Vorbereitende Recherche




Vorbereitende Recherche

Abgrenzungen

Hilfsmittel

e

Produkte mit
medizinischem Nutzen.
|.d.R. Hardware, die auch
Software enthalten kann
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Pflegehilfsmittel

s —

Produkte haben keinen
medizinischen, sondern
einen pflegerischen
Nutzen
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DIGA / DiPA

In erster Linie eine
Software, die auch mit
einer Hardware
kombiniert sein kann

Antragsverfahren Hilfsmittelverzeichnis




Vorbereitende Recherche

Welche Produktgruppen interessieren Sie eigentlich?

Bzw. Uber welche Produkte sollen wir reden?
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Vorbereitende Recherche

Sollte so frih wie moglich erfolgen.

|dealerweise

mit Beginn der
Produktentwicklung
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Spatestens

unmittelbar nach der
CE-Zertifizierung
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Unbedingt

vor Markteinfihrung &
Entwicklung einer
Marketingstrategie

Antragsverfahren Hilfsmittelverzeichnis




Vorbereitende Recherche

1 Absauggerate 24 Beinprothesen

2 Adaptionshilfen 25 Sehbhilfen

3 Applikationshilfen 26 Sitzhilfen

4 Bade- und Duschhilfen 27 Sprechbhilfen

5 Bandagen 28 Stehhilfen

6 Bestrahlungsgerate 29 Stomaartikel

7 Blindenhilfsmittel 30 Hilfsmittel zum Glukosemanagement

8 Einlagen

9 Elektrostimulationsgerate 38+4+1 PrOdUktgruppen wegungsgerate

10 Gehbhilfen ¥

11 Hilfsmittel gegen Dekubitus .l:jber 600 Untergruppen

12 HiIfshrr;;ttel bei Tracheostoma/Laryngekton Uber 1800 Produktarten

13 Horhilfen .

14 Inhalations- und Atemtherapiegerite U ngefa hr 46 000 Produkte

15 Inkontinenzhilfen 38 Armprothesen

16 Kommunikationshilfen

17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie 50 Pflegehilfsmittel zur Erleichterung der Pflege
18 Kranken-/ Behindertenfahrzeuge 51 Pflegehilfsmittel zur Korperpflege/Hygiene...
19 Krankenpflegeartikel 52 Pflegehilfsmittel zur selbstandigeren Lebensfihrung/Mobilitat
20 Lagerungshilfen 54 Zum Verbrauch bestimmte Pflegehilfsmittel
21 Messgerate flr Kérperzustande/-funktionen

22 Mobilitatshilfen 99 Verschiedenes

23 Orthesen/Schienen
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Vorbereitende Recherche

10-stellige Positionsnummer (Hilfsmittelnummer)

- Produktgruppe  Anwendungsort Untergruppe Produktart Produkt

Absauggerate Art Design
Anwendungs- /
Gehhilfen Aufbau Material individuell

Applikationsort - -
u.v.m. Spezifizierung Spezifizierung
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Vorbereitende Recherche

Passende Produktart: Uberpriifung der Produktmerkmale & Indikationen

HILFSMITTEL
VERZEICHNIS

Hilfsmittelverzeichnis Registrierung fur Hersteller/Antragsteller | Login { Hilfe

Produktsuche

Hilfsmittelverzeichni

Der GKV-Spitzenverband erstellt gemaR § 139 SGB V ein und handelnd als der als Anlage dazu
ein Plegehilfsmittelverzeichnis. In dem Verzeichnis sind von der der Kranken- und umfasste Hilfsmittel aufgefiihrt. Das Hilfsmittelverzeichnis gliedert sich in
Anlehnung an das jeweilige in 38 Das besteht aus weiteren vier Produktgruppen.

Auf den folgenden Seiten dieses Webportals haben Sie die direkt im 2u ieren. Detaillierte 2zu den einzelnen Re:

sowie zum Aufbau des Hilfsmittelverzeichnisses konnen Sie im Handbuch finden (Download per Link ,Hilfe* in der Kopfzeile).

Ubersicht uber die des

Nicht besetzte Produkteintrage einblenden
Q suche

+ 01 - Absauggerite
+ 02 - Adaptionshilfen
+ 03 - Applikationshilfen
+ 04 - Bade- und Duschhilfen
+ 05 - Bandagen
+ 06 - Bestrahlungsgerate
+ 07 - Blindenhilfsmittel
+ 08 - Einlagen
+ 09 - Elektrostimulationsgerate
+ 46 - Innenraum
+ 50 - Innenraum und AuBenbereich/StraRen.

+ 99 - Ohne speziellen Anwendungsort/Zusatze

Produktgruppe: 10 - Gehhilfen Anderungsdatum: 27.08.2018

Produktgruppe KA IINT]

+  Definition
+  Indikation

+  Querverweise

Download der aktuellen Produktgruppe (I

Produkte (452 Datensitze)

Pos.~Ni Produktbezeichnung Artikelnummern Herst
10.46.01.0002 Gehgestell, starr 30 60 14-2 Meyra GmbH [m]
10.46.01.0003 Gehgestell 101114,101116  Doscher Geritebau ]
10.46.01.0004 Gehgestell, starr 3060 11-2 Meyra GmbH [m]
10.46.01.0009 Gehgestell 1060 11 Déscher Geratebau [m]

https://hilfsmittel.gkv-

spitzenverband.de/home

SEITE 8
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Vorbereitende Recherche

Passende Produktart: Uberpriifung der Produktmerkmale & Indikationen

Hilfsmittelverzeichnis Registrierung fir Hersteller/Antragsteller | Login  j Hilfe

HILFSMITTEL
VERZEICHNIS M e

Hilfsmittelverzeichnis

Der GKV-Spitzenverband erstellt gemaR § 139 SGB V ein und handelnd als G der als Anlage dazu
ein Pflegehilfsmittelverzeichnis. In dem Verzeichnis sind von der L der Kranken- und umfasste Hilfsmittel aufgefiihrt. Das Hilfsmittelverzeichnis gliedert sich in
Anlehnung an das jeweilige The lin 38 Das besteht aus weiteren vier Produktgruppen.

Auf den folgenden Seiten dieses Webportals haben Sie die direkt im zu Detaillierte zu deng
sowie zum Aufbau des Hilfsmittelverzeichnisses konnen Sie im Handbuch finden (Download per Link ,Hilfe* in der Kopfzeile).

fen Recherchemaglichkeiten

Ubersicht uber die des eichni.

Nicht besetzte Produkteintrige einblenden Produktgruppe: 10 - Gehhilfen Anderungsdatum: 27.08.2018

Produktgruppe

Q such

+ 01-ab Definition
- Absauggerate Definition

+ 02 - Adaptionshilfen Indikation

+ 03 - Applikationshilfen

Indikation

+ 04 - Bade- und Duschhilfen

+ 05 - Bandagen

+ Querverweise

+ 06 - Bestrahlungsgerate

Artikelnummern Hersteller
+ 07 - Blindenhilfsmittel

Q
+ 08 - Einlagen

Download der aktuellen Produktgruppe [I]J

+ 09 - Elektrostimulationsgerate 10.46.01.0002 Gehgestell, starr 30 60 14-2 Meyra GmbH

10 - Gehhilfen
10.46.01.0003 Gehgestell 101114,101116  Doscher Geritebau

+ 46 - Innenraum

Produkte (452 Datensatze)

4 4 Gehgestell & M H ™~~~
+ 50 - Innenraum und AuBenbereich/Strafen. 10:46:01.0004 7 Cehgestell star, 06011 s Gin o

+ 99 - Ohne speziellen Anwendungsort/Zusatze 10.46.01.0009 Gehgestell 106011 Doscher Geritebau [m] Produktbezeic’*
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Vorbereitende Recherche

Passende Produktart: Uberpriifung der Produktmerkmale & Indikationen

el
/Produktgruppe: 10 - Gehhilfen \ Deﬁnition
/ Gliederung Allgemeine Beschreibung der Produkte
e \ Gehhilfen dienen gehbehinderten
| kkation | Menschen zum Ausgleich einer
+  Querverweise / verminderten Belastbarkeit oder
\\\ Download der aktuellen Produktgruppe [I]J / . ey . .
% / Leistungsfahigkeit der unteren
) Produkte (452 Datensatze)
e Extremitaten mit dem Ziel, den .....
roduktbezeichg
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Vorbereitende Recherche

Passende Produktart: Uberpriifung der Produktmerkmale & Indikationen

—

_Zéichnis T
- .

/Produktgruppe: 10 - Gehhilfen

Produktgruppe Gliederung\\

\

4+  Definition

Indikation

ar erverweise /

/

Download der aktuellen Produktgruppe [l]J

Produkte (452 Datensatze)

Produktbezeichg

Indikation

Gehhilfen dienen dem Zweck, die
Mobilitat bei vorliegenden
Beeintrachtigungen der Geh- und
Stehfunktion der...

Leistungsrechtliche Hinweise

Flr Gehhilfen kann verschiedenes
Zubehor erforderlich werden, wenn
Versicherte dieses ...

SEITE 11
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Vorbereitende Recherche

Passende Produktart: Uberpriifung der Produktmerkmale & Indikationen

\
\

\ Querverweise
A\
A\
\\ Do der aktuellen Produktgruppe [I]J
\
\

_zeichnis ime

B

/Produktgruppe: 10 - Gehhilfen \
/ Produktgruppe Gliederung

4+  Definition

+ Indikation

Produkte (452 Datensatze)

Querverweise
Produktgruppe 07 "Blindenhilfsmittel"
(Blindenlangstocke),

Produktgruppe 22 "Mobilitatshilfen"
sowie

Produktgruppe 28 "Stehhilfen"

SEITE 12
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Vorbereitende Recherche

Passende Produktart: Uberpriifung der Produktmerkmale & Indikationen

Ubersicht iiber die Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnis

Nicht besetzte Produkteintrage einblenden
Q  Suche

1U - Gemmmen

+ 46 - Innenraum

= 50 - Innenraum und AuBenbereich/StraBen...
+ 01 - Hand-/Gehstécke
+ 02 - Unterarmgehstiitzen
+ 03 - Achselstiitzen

04 - Fahrbare Gehhilfen

poe Gehhilfen (Deltarader)

grige Gehhilfen (Rollatoren)

2 ¥ Vierra®ige Gehhilfen (Rollatoren) ...
3 - NN Vierradrige Gehhilfen (Rollator...
+ 05 - Fahrbare Gehhilfen mit Rollstuhlfun...
+ 99 - Ohne speziellen Anwendungsort/Zusitze

+ 11 - Hilfsmittel gegen Dekubitus
+ 12 - Hilfsmittel bei Tracheostoma und Larynge...

+ 13 - Horhilfen

Untergruppe: 10.50.04 - Fahrbare Gehhilfen

Medizinische Anforderungen gemaR § 139 SGB V

Alle Anforderungen aufklappen | einklappen

+ + + + +

I. Funktionstauglichkeit

1. Sicherheit

11l. Besondere Qualititsanforderungen

1111 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
111.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen (Nicht besetzt)

V. Anforderungen an die Produktinformationen

VL. Sonstige Anforderungen (Nicht besetzt)

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hil
VIi.1 Beratung

VII.2 Auswahl des Produktes

VIL.3 Einweisung des Versicherten

VIL4 Lieferung des Produktes

Nicht besetzte Produkteintrage einblenden

Q  Suche

= 10 - Gehhilfen

+ 46 - Innenraum

= 50 - Innenraum und AuBenbereich/StraBen...

+ 01 - Hand-/Gehstocke
+ 02 - Unterarmgehstitzen
+ 03 - Achselstutzen
— 04 - Fahrbare Gehhilfen
0 - Dreiradrige Gehhilfen (Deltarader)

1 - Vierradrige Gehbhilfen (Rollatoren)

2 - Vierradrige Gehbhilfen (Rollatoren) ...

+ 05 - Fa

adrige Gehhilfen (Rollator...

ehhilfen mit Rollstuhlfun...

Produktart: 10.50.04.2 - Vierradrige Gehhilfen

+ Beschreibung

+ Indikation

Produkte (18 Datensitze)

Pos.-Nr. Produktbezeichnung

L Q

10.50.04.2002 Actimo Basic XXL

10.50.04.2003 Explorer Medium, Large; Art.-Nrn.

10.50.04.2004 Rollator B XXL

10.50.04.2005 Rollator XXL

10.50.04.2007 Leichtgewichtrollator; Art.-Nrn.: C

10.50.04.2009 Dolomite Maxi+ 650

SEITE 13
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Vorbereitende Recherche

Passende Produktart: Uberpriifung der Produktmerkmale & Indikationen

Nicht besetzte Produkteintrage einblenden Produktart: 10.50.04.2 - Vierradrige Gehhilfen

4o Beschreibung

Q  suche
Ly o tion .

- 10 - Gehbhilfen ) Beschre|bu ng
Produkte (I'8 Datensatze)

+ 46 - Innenraum

= 50 - Innenraum und AuBenbereich/StraBen... Bei Vierr.a.d rigen Gehhilfen mit
+ 01 - Hand-/Gehstocke ) Q .. . .
| I erhohter Belastbarkeit handelt es sich

+ 02 - Unterarmgehstiitzen

10.50.04.2002 Actimo Basic XXL
+ 03 - Achselstutzen

um Produkte aus Rohrrahmen, die

— 04 - Fahrbare Gehhilfen 10.50.04.2003 Explorer Medium, Large; Art.-Nrn.

et 105004.2004 Rollaor 83K vier luftbereifte oder Vollgummirader

1 - Vierradrige Gehbhilfen (Rollatoren)

10.50.04.2005 Roll XXL M
aufweisen...

3 - NN Vierridrige Gehhilfen (Rollator... 10.50.04.2007 Leichtgewichtrollator; Art.-Nrn.: C

+ 05 - Fahrbare Gehhilfen mit Rollstuhlfun... 10.50.04.2009 Dolomite Maxi+ 650
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Vorbereitende Recherche

Passende Produktart: Uberpriifung der Produktmerkmale & Indikationen

Nicht besetzte Produkteintrige einblenden

Q  Suche

= 10 - Gehhilfen
+ 46 - Innenraum
= 50 - Innenraum und AuBenbereich/Stralen...
+ 01 - Hand-/Gehstocke
+ 02 - Unterarmgehstiitzen
+ 03 - Achselstutzen
— 04 - Fahrbare Gehhilfen
0 - Dreiradrige Gehhilfen (Deltarader)
1 - Vierradrige Gehbhilfen (Rollatoren)

2 - Vierrddrige Gehbhilfen (Rollatoren) ...

3 - NN Vierradrige Gehhilfen (Rollator...

+ 05 - Fahrbare Gehhilfen mit Rollstuhlfun...

Produktart: 10.50.04.2 - Vierradrige Gehhilfen

+ Beschreibung

+gu Indikation
Prod K18 Datensadtze)
Pos.-Nr. Produktbezeichnung

10.50.04.2002 Actimo Basic XXL

10.50.04.2003 Explorer Medium, Large; Art.-Nrn.

10.50.04.2004 Rollator B XXL

10.50.04.2005 Rollator XXL

10.50.04.2007 Leichtgewichtrollator; Art.-Nrn.: C

10.50.04.2009 Dolomite Maxi+ 650

Indikation

Beeintrachtigung der Mobilitat bei
Schadigungen der Bewegung/des
Gleichgewichts bei ausreichend
erhaltener
Gehfahigkeit/Koordination, wenn...
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Vorbereitende Recherche

Nach Klarung der Produktart und der
estellten Anforderungen kann das Verfahren
?online) zur Anmeldung im HMV gestartet

werden.

Als nachstes ist es erforderlich, die Erfiillung
der Anforderungen zu belegen
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Anforderungen an die Listung




Anforderungen an die Listung

Information ‘ Festbetrage ’ Service ‘ Barrierefreiheit  Datenschutz  Kontakt  Impressum

Ein Service von @Il REHADAT

GKV-Hilfsmittelverzeichnis Hersteller Positionsnummer Produkt

Stand: Bundesanzeiger vom 08.09.2020 Hersteller Produkt SUCHEN >
Aktuelle Auswahl: — Produktgruppe (14 Inhalations- und Atemtherapiegerate) — Anwendungsort (24 Atmungsorgane) — Untergruppe (01 Aerosol-Inhalationsgerate fiir untere Atemwege) —
Produktart

PRODUKTGRUPPEN ANWENDUNGSORT

13 Hérhilfen 38 24  Atmungsorgane

14  Inhalations- und Atemtherapiegerate Inlfo 99  Ohne speziellen Anwendungsort/Zusatze

15  Inkontinenzhilfen ey

UNTERGRUPPEN

16  Kommunikationshilfen

17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie 01  Aerosol-Inhalationsgerite fiir untere Atemwege

18  Kranken-/Behindertenfahrzeuge 02  Aerosol-Inhalationsgerite fiir obere Atemwege i

19  Krankenpflegeartikel 03  Inhalationshilfen i

20  Lagerungshilfen 04  Sauerstofftherapiegerate, Druckgasfiilleinheiten

21  Messgerite fiir Kérperzustande/-funktionen 05  Sauerstofftherapiegerate, Druck- und Flissiggas

M EEC I E IR R
S S 5} S 5} S

22 Mobilitatshilfen

Info
23  Orthesen/Schienen Ini‘o PRODUKTARTEN
24 Beinprothesen | ni‘o 0000-0999 3
= Medikamentenvernebler fiir untere Atemwege
25  Sehhilfen 2 =

SEITE 18 07.10.2025
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Anforderungen an die Listung

Anforderungen gemal § 139 SGB V

|, Funktionstauglichkeit
Il.  Sicherheit

IIl. Besondere Qualitatsanforderungen
1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

V. Medizinischer Nutzen
V. Anforderungen an die Produktinformationen
V1. Sonstige Anforderungen
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Anforderungen an die Listung

Anforderungen gemal § 139 SGB V

Funktionstauglichkeit
Sicherheit

Besondere Qualitatsanforderun

Indikations-/einsatzbezogene
Qualitatsanforderungen

Qualitatsanforderungen hinsichtlich der
Nutzungsdauer

Qualitatsanforderungen hinsichtlich des
Wiedereinsatzes

Medizinischer Nutzen
Anforderungen an die Produktinformationen
Sonstige Anforderungen
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Anforderungen an die Listung

I. Funktionstauglichkeit
Beleg durch:
v'CE-Zeichen und Konformitatserklarung, ggf. Zertifikate

Il. Sicherheit
Beleg durch:
v'CE-Zeichen und Konformitatserklarung, ggf. Zertifikate
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Anforderungen an die Listung

Anforderungen gemal § 139 SGB V

I, Funktionstauglichkeit
Il.  Sicherheit

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen

1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

V. Medizinischer Nutzen
V. Anforderungen an die Produktinformationen
V1. Sonstige Anforderungen
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Anforderungen an die Listung

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen

1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Beispiele

Reinigung/Desinfizierung, Akkubetrieb, verwendbar in Verbindung mit handelstiblichen

anderen Produkten (herstellerunabhéangig), Befestigungsmaoglichkeiten, Konstruktion,
Anpassbarkeit, Gewicht, GroRe, Aufnahmekapazitat etc.

Beleg durch:
v'Herstellererklarung
v'Prifungen

v'Vorlage eines Produktmusters
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Anforderungen an die Listung

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen

1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Beispiele

Festigkeit, Haltbarkeit tiber einen bestimmten Zeitraum.

Beleg durch:
v’ Prufungen
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Belege durch Prufungen

(Teil-)Prifung nach Norm Prifung nach HiMi Standard
* EN 12183 * MDS-Priufmethode Nr. 14-1

—>https://hilfsmittel.gkv-
spitzenverband.de/home...

—>https://www.dinmedia.de//...
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Anforderungen an die Listung

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen

1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Beispiele
Reinigung/Desinfizierung und weitere Mallnahmen zur Weitergabe des Produktes an
andere Versicherte.

Beleg durch:
v'Herstellererklarung
v'Beschreibung
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Anforderungen an die Listung

Anforderungen gemal § 139 SGB V

I, Funktionstauglichkeit
Il.  Sicherheit

IIl. Besondere Qualitatsanforderungen
1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen
V. Anforderungen an die Produktinformationen
V1. Sonstige Anforderungen
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Anforderungen an die Listung

IV. Medizinischer Nutzen

Beleg durch:

v"Qualitativ angemessene, medizinische Bewertungen
v'Studien

v"Technische Prufung
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Anforderungen an die Listung

Qualitativ angemessene, medizinische Bewertungen

Beispiele

PG 11 (Dekubitus: Liege- und Sitzhilfen, Positionierung)
10 Patienten Uber einen Zeitraum von 6 Wochen

PG 23 (Orthesen)
8 bis 12 Patienten (Beleg fiir alle Indikationen!)

PG 31 (Verbandschuhe)
ca. 15 bis 20 Patienten

PG 32 (therapeutische Bewegungsgerate)
ca. 5 Patienten

Neuartige Produkte _
Studien nach EN ISO 14155-1, Evidenzlevel Ib
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Anforderungen an die Listung

IV. Medizinischer Nutzen
Beleg durch:

v"Qualitativ angemessene, medizinische Bewertungen

v'Studien

« Moglichst hohe Evidenz

 hangt aber von der Eingangsfragestellung ab
» Rucksprache mit GKV/MDS halten

v'Technische Prufung
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Anforderungen an die Listung

IV. Medizinischer Nutzen
Beleg durch:

v"Qualitativ angemessene, medizinische Bewertungen
v'Studien

v"Technische Prufung

- Bspw. PG 11.29.08 (Matratzen zur intermittierenden Entlastung)
Betriebslautstarke + Anwenderbeobachtung (Labor + hausliche Umgebung)

- Bspw. PG 14.24.04.Xxxx (02-Therapiegerate)
Sauerstoffkonzentration und Betriebslautstarke (2x Labor)
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Med. Nutzen <> Klinische Bewertung

Anwenderbeobachtung:
« Aussagen zum Verlauf der Behandlung
- Randbedingungen (home care, Lebenssituation)
- Usability (Gebrauchsanweisung, Selbststandigkeit)

Klinische Bewertung:

- meist Aquivalenzprodukte (bei Klasse 1)
- meist klinische Beobachtungen (statt home care)
- meist keine Antworten auf GKV-spezifische Fragen

->https://www.beoberlin.de/nachweis-des-medizinischen-nutzen/
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Anforderungen an die Listung

Anforderungen gemal § 139 SGB V

I, Funktionstauglichkeit
Il.  Sicherheit

IIl. Besondere Qualitatsanforderungen
1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

V. Medizinischer Nutzen
V. Anforderungen an die Produktinformationen
V1. Sonstige Anforderungen
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Anforderungen an die Listung

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Auflistung der technischen Daten gemalR Antragsformular Abschnitt V

Die ordnungsgemé%e_unc_l sichere Handhabung durch Gebrauchsanweisung in
deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise

« Zweckbestimmung des Produktes/Indikation
 Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

» Typenschild
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Anforderungen an die Listung

Anforderungen gemal § 139 SGB V

|, Funktionstauglichkeit
Il.  Sicherheit

IIl. Besondere Qualitatsanforderungen
1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

V. Medizinischer Nutzen
V. Anforderungen an die Produktinformationen
VI. Sonstige Anforderungen
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Anforderungen an die Listung

VI. Sonstige Anforderungen

- Lieferumfang (Zubehorteile)

Bspw.: ,Befeuchtereinheit im Lieferumfang®, ,Ladegerat und mind. ein
Akkusatz im Lieferumfang enthalten”

* Produktmerkmale

Bspw.: ,Fur die Mobilitat erforderliche Transporthilfen wie z.B. Gurte,
Taschen, Fahrgestelle”
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Anforderungen an die Listung ,HHVG"

VIl. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des
Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen

Beratung

Auswahl des Produktes

Einweisung der Versicherten

Lieferung des Produktes

Service & Garantie (Leistungserbringer)
Service & Garantie (Hersteller)

ok own -~
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Praxis ,Antragstellung”




Antragsverfahren

. Online-Antrag> I Gc
GZ
< Q/Medizinischer Dienst
Bund
I (max.3 Monate)
| < Bescheid
Hersteller ODER
B limachtiet Anhoérung
evoTmarhiete < HILFSMITTEL
Frist / Antwort VERZEICHNIS
< Bescheid
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Fachanwendung

HILFSMITTEL Hilfsmittelverzeichnis | Version 02.01.00.13 ‘g & gkvidbeoberlin.de | Logout i Hilfe

VERZEICHN IS Startseite Produktsuche Antrage Herstellerabfragen

Antragsiibersicht

Ubermittelte Antrage Entworfene Antrige

Laufende Verfahren

B Daten exportieren

Antragstyp + Eingang GZ Hersteller Produktbezeichnung Status Ansprechpartner

Q ] Q Q
Aufnahmeantrag (unter Vollmacht) 29.09.2025 p¥ Priifung KE HMV Thomas Friedrich (gkv@beoberlin.de) (]
Herstellerinderung (unter Vollmacht) 25.09.2025 22— Eingegangen Thomas Friedrich (gkv@beoberlin.de) (]
Herstellerinderung (unter Vollmacht) 25.09.2025 225 1 I Eingegangen Thomas Friedrich (gkv@beoberlin.de) (]
Aufnahmeantrag (unter Vollmacht) 24.09.2025 22 Prifung KE HMV Thomas Friedrich (gkv@beoberlin.de) (]
Aufnahmeantrag (unter Vollmacht) 20.09.2025 224 =, Prifung KE HMV Thomas Friedrich (gkv@beoberlin.de) (]
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HMV und seine Entwicklung

01.03.2024 - 28.02.2025

3.306 2.225

Antrdge zur neue Produkt-
Produktaufnahme aufnahmen
onnans
b

Quelle:
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HMV-Fortschreibungen

Beispiele

* Produktgruppe 19 Krankenpflegeartikel am 04.11.2024
* Produktgruppe 06 Bestrahlungsgerate am 02.12.2024
* Produktgruppe 15 Inkontinenzhilfen am 18.12.2024

* Produktgruppe 99 Verschiedenes am 18.12.2024

* Produktgruppe 26 Sitzhilfen am 27.01.2025

Quelle; https://www.gkv-spitzenverband.de/
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Inhalte der Fortschreibungen

Beispiele

* Anpassung an die Versorgungsrealitat und den aktuellen Stand

der Erkenntnisse / Stand der Technik

* Erganzungen / Wegfall von Produktarten

- Uberarbeitung der Gliederung einer Produktgruppe, der
Qualitatsanforderungen an die Produkte etc.
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HMV & Innovationen

* Es kdonnen auch neue Produkte zur Aufnahme in das
Hilfsmittelverzeichnis angemeldet werden, die in die bestehende
Systematik noch nicht eingeordnet werden kdnnen.

* Vor der Listung eines solchen Produktes ist allerdings eine
Fortschreibung der betreffenden Produktgruppe erforderlich.

* Vergabe vorlaufiger Positionsnummer mit Platzhalter moglich:
bspw: ,11.29.10.3 N.N. — Seitenlagerungssysteme mit
intermittierender Druckentlastung”.

* Beteiligungsberechtigte Organisationen spielen eine grof3e Rolle.
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Beteiligungsberechtigte Organisationen

Beispiele

Organisationen als Berechtigte, Interessierte oder
Sachverstandige mit Gelegenheit zur Stellungnahme bei
Fortschreibungen:

 Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik (BIV-OT)

* Internationale Fordergemeinschaft Kinder- und
Jugendrehabilitation e. V. (rehaKIND)

- Berufsverband der Augenarzte Deutschlands e. V. (BVA)
 Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)
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Typische Fehler




Typische Fehler

- Unterlagen unvollstandig (SGB V nicht “nur” MDR)

- veraltete Prifnachweise

 Gebrauchsanweisung/DoC nicht MDR-konform (neuer Fokus!)

- Unterlagen und Produktmuster nicht konsistent (Falle: website)

* Produktart: Produktaufbau ist abweichend

« Medizinischer Nutzen nicht nachgewiesen

- borderline”: Sport, Wellness, Gebrauchsgegenstand, Praxisbedarf
- Kl-irrgeleitet”
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Oft gestellte Fragen

Haben Produktanderungen Auswirkung auf die HMV-Nummer?

Was passiert mit der HMV-Nummer bei der
Umfirmierung oder Ubernahme von Unternehmen?
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Oft gestellte Fragen

Produkt hat bereits HMV-Nummer, soll von
anderem Unternehmen nur mit anderem Label
auch auf den Markt gebracht werden.

Kann die gleiche HMV-Nummer verwendet
werden?
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Oft gestellte Fragen

Welche offiziellen Gebihren fallen fiir eine
Hilfsmittelnummer an?

Wie lange ist eine HMV-Nummer guiltig?
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Kontakt

Michael Vent, CEO

BEO MedConsulting BERLIN GmbH Helmholtzstr. 2-9
D 10587 Berlin

Telefon: +49 (0)30 318 045 30
LinkedIn: www.linkedin.com/in/michael-vent-beoberlin

Email:
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