Stand : 10.09.2018

ANTRAG!

zur Aufnahme eines neuen Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis nach 8 139 SGB V

Produktgruppe 26 "Sitzhilfen"

Die Einhaltung aller Anforderungen ist schriftlich und/oder durch Nachweise in der in den
Standards und diesem Antrag vorgegebenen Reihenfolge zu belegen.

1. Produktbezeichnung:

1.1 Typ/Ausfuhrung:
1.2 Artikelnummer:
1.3 Typenschild oder Produktkennzeichnung auf der Verpackung

(Kopie oder Original einfligen):

2. Antragsteller:

Sofern Hersteller und Antragsteller nicht identisch sind, ist eine schriftliche Bevollmachtigung durch
den Hersteller auszustellen und dem Antrag beizufligen.

3. Hersteller:
4. Produzent:

5. Produktart:

PG Ort UG Art Ifd. Nr.

|6 XX

Das angemeldete Hilfsmittel ist einer Produktart des Hilfsmittelverzeichnisses zuzuordnen. Dies
setzt voraus, dass es gemal} der in der Produktart festgelegten Indikation eingesetzt werden soll.
Die Ziffern der Produktarten ergeben sich aus den Gliederungen zu den einzelnen Produktgruppen
oder aus den Produktartbeschreibungen. Die erforderlichen Angaben kdnnen im Internet unter
http://www.gkv-spitzenverband.de/ abgerufen werden.

In den Untergruppen des Hilfsmittelverzeichnisses sind Anforderungen nach § 139 SGB V
formuliert, die an die Funktionstauglichkeit, die Sicherheit, den medizinischen Nutzen und die
Quialitat von neuen Hilfsmitteln sowie an die entsprechende Nachweisflihrung gestellt werden.
Diese Anforderungen inkl. evtl. vorgegebener Prifmethoden sind bei der Antragstellung zu
beachten.

! Dieser Antrag ist mit den dazugehdrigen Anlagen in doppelter Ausfertigung einzureichen.


http://www.gkv-spitzenverband.de/

Allgemeine Hinweise flr die Antragstellung fiir neue oder neuartige Produkte

Die Prifung des angemeldeten Produktes erfolgt auf Basis der Angaben in diesem Antrag
und der als Anlage beigefligten Unterlagen (Zertifikate, Prifberichte etc.). Die Anlagen sind
fortlaufend zu nummerieren.

Die Einhaltung der Anforderungen ist fir jedes einzelne Produkt nachzuweisen. Die
eingereichten Nachweisunterlagen (Zertifikate, Prifberichte etc.) miissen zum Zeitpunkt
der Antragstellung aktuell und gultig sein (Normen, auf die bei der Antragstellung Bezug
genommen wird, missen den zum Zeitpunkt der Antragstellung aktuellen Fassungen
entsprechen - keine Entwiirfe, wahrend Ubergangszeiten gelten beide Normen-;
Konformitatserklarungen, Zertifikate etc. missen den zum Zeitpunkt der Antragstellung
aktuellen Richtlinien inkl. Ergéanzungen und gesetzlichen Anforderungen gentigen) und sich
eindeutig (Artikelnummern, Namen und Bezeichnungen miissen auf allen Dokumenten den
Artikelnummern, Namen und Bezeichnungen des im Antrag bezeichneten Produktes im
Auslieferungszustand entsprechen) auf das angemeldete Produkt und den Hersteller
beziehen. Sofern dies nicht der Fall ist, weil z. B. bereits ein baugleiches oder bauéhnliches
Produkt gelistet ist und die in diesem Zusammenhang vorgelegten Unterlagen zur
Bewertung herangezogen werden sollen, muss die unabhangige Institution, die die
Erstpriifung durchgefiihrt hat, die Ubertragbarkeit der Prufberichte/Zertifikate auf das
angemeldete Produkt bestétigen. Andernfalls sind neue Priifungen - ggf. auch durch den
Hersteller selbst - durchzufuhren.

Die Angaben im Antrag sowie die Unterlagen sind grundsatzlich in deutscher Sprache zu
machen bzw. vorzulegen. Werden in einer fremden Sprache Antrage gestellt oder
Eingaben, Belege, Urkunden oder sonstige Schriftstiicke vorgelegt, kann der GKV-SV die
Vorlage einer Ubersetzung innerhalb von zwei Monaten verlangen, sofern er oder der MDS
nicht in der Lage sind, die Antréage oder Schriftstiicke zu verstehen®. Sofern die
Ubersetzungen nicht eingereicht werden, wird der Antrag abschlagig beschieden.

Sollten sich nach Aufnahme eines Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis Anderungen
ergeben, ist dies dem GKV-SV in einem Anderungsantrag mitzuteilen und nachzuweisen,
ob die Anforderungen nach § 139 Abs. 4 SGB noch erfiillt werden.

Die eingereichten Unterlagen missen Aussagen Uber das gesamte beanspruchte
Indikationsgebiet und die Zweckbestimmung enthalten.

Die in den einzelnen Untergruppen des Hilfsmittelverzeichnis aufgefiihrten Anforderungen
und Prifparameter und/oder die in den einzelnen Untergruppen ggf. angegebene
Prufmethode/Art der Nachweisfiihrung sind zu bertcksichtigen (gilt nur fir neue Produkte).

Sofern bestimmte (technische) Prifungen gefordert werden, werden diese grundsatzlich
von einem unabhéngigen Institut durchgefiihrt. Die Gleichwertigkeit anderer Priifungen mit
den im Hilfsmittelverzeichnis angegebenen Priifungen ist vom Antragsteller auf Basis von
Normen oder anderen anerkannten Prifverfahren nachzuweisen.

Sofern die Hersteller selbst Giber die Prifkompetenz und Prufvorrichtungen und einen
beschriebenen Versuchsaufbau verfiigen, kdnnen diese Priifungen fiir die Aufnahme von
Produkten in das Hilfsmittelverzeichnis akzeptiert werden. Der Hersteller hat dann den
Prufbericht und die Prifdokumentation vorzulegen und die Gleichwertigkeit dieser
Prifungen mit den im Hilfsmittelverzeichnis angegebenen Prifungen nachzuweisen. Die
Prifkompetenz ist in diesem Fall von einer Benannten Stelle oder einer akkreditierten
Prufinstitution zu bestatigen.

Alle angemeldeten Komponenten, wie Zubehor bzw. Ausstattungsdetails, missen
bertcksichtigt werden.

Die Nachweise miissen sich auf den allgemeinen Lebensbereich/hauslichen Bereich des
Versicherten beziehen oder sich darauf tbertragen lassen.

%vgl. § 19 SGB X
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Die Nachweise miissen den vorgesehenen Benutzerkreis beriicksichtigen.

Die Nachweise sind schriftlich, vorzulegen. Ggf. sind Bilder und tabellarische
Auswertungen einzureichen.

Nachweise aus dem Ausland werden akzeptiert, wenn sie auf deutsche Verhaltnisse
ubertragbar sind. Dies wird im Einzelnen geprdft.

Werden in den Priifberichten/Zertifikaten abweichende Bezeichnungen verwendet, muss
die unabhangige Institution, die die vorgelegten Prifberichte/Zertifikate ausgestellt hat,
deren Ubertragbarkeit auf das angemeldete Produkt bestatigen.

I. Funktionstauglichkeit:
Vorzulegen sind:

Bei CE-Kennzeichnung:

- Fur Medizinprodukte im Sinne des 8§ 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) sowie
deren Zubehor eine Konformitatserklarung gemaf Richtlinie 93/42 EWG sowie bei
Produkten der Risikoklassen lla, llb und Il und bei steril in Verkehr gebrachten Produkten
der Risikoklasse | die Zertifikate der an der Konformitatsbewertung beteiligten Benannten
Stelle.

Bei CE-Kennzeichnung nach anderen europdischen Richtlinien:

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 MPG als Medizinprodukt gelten, eine
Konformitatserklarung geman den entsprechenden europdaischen Richtlinien zur
CE-Kennzeichnung und entsprechende Unterlagen wie bei Medizinprodukten.

Sonstige:

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 MPG als Medizinprodukt gelten und keiner
anderen europdischen Richtlinie bzgl. der Funktionstauglichkeit unterliegen, Unterlagen
Uber durchgefiihrte Funktionstests und Unterlagen, die den Einsatz und die Brauchbarkeit
bzw. Eignung des neuen Produktes im Rahmen der Eigenanwendung durch den
Versicherten (ggf. unter Einbeziehung der Pflegeperson) belegen, insbesondere
Zertifikate der Prifinstitute.

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

Il. Sicherheit:

Vorzulegen sind:
Bei CE-Kennzeichnung:

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) sowie
deren Zubehor eine Konformitatserklarung gemaf Richtlinie 93/42 EWG sowie bei
Produkten der Risikoklassen lla, IIb und Il und bei steril in Verkehr gebrachten Produkten
der Risikoklasse | die Zertifikate der an der Konformitatsbewertung beteiligten Benannten
Stelle.
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Bei CE-Kennzeichnung nach anderen europdaischen Richtlinien:

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des 8 3 Nr. 1 MPG als Medizinprodukt gelten, eine
Konformitatserklarung gemani den entsprechenden europdaischen Richtlinien zur
CE-Kennzeichnung und entsprechende Unterlagen wie bei Medizinprodukten.

Sonstige:

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des 8 3 Nr. 1 MPG als Medizinprodukt gelten und keiner
anderen europaischen Richtlinie bzgl. der Sicherheit unterliegen, Unterlagen Uber
durchgefiihrte sicherheitstechnische Prifungen, insbesondere Zertifikate der Prfinstitute.

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen:

.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen die eine Produktbewertung
entsprechend Ziffer 1ll.1 "Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen”
ermoglichen.

Vorzulegen sind:

Bei Herstellererklarungen:

- Erklarungen des Herstellers, die zu den indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften
des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) Stellung
beziehen

- Herstellerseits ausgestellte Unterlagen zur Darstellung der Zweckbestimmung und
Indikationen

- Konstruktionsbeschreibungen des Produktes mit mind. Angaben lber Aufbau, auch
einzelner Elemente bzw. Bestandteile, Funktion, auch einzelner Elemente bzw.
Bestandteile, Materialien und ihre Eigenschaften, auch einzelner Elemente bzw.
Bestandteile, GroRe und Gewicht, auch einzelner Elemente bzw. Bestandteile

- Darstellung der Art und Weise der Reinigung, Auflistung von Inhaltsstoffen oder
bestimmten Reinigungsmitteln und -methoden, die zur Pflege geeignet sind. Hierbei ist
darauf zu achten, dass nur allgemeine Bezeichnungen (z. B. Chlorreiniger) und keine
Firmenbezeichnungen verwendet werden

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

Vorzulegen sind:
Bei aussagekréftige Unterlagen:
- Gebrauchsanweisung

- Prospektmaterial
- Technische Dokumentationen

Zusatzliche Hinweise zur Nachweisfihrung bei 26.11.06.0 ,Autokindersitze fir Behinderte®
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Vorzulegen sind:

Bei indikations-/einsatzbezogenen Priifungen entsprechend der ECE Regelung Nr. 44
durch ein unabh&ngiges Prifinstitut oder andere mind. gleichwertige Prufungen:

- Prifplan mit Angabe der Prifparameter
- Benennung des Auftraggebers

- Benennung der Prifinstitution

- Priifbericht

- Zertifikat des Prifinstituts

.2  Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer, die eine Produktbewertung
entsprechend Ziffer 111.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
ermaoglichen.

Zusatzliche Hinweise zur Nachweisfiihrung bei 26.99.01 ,Fahrgestelle fiir Sitzschalen/Sitzsysteme
fur Innenraum und/oder Aul3enbereich*

Vorzulegen sind:
Bei Herstellererklarungen:

- Erklarungen des Herstellers, die zur Nutzungsdauer/Belastbarkeit des Produktes Stellung
beziehen

- Herstellerseits ausgestellte Unterlagen zur Darstellung der Nutzungsdauer/Belastbarkeit
des Produktes

- Konstruktionsbeschreibungen des Produktes mit mind. Angaben Uber Aufbau, auch
einzelner Elemente bzw. Bestandteile, Funktion, auch einzelner Elemente bzw.
Bestandteile, Materialien und ihre Eigenschaften, auch einzelner Elemente bzw.
Bestandteile, Gro3e und Gewicht, auch einzelner Elemente bzw. Bestandteile

- Beschreibungen des verwendeten Grundmaterials, das korrosionsgeschutzt werden soll

- Angabe der Art und Weise und Materialien des Korrosionsschutzes, z. B.
Oberflachenschutz durch Verzinkung, Chromatierung, Pulverbeschichtung o.a.

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

Bei aussagekraftige Unterlagen:

- Gebrauchsanweisung
- Prospektmaterial
- Technische Dokumentationen

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.
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1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes, die eine Produktbewertung
entsprechend Ziffer 111.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
ermoglichen

Zusatzliche Hinweise zur Nachweisfihrung bei 26.99.01 ,Fahrgestelle fiir Sitzschalen/Sitzsysteme
fur Innenraum und/oder Aul3enbereich”

Vorzulegen sind:
Bei Herstellererklarungen:

- Erklarungen des Herstellers, die zum Wiedereinsatz des Produktes Stellung beziehen

- Herstellerseits ausgestellte Unterlagen zur Darstellung des Wiedereinsatzes des
Produktes

- Konstruktionsbeschreibungen des Produktes mit mind. Angaben Uber Aufbau, auch
einzelner Elemente bzw. Bestandteile, Funktion, auch einzelner Elemente bzw.
Bestandteile, Materialien und ihre Eigenschaften, auch einzelner Elemente bzw.
Bestandteile, Gro3e und Gewicht, auch einzelner Elemente bzw. Bestandteile

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.
Bei aussagekréaftigen Unterlagen:

- Gebrauchsanweisung
- Prospektmaterial
- Technische Dokumentationen

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

IV. Medizinischer Nutzen:
Vorzulegen sind:
Bei Fallserien / Anwendungsbeobachtungen:

- Studienprotokoll- / Bewertungsprotokolle
- Abschlussbericht der Studien / Bewertungen
- Publikation der Studien / Bewertungen, falls vorhanden

Zu beachten ist:
Das Produkt muss die Sicherung des Erfolgs der Krankenbehandlung, die Vorbeugung einer
drohenden Behinderung oder den Ausgleich einer Behinderung zum Ziel haben.

Die Nachweisflihrung erfolgt durch medizinische Bewertungen durchgefihrter Versorgungen mit
dem angemeldeten Produkt.

Der Nachweis ist schriftlich, vorzugsweise in deutscher Sprache, vorzulegen.

Nachweise aus dem Ausland kénnen akzeptiert werden, wenn sie auf deutsche Verhéltnisse
Ubertragbar sind. Dies wird im Einzelnen gepriift.

Die Untersuchungen miissen von einer unabhéngigen Institution durchgefuhrt werden.
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Die Bewertung muss den Aussteller eindeutig erkennen lassen und von dem fiir die Bewertung
Verantwortlichen unterzeichnet sein.

Die eingereichten Unterlagen missen zum Zeitpunkt der Antragstellung aktuell und giiltig sein
und sich eindeutig auf das angemeldete Produkt und den Hersteller beziehen. Hierfir ist es
unerheblich, wie lange sich bestimmte Produkte bereits im Markt befinden und ob diese bisher
von den Krankenkassen finanziert wurden. Werden in dem Bericht von den (brigen
Antragsunterlagen abweichende Namen/Bezeichnungen verwendet (z. B. bei der Anmeldung
baugleicher Produkte), muss die unabhéngige Institution, die die vorgelegte medizinische
Bewertung erstellt/ausgestellt hat, deren Ubertragbarkeit auf das angemeldete Produkt
bestéatigen.

Alle angemeldeten Produktkomponenten, wie Zubehor u. a., mussen bei der Nachweisfiihrung
bertiicksichtigt werden.

Die Bewertungen mussen Aussagen Uber das gesamte vom Hersteller beanspruchte
Indikationsgebiet enthalten.

Die Bewertungen mussen Angaben (iber den Zeitraum der Anwendungsbeobachtungen etc.
und die Anzahl der Patienten bzw. Probanden enthalten sowie Angaben zu Alter, Geschlecht,
Funktionseinschrankungen, Heilungsverlauf. Alle Angaben missen in Relation zum
Versorgungsziel gesetzt werden.

Die Anzahl der Probanden kann i. d. R. nur von der durchflihrenden Stelle unter Beachtung des
Indikationsrahmens und der Zielsetzung der Bewertung festgelegt werden. In Ausnahmefallen
kdnnen nach ausreichender Erfahrung in bestimmten Produktgruppen Empfehlungen dazu
ausgesprochen werden.

Die eingereichten Unterlagen mussen auch Aussagen ber mdgliche Risiken bzw. mdgliche
unerwiinschte Folgen bei der Anwendung des Hilfsmittels durch den Versicherten enthalten.
Dabei ist eine Abwagung des Nutzens gegen die Risiken vorzunehmen.

Die Nachweise mussen sich auf den allgemeinen Lebensbereich bzw. hduslichen Bereich des
Versicherten beziehen oder sich darauf tibertragen lassen.

Die Nachweise miissen den vorgesehenen Nutzerkreis des Hilfsmittels berlicksichtigen.

In den Untergruppen des HMV sind in der Regel besondere Anforderungen/Kriterien fur den
Nachweis des medizinischen Nutzens festgelegt. Die Bewertungen missen auch diese in den
Anforderungen nach § 139 SGB V aufgefiihrten Kriterien belegen.

Reine Funktionsbeschreibungen von Experten ohne durchgefiihrte Anwendungsbeobachtungen
[Patientenversorgungen sind nicht geeignet, den medizinischen Nutzen nachzuweisen.

Bei neuen Produkten missen die medizinischen Bewertungen nicht das allgemeine Wirkprinzip,
das dem Produkt zugrunde liegt, nachweisen, sondern belegen, dass das zur Aufnahme in das
HMV angemeldete Produkt das angestrebte Wirkprinzip erfillt. Dies dient nicht zuletzt auch der
sachgerechten und indikationsbezogenen Zuordnung des Produktes. Ist das Wirkprinzip des
Produktes allgemein anerkannt (z. B. in der einschlagigen Fachliteratur), ist fir den Nachweis
des medizinischen Nutzens in der Regel eine Studie/Anwendungsbeobachtung ausreichend.
Diese Studien/Anwendungsbeobachtungen miissen immer eine konkrete Auswertung enthalten
und einen Bezug zu den Qualitatsanforderungen und den Indikationen des HMV haben. Ist dies
nicht der Fall ist zu prifen, ob ggf. eine neue Produktart gebildet werden muss.

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.
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V. Anforderungen an die Produktinformation:

Vorzulegen sind:
Technische Daten:

- Angabe der folgenden technischen Daten (soweit anwendbar):

Empfohlene KorpergroRRe: cm
Gesamtlange: cm
Gesamtbreite: cm
Gesamthghe: bis cm
Sitzbreite: cm

Sitztiefe: cm
Sitzhdhe: cm
Armlehnenhohe: cm
Ruckenhohe: cm
Ruckenwinkel: ° bis °
Gewicht: kg
Zulassiges Nutzergewicht: kg
Materialien:

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

Gebrauchsanweisung:
- Gebrauchsanweisung mit Zweckbestimmung
- Verfugbarkeit der Gebrauchsanweisung in Formaten, die fiir blinde und sehbehinderte

Versicherte geeignet sind: ja0 nein 0
- Angabe der verfligbaren Formate (z. B.: Word-/PDF-/Audio-Format):

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

Typenschild/Produktkennzeichnung:

- Typenschild im Original oder eine Kopie des Typenschildes. Ein Foto ist einer Kopie
gleichzusetzen.

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

Weitergehende Produktinformationen:
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- Prospekte, Produktkatalog

- Produktunterlagen

- Preislisten, Bestellblatter, Abmess-/Konfigurationsbogen

- Serienausstattung, Zubehorlisten

- Service-/Wartungsunterlagen

- Abbildungen der zulassungsféhigen Konfiguration, ggf. JPG- oder TIFF-Format,
alternativ technische Zeichnungen

- Angaben zur Garantiezeit

- Aufstellung der technischen Daten

Nachweise liegen als Anlage(n) Nr. Seite: bei.

VI. Sonstige Anforderungen:
Vorzulegen sind:

e nicht besetzt

Erganzende Informationen

Wurde bereits ein Antrag auf Aufnahme des Produktes in das Pflege-/Hilfsmittelverzeichnis
gestellt?

jall nein []

Wenn ja, unter welcher Artikel-/Produktbezeichnung?

Ersetzt das Produkt ein bereits gelistetes oder handelt es sich um eine Weiterentwicklung?

jal] nein [_]

Welches Produkt wurde ggf. ersetzt oder weiterentwickelt und wann wurde die
Produktion/der Vertrieb eingestellt?

Datum / Stempel / Unterschrift
Produktanderungen/Einstellung der Produktion oder des Vertriebs
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Die Hilfsmittelpositionsnummern des Hilfsmittelverzeichnisses dirfen nur fur die jeweils gelisteten
und von den Produkteintragen erfassten Produkte und Produktausfiihren verwendet werden.
Produktanderungen sind dem GKV-Spitzenverband in jedem Fall unverziiglich anzuzeigen. In
diesem Fall ist nachzuweisen, dass die giiltigen Qualitatsanforderungen weiterhin eingehalten
werden. Der GKV-Spitzenverband behalt sich eine Uberpriifung des Produktes vor.

Ebenfalls unverziiglich dem GKV-Spitzenverband anzuzeigen sind eine Einstellung der Produktion
oder des Vertriebs des Produktes.

Unabhangig hiervon wird der GKV-Spitzenverband in regelmafiigen Abstédnden Abfragen bei den
Herstellern zur Aktualitat der Produkteintréage im Hilfsmittelverzeichnis durchfihren und auf dieser
Grundlage ggf. weitere MaBnahmen zur Anpassung der Produkteintrage einleiten.

Der Antragsteller/Hersteller bestétigt mit nachfolgender Unterschrift die Kenntnisnahme der
vorstehenden Ausfiihrungen und versichert, den GKV-Spitzenverband bei Produktédnderungen
oder der Einstellung der Produktion bzw. des Vertriebs unverziiglich hieriber zu informieren.

Datum / Stempel / Unterschrift
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