs-/auftragsbezogen in den Vertragen ge- | rungszweck) und den Risikoort nennt, sowie nicht
regelt werden. dlter als zwdélf Monate ist.
Die Betriebsstatte verfiigt iiber ein oder meh- | Aktueller Vergabebescheid der ARGE-IK, der die IK-
rere Institutionskennzeichen (IK-Nummer), | Nummer sowie die Betriebsstdtte nennt, fir die die
das/die im Vertragsgeschift verwendet | IK-Nummer beantragt wurde (nicht dlter als 3 Mo-
wird/werden. nate)
Erklarung der Fachlichen Leitung
Erklarung bestatigt

Hiermit erklare ich, dass ich als Fachliche Leitung in der o.g. Betriebsstatte grundsatzlich im Rahmen der
iblichen Betriebszeit zur Verfiigung stehe und nicht einer berufsrechtlichen Anwesenheitspflicht in einem

anderen Betrieb unterliege.

Ort Datum

Unterschrift Fachliche Leitung

Unterschrift Vertreter(in) der Firma
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Normec

Organisatorische Voraussetzungen

Versorgungsherei-
che

Voraussetzungen

Erkldrungen/Nachweise

bestatigt

01B, 01C, 01D, O3E,
30B

Med.-tech. Notdienst
mit taglich 24 Std. te-
lefonischer  Erreich-
barkeit von qualifi-
ziertem Personal

Ich/Wir verpflichte/n mich/uns, einen med.-tech.
Notdienst mit tédglich 24 Stunden telefonischer
Erreichbarkeit vorzuhalten. Der telefonische Not-
dienst wird durch qualifiziertes und mit den Ver-
sorgungen betrautes Personal sichergestellt.

Die Servicetelefonnummer des telefonischen Notdienstes lautet:

01B, 01C, 01D, O3E,
308

Med.-tech. Notdienst
mit taglich 24 Std. te-
lefonischer  Erreich-
barkeit und personli-
cher  Verfligharkeit
von qualifiziertem
Personal

Ich/Wir verpflichte(n) mich/uns, einen med.-tech.
Notdienst mit tdglich 24 Stunden telefonischer
Erreichbarkeit und persénlicher Verfiigbarkeit
vorzuhalten. Der telefonische und persénliche
Notdienst wird durch qualifiziertes und mit den

Versorgungen betrautes Personal sichergestellt.
Die Servicetelefonnummer des telefonischen

Notdienstes lautet:

Die Servicetelefonnummer des telefonischen Notdienstes lautet:

19C Hausnotrufzentrale Ich/Wir verpflichte(n) mich/uns, eine Hausnot-
mit taglich 24 Std. te- | rufzentrale mit tdglich 24 Stunden Erreichbarkeit
lefonischer  Erreich- | vorzuhalten. Der Notdienst wird durch qualifi-
barkeit von qualifi- | ziertes und mit den Versorgungen betrautes Per-
ziertem Personal sonal sichergestellt.

19C Sicherstellung der | Ich/Wir verpflichte(n) mich/uns, die Hausnotruf-

Funktionsfahigkeit
der Hausnotrufzent-
rale bei Stromausfal-
len

zentrale auch wihrend Stromausfillen funktions-
fdhig zu halten.

Die Mafinahmenbeschreibung am Ende der Nach-
weisliste wurde wahrheitsgemdf ausgefiillt.
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Normec

Raumliche Voraussetzungen

Versorgungsherei-
che

Voraussetzung

Erkldrungen/Nachweise

bestatigt

Alle

Allgemeine rdumliche
Anforderungen

Kopie des Mietvertrages oder Grundbuchaus-
zugs (Der Mietvertrag muss vollstédndig einge-
reicht werden. Angaben und Inhalte, die fiir den
Nachweis der Erfiillung der rdumlichen Voraus-
setzungen nicht relevant sind, kénnen ge-
schwdrzt werden.)

Beschriftete Grundrissskizze/Raumskizze, wel-
che die Zuordnung der Bildnachweise erlaubt.

Alle

Verkaufs-/Empfangs-
bereich

(entfallt bei einer rein
mobilen Versorgung)

Aktuelle Foto-/Videodokumentation, welche
den Bereich zeigt, in dem der Versicherte die
Hilfsmittel in Empfang nimmt.

05C, 208, 20C, 29A

Akustisch und optisch
abgegrenzter Be-
reich/Raum zur Bera-
tung und Anpassung
mit Liege

(entfallt bei einer rein
mobilen Versorgung)

Aktuelle Foto-/Videodokumentation, welche
den Raum von allen Seiten und auch den Tiir-
und Fensterbereich deutlich zeigt. Die akusti-
sche und optische Abgrenzung ist klar zu erken-
nen. Die Liege erfiillt medizinische Anforderun-
gen, das heifst, sie ist abwaschbar, bietet eine
ergonomische Arbeitshéhe und ist von mindes-
tens zwei Seiten begehbar.

01A,
02A,
03B,
03F,
07A,
14H,
178,

01B,
02D,
03C,
05A,
08A,
15A,
188,
20E, 21B, 22A,

23B, 23I, 30A,

30C, 99C, 99D, 99E

01¢,
02E,
03D,
05B,
09A,
158,
198,

01D,
03A,
03E,
O5F,
14D,
17A,
19D,
23A,
308,

Akustisch und optisch
abgegrenzter Be-
reich/Raum zur Bera-
tung und Anpassung
mit Sitzgelegenheit

(entfallt bei einer rein
mobilen Versorgung)

Aktuelle Foto-/Videodokumentation, welche
den Raum von allen Seiten und auch den Tiir-
und Fensterbereich deutlich zeigt. Die akusti-
sche und optische Abgrenzung ist klar zu erken-
nen. Die Sitzgelegenheit muss standfest, kippsi-
cher und angemessen hoch sein, um beispiels-
weise das An- und Ausziehen von Schuhen und
Striimpfen zu ermdéglichen. Das heifdt, Frei-
schwinger, Stiihle mit Rollen oder Barhocker
sind nicht geeignet.

05A, 05B, 05C, 10A,
18B, 20B, 20C, 20E,
22A, 23A, 23B

Behindertengerechter
Zugang

Aktuelle Foto-/Videodokumentation, welche
nachweist, dass die Tiiren eine lichte Breite von
mindestens 90 cm haben. Untere Tiiranschldge
und -schwellen sind grundsdtzlich vermieden.
Soweit sie unbedingt erforderlich sind, stehen
geeignete Rampen zur Verfiligung. Der Tiirdrii-
cker istin 85 cm Héhe angebracht.

Auf den Bildern ist ein MafSband angelegt, um
die korrekten Mafle nachzuweisen.
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05A, 05B, 05C, 10A,
18B, 20B, 20C, 20E,
22A, 23A, 23B

Behindertengerechte
Toilette.

Aktuelle Foto-/Videodokumentation, die nach-
weist, dass die Tiir nicht in den Sanitédtsraum
schldgt, abschliefSbar und im Notfall von aufien
zu entriegeln ist. Die Bewegungsfldche fiir Roll-
stuhlnutzer ist mindestens 120 cm breit und 120
cm tief.

Unter dem Waschtisch ist Beinfreiraum vorhan-
den.

Die Sitzh6éhe des Klosettbeckens - einschliefslich
Sitz - betrdgt 46 - 48 cm. Auf jeder Seite des Klo-
settbeckens sind klappbare, 15 cm (iber die Vor-
derkante des Beckens hinausragende Haltegriffe
montiert, die in der waagerechten und senk-
rechten Position selbsttdtig arretieren. Sie sind
am dufersten vorderen Punkt flir eine Druckbe-
lastung von 100 kg geeignet. Ein Notruf (Schal-
ter / Knopf oder Zugschnur) ist installiert.

188 Werkstattraum/-platz | Aktuelle Foto-/Videodokumentation, welche so-
fir Herstellung, Anpas- | woh!/ den Raum als auch das verwendete Werk-
sung und Zurlistungen | zeug erkennbar darstellt.

01A, 01B, 02D, 03D, | Fir wieder einsetzbare | Aktuelle Foto-/Videodokumentation, welche

03E, 04B, 09A, 10A, | produkte riumlich ge- | zeigt, dass gereinigte und nicht gereinigte Hilfs-

14D, 15B, 18B, 19C, | trennte Lagerfliche fir | mittel rdumlich getrennt gelagert werden und
20B, 20C, 21B, 22A, | hygienisch bereits auf- | die Lagerstitten eindeutiqg gekennzeichnet/be-

308, 33A bereitete und nicht auf- | schriftet sind.
bereitete Produkte
(Details kénnen versor-
gungs- / auftragsbezo-
gen in den Vertragen
geregelt werden.)

01B, 05A, 05B, 05C, | Geeigneter Spiegel zur | Aktuelle Foto-/Videodokumentation, welche ei-

O5F, 17A, 17B, 23A, | Hilfsmittelanpassung nen Spiegel zeigt, der flir die Anpassung des je-

23B, 231, 29A weiligen Hilfsmittels angemessen grofs ist.

01A, 01B, 01C, 01D, | Lager- und/oder Trans- | Aktuelle Foto-/Videodokumentation, welche

02A, 02D, 02E, 03A, | portmdglichkeit unter | zeigt, dass die relevanten Hilfsmittel den Her-

03B, 03C, 03D, O03E, | Umgebungsbedingun- | stellervorgaben entsprechend gelagert
03F, 04B, 05A, 05B, | gen gemaB den in den | und/oder transportiert werden kénnen.

05C, O5F, 07A, 08A, | Produktunterlagen des | pje NaRnahmenbeschreibung am Ende der

09A, 10A, 10C, 14D, | Herstellers vorgegebe- | yochweisliiste wurde wahrheitsgemdf ausge-

14H, 15A, 15B, 17A, | nen Spezifikationen fiillt.

178, 18B, 19B, 19C,

19D, 20B, 20C, 20E,

21B, 22A, 23A, 23B,

231, 25C, 29A, 30A,

30B, 30C, 33A, 99C,

99D, 99E, 991, 99K

29A

Handwaschbecken zur
Nutzung durch den Ver-
sicherten

Ich/Wir verpflichte(n) mich/uns, ein Hand-
waschbecken zur Nutzung durch den Versicher-
ten zur Verfiigung zu stellen und zugdnglich zu
halten.
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Inventar
Versorgungsberei- Voraussetzungen Erkldrungen/Nachweise bestatigt
che
04B, 33A Bohrmaschine (stationares oder | Aktuelle Foto-/Videodokumentation,

mobiles System) sowie unten aufgefiihrte Typbezeich-

nung und Seriennummer.

Typbezeichnung: Seriennummer:

18B, 208, 23B, 33A

Werkbank mit Werkzeugausstat-
tung

Steht zu einer Priifung im Rahmen ei-
ner Betriebsbegehung zur Verfiigung.
Falls keine Begehung nétiqg ist:
Aktuelle Foto-/Videodokumentation,
sowie unten aufgefiihrte Ausstat-
tungsbeschreibung.

Ausstattungsbeschreibung:

23B

Heiluftgerat zur thermoplasti-
schen Verarbeitung von Kunststof-
fen

Steht zu einer Priifung im Rahmen ei-
ner Betriebsbegehung zur Verfiligung.
Falls keine Begehung nétig ist:
Aktuelle Foto-/Videodokumentation,
sowie unten aufgefiihrte Typbezeich-
nung und Seriennummer.

Typbezeichnung:

Seriennummer:
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VQZ
Bei Antrag auf zweiten, mobilen Vertriebsweg
Versorgungsberei- Voraussetzungen Erkldrungen/Nachweise bestatigt
che
01A, 01B, 01C, 01D, Sicherstellung der zeitnahen Versor- | Ich/Wir verpflichte/n mich/uns die
02A, 02D, 02E, 03A, gung vor Ort, d. h. im allgemeinen | sachgerechte Lieferung, ggf. Instal-
03B, 03C, 03D, 03E, Lebensbereich/der hauslichen Um- | lation, Inbetriebnahme bzw. Anpas-
03F, 07A, 09A, 10C, gebung des Versicherten (gilt nicht | sung der Hilfsmittel vor Ort sicherzu-
14D, 14H, 15A, 158, fur Hausbesuchsregelungen) stellen.

18B, 198B, 19C, 19D,
20E, 21B, 29A, 30A,
308, 30C, 991, 99K

[Details konnen versorgungs- / auf- | Die  Mafinahmenbeschreibung am
tragsbezogen in den Vertragen gere- | Ende der Nachweisliste wurde wahr-
gelt werden.] heitsgemdf3 ausgefiillt.

Ich/Wir verpflichte/n mich/uns die
organisatorischen Rahmenbedin-
gungen fiir den Aufiendiensteinsatz
zu gewdhrleisten. Ein Organisations-
diagramm (bezogen auf die Leis-
tungserbringung: Mitarbeiter des
Unternehmens oder externe Mitar-
beiter) ist beigefiigt.

Ich/Wir verpflichte/n mich/uns, ei-
nen ausreichenden Fuhrpark oder
eine andere geeignete Mdglichkeit
der Mobilitdt zur Verfligung zu hal-
ten.

Die untenstehende Erkldrung wurde
entsprechend ausgefiillt und von der
fachlichen Leitung sowie einem Ver-
treter der Firma mit Angabe von Ort
und Datum unterschrieben.

Erklarung der Fachlichen Leitung zur mobilen Versorgung

Erklarung bestitigt

Hiermit erklare ich, dass ich als Fachliche Leitung, wahrend der Vorort Versorgung grundsatzlich im Rah-
men der (iblichen Betriebszeit telefonisch unter folgender Nummer fiir Riickfragen zur Verfligung stehe.

Telefonnummer:

Ort Datum Unterschrift Fachliche Leitung Unterschrift Vertreter(in) der Firma
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MaBnahmenbeschreibung zu den Lager- und/oder Transportbedingungen

Versorgungsbereiche

Falls relevant und zutreffend, bitte ankreuzen

Folgende MalRnahmen wurden getroffen, um die Lagerung der Hilfsmittel nach Herstellervorgaben zu gewdhrleisten:

Alle

Dstaub— und UV-geschiitzte Lagerung
|:|Lagerung in Originalverpackung
I:Iggf. Einhaltung von Vorgaben zu Temperatur und Luftfeuchtigkeit

14F (Sauerstofftherapiege-
rate)

Dstriktes Rauchverbot
|:|keine schnell entflammbaren Gegenstadnde
|:|aufrechte Lagerung, Fixierung als Sicherung gegen Umfallen

Ggf. zusétzliche und spezi-
elle Herstelleranforderun-
gen fur folgende VB:

[
[]
[

03F (Trink- und Sonden-
nahrung)

Lagertemperatur gemal Herstellervorgaben fiir alle Produkte:

Mindesttemperatur: °c

Hochsttemperatur: °c

I:lDie Temperaturiberwachung erfolgt anhand von Thermometern.

I:lDie Temperaturiberwachung ist auch an Sonn- und Feiertagen durch folgende MaR-
nahmen sichergestellt:

Dauch beim Transport zum Versicherten wird die Temperatur durch folgende Maf3nah-
men sichergestellt:

I:lEin Temperaturprotokoll tiber einen Monat sowie ein Foto des Thermometers am La-
gerort sind beigefligt (es ist erkennbar, dass es sich um den Lagerort fir Trink- und Son-
dennahrung handelt).

MaBnahmenbeschreibung zur Sicherstellung des Hausnotrufs bei Stromausfillen

Folgende MalRnahmen wurden getroffen, um den Hausnotruf auch bei Stromausfallen sicherzustellen:

Versorgungsbereiche

Angekreuzt, falls relevant und zutreffend

19C

DDie Notrufgerdte sind mit einer Notstrombatterie ausgestattet
l:lEs ist eine vom Telefonanschluss unabhéngige Mobilfunkkarte verbaut
|:|Bei Stromunterbrechung wird automatisch ein Notsignal gesendet

I:IFoIgende zusatzliche MaRnahmen wurden getroffen:
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MaRnahmenbeschreibung zur Sicherstellung der mobilen Versorgung

Folgende MalRnahmen wurden getroffen, um die sachgerechte Lieferung, ggf. Installation und Inbetriebnahme, bzw.
Anpassung der Hilfsmittel vor Ort sicherzustellen:

Versorgungsbereiche

Getroffene MaRnahmen (Wenn der Platz fir die Beschreibung der MaBnahmen hier nicht
ausreicht, bitte ein separates Dokument beifligen):

01A, 01B, 01C, 01D, 02A,
02D, 02E, 03A, 03B, 03C,
03D, O3E, 03F, 07A, 09A,
10C, 14D, 14H, 15A, 158,
18B, 198, 19C, 19D, 20E,
21B, 29A, 30A, 308B, 30C,
991, 99K

Angaben Vertreter(in) der Firma

Name Vertreter(in) der Firma

Erkldrungen

bestatigt

Hiermit erkldre(n) Ich/wir, dass die gemachten Angaben den Tatsachen entsprechen und wahrheitsgemaR
erfolgt sind. Mir/uns ist bekannt, dass falsche, verspatete oder unvollstandige gemachte Angaben zur Ver-
sagung und, werden diese erst nach einer Praqualifizierung bekannt, auch zur Einschréankung, Aussetzung,
Zuriickziehung oder Beendigung der Praqualifizierung fiihren kénnen.

Ort Datum Unterschrift Vertreter(in) der Firma Firmenstempel
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BITTE NICHT MIT EINREICHEN!

Wichtige Hinweise

Rechtliches

Fir die Antragsbearbeitung und das anschlieBende Prdqualifizierungsverfahren sind die Dokumente 010 - Bedingungen
PQ, 020 — Allgemeine Geschéftsbedingungen und 032 - Gebilihrenordnung PQ in der jeweils aktuellen Form bindend.
Alle Angaben und Informationen dieses Antrags werden vertraulich behandelt.

Unsere Anforderungen entsprechen dem vom GKV-Spitzenverband bereitgestellten Kriterienkatalog und den gesetzli-
chen Regelungen die in § 126 Versorgung durch Vertragspartner des SGB V zur gesetzlichen Krankenversicherung fest-
gelegt sind.

Information
Wenn von aktuellen Foto- und Videonachweisen gesprochen wird, diirfen diese nicht alter als drei Monate sein.

Die Eigenerklarungen bzw. schriftlichen Selbstverpflichtungen sind von dafiir legitimierten Personen zu unterschrei-
ben. Dies kénnen sein:

- Firmeninhaber(in)

- Geschéftsfihrer(in)

- Gesellschafter(in)

- Vorstande

- (Handlungs-)Bevollmachtigte

- Prokuristen/Prokuristinnen
Falls gefordert, muss zusatzlich die Fachliche Leitung unterschreiben.

Weitere Informationen zu den Nachweisen kdnnen den Dokumenten zu der Versorgung mit Hilfsmitteln entnommen
werden, welche der GKV-Spitzenverband auf seiner Webseite zur Verfligung stellt: www.gkv-spitzenverband.de

Kontakt
Bitte richten Sie sich darauf ein, dass der Schriftwechsel mit uns in der Regel per E-Mail erfolgt.

Fiir Rickfragen steht Ihnen das Praqualifizierungsteam der Normec VQZ GmbH auch unter folgenden Nummern zur
Verfligung:

Telefon: 49 228 53 88 40-0
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