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Bescheid

Geschaftszeichen 201874

Hilfsmittelverzeichnis nach § 139 SGB V;

hier: Oopsie Heroes Plus; Art.-Nr.: 8717953278586
lhr Antrag vom 01.10.2021

Sehr geehrter Herr Swinckels,

der GKV-Spitzenverband hat auf den Antrag vom 01.10.2021 entschieden, das Produkt
- Oopsie Heroes Plus; Art.-Nr.: 8717953278586
in das Hilfsmittelverzeichnis nach § 139 SGB V aufzunehmen.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen erstellt gemaR § 139 Absatz 1 SGB V ein
systematisch strukturiertes Hilfsmittelverzeichnis. In dem Verzeichnis sind von der Leistungspflicht
umfasste Hilfsmittel aufzufiihren.

Das Hilfsmittel ist gemaR § 139 Absatz 4 Satz 1 SGB V aufzunehmen, wenn der Hersteller die
Funktionstauglichkeit und Sicherheit, die Erfiillung der besonderen Qualitatsanforderungen und,
soweit erforderlich, den medizinischen Nutzen nachgewiesen hat und es mit den fiir eine
ordnungsgemaRe und sichere Handhabung erforderlichen Informationen in deutscher Sprache
versehen ist.

GemaR § 139 Absatz 5 Satz 1 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des
Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis
der Funktionstauglichkeit und der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als
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erbracht.

Die im Rahmen des Antragsverfahrens vorgelegten Unterlagen wurden in die Bewertung
einbezogen, danach sind die Aufnahmevoraussetzungen als erfiillt anzusehen und es erfolgt die
Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis nach § 139 SGB V.

Die Aufnahme ist gemaR § 139 Absatz 6 SGB V durch den GKV-Spitzenverband zu widerrufen,
wenn die Aufnahmevoraussetzungen nicht mehr erfiillt sind.

Produktdanderungen sind dem GKV-Spitzenverband in jedem Fall unverziiglich anzuzeigen, dies
gilt auch fiir Anderungen der Produktbezeichnung, der Artikelnummer, der Konfiguration etc. In
diesem Fall ist nachzuweisen, dass die giiltigen Qualitatsanforderungen weiterhin eingehalten

werden.

Wird ein Hilfsmittel nicht mehr hergestellt, ist dies dem GKV-Spitzenverband unverziiglich

mitzuteilen.
Im Ubrigen behilt sich der GKV-Spitzenverband jederzeit eine Uberprifung des Produktes vor.

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

Mit Eintrag in das Hilfsmittelverzeichnis erhalt das Produkt folgende Positionsnummer:

Pos.-Nr.: Bezeichnung Artikelnummern
15.25.18.0033 Oopsie Heroes Plus 8717953278586

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

Rechtsbehelfsbelehrung:

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe schriftlich, in
elektronischer Form nach § 36a Absatz 2 SGB | oder zur Niederschrift bei dem

GKV-Spitzenverband
Abteilung Gesundheit - Hilfsmittel -
Reinhardtstrale 28
10117 Berlin
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Widerspruch eingelegt werden.
Mit freundlichen GriRen

Der Vorstand des GKV-Spitzenverbandes
Im Auftrag

Dr. Katja Pawlik



