Hinweise zur Antragstellung:

Die Prufung des angemeldeten Produktes erfolgt auf Basis der Angaben in diesem Antrag und
der als Anlage beigefligten Unterlagen (Zertifikate, Prifberichte et cetera)

Die Einhaltung der Anforderungen ist fur jedes einzelne Produkt nachzuweisen. Die
eingereichten Nachweisunterlagen (Zertifikate, Prufberichte et cetera) mussen aktuell und
gultig sein und sich eindeutig auf das angemeldete Produkt und den Hersteller beziehen.
Normen, auf die bei der Antragsstellung Bezug genommen wird, mussen der aktuellen
Fassungen entsprechen. Konformitatserklarungen, Zertifikate et cetera mussen den aktuellen
Richtlinien inklusive Erganzungen und gesetzlichen Anforderungen genugen. Sofern dies nicht
der Fall ist, weil zum Beispiel bereits ein baugleiches oder bauahnliches Produkt gelistet ist und
die in diesem Zusammenhang vorgelegten Unterlagen zur Bewertung herangezogen werden
sollen, muss die unabhangige Institution, die die Erstprifung durchgefuhrt hat, die
Ubertragbarkeit der Prifberichte/Zertifikate auf das angemeldete Produkt bestatigen.
Andernfalls sind neue Prifungen durchzufihren. Die Artikelnummern, Namen und
Bezeichnungen mussen auf allen Dokumenten den Artikelnummern, Namen und
Bezeichnungen des im Antrag bezeichneten Produktes im Auslieferungszustand entsprechen.

Die Angaben im Antrag sowie die Unterlagen sind grundsatzlich in deutscher Sprache
vorzulegen. Werden in einer fremden Sprache Antrage gestellt oder Eingaben, Belege,
Urkunden oder sonstige Schriftstlicke vorgelegt, kann der GKV-Spitzenverband die Vorlage
einer Ubersetzung innerhalb von zwei Monaten verlangen. Sofern die Ubersetzungen nicht
eingereicht werden, wird der Antrag abschlagig beschieden (siehe § 19 SGB X).

Sollten sich nach Aufnahme eines Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis Anderungen ergeben,
ist dies dem GKV-Spitzenverband in einem Anderungsantrag mitzuteilen und nachzuweisen,
dass die Anforderungen nach 8 139 Absatz 4 SGB V noch erfullt werden.

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

Die in den einzelnen Untergruppen des Hilfsmittelverzeichnis aufgefiihrten Anforderungen und
Prafparameter und/oder die in den einzelnen Untergruppen gegebenenfalls angegebene
Prafmethode/Art der Nachweisflhrung sind zu berucksichtigen.

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



Seite 2 von 2

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

- Alle angemeldeten Komponenten wie Zubehor beziehungsweise Ausstattungsdetails mussen
berucksichtigt werden.

- Die Nachweise mussen sich auf die hausliche Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der
Versicherten beziehen oder sich darauf Ubertragen lassen.

- Die Nachweise mussen den vorgesehenen Benutzerkreis bertcksichtigen.
- Werden in den Prufberichten/Zertifikaten abweichende Bezeichnungen verwendet, muss die

unabhangige Institution, die die vorgelegten Prufberichte/Zertifikate ausgestellt hat, deren
Ubertragbarkeit auf das angemeldete Produkt bestatigen



