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16. Dezember 2009
Bescheid

Geschéaftszeichen 0018309
Hilfsmittelverzeichnis nach § 139 SGB V
hier: rock ASO, Art. Nr. ASOXXX

lhr Antrag vom 22. Januar 2009

Sehr geehrte Damen und Herren,

der GKV-Spitzenverband der Krankenkassen hat auf Ihren Antrag vom 22. Januar 2009
entschieden, das Produkt

- réick ASO, Art. N ASOXXX
in das Hilfsmittelverzeichnis nach § 139 SGB V aufzunehmen,

Der GKV-Spitzenverband der Krankenkassen erstellt ein systematisch strukturiertes
Hilfsmittelverzeichnis. In dem Verzeichnis sind von der Leistungspflicht umfasste
Hilfsmittel aufzufihren. Das Hilfsmittelverzeichnis ist regelmafig fortzuschreiben
(vgl. § 139 SGB V).

Soweit dies zur Gewahrleistung einer ausreichenden zweckmagigen und
wirtschaftlichen Versorgung erforderlich ist, kénnen im Hilfsmittelverzeichnis
indikations- oder einsatzbezogen besondere Qualitdtsanforderungen fur Hilfsmittel
festgelegt werden. Besondere Qualitatsanforderungen kénnen auch festgelegt werden,
um eine ausreichend lange Nutzungsdauer oder in geeigneten Féllen den
Wiedereinsatz von Hilfsmitteln bei anderen Versicherten zu ermdglichen

(vgl. § 139 SGB V).
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Das Hilfsmittel ist aufzunehmen, wenn der Hersteller die Funktionstaugiichkeit und
Sicherheit, die Erftllung der Qualitatsanforderungen nach § 139 Absatz 2 SGB V und,
soweit erforderlich, den medizinischen Nutzen nachgewiesen hat und es mit den fur
eine ordnungsgemae und sichere Handhabung erforderlichen Informationen in
deutscher Sprache versehen ist (vgl. § 139 Abs. 4 SGB V). Fur Medizinprodukte im
Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes gilt der Nachweis der
Funktionstauglichkeit und der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich
als erbracht (vgl. § 139 Abs. 3 und 4 SGB V).

Der GKV-Spitzenverband der Krankenkassen hat gemaRl § 139 Abs. 3 entschieden, das
Produkt réick ASO, Art. Nr. ASOXXX in das Hilfsmittelverzeichnis aufzunehmen.

Der GKV-Spitzenverband der Krankenkassen kann die Aufnahme widerrufen, wenn die
Anforderungen nach § 139 Abs. 4 nicht mehr erfullt sind (§ 139 Abs. 6 SGB V).

Produkténderungen sind dem GKV-Spitzenverband der Krankenkassen in jedem Fall
unverzglich anzuzeigen, dies gilt auch fur Anderungen der Produktbezeichnung, der
Artikelnummer, der Konfiguration etc. In diesem Fall ist nachzuweisen, dass die
gliltigen Qualitatsanforderungen weiterhin eingehalten werden.

Im Ubrigen behalt sich der GKV-Spitzenverband der Krankenkassen jederzeit eine
Uberprufung des Produktes vor.

Der GKV-Spitzenverband der Krankenkassen zeigt gemafl § 139 SGB V
Fortschreibungen und Nachtrage zum Hilfsmittelverzeichnis im Bundesanzeiger an.
Der volle Wortlaut der Bekanntmachungen wird auf der Internetseite des
GKV-Spitzenverbandes verdffentlicht.

Mit Eintrag in das Hilfsmittelverzeichnis erhéit das Produkt folgende Positionsnummer

Pos.-Nr.: Produktbezeichnung:
23.06.01.1007 réck ASO, Art. Nr. ASOXXX

Das Datum der Bekanntmachung/Veroffentlichung steht zurzeit noch nicht fest.
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Rechtsbehelfsbelehrung:

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Zustellung schriftlich oder
zur Niederschrift bei dem

GKV-Spitzenverband der Krankenkassen
Abteilung Gesundheit - Hilfsmittel -
Mittelstrate 51
10117 Berlin

Widerspruch eingelegt werden.
Mit freundlichen GriiRen

Der Vorstand des GKV-Spitzenverbandes der Krankenkassen
Im Auftrag

e Ll §ee

Ute Steinbach



