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I. Verfahrensablauf

Datum/Frist Verfahrensschritte
17.09.2021 - 19.11.2021 | Abfrage des Fortschreibungsbedarfs gemaR Abschnitt Il der Ver-
fahrensordnung

30.05.2022 - 30.08.2022 | Durchfiihrung des Stellungnahme- und Mitwirkungsverfahrens
nach § 139 Absatz 11 SGB V sowie § 140f Absatz 4 SGB V

21.12.2022 Beschlussfassung liber die Fortschreibung der Produktgruppe ge-
maR Abschnitt VI der Verfahrensordnung
26.01.2023 Bekanntgabe der Fortschreibung der Produktgruppe im Bundesan-

zeiger gemaR § 139 Absatz 1 SGBV
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1

Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

Eingegangene Stellungnahmen

Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen

Eingang der
Stellungname

Form der
Stellungnahme

Anmerkungen

Fachvereinigung fiir Medizin Produkte e. V. (f.m.p.)

Die Organisation verzichtet auf die

20.07.2022 schriftlich
Abgabe einer Stellungnahme.
Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und Unfallchirurgie e o
V. (DGOU) 05.08.2022 schriftlich
Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik (BIV-OT) 30.08.2022 schriftlich
Die Anhorung gab den Inhalt der
22.09.2022 mindlich schriftlichen Stellungnahme ohne
Ergdnzungen wieder.
Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen mit
Behinderung und chronischer Erkrankung und ihren Ange- 30.08.2022 schriftlich
horigen e. V. (BAG SELBST-HILFE)
eurocom e. V.
European Manufacturers Federation for 30.08.2022 schriftlich
Compression Therapy and Orthopaedic Devices
Die Anhorung gab den Inhalt der
16.09.2022 mindlich schriftlichen Stellungnahme ohne
Erganzungen wieder.
BVMed - Bundesverband Medizintechnologie e.V. 30.08.2022 schriftlich
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Von: fmp

An: Fortschreibung HMV; Wachsmann, Maria
Betreff: AW: Fortschreibung der Produktgruppe 05 "Bandagen" gemaB § 139 Absatz 9 SGB V_H_LE
Datum: Mittwoch, 20. Juli 2022 15:15:52

Sehr geehrte Frau Wachsmann,

wir bedanken uns fur die Moglichkeit der Abgabe einer Stellungnahme zur
Fortschreibung der Produktgruppe 05 ,Bandagen®.
Die f.m.p. e.V. sieht momentan keinen Fortschreibungsbedarf fir diese Produktgruppe.

Mit freundlichen GriiRen

Verena Klauert
i.A. der Geschaftsfuhrung

f.m.p. e.V. — Fachvereinigung Medizin Produkte

Richard-Byrd-Str. 43A

50829 Koln

Tel.: 0221-240 78 45

Fax : 0221-5 99 98 26

Homepage: www.f-m-p.org

VR 12018, Amtsgericht KoIn

Vorstand: Patrick Kolb (Vorsitzender), Stephanie Rohrig (Stellvertreterin), Andreas
Markschies u. Uwe Behrens (erweiterter Vorstand)

Die f.m.p. e.V. ist ein Zusammenschluss von Wirtschaftsverbanden aus dem Gebiet der
Medizinprodukteversorgung im Arzt- und Krankenhausbereich und der Hilfsmittelversorgung.

Sie ist die berufsstandige, wirtschaftspolitische und sozialpolitische Interessenvertretung ihrer
Mitglieder. Im Sektor der handelsorientierten Leistungserbringer im Hilfsmittelbereich sind das alleine
durch die Verbundgruppen rund 2.300 Betriebe.

Die Mitglieder beschaftigen ca. 35.000 Mitarbeiter deutschlandweit und leisten einen hohen Beitrag
bei der Zurverfligungstellung von Ausbildungsplatzen.

Diese E-Mail kann vertrauliche Informationen enthalten. Wenn Sie nicht der richtige Adressat sind oder diese E-Mail irrtiimlich
erhalten haben, informieren Sie bitte sofort den Absender und vernichten diese E-Mail. Das unerlaubte Kopieren sowie die unbefugte
Weitergabe dieser E-Mail oder von Teilen dieser E-Mail ist nicht gestattet. Wir haben alle verkehrsiblichen MaRnahmen
unternommen, um das Risiko der Verbreitung virenbefallener Software oder E-Mails zu minimieren, dennoch raten wir Ihnen, lhre
eigenen Virenkontrollen auf alle Anhange an dieser Nachricht durchzuftihren. Wir schlieRen die Haftung fur jeglichen Verlust oder
Schéaden durch virenbefallene Software oder E-Mails aus.

Von: Fortschreibung HMV [mailto:FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de]

Gesendet: Montag, 30. Mai 2022 10:39

An: Wachsmann, Maria <Maria.Wachsmann@gkv-spitzenverband.de>

Betreff: Fortschreibung der Produktgruppe 05, Bandagen” gemals § 139 Absatz 9 SGBV_H_LE

Sehr geehrte Damen und Herren,

der GKV-Spitzenverband beabsichtigt, die Produktgruppe 05 ,Bandagen” fortzuschreiben.
Sie erhalten Gelegenheit, sich bis zum 30.08.2022 schriftlich zu dem Stellungnahmeentwurf
zu aulern. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte den beigefiigten Anlagen.

Fiir Rickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.
Maria Wachsmann

Referentin
Abteilung Gesundheit/ Referat Hilfsmittel
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www.gkv-90prozent.de

Seite 6 von 49


mailto:maria.wachsmann@gkv-spitzenverband.de
http://www.gkv-spitzenverband.de/
http://www.gkv-90prozent.de/

Frau

Maria Wachsmann
Ref. Hilfsmittel
GKV-Spitzenverband
ReinhardtstraRe 28
10117 Berlin

Per E-Mail: maria.wachsmann@gkv-spitzenverband.de;
FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de

Berlin, 05.08.2022

Stellungnahme der
Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Unfallchirurgie (DGOU)
zur Fortschreibung der Produktgruppe 05 ,,Bandagen” gemaR § 139 Absatz 9 SGB V

Sehr geehrte Frau Wachsmann,

in der Anlage ibersenden wir Ihnen die Stellungnahme der DGOU zur Fortschreibung der Produktgruppe
05 ,Bandagen” gemaR § 139 Absatz 9 SGB V, welche federfiihrend seitens der DGOU- und DGOOC-
Sektion Vereinigung Technische Orthopéadie (VTO) in Abstimmung mit dem DGOOC-Beratungsausschuss

Orthopadieschuhtechnik erstellt wurde.

Mit freundlichen GrifRen

/S@d)\ o Aiaan

Prof. Dr. Bernd Kladny Prof. Dr. Dietm& Pennig
Generalsekretar der DGOU Stv. Generalsekretdr der DGOU
Generalsekretdr der DGOOC Generalsekretar der DGU
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http://www.dgou.de/

Anderungsvorschlidge und Auswertung/Bewertung fiir die Produktgruppe PG 05 ,Bandagen“

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 17.05.2022 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von der Deutschen Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 Gesellschaft fiir Orthopadie und Unfallchirurgie (DGOU)
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel- | _ ¢\ 0 nahme federfithrend erstellt durch die DGOU-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V . . . L
iibermittelt wurde) u. DGOOC-Sektion Vereinigung Technische Orthopadie
(VTO) in Abstimmung mit dem DGOOC-Beratungsaus-
schuss Orthopadieschuhtechnik
Bitte geben Sie hier den Gliederungspunkt des Stellungnahmeentwurfs an, auf den Sie Bezug nehmen méchten, z. B. ,Definition”
1. | Bitte zitieren Sie hier die Textstelle aus Bitte nehmen Sie hier Stellung zu der von lhnen zi- Dieses Feld bitte freilassen
dem Stellungnahmeentwurf, auf die Sie tierten Textstelle aus dem Stellungnahmeentwurf.
Bezug nehmen mochten.
Anderungsvorschlag:
Bitte geben Sie hier Ihren konkreten Formulierungs-
vorschlag ein.
2. | Bandagen sind kérperteilumschlieBende oder kér- Neue Produkte korrigieren z.B. die Kniegelenksachse und wirken
perteilanliegende, meist konfektionierte Hilfsmittel. | prophylaktisch z.B. bei Gonarthrose.
Ihre Funktion ist es, komprimierend und/oder
funktionssichernd zu wirken. Die Grundelemente Ihre Funktion ist es, komprimierend und/oder funktionssichernd
bestehen aus flexiblen Materialien und/oder sind oder —korrigierend (bspw. OA-Orthesen) zu wirken.
mit festen textilen Bestandteilen ausgestattet.
3. Beziiglich des Einsatzes der einzelnen Produkte Es Die Indikationen kdnnen strukturelle und funktionelle Stérungen
wird auf die in den Produktarten aufgefiihrten Indi- umfassen.
kationen verwiesen.
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 17.05.2022

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von der Deutschen
Gesellschaft fiir Orthopadie und Unfallchirurgie (DGOU)
- Stellungnahme federfiihrend erstellt durch die DGOU-
u. DGOOC-Sektion Vereinigung Technische Orthopadie
(VTO) in Abstimmung mit dem DGOOC-Beratungsaus-

schuss Orthopadieschuhtechnik

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Es wird auf die in den Produktarten aufgefiihrten Indikationen,
Diagnosen und Funktionsstérungen verwiesen.

Bandagen kénnen neben den konfektionierten Pro-
dukten auch in Form von MaRanfertigungen zur Ver-
fligung gestellt werden. Dabei sind in der Regel
MaRanfertigungen dann angezeigt, wenn eine Ver-
sorgung mit konfektionierten Produkten nur eine
unzureichende Passform erzielen wiirde. Der Nach-
weis der Notwendigkeit kann beispielsweise an
Hand einer MaRdokumentation erbracht werden.

Neben der Passform ist die Funktion essentiell.

Dabei sind in der Regel MaRanfertigungen dann angezeigt, wenn
eine Versorgung mit konfektionierten Produkten nur eine unzu-
reichende Passform und/oder Funktion erzielen wiirde.

§ 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fas-
sung der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir Medizin-
produkte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) in der bis einschlieRlich
25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Si-
cherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich
als erbracht.

Anpassung an Medical Device Regulation (MDR) bzw. Referenzieren
der giiltigen gesetzlichen Rahmenbedingungen Medizinprodukte
Durchfiihrungsgesetz (MPDG)

VII. 1 Beratung

Die personliche Beratung der Versicherten oder des
Versicherten tber die firr ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen
Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispiels-
weise vor Ort - durch geschulte Fachkrafte.

Eine Beratung und individuelle Anpassung sollte zur Sicherung der
Versorgungsqualitat vor Ort erfolgen.

Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten
Gber die fir ihre oder seine konkrete Versorgungssituation geeigne-
ten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch nach
Moglichkeit vor Ort durch geschulte Fachkréfte.
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 17.05.2022

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von der Deutschen
Gesellschaft fiir Orthopadie und Unfallchirurgie (DGOU)
- Stellungnahme federfiihrend erstellt durch die DGOU-
u. DGOOC-Sektion Vereinigung Technische Orthopadie
(VTO) in Abstimmung mit dem DGOOC-Beratungsaus-

schuss Orthopadieschuhtechnik

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einwei-
sung der Versicherten oder des Versicherten in den
bestimmungsgemalen Gebrauch. Die Einweisung
erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene
fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels. Ziel der Ein-
weisung ist, dass die Versicherte oder der Versi-
cherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu nutzen. Es sind Hin-
weise zur materialschonenden Reinigung des Hilfs-
mittels zu geben.

Bei Kindern oder Menschen mit Behinderung und/oder Betreuung
sollte der Anwender, also der Betreuer*in, Pflegefachkraft und/o-
der die Eltern eingewiesen werden.

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicher-
ten oder des Versicherten und/oder des Anwenders in den bestim-
mungsgemaRen Gebrauch. Bei Kindern sind dies i.d.R. die Eltern. In
Einzelféllen kann dies auch die Beteiligung einer Betreuungsperson
erfordern.

Zur Weichteilkompression/elastischen Stiitzung und
Druckentlastung an Band-/Faszienansatzen bei de-
generativen, posttraumatischen oder postoperati-
ven Weichteilschadigungen im Bereich des Sprung-
gelenkes

Funktionelle Stérungen stellen aus der klinischen Erfahrung eine
haufige Indikation dar.

Zur Weichteilkompression/elastischen Stlitzung und Druckentlas-
tung an Band-/Faszienansatzen bei degenerativen, posttraumati-
schen oder postoperativen Weichteilschdadigungen oder Funktions-
stérungen im Bereich des Sprunggelenkes

Betrifft Nr. 18-22:

Zur Weichteilkompression/elastischen Stitzung und
Druckentlastung an Band-/Faszienansatzen bei de-
generativen, postoperativen oder posttraumati-
schen Weichteilschadigungen im Bereich der Achil-
lessehne

18. —22. Sollte bei Indikationen funktionell, entziindlich und rheu-
matisch erganzt werden.

Zur Weichteilkompression/elastischen Stlitzung und Druckentlas-
tung an Band-/Faszienansatzen bei degenerativen, postoperativen,
posttraumatischen, entziindlich rheumatischen oder funktionellen
Weichteilschadigungen im Bereich der Achillessehne

10.

Zur Abspreizung im Hftgelenk und korrekten Positi-
onierung des Hiftkopfes in der Hiiftgelenkpfanne
bei angeborener Huftdysplasie / - luxation

/ -subluxation

Neben der Abspreizung ist die Beugung eine wichtige Komponente
der Positionierung, um das Risiko einer Hiiftkopfnekrose zu verrin-
gern.
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 17.05.2022 Stellungnahme/Anderungsvorschlidge von der Deutschen Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 Gesellschaft fiir Orthopadie und Unfallchirurgie (DGOU)
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel- | _ ¢\ 0 nahme federfithrend erstellt durch die DGOU-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V . . . L
iibermittelt wurde) u. DGOOC-Sektion Vereinigung Technische Orthopadie
(VTO) in Abstimmung mit dem DGOOC-Beratungsaus-
schuss Orthopadieschuhtechnik
Zur Abspreizung und Beugung im Hiiftgelenk und korrekten Positio-
nierung des Hiftkopfes in der Hiiftgelenkpfanne bei angeborener
Hiftdysplasie / - luxation / -subluxation
11. | Zur Weichteilkompression am Unterschenkel im Widerspricht dem o.g.:
Kontext der PECH-Regel (Pause, Eis, Compression, GemaR § 34 Absatz 4 SGB V sind einige Bandagen durch Rechtsver-
Hochlagern) bei akutem Muskelfaserriss und/oder ordnung von der Versorgung durch die gesetzliche Krankenversiche-
akuten Muskelzerrungen. rung ausgeschlossen. Unter anderem sind dies:
Zur Weichteilkompression am Oberschenkel im Kon- | - Kompressionsstiicke fiir Waden und Oberschenkel
text der PECH-Regel (Pause, Eis, Compression, Hoch-
lagern) bei akutem Muskelfaserriss und/oder
akuten Muskelzerrungen
12. Betrifft Nr. 26-30: Nr. 26-30 sollte bei Indikationen funktionell, entziindlich und rheu-
Zur Stiitzung/Stabilisierung des Gelenkes bei dege- matisch ergénzt werden.
ne.rativeiw, post.traumat.ischen oder postoperativen | zyr Stiitzung/Stabilisierung des Gelenkes bei degenerativen, post-
Reizzustanden im Bereich des Daumensattelgelenks | traumatischen, postoperativen, entziindlich rheumatischen oder
funktionellen Reizzustanden im Bereich des Daumensattelgelenks
13. | Zur Positionierung und Ruhigstellung des Schliissel- Die Haltungskorrektur des Schultergiirtels kann auch eine Indikation

beins bei der Behandlung von Claviculafrakturen

darstellen.

Zur Positionierung und Ruhigstellung des Schliisselbeins bei der Be-
handlung von Claviculafrakturen oder zur Haltungskorrektur des
Schultergiirtels.
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Bundesinnungsverband fur Orthopédie-Technik
Reinoldistrale 7 - 9 - 44135 Dortmund

GKV-Spitzenverband

Referat Hilfsmittel Ihr Ansprechpartner: Alexander Hesse
Frau Maria Wachsmann Telefon: +49 231 557050-28
Reinhardtstr. 28 Telelen.(. +49 231 557050-40'
) E-Mail: alexander.hesse@biv-ot.org
10117 Berlin Unser Zeichen: hes
Datum: 30.08.2022

Stellungnahme gemal § 139 Absatz 9 SGB V zur Fortschreibung der Produktgruppe 05 ,,Bandagen*

Sehr geehrte Frau Wachsmann,

der Bundesinnungsverband fur Orthopadie-Technik (BIV-OT) bedankt sich fir die Gelegenheit der
Stellungnahme im Rahmen der Fortschreibung der Produktgruppe 05 ,Bandagen®.

Wir mdchten zu dem vorliegenden Fortschreibungsentwurf im Einzelnen wie folgt Stellung nehmen:
1. Konsistente Nutzung von Begrifflichkeiten bei MaB3anfertigungen

In dem neu eingefligten Passus zu MaRRanfertigungen werden die Voraussetzungen fir eine Versorgung mit
MaRanfertigungen beschrieben. Wir regen an, auch in diesem Zusammenhang die Begrifflichkeiten
MaRanfertigung in Abgrenzung zur Serienanfertigung zu nutzen, um die verwendeten Begriffe auch mit
anderen Produktgruppen einheitlich zu halten.

2. Qualitatsanforderungen gem. § 139 SGB V

In der Produktuntergruppe 05.08.01 Ellenbogen-Kompressionsbandagen und 05.09.01 Schultergelenk-
bandagen soll die Prifung der Kompressionswirksamkeit gemaf aktueller RAL-GZ 387/1 ,Medizinische
Kompressionsstrimpfe® oder anderer mindestens gleichwertiger Prifungen erfolgen. Wir erlauben uns den
Hinweis darauf, dass eine Messung eines graduierten Druckverlaufes nach RAL nicht moglich ist, und regen
daher an, beiden Produktgruppen den Qualitatsanforderungen Mittelful3- und Handgelenkbandagen
zuzuordnen.

3. Erfordernis der persdnlichen Beratung
Auf Seite 8 der Gesamtbegriindung soll die Anforderung an die Beratung kiinftig wie folgt lauten:
,Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fur ihre oder seine konkrete

Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
beispielsweise vor Ort - durch geschulte Fachkrafte.*
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Dabei ist auffallig, dass das Kriterium der ,personlichen” Beratung wegfallen soll und durch die Umschreibung
»im direkten Austausch” ersetzt werden soll. Die unmittelbare Beratung vor Ort ist lediglich noch als Beispiel
angefiihrt. Wir sehen hierin eine nicht erforderliche Abschwéchung des Erfordernisses der persénlichen
Beratung, die grundséatzlich in den Raumlichkeiten des Leistungserbringers zu erfolgen hat.

Obgleich die Begriindung der Anderung sich hierzu bedauerlicherweise nicht verhalt, ist anzunehmen, dass
hier die Moglichkeit geschaffen werden soll, auch telefonische Beratungen oder Beratungen auf anderen
Wegen der Telekommunikation rechtssicher zu ermdglichen. Dies ist grundsétzlich zu begriiRen. Es muss
jedoch zwingend zum Ausdruck kommen, dass die Beratung grundsatzlich und nicht nur beispielsweise vor
Ort und in den Raumlichkeiten des Leistungserbringers zu erfolgen hat. Nur im Ausnahmefall bei einer
etwaigen medizinischen Erforderlichkeit sollte hiervon abgewichen werden kénnen.

Nur in den Raumlichkeiten des Leistungserbringers steht dessen Personal das gesamte Portfolio der
vorzustellenden und mdglicherweise zu demonstrierenden Produkte zur Verfiigung. Eine Demonstration
verschiedener Hilfsmittel im Wege der telefonischen Beratung oder der Beratung im Wege der Videotelefonie
oder Ahnlichem vermag das unmittelbare Zeigen, Anfassen und Erfahren im Rahmen einer Beratung nicht zu
ersetzen. Die Beratung soll dem Versicherten gerade eine informierte Entscheidung dariiber ermdglichen,
welches Hilfsmittel fir ihn in Frage kommt. Dies auch vor dem Hintergrund, dass er sich fiir eine aufzahlungs-
pflichtige Versorgung entscheiden kann.

Daruber hinaus ist zu beachten, dass im Zusammenhang mit der Beratung auch stets die Anpassung des
Hilfsmittels an den Kdrper und die Bedurfnisse des Versicherten erfolgt. Die korrekte Passform muss
zwingend sichergestellt werden. Der Versicherte muss gerade bei der Beratung und der Erprobung
verschiedener Hilfsmittel beim Finden der richtigen Passform unterstiitzt werden. Anders kann er keine
informierte Entscheidung Uber das auszuwéhlende Hilfsmittel treffen. Dies erfordert zwingend einen direkten
Kontakt und ggfs. unterstiitzende oder korrigierende Handgriffe des geschulten Fachpersonals. Eine virtuelle
Beratung per Telefon oder auch per Videotelefonie vermag dies unter keinen Umstéanden zu ersetzen und
kann daher allenfalls im Ausnahmefall statthaft sein.

Die Regelung sollte daher das Regel-Ausnahmeverhéltnis dahingehend verdeutlichen, dass die Beratung
grundsatzlich vor Ort in den Raumlichkeiten des Leistungserbringers zu erfolgen hat, wovon nur im
begriindeten Fall einer nicht mdglichen persénlichen Beratung abgewichen werden kann.

4. Dokumentation der Beratung Gber mehrkostenfreie Versorgung

Der Entwurf enthalt auf Seite 9 der Gesamtbegriindung Anforderungen fir die Beratung tber
mehrkostenfreie Versorgungen, die Uber die gesetzlichen Anforderungen deutlich hinaus gehen und in dieser
Form nicht im Hilfsmittelverzeichnis zu regeln sind.

§ 127 Abs. 5 SGB V verlangt lediglich, dass der Versicherte tUber die geeigneten und notwendigen
MalRnahmen im Einzelfall aufzukléaren ist. Das Nahere ist vom Gesetz ausdriicklich den Vertragspartnern der
Vertrage gem. § 127 SGB V Uberlassen. Nach unserer Auffassung besteht daher weder die Notwendigkeit
noch die Befugnis, im Hilfsmittelverzeichnis einzelne, dartiberhinausgehende Anforderungen zu definieren,
die mit den Inhalten der Vertrage gem. 8 127 SGB V kollidieren.
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Auch weicht der Entwurf vom Gesetzeswortlaut ab. In § 127 Abs. 1 S. 4 SGB V ist geregelt, dass in
Vertragen eine hinreichende Anzahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln vorzusehen sind. Der Entwurf nennt
dagegen das Erfordernis einer hinreichenden Auswahl. Wahrend eine hinreichende Anzahl im Zweifel auch
genau ein Produkt sein kann, impliziert der Begriff ,Auswahl“ mindestens zwei Produkte. Dies ist eine weitere
Anforderung, die Uber den gesetzlichen Rahmen hinausgeht und nicht gerechtfertigt ist.

Anlass zu Kritik gibt auch die Vorgabe, nach der der Leistungserbringer zu dokumentieren hat, welchen
Mehrnutzen das vom Versicherten gewéahlte mehrkostenpflichtige Hilfsmittel gegeniber einem
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat. Von welchen Erwagungen sich der Versicherte bei der ihm allein
zustehenden Auswahl leiten lasst, ist dem Leistungserbringer nicht bekannt. Welchen Mehrwert dem
Versicherten das gewahlte Hilfsmittel fiir seine konkrete Lebenssituation bietet und ob der Versicherte bereit
ist, die damit verbundenen Mehrkosten zu tragen, ist allein die Entscheidung des Versicherten. Diese
Entscheidung zu hinterfragen und die Griinde dafir zu erforschen, steht dem Leistungserbringer in der
Versorgungssituation schlicht nicht zu. Die Anforderung ist daher zu streichen.

Gleiches gilt fur die Anforderung an die Dokumentation des Beratungsgesprachs. Gem. § 127 Abs. 5 SGB V
ist lediglich die Beratung gem. Satz 1 (Geeignetheit und Notwendigkeit des Hilfsmittels) zu dokumentieren,
nicht jedoch die jeweiligen kostenfreien Versorgungsvorschlage, wie es der Entwurf vorsieht.

Wir erlauben uns den Hinweis darauf, dass auch das Schiedsverfahren gem. 8 127 Abs. 9 SGB V hinsichtlich
der gemeinsamen Rahmenempfehlungen zur Vereinfachung und Vereinheitlichung der Durchfiihrung und
Abrechnung der Versorgung mit Hilfsmitteln gerade nicht dazu gekommen ist, dass dies notwendig ware. Die
Schiedsperson hat seinerzeit vielmehr verneint, dass diese Anforderungen erforderlich wéaren.

Anforderungen dieser Art sind gem. 8 139 Abs. 2 SGB V dann ins Hilfsmittelverzeichnis aufzunehmen, soweit
dies zur Gewabhrleistung einer ausreichenden, zweckmaRigen und wirtschaftlichen Versorgung erforderlich
ist. Das ist hier nicht der Fall. Die Uber die gesetzlichen Anforderungen hinausgehenden Dokumentations-
pflichten sind gerade nicht geeignet, die Versorgung an sich zu verbessern, weshalb die besonderen
Anforderungen an die zusatzlich zu erbringenden Leistungen nicht im Hilfsmittelverzeichnis zu regeln.

Fur einen Austausch zu den aufgeworfenen Themen stehen wir gerne zur Verfligung.
Freundliche Grilie

Bundesinnungsverband
fir Orthopadie.Technik

Alf Reuter Dipl.-Kfm. Georg Blome Aléxander Hesse
Prasident Geschéftsfuhrer Justiziar
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Von: Siiri Doka
An: Wachsmann, Maria; Fortschreibung HMV
Betreff: WG: Fortschreibung der Produktgruppe 05 ,Bandagen™ gemaB § 139 Absatz 9 SGB V_M
Datum: Dienstag, 30. August 2022 17:02:33
Anlagen: image001.png
image002.png
image003.png
image004.png
Dringlichkeit: Hoch

Liebe Frau Wachsmann,

den Deutschen Behindertenrat haben keine Anderungs- oder Erganzungswiinsche
erreicht, allerdings eine Anmerkung der Deutschen Ilco e.V. zum Entwurf:

Wir hatten in unserer 'Arbeitsgruppe Hilfsmittel' liberlegt, ob es sinnvoll
sein kénnte, dass an einer geeigneten Stelle der Dokumente bei
"Stoma" erganzt wird, dass damit jede Art der Stomaanlage gemeint
ist, also Colostoma, Ileostoma und Urostoma (letzteres gerat manchmal
aus dem Blick). Uns liegen allerdings keine Rickmeldungen von
Betroffenen vor, dass dieses Fehlen im Versorgungsalltag zu Problemen
bei der Verordnung oder Kostenibernahme geflihrt hatte. Insofern
sehen wir die Erganzung zu Zeit nicht als zwingend notwendig an,
werden aber genauer im Blick behalten, ob das in Zukunft auftreten
sollte.

Wir bitten Sie insoweit, dieses mogliche Problem auch auf Seiten der
Krankenkassen im Blick zu behalten.

An der Anhorung wirden wir nicht teilnehmen konnen.
Mit freundlichen GrufRen

Dr. Siiri Doka
Referatsleiterin Gesundheits- und Pflegepolitik

BAG SELBSTHILFE

Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen
mit Behinderung, chronischer

Erkrankung und ihren Angehorigen e.V.

Kirchfeldstr. 149
40215 Dusseldorf

Tel.:0211-31006-56
Fax.:0211-31006-48

siiri.doka@bag-selbsthilfe.de

Von: Fortschreibung HMV <FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de>

Gesendet: Montag, 30. Mai 2022 10:43

An: Wachsmann, Maria <Maria.Wachsmann@gkv-spitzenverband.de>

Betreff: Fortschreibung der Produktgruppe 05, Bandagen” gemals § 139 Absatz 9 SGBV_M
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Sehr geehrte Damen und Herren,

der GKV-Spitzenverband beabsichtigt, die Produktgruppe 05 ,Bandagen” fortzuschreiben.
Sie erhalten Gelegenheit, sich bis zum 30.08.2022 schriftlich zu dem Stellungnahmeentwurf
zu aulern. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte den beigefiigten Anlagen.

Fiir Riickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

Maria Wachsmann
Referentin
Abteilung Gesundheit/ Referat Hilfsmittel

GKV-Spitzenverband
ReinhardtstraRe 28
10117 Berlin

FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de
www.gkv-spitzenverband.de

Ab sofort online: 90 Prozent - das E-Magazin des GKV-Spitzenverbandes
www.gkv-90prozent.de
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eurocom

« WIR « ENTWICKELN « GESUNDHEIT -

eurocom e.V. - Reinhardtstr. 15 - D-10117 Berlin

GKV-Spitzenverband
Abteilung Gesundheit
Referat Hilfsmittel

Frau Maria Wachsmann
ReinhardtstralRe 28
10117 Berlin

Berlin, den 30. August 2022

Fortschreibung der Produktgruppe 05 ,,Bandagen”
hier: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

Sehr geehrte Frau Wachsmann,

vielen Dank fir [hr Schreiben vom 30. Mai 2022 und die Ubermittlung des Fortschreibungsentwurfs der
Produktgruppe 05. Gern nutzen wir die Gelegenheit zur schriftlichen Stellungnanme und lassen lhnen
die Erganzungs- und Anderungsvorschidge sowie die entsprechenden Anlagen zukommen.

Zur Anlage 3 Erlauterungen zum Nachweis des medizinischen Nutzens geman Ziffer V. ,Medizinischer
Nutzen" der Anforderungen geman § 139 SGB V des Hilfsmittelverzeichnisses finden Sie unsere detail-
lierten Anmerkungen ab der laufenden Nummer 4.

Wir regen diesbeziglich an, das avisierte Gesprach zu der von der eurocom entwickelten Orientierungs-
hilfe zu terminieren. Unser Ziel ist es weiterhin, ein gemeinsames Verstandnis fur die Anforderungen im
Antragsverfahren zu schaffen, aufwandige Gerichtsverfahren zu vermeiden und die schnelle Versor-
gung der Patient:innen mit innovativen Produkten sicherzustellen. Wir sind davon tberzeugt, dass eine
Orientierungshilfe hierzu einen wesentlichen Beitrag leisten kann und im ersten Schritt unser Entwurf
eine gute Diskussionsgrundlage darstellt.

eurocom e.\.

European Manufacturers Federation
for Compression Therapy and
Orthopaedic Devices

Reinhardtstr. 15
D-10117 Berlin

Telefon +49 30 25 76 35 060

Fax +48 30 25 76 35 069
E-Mail info@eurocom-info.de

SeHeT.rPsgm-info.de



Seite 2 zum Schreiben vom 30. August 2022 ®
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eurocom

« WIR « ENTWICKELN « GESUNDHEIT «

Der Hilfsmittelmarkt ist ein dynamischer Markt, der sich stetig entwickelt und durch technischen Fort-
schritt und neue medizinische Erkenntnissen gepragt wird. Anderungen ergeben sich u. a. dadurch,
dass Produkte weiterentwickelt, Produkte vom Markt genommen, und neue Qualitdtsanforderungen ge-
stellt werden. In der Gesetzesbegriindung zum HHVG (BT-Drs. 18/10186, S. 37) wird dazu ausgefihrt:

~Das Hilfsmittelverzeichnis soll dazu in der Lage sein, die aktuellen Marktentwicklungen abzubilden.”

Hierzu wollen und kénnen wir unseren Beitrag leisten und gerne mit Ihnen in einen konstruktiven Aus-
tausch treten.

Ihrer Bitte um Rickmeldung zur Nutzung der Méglichkeit einer mindlichen Stellungnahme nachkom-
mend, teilen wir lhnen mit, dass wir diese gern, wie von lhnen vorgeschlagen, am 16.09.2022 in An-
spruch nehmen.

Wie unter der laufenden Nummer 3 unserer Stellungnahme ausgefiihrt, wird derzeit ein Rechtsgutach-
ten erarbeitet. Wir gehen davon aus, dass die Erstellung bis zur mundlichen Anhérung abgeschlossen
ist und werden das Gutachten hier einbringen.

Des Weiteren bitten wir um Kenntnisnahme, dass uns die Stellungnahme des Bundesinnungsverban-
des fur Orthopadie-Technik vorliegt, der wir uns anschlieRen.

Mit freundlichen GriiRen
eurocom e.V.

Oda Fl@gémeier
Geschéﬁt’sfu hrerin

Anlagen
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Anderungsvorschlidge und Auswertung/Bewertung fiir die Produktgruppe PG 05 ,Bandagen“

Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 17.05.2022

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von eurocom e. V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Definitionsteil der Produktgruppe

Leistungsrechtliche Hinweise

Bandagen konnen neben den konfektionier-
ten Produkten auch in Form von MaRanferti-
gungen zur Verfiigung gestellt werden. Da-
bei sind in der Regel MaRanfertigungen dann
angezeigt, wenn eine Versorgung mit kon-
fektionierten Produkten nur eine unzu-
reichende Passform erzielen wiirde. Der
Nachweis der Notwendigkeit kann beispiels-
weise an Hand einer MaRdokumentation er-
bracht werden.

Der neu eingefligte Passus zu MaRanfertigungen be-
schreibt die Versorgungsmaoglichkeit mit MaRanfertigun-
gen im Falle unzureichender Passform konfektionierter
Produkte.

Wir regen an, im Sinne einer stringenten Verwendung von
Begrifflichkeiten und Definitionen auch in der Produkt-
gruppe ,05“ Bandagen die Begrifflichkeiten Serien- und
MaRanfertigungen zu verwenden.

Des Weiteren bitten wir um Uberprifung der im HMV ab-
gebildeten Abrechnungspositionen fiir die Versorgung
mit MaRanfertigungen.

Fir den Siebensteller 05.02.01.2 ,Bandagen zur Sprung-
gelenk-Weichteilkompression mit zusatzlichen Funkti-

Dieses Feld bitte freilassen
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 17.05.2022

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von eurocom e. V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

onselementen® fehlt die Abrechnungsposition fiir MaRan-
fertigungen. Gleiches gilt fiir die Siebensteller
05.06.01.0, 05.06.01.1 und 05.09.01.3.

Wir bitten entsprechend um Korrektur.

Anderungsvorschlag:

Bandagen kénnen neben seriengefertigten Produkten
auch in Form von MaRanfertigungen zur Verfligung ge-
stellt werden. Dabei sind in der Regel MaRanfertigungen
dann angezeigt, wenn eine Versorgung mit Serienbanda-
gen nur eine unzureichende Passform erzielen wiirde. Der
Nachweis der Notwendigkeit kann beispielsweise an Hand
einer MaRdokumentation erbracht werden.

Qualitdtsanforderungen gemaR § 139 SGBV

lll.1 Indikations—/einsatzbezogene Quali-
tdatsanforderungen

Produktuntergruppe

05.08.01 Ellenbogen-Kompressionsbanda-
gen

05.09.01 Schultergelenkbandagen

Hier wurden die Anforderungen prazisiert und neu veror-
tet.

Prifungen der Kompressionswirksamkeit werden fiir die
benannten Produktuntergruppen gemalR aktueller RAL-
GZ 387/1 ,Medizinische Kompressionsstrimpfe* oder
durch andere mindestens gleichwertige Priiffungen gefor-
dert.
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 17.05.2022

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von eurocom e. V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Fir die hier aufgefiihrten Produktuntergruppen 05.08.01
(Ellenbogen) sowie 05.09.01 (Schulter) ist die Messung
eines graduierten Druckverlaufes nach RAL nicht méglich.

Anderungsvorschlag:

Insofern sind diese beiden Produktuntergruppen den
Qualitatsanforderungen analog MittelfuR- und Handge-
lenkbandagen zuzuordnen.

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur
Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbrin-
genden Leistungen

Das Beratungsgesprach einschlieBlich der
mehrkostenfreien  Versorgungsvorschliage
ist zu dokumentieren, sofern in den Vertra-
gen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen
fur bestimmte Versorgungsfdlle geregelt
sind.

Wahlt die Versicherte oder der Versicherte
eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumen-
tiert der Leistungserbringer, dass er im
Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und
eine hinreichende Auswahl an mehrkosten-

Die Anforderungen sind unter Berilicksichtigung des
Schutzes der Versicherten vor ungerechtfertigten Mehr-
kosten und zur Starkung des Sachleistungsprinzips tiber-
arbeitet worden.

Das im Zuge der Uberarbeitung der Dienstleistungsanfor-
derungen ergdnzte Erfordernis, wonach Leistungserbrin-
ger zu dokumentieren hatten, welchen Mehrnutzen oder
welche Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber
einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat, be-
wertet die eurocom unter mehreren rechtlichen Gesichts-
punkten als kritisch. Die Ergdnzung findet sich in der
Mehrzahl der seit Mdrz 2021 fortgeschriebenen Produkt-
gruppen und ist u.a. Gegenstand eines von anderen
Marktteilnehmern beauftragten Rechtsgutachtens. Sobald
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 17.05.2022

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von eurocom e. V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

freien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungs-
fall geeignet waren, angeboten hat. Der
Leistungserbringer dokumentiert dariber
hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel ge-
geniber einem geeigneten mehrkosten-
freien Hilfsmittel hat.

das Gutachten vorliegt, werden wir unaufgefordert wieder
auf Sie zukommen.

Wir verweisen in diesem Zusammenhang dariber hinaus
auf unsere Stellungnahme vom 18.11.2021 zur Ermitt-
lung des Fortschreibungsbedarfs. Das Sachleistungsprin-
zip ist erfillt, wenn dem Patienten / der Patientin ent-
sprechend des konkreten, medizinischen Bedarfs sowie
der personlichen Lebenssituation ein mehrkostenfreies
Hilfsmittel angeboten wird. Dies wird bereits heute doku-
mentiert. Nach wie vor vertreten wir die Auffassung, dass
im Hilfsmittelverzeichnis generell keine Regelungen ab-
zubilden sind, die Bestandteile der Vertrage nach § 127
SGB V und der Rahmenempfehlungen sind.

Aus unserer Sicht sind die gesetzlichen Regelungen ein-
deutig und bilden die entsprechende Grundlage fiir die
Vertragsgestaltung mit den Krankenkassen. Ins Hilfsmit-
telverzeichnis gehort diese Regelung nicht, so dass wir an
unserem Anderungsvorschlag festhalten.

Seite 22 von 49




Nr. Stellungnahmeentwurf vom 17.05.2022 Stellungnahme/Anderungsvorschlidge von eurocom e. V. Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde)
Anderungsvorschlag:
Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu doku-
mentieren.
Anlage 3: Erlauterungen zum Nachweis des med. Nutzens
4. | 1. Formale Anforderungen Der Passus zu Untersuchungen einer herstellerunabhan-

Punkt 1 gigen Einrichtung wurde im Entwurf der PG 05 neu ein-

Die Untersuchungen miissen von einer her- | gefligt. Sofern der Hinweis aus Sicht des GKV-SV unab-

stellerunabhdngigen Einrichtung durchge- dingbar ist, bitten wir hierzu um Erldauterungen zu den

fuhrt werden. Erfordernissen.
Alternativ schlagen wir folgende Anderung vor und bitten
um Beriicksichtigung des Anderungsvorschlages. Dieser
konkretisiert die Anforderung ohne das eine detaillierte
Erlduterung erforderlich wird, was genau eine ,hersteller-
unabhdngige Einrichtung” sein kann / sein soll.
Anderungsvorschlag:
Die Untersuchungen missen im Ergebnis herstellerunab-
hangig sein.

5.| 1. Formale Anforderungen Die formalen Anforderungen weichen in diesem Punkt

Punkt 2

Der Nachweis ist schriftlich in deutscher

von den Erlduterungen zum Nachweis des medizinischen
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 17.05.2022

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von eurocom e. V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Sprachevorzulegen.

Nutzens vom 05.02.2021 der Produktgruppe 23 ,Orthe-
sen“ ab. In vergleichbaren Produktgruppen sollten die
Anforderungen identisch sein, insoweit halten wir eine
Anpassung fiir erforderlich und schlagen die folgende
Formulierung (analog PG 23) vor.

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

Nachweise konnen akzeptiert werden, wenn sie auf die
Verhéltnisse in der Hilfsmittelversorgung in Deutschland
und damit auf die hdusliche Umgebung und dem sonsti-
gen privaten Umfeld der Versicherten lbertragbar sind.
Dies wird im Einzelnen gepriift.

1. Formale Anforderungen

Punkt 4

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

Im Fortschreibungsentwurf erfolgt auch hier der Hinweis,
dass unerheblich ist, ob und wie lange sich ein Produkt
bereits im Markt befindet und von den Krankenkassen fi-
nanziert wird. Wir weisen in diesem Zusammenhang da-
rauf hin, dass auch der Einsatz im Versorgungsalltag den
medizinischen Nutzen belegen kann. Insbesondere wenn
eine Vielzahl von Fillen in der Versorgung den Erfolg und
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neuartigen Hilfsmitteln, die keiner beste-
henden Produktart der Produktgruppe 05
,Bandagen“ zugeordnet werden kdnnen.

Bei neuartigen Produkten, die keiner Pro-
duktart der Produktgruppe 05 ,Bandagen®
zugeordnet werden kénnen, ist fir den
Nachweis des medizinischen Nutzens im
Antragsverfahren nach § 139 SGB V grund-

auf unsere bisherigen Stellungnahmen im Rahmen der
Fortschreibung zur PG 23 und hier insbesondere auf die
Ausfiihrungen unter Nummer 34. Zu beriicksichtigen ist
vor allem der hier verankerte Hinweis, dass Pauschalfest-
legungen beim Nachweis des medizinischen Nutzens
nicht moglich sind. Dem widerspricht die nun fiir die PG
05 gewadbhlte starre Festlegung.

Des Weiteren ist zu beriicksichtigen, dass die fiir Medi-
zinprodukte erforderliche CE-Kennzeichnung und der

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 17.05.2022 Stellungnahme/Anderungsvorschlidge von eurocom e. V. Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde)
lange sich bestimmte Produkte bereits im Nutzen einer Behandlungsmethode zeigt, ist von einem
Markt befinden und ob diese bisher von aktuellen, allgemein anerkannten Stand der medizini-
den Krankenkassen finanziert wurden. schen Erkenntnisse auszugehen.
Werden in dem Bericht von den (ibrigen
Antragsunterlagen abweichende Na- Anderungsvorschlag:
men/Bezeichnungen verwendet (z. B. bei Streichung des Passus.
der Anmeldung baugleicher Produkte),
muss die herstellerunabhdngige Institu-
tion, die die vorgelegte medizinische Be-
wertung erstellt/ausgestellt hat, deren
Ubertragbarkeit auf das angemeldete
Produkt bestatigen.
7. Il. Anforderungen an klinische Studien bei Wir verweisen hierzu, um Wiederholungen zu vermeiden,
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 17.05.2022

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von eurocom e. V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

satzlich eine klinische Studie der Evidenz-
klasse Ib (oder eine Ubersichtsarbeit gemaR
Evidenzklasse la) erforderlich.

damit in Verbindung stehenden Uberpriifung der Quali-
tats- und Sicherheitsanforderungen bereits eine umfang-
reiche Priifung und Belege durch die Hersteller erfordern.
Insoweit diirfen die Anforderungen an die einzureichen-
den Unterlagen nicht tiberspannt werden (vgl. Lungstras,
in: Becker/Kingreen, SGB V, Gesetzliche Krankenversiche-
rung, 7. Auflage 2020, Rn.16). Die sozialrechtlichen An-
forderungen dirfen insbesondere nicht die europa- und
medizinprodukterechtlichen Vorschriften unterlaufen.
Fir Medizinprodukte und demnach auch fir Hilfsmittel
sind vorwiegend europarechtliche Vorschriften maRgeb-
lich (vgl. Seidel, Hartmann, NZS 2006, 511). Einerseits
ergibt sich dies aus Art. 3 Abs. 3 S. 2 EU-Vertrag sowie
dem Erwdgungsgrund Nr. 2 der Medical Device Regulation
(nachfolgend ,MDR*) und entspricht andererseits dem
Ziel, den Binnenmarkt zu verwirklichen.

Der MaRstab fir die grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen eines Medizinprodukts ist im
Wesentlichen in der MDR geregelt. Um ein hohes Sicher-
heits- und Leistungsniveau zu gewdhrleisten, wird der
Nachweis der Erfillung der grundlegenden Sicherheits-
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 17.05.2022

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von eurocom e. V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

und Leistungsanforderungen durch klinischen Daten er-
bracht. Somit wird die Funktionstauglichkeit, die Qualitat
und der medizinische Nutzen bei Medizinprodukten ohne
weitere Beweisfiihrung allein durch das ordnungsgemaRe
Konformitatsbewertungsverfahren des Herstellers und
der damit in Verbindung stehenden CE-Kennzeichnung
gewahrleistet.

Anderungsvorschlag:

Bei der Anmeldung neuartiger Produkte, die zur Siche-
rung des Erfolgs einer Krankenbehandlung eingesetzt
werden und von den bestehenden Produktarten des Hilfs-
mittelverzeichnisses nicht erfasst werden, ist entspre-
chend der Verfahrensordnung des GKV-Spitzenverband
fir den Nachweis des medizinischen Nutzens im Antrags-
verfahren nach § 139 SGB V der aktuelle, allgemein aner-
kannte Stand der medizinischen Erkenntnisse (vgl. § 2
Absatz 1 Satz 3 SGB V) maRgebend. Dies bedeutet, dass
sich die Mehrheit der einschldgigen wissenschaftlichen
und in einer ausreichenden Zahl von Féllen durchgefiihr-
ten Studien und Analysen fir den medizinischen Nutzen

des Hilfsmittels im Rahmen der arztlichen Krankenbe-
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 17.05.2022

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von eurocom e. V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

handlung ausgesprochen haben muss. Fiir solche neuar-
tigen Produkte, fiir die noch kein anerkannter Stand der
medizinischen Erkenntnisse vorliegt, ist zum Nachweis
des Medizinischen Nutzens eine anerkannte Studie oder
Analyse ausreichend.

Alternativ regen wir die Orientierung an der von der eu-
rocom entwickelten Orientierungshilfe zur Einordnung
von Produkten der PG 05 / PG 23 im Antragsverfahren in

eine Evidenzstufe an.

Ist das Wirkprinzip bisher nicht in der wis-
senschaftlichen Literatur veréffentlicht o-
der sollen Erkrankungen mit dem Produkt
behandelt werden, deren Einsatz bei die-
sen Erkrankungen noch nicht iiblich sind,
kann die Verwendung des Produktes un-
trennbar mit einer neuen Untersuchungs-
und Behandlungsmethode im Sinne von §
139 SGB V sein.

Analog zur PG 23 ist dieser Passus auch in die PG 05
tibernommen worden.

Entsprechend verweisen wir hierzu, um Wiederholungen
zu vermeiden, auf unsere bisherigen Stellungnahmen im
Rahmen der Fortschreibung zur PG 23, insbesondere auf
Nummer 38. Sofern eine solche Formulierung Bestand
haben soll, muss konkretisiert werden, wann neue Er-
krankungen ,nicht Gblich“ sind. Wir regen hierzu an, dass
avisierte Gesprach zwischen GKV-SV und eurocom auf-
zunehmen, um die Vorschldge der entwickelten Orientie-
rungshilfe zur Einordnung von Produkten im Antragsver-
fahren in eine Evidenzstufe zu diskutieren.
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 17.05.2022 Stellungnahme/Anderungsvorschlidge von eurocom e. V. Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
] (Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde)
Anderungsvorschlag:
Der Nachweis des medizinischen Nutzens hat mit einer
angemessenen Evidenzklasse zu erfolgen, und wird im
Rahmen einer klinischen Priifung nach MDR und MPDG
erbracht.
9. Anforderungen Die benannten Normen sind nicht mehr aktuell. Um eine
Die Studien missen unter Einhaltung der | laufende Aktualisierung zu vermeiden, schlagen wir fol-
DIN EN ISO 141 55-1 und DIN EN ISO 141 | gende Anderung vor:
55-2 folgende Anforderungen erfiillen:
Anderungsvorschlag:
Die Studien miissen dem jeweils aktuellen Normenstand
folgend die nachstehenden Anforderungen erfiillen:
10. | Anforderungen Wir weisen auch hierzu um Wiederholungen zu vermei-

Die Probandenzahl muss fiir die einzelne In-
dikation (siehe Gebrauchsanweisung) und
die jeweiligen unterschiedlichen Atiologien
jeweils statistisch aussagekréftig sein.

den, auf unsere bisherigen Stellungnahmen im Rahmen
der Fortschreibung zur PG 23. Die Anforderungen an den
Nachweis des medizinischen Nutzens werden im Rahmen
dieser Fortschreibung deutlich erhéht, Ausnahmen (wie
sie bisher formuliert sind) entfallen. Wir regen daher an,
diese in der PG 23 vorhandenen Ausnahmeregelungen fiir
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 17.05.2022

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von eurocom e. V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

die Studienfiihrung analog zu libernehmen, sofern unse-
rem nachstehenden Anderungsvorschlag nicht gefolgt
werden sollte.

Anderungsvorschlag:

Der Nachweis des medizinischen Nutzens hat mit einer
angemessenen Evidenzklasse zu erfolgen, und wird im
Rahmen einer klinischen Priifung nach MDR und MPDG
erbracht.

11.

Anforderungen

Die Studien miissen die sicherheitsrelevan-
ten Parameter zu Funktionstauglichkeit und
Sicherheit aus dem vorgeschalteten MDR-
Verfahren darlegen und einbeziehen.

Anderungsvorschlag:

Der Nachweis des medizinischen Nutzens hat mit einer
angemessenen Evidenzklasse zu erfolgen, und wird im
Rahmen einer klinischen Prifung nach MDR und MPDG
erbracht.
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. BVMed

Gesundheit gestalten

Bundesverband
Medizintechnologie e. V.
ReinhardtstraBe 29b
10117 Berlin

Tel. +49 (0)30 246 255-0
info@bvmed.de
www.bvmed.de

Berlin, 30. August 2022

Frau

Maria Wachsmann
GKV-Spitzenverband
Ref. Hilfsmittel

, JP/MR
Reinhardtstr. 28 Tel:-13
10117 Berlin pohl@bvmed.de

Fortschreibung der Produktgruppe 05 »nBandagen« gemaR § 139 Absatz 9 SGB V hier:
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

Sehr geehrte Frau Wachsmann,
vielen Dank fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme zur Fortschreibung fiir die Produktgruppe 05 »Bandagen«.

Der Bundesverband Medizintechnologie e. V. sieht verschiedentlichen Anpassungungsbedarf zum
Fortschreibungsentwurf des GKV-Spitzenverbands. Im Einzelnen verweisen wir auf die Stellungnahme des
eurocom e.V., der sich der BVMed in vollem Umfang anschliel3t.

Im Besonderen mochten wir auf den Anpassungsbedarf zu den Anforderungen an den Nachweis des
medizinischen Nutzens hinweisen:

e So ist es nach unserer Auffassung unabdingbar, Inkonsistenzen zwischen vergleichbaren Produktgruppen
durch eine entsprechende Harmonisierung der Anforderungen zu beheben. Eine solche Inkonsistenz sehen
wir in der zur PG 23 abweichenden Anforderung an den Nachweis des Nutzens (s. Anlage 3, Formale
Anforderungen, Punkt 2). Wir regen an, die Formulierung in Analogie zur PG 23 zu wahlen und verweisen
im Einzelnen auf den Anpassungsvorschlag des eurocome.V.

o Nach unserer Auffassung kann auch der Einsatz eines Produkts im Versorgungsalltag Aufschluss geben tiber
den medizinischen Nutzen dieses Produkts. So kann grundsatzlich von einem allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnisse ausgegangen werden, sofern eine Vielzahl von Féllen in der Versorgung den
Erfolg und Nutzen einer Behandlungsmethode zeigt. Den Hinweis im Fortschreibungsentwurf, dass diese
Versorgungsdaten unerheblich sind (s. Anlage 3, Formale Anforderungen, Punkt 4), halten wir somit fiir
nichtzutreffend und schlagen entsprechend eine Streichung vor. Auch hierzu verweisen wir auf die
Stellungnahme des eurocom e.V.

e Des Weiteren halten wir eine pauschale Festlegung des notwendigen Rahmens der Studien fiir den
Nachweis des medizinischen Nutzens (hier: neuartiger Hilfsmittel), so wie vom GKV-Spitzenverband im
vorliegenden Fortschreibungsentwurf vorgesehen, fiir nicht umsetzbar (,ll. Anforderungen an klinische
Studien bei neuartigen Hilfsmitteln, die keiner bestehenden Produktart der Produktgruppe 05 ,,Bandagen
zugeordnet werden konnen®). Wir unterstiitzen vollumfanglich den Anpassungsvorschlag des eurocom e.V.

Bei Fragen und fiir Erlduterungen stehen wir gern zur Verfiigung - auch im Rahmen einer mindlichen
Anhorung, die wir hiermit zum anstehenden Stellungnahmeverfahren vorschlagen mochten.

Mit freundlichen GriiRen

BVMed - Bundesverband
Medizintechnologie e.V.

W

Juliane Pohl
Leiterin Referat Ambulante Gesundheitsversorgung
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lIl. Anderungen und Begriindungen

Die Tabelle bietet einen Uberblick iiber die Anderungen in der Produktgruppe 05 ,Bandagen“ des Hilfsmittelverzeichnisses gemaR § 139 SGB V Absatz 9 SGB V im Ver-
gleich zur bisherigen Produktgruppe sowie ihre Begriindungen.

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 21.12.2022

Bandagen sind korperteilumschlieBende oder korperteilanliegende, meist
konfektionierte Hilfsmittel. Ihre Funktion ist es, komprimierend und/oder
funktionssichernd zu wirken. Die Grundelemente bestehen aus flexiblen
Materialien und/oder sind mit festen textilen Bestandteilen ausgestattet.

Indikation

Beziiglich-des-Einsatzes-dereinzelnenProdukte Es wird auf die in den
Produktarten aufgefiihrten Indikationen verwiesen.

Nr. Thema oder Bezug (Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Anmerkungen und Begriindungen
Streichungen rot und durchgestrichen)
Definitionsteil der Produktgruppe
1 Definition ALLGEMEINE BESCHREIBUNG DER PRODUKTE Die Definition der Produktgruppe wurde iiberarbeitet

und die leistungsrechtlichen Hinweise konkretisiert.

Die Indikationen sind in den Produktartindikationen
aufgefiihrt.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 21.12.2022
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE

GemadR § 33 SGB V haben Versicherte der gesetzlichen Krankenkassen ei-
nen Anspruch auf die Versorgung mit Hilfsmitteln, wenn diese im Einzel-
fall erforderlich sind, um den Erfolg der Krankenbehandlung zu sichern,
einer drohenden Behinderung vorzubeugen oder eine Behinderung auszu-
gleichen, soweit die Hilfsmittel nicht als allgemeine Gebrauchsgegen-
stande des tdaglichen Lebens anzusehen oder nach § 34 Absatz 4 SGB V
ausgeschlossen sind.

Bandagen sind orthopadische Hilfsmittel im Sinne des § 33 SGB V. Eine
Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenkasse liegt vor, wenn sie aus
medizinischen Griinden bendétigt werden, um die drztliche Behandlung
bestehender Erkrankungen des Muskel- und Bandapparates zu begleiten,
zu unterstiitzen oder den Behandlungserfolg zu sichern. Abhangig von
der Schwere der Erkrankung ist eine kurz- oder langfristige, aber grund-
satzlich zeitlich begrenzte Tragedauer der Bandagen notwendig.

GemdR § 34 Absatz 4 SGB V sind einige Bandagen durch Rechtsverord-
nung von der Versorgung durch die gesetzliche Krankenversicherung
ausgeschlossen. Unter anderem sind dies:

- Kompressionsstiicke fiir Waden und Oberschenkel

- Knie- und Knochelkompressionsstiicke

Seite 33 von 49




Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 21.12.2022
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

- Leibbinden (Ausnahme: bei frisch Operierten, Bauchwandlahmung,
Bauchwandbruch und bei Stoma-Trdgern)

Der Einsatz von Bandagen ausschlieBlich aus prophylaktischen Griinden,
beispielsweise zum Schutz vor Verletzungen bei sportlicher oder berufli-
cher Tatigkeit, fallt in den eigenverantwortlichen Bereich der Versicherten;
eine Kostenlibernahme zu Lasten der gesetzlichen Krankenkasse ist nicht
maoglich.

Bandagen kénnen neben den konfektionierten Produkten (Serienanferti-

gung) auch in Form von MaRanfertigungen zur Verfiigung gestellt werden.

Dabei sind in der Regel MaRanfertigungen dann angezeigt, wenn eine

Versorgung mit konfektionierten Produkten (Serienanfertigung) nur eine

unzureichende Passform erzielen wiirde. Der Nachweis der Notwendigkeit

kann beispielsweise an Hand einer MaRdokumentation erbracht werden.

Qualitdtsanforderungen gemaR § 139 SGBV

I. und Il.
Funktionstauglichkeit
und Sicherheit

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V qilt fir Medizinprodukte im Sinne des

§ 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieR-

lich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Funktionstauglich-

keit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

Die Formulierung folgt den Regelungen des Medizin-
produkte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEUAnpG).

Im Zuge der Aktualisierung der Produktgruppe werden
die Anforderungen an die Funktionstauglichkeit und
Sicherheit der Produkte gemaR den entsprechenden
Neuregelungen in § 139 SGB V, die durch das Medizin-
produkte-EU-Anpassungsgesetz (MPEUANnpG) vorge-
nommen wurden, neugefasst.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 21.12.2022
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V qilt fir Medizinprodukte im Sinne des

§ 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieR-
lich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Sicherheit durch die

CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

Demnach gilt nun fiir Medizinprodukte im Sinne des §
3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in
der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung
der Nachweis der Funktionstauglichkeit und der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich

als erbracht. Die Bezugnahme auf das nicht mehr gil-
tige MPG erfolgt, da der Gesetzgeber es fiir erforderlich
gehalten hat, auf die engere Definition der Medizinpro-
dukte im MPG abzustellen, da die Verordnung

(EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte (Medical Device
Regulation - MDR) diesbeziiglich einen weiter gefassten
Rahmen bildet. Fiir den Nachweis der Funktionstaug-
lichkeit und Sicherheit im Rahmen von Aufnahmeantra-
gen gelten jedoch die Regelungen der MDR und der
dort beschriebenen Konformitatsbewertungsverfahren.

lll.1 Indikations-/ein-
satzbezogene Qualitats—
anforderungen

Produktuntergruppe
05.01.01 MittelfuRban-
dagen

05.07.02 Handgelenk-
bandagen

Prifungen der Kompressionswirksamkeit nach anerkannten Priifverfahren
gemal aktueller RAL-GZ 387/1 ,Medizinische Kompressionsstrimpfe“ o-
der durch andere mindestens gleichwertige Priifungen: Kompressions-

wirksamkeit

Die Anforderungen wurden prazisiert.

Es wurde bisher bereits der Nachweis der Kompressi-
onswirkung gefordert. Zur Prazisierung der Anforde-

rung hat die Priifungen der Kompressionswirksamkeit
nach anerkannten Priifverfahren gemaR aktueller RAL-
GZ 387/1 ,Medizinische Kompressionsstriimpfe" oder
durch andere mindestens gleichwertige Priifungen zu

erfolgen.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 21.12.2022

satzbezogene Qualitats—
anforderungen

mit Brustgiirtel:

Nr. Thema oder Bezug (Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Anmerkungen und Begriindungen
Streichungen rot und durchgestrichen)
4 lll.1 Indikations-/ein- Medizinischer Kompressionsverlauf entsprechend der KKL Il Die Anforderungen wurden prazisiert.
satzbezogene Qualitats- | Prifungen der Kompressionswirksamkeit nach anerkannten Priifverfahren
anforderungen gemal aktueller RAL-GZ 387/1 ,Medizinische Kompressionsstrimpfe* o- | Die Anforderung wurde neu verortet. Bisher wurde die
der durch andere mindestens gleichwertige Priifungen Anforderung unter IV. Medizinischer Nutzen aufgefihrt.
Produktuntergruppe Die Prifungen missen folgende Parameter belegen: Da es sich hier um eine indikations-/einsatzbezogenen
05.02.01 Bandagen zur Kompression der Weichteile Qualitdtsanforderung handelt wurde dies nach Ill 1. In-
Sprunggelenk-Weichteil- dikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
kompression mit Pe- verschoben.
lotte(n)
05.04.01 Kniebandagen
mit Pelotte(n) zur Weich-
teilkompression
05.06.01 Beinbandagen
zur Kompression
05.08.01 Ellenbogen-
Kompressionsbandagen
05.09.01 Schulterge-
lenkbandagen
5 lIl.1 Indikations-/ein- Bei Stomabandagen/-Leibbinden muss eine Offnung fiir den jeweiligen Zur Konkretisierung der technischen Sonderform von
satzbezogene Qualitdts— | Stomabeutel vorhanden sein, bzw. die Méglichkeit eines individuellen Zu- | Stomabandagen/-Leibbinden wurde die Anforderung
anforderungen schnitts. aufgenommen.
Produktuntergruppe
05.11.03 Leibbinden
6 lIl.1 Indikations-/ein- 05.11.04.12 Zusatzliche Anforderungen an Kompressionsbrustbandagen | Die Anforderung wurde korrigiert. Redaktioneller Fehler

wird behoben.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 21.12.2022
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Produktuntergruppe
05.11.04 Brustbandagen

IV. Medizinischer Nutzen

Produktuntergruppe
05.01.01 MittelfuRban-
dagen

05.05.01 Hiiftdysplasie-
/Luxationsbandagen
05.02.01 Bandagen zur
Sprunggelenk-Weichteil-
kompression mit Pe-
lotte(n)

05.04.01 Kniebandagen
mit Pelotte(n) zur Weich-
teilkompression
05.06.01 Beinbandagen
zur Kompression
05.07.01 Daumensattel-
gelenk-Bandagen
05.07.02 Handgelenk-
bandagen

05.08.01 Ellenbogen-
Kompressionsbandagen
05.09.01 Schulterge-
lenkbandagen

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die bean-

spruchte(n) Produktart/Indikation(en) durch qualitativ angemessene me-

dizinische Bewertungen:

Fallserien/Anwendungsbeobachtungen

Vorzulegen ist:
Studienprotokoll/Bewertungsprotokolle

Abschlussbericht der Studien/Bewertung

Publikation der Studien/Bewertungen, falls vorhanden

Die Anforderungen wurden prazisiert. Bisher wurden
qualitativ angemessene medizinische Bewertungen ge-
fordert. Diese werden nun durch die Definition Fallse-
rien/Anwendungsbeobachtungen spezifiziert.

Die Anforderung zum Nachweis der Kompressionswir-
kung wurde neu verortet. Bisher wurde die Anforderung
unter IV. Medizinischer Nutzen aufgefiihrt. Da es sich
hier um eine indikations-/einsatzbezogenen Qualitats-
anforderung handelt wurde dies nach Ill 1. Indikations-
/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen verschoben.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 21.12.2022
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

05.09.02 Claviculaban-
dagen

05.11.01 Rippenbruch-
bandagen

05.11.03 Leibbinden
05.11.04 Brustbandagen

Produktinformationen

Produktuntergruppe

Kompressionsbrustbandagen

8 IV. Medizinischer Nutzen | Die Bewertungen missen auch folgenden Parameter belegen: Die Einheit wurde korrigiert. Bei der Abspreizung han-
Maximale Abspreizung 60°C delt es sich um eine Gradangabe und nicht um eine
Produktuntergruppe Temperaturangabe.
05.05.01 Hiiftdysplasie-
/Luxationsbandagen
9 V. Anforderungen an die | Auflistung der technischen Daten:gemal-Antragsformular-Abschnitt\s Durch die Einfiihrung der neuen Fachanwendung Hilfs-
Produktinformationen mittelverzeichnis, werden keine Antragsformulare be-
Herstellererkldrung iiber die Verfiigharkeit der Gebrauchsanweisung in ei- | nétigt. Die Datenangabe wird nunmehr in der Produkt-
ner fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Form-gemafl-An- | 9'uUppe abgefordert.
rmestermmule st lacha i L
Weiterhin wird wie in den anderen Produktgruppen die
Anforderung gestellt, dass der Hersteller liber eine
Herstellererklarung angibt ob eine Gebrauchsanwei-
sung in einer fir blinde und sehbehinderten Versicher-
ten Form zur Verfiigung steht.
10 | V. Anforderungen an die | Angabe der verfiigbaren Unterbrustweiten (Gr6Ren) bei Brustgurten und Die Anforderung der Angabe der GréRe wurde konkre-

tisiert.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 21.12.2022
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

05.11.04 Brustbandagen

11

VII. Anforderungen an
die zusatzlich zur Bereit-
stellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leis-
tungen

... In den Vertragen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderun-

gen geregelt werden.

Die folgenden Ausfilhrungen zu den zuséatzlich zur Bereitstellung des

Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen beziehen sich auf die zu versor-

gende Person; je nach konkretem Versorqgungsfall sind ggf. deren Ange-

horige/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als

Adressat zu verstehen.

VII. 1 Beratung

Die persénliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten uber die
flr ihre oder seine konkrete Versorgungssituation geeigneten und not-
wendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - nach Méglichkeit vor
Ort - durch geschulte Fachkrafte.

Es ist tiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukla-

ren. Der Versicherten oder dem Versicherten wird eine hinreichende Aus-

wahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die fiir den Versor-

gungsfall individuell geeignet sind.

Das Beratungsgesprach einschlielflich der mehrkostenfreien Versorgungs-

vorschldge ist zu dokumentieren, sofern in den Vertrdgen gemalR § 127

SGB V keine Ausnahmen fir bestimmte Versorqungsfélle geregelt sind.

Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkos-

ten, dokumentiert der Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleis-

Die Anforderungen wurden redaktionell Giberarbeitet
und aktualisiert.

Zum Schutz der Versicherten vor ungerechtfertigten
Mehrkosten und zur Starkung des Sachleistungsprin-
zips werden deshalb in den Dienstleistungsanforderun-
gen der Produktgruppe entsprechende Anforderungen
an die Beratungs- und Dokumentationspflichten der
Leistungserbringer festgelegt. Danach ist der Leis-
tungserbringer bei Versorgungen mit Mehrkosten dazu
verpflichtet zu dokumentieren, dass er die Versicherte
oder den Versicherten im Sinne des Sachleistungsprin-
zips beraten und eine hinreichende Auswahl an mehr-
kostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall
geeignet waren, angeboten hat. Der Leistungserbringer
hat darlber hinaus zu dokumentieren, welchen Mehr-
nutzen oder welche Merkmale das abgegebene Hilfs-
mittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien
Hilfsmittel hat.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 21.12.2022
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

tungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an mehrkosten-

freien Hilfsmitteln, die fiir den Versorqungsfall geeignet waren, angeboten

hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehr-

nutzen oder welche Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniber ei-

nem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VII.2 Auswahl des Produktes

Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Aus-

wahl eines geeigneten Hilfsmittels unter Berilicksichtigung der arztlichen

Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des Versorgungsziels, der Ver-

sorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vorhan-

denen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.
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VII.3 Einweisung des Versicherten

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten o-
der des Versicherten in den bestimmungsgemadRen Gebrauch. Die Einwei-
sung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nut-
zung des Hilfsmittels. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder
der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen
Gebrauch sicher zu nutzen.

Es sind Hinweise zur materialschonenden Reinigung des Hilfsmittels zu
geben.

Produktartbeschreibungen

12

Produktart: 05.11.03.2
Sonstige Leibbinden

Beschreibung

Sonstige Leibbinden sind nicht geschlechtsspezifisch zuzuordnen und
konfektioniert. Sie sind aus unelastischen Materialien, ggf. mit elastischen
Einsdtzen bzw. Seitenteilen, mit Unterstiitzungsgurten und Verstarkungs-
elementen. Verschlusssysteme ermdglichen eine Weitenregulierung. Bei
Leibbinden fiir Stomatrédger ist die Offnung fiir den jeweiligen Stomabeu-

tel obligatorisch bzw. kann individuell angepasst werden.

Die Produktartbeschreibung wird an den aktuellen
technischen Stand der Produkte angepasst und redakti-
onell Uberarbeitet.

13

Produktart: 05.11.04.0
Brustgiirtel

Beschreibung

Brustgiirtel sind brustkorbumfassende Gurte die meistens zwischen {ca.

85 c¢cm bzw- und ca. 10 cm breit) sind und somit den jeweiligen anatomi-

schen Verhdltnisse der Versicherten angepasst werden kénnen. Weiter be-

stehen die Gurte aus elastischem (ggf. semielastischem), textilem Material
mit Haft-bzw. Klettverschluss im vorderen Brustbereich.

Die Produktartbeschreibung wird an den aktuellen
technischen Stand der Produkte angepasst und redakti-
onell Uberarbeitet.
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14

Produktart: 05.11.04.2
Kompressionsbrustban-
dagen mit Brustglirtel

Beschreibung

Brustglirtel und-mit Kompressionsbrustbandagen sind Kombinationspre—
duktehilfsmittel.-undSie bestehen zum einen aus-einem-brustkorbumfas—
sende-Girtelaus einem brustkorbumfassenden Giirtel, der meistens zwi-
schen {ca. 85 cm bzw-und ca. 10 cm breit) ist und somit den jeweiligen

anatomischen Verhaltnisse anatomischen Verhéltnissen der Versicherten

angepasst werden kann. Weiterhin bestehen diese Gurte aus elastischem
(ggf. semielastischem), textilem Material mit Haft- bzw. Klettverschluss

im vorderen Brustbereich. und-einerelastischen-bzw-teilelastischen;tex—
tilen- Thoraxbandage fiir den-oberen Brustbereich. Die zusatzliche Thora-
xKompressionsbrustbandage_besteht aus breiten, verstellbaren Schulter-
gurten und weiteren Verstellméglichkeiten, meistens als vorderes Ver-

schlusssystem, sind als Thoraxbandage fiir den oberen Brustbereich vor-

gesehen und besteht ebenfalls aus elastischem bzw. teilelastischem texti-

len Material.

Diese Brustgiirtel mit Kompressionsbrustbandagen werden in einer Viel-
zahl an Umfang- und CupgroRen angeboten. Teilweise sind beide Kom-
ponenten dieser Produktart fest miteinander verbunden. Sie sollen die

Verlagerung des Implantats vermeiden bzw. bei z. B. Brustgewebeaufbau

Die Produktartbeschreibung wird an den aktuellen
technischen Stand der Produkte angepasst und redakti-
onell liberarbeitet.

15

Produktart:
05.01.01.1 MittelfuR-
bandagen

Indikation

die postoperative Nachbehandlung unterstiitzen

Zur Weichteilkompression/elastischen Stiitzung bei SpreizfuRbeschwer-
den und / oder Belastungsschmerzen am Metatarsalgewdlbe

Die Indikation wird redaktionell angepasst.
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16 | Produktart: desC - Sed Seliass Die Indikation wird redaktionell angepasst.
05.01.01.2 MittelfuR-
bandagen mit Pelotte
Zur Weichteilkompression/elastischen Stiitzung bei SpreizfuRbeschwer-
Indikation den und / oder Belastungsschmerzen am Metatarsalgewdlbe
17 | Produktart: 05.02.01.0 Die Indikation wird redaktionell angepasst.
Bandagen zur Sprungge-
lenk-Weichteilkompres-
sion
Zur Weichteilkompression/elastischen Stiitzung und Druckentlastung an
Indikation Band-/Faszienansdtzen bei degenerativen, posttraumatischen oder post-
operativen Weichteilschdadigungen im Bereich des Sprunggelenkes
18 | Produktart: 05.02.01.1 Ntrs : hen : hidigu 3 h Die Indikation wird redaktionell angepasst.
Bandagen zur Achilles- | lessehne bzw—des-Achillessehnenansatzes{(alsVerletzungsfolge, nach
sehnenkompression erati e atiop—z—B-—Reizu iHaglundfe
Indikation Zur Weichteilkompression/elastischen Stiitzung und Druckentlastung an
Band-/Faszienansdtzen bei degenerativen, postoperativen oder posttrau-
matischen Weichteilschddigungen im Bereich der Achillessehne
19 | Produktart: 05.02.01.2 Die Indikation wird redaktionell angepasst.

Bandagen zur Sprungge-
lenk-Weichteilkompres-
sion mit zusatzlichen
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Zur Weichteilkompression/elastischen Stiitzung und Druckentlastung an
Indikation Band-/Faszienansdtzen bei degenerativen, posttraumatischen oder post-
operativen Weichteilschddigungen im Bereich des Sprunggelenkes
20 | Produktart: 05.04.01.0 Die Indikation wird redaktionell angepasst.
Kniebandagen zur
Weichteilkompression
Zur Weichteilkompression/elastischen Stiitzung und Druckentlastung an
Indikation Band-/Faszienansdtzen bei degenerativen, posttraumatischen oder post-
operativen Weichteilschddigungen des Kniegelenkes und / oder rezidivie-
rendem Gelenkerguss
21 | Produktart: 05.04.01.1 Die Indikation wird redaktionell angepasst.
Patellasehnenbandagen
Indikation Zur Weichteilkompression/elastischen Stiitzung/Druckentlastung an
Band-/Faszienansatzen bei Schadigung der Patellasehne mit Belastungs-
schmerz und / oder bei Chondropathia patellae
22 | Produktart: 05.04.01.2 Die Indikation wird redaktionell angepasst.

Kniebandagen zur
Weichteilkompression
mit zusatzlichen Funkti-
onselementen

Zur Weichteilkompression/elastischen Stiitzung und Druckentlastung an
Band-/Faszienansdtzen und Fiihrung des Patellagleitweges bei degenera-
tiver, posttraumatischer oder postoperativer Weichteilschdadigung des
Kniegelenkes und / oder rezidivierendem Gelenkerguss
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Indikation
23 | Produktart: 05.05.01.0 Die Indikation wird redaktionell angepasst.
Spreizhosen
05.05.01.1 Spreizban-
dagen Zur Abspreizung und Anbeugung im Hiftgelenk und korrekten Positio-
nierung des Hiiftkopfes in der Hiiftgelenkpfanne bei angeborener Hiift-
Indikation dysplasie / - luxation / —subluxation
24 | Produktart: 05.06.01.0 Schadigung-derWeichteile-am-Unterschenkel (akuter Muskelfaser— Die Indikation wird redaktionell und an den aktuellen
Beinbandagen zur Kom- | riss/akute-Muskelzerrung) medizinischen Stand angepasst.
pression fiir den Unter-
schenkel Zur Weichteilkompression am Unterschenkel im-Kentext-derPECH-Regel
Indikation {Pause,;Eis;- Compression,-Hochlagern) bei akutem Muskelfaserriss und/o-
der akuten Muskelzerrungen.
25 | Produktart: 05.06.01.1 Schidigung-derWeichteile am-Oberschenkel (akuter Muskelfaser— Die Indikation wird redaktionell und an den aktuellen
Beinbandagen zur Kom- | riss/akuteMuskelzerrung) medizinischen Stand angepasst.
pression fir den Ober-
schenkel Zur Weichteilkompression am Oberschenkel im-Kentext-derPECH-Regel
{Pause,Eis;- Compression,-Hochlagern) bei akutem Muskelfaserriss und/o-
Indikation der akuten Muskelzerrungen
26 | Produktart: 05.07.01.0 Die Indikation wird redaktionell angepasst.

Daumensattelgelenk-
Bandagen
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Zur Stltzung/Stabilisierung des Gelenkes bei degenerativen, posttrauma-
Indikation tischen oder postoperativen Reizzustdnden im Bereich des Daumensattel-
gelenks
27 | Produktart: 05.07.02.0 hadi as—Ha elenkesmitBels Die Indikation wird redaktionell angepasst.
Handgelenk-Kompressi- | Verletzungsfolge, nach-Operation,bei-Degeneration)
onsbandagen
05.07.02.3 Elastische Zur Stiitzung/Stabilisierung des Gelenkes bei degenerativen, posttrauma-
Handgelenkbandagen tischen oder postoperativen Reizzustanden im Bereich des Handgelenkes
Indikation
28 | Produktart: 05.08.01.0 hadi e es—mitBela Bewegy Die Indikation wird redaktionell angepasst.
Ellenbogen-Kompressi- | zen-(als-Verletzungsfolge,nach-Operation;-bei-Degeneration)
onsbandagen
05.08.01.1 Ellenbogen- | Zur Stiitzung/Stabilisierung und Kompression des Gelenkes bei degenera-
Kompressionsbandagen | tiven, posttraumatischen oder postoperativen Weichteilschddigungen im
mit Pelotte(n) Bereich des Ellenbogengelenkes
Indikation
29 | Produktart: 05.09.01.0 Die Indikation wird redaktionell angepasst.

Schultergelenk-Kom-
pressionsbandagen

Indikation

Zur Stltzung/Stabilisierung und Kompression des Gelenkes bei degenera-
tiven, posttraumatischen oder postoperativen Weichteilschdadigungen im
Schultergelenkbereich
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30

Produktart: 05.09.01.3
Schultergelenk-Kom-
pressionsbandagen mit
zusatzlichen Funktions-
elementen

Zur Stiitzung/Stabilisierung und Kompression des Gelenkes mit teilweiser
Bewegungseinschrankung des Gelenkes bei degenerativen, posttraumati-

schen oder postoperativen Weichteilschdadigungen im Schultergelenkbe-

Die Indikation wird redaktionell angepasst.

Indikation reich
31 Produktart: 05.09.02.0 Schadigung-des-Schlisselbeins{(Fraktur) Die Indikation wird redaktionell angepasst.
Claviculabandagen
Zur Positionierung und Ruhigstellung des Schliisselbeins bei der Behand-
Indikation lung von Claviculafrakturen
32 | Produktart: 05.11.01.0 Die Indikation wird redaktionell angepasst.
Rippenbruchbandagen
Indikation Zur Ruhigstellung und Kompression bei Rippenfrakturen und / oder
Traumafolgen im Rippenbereich
33 | Produktart: 05.11.03.0 Die Indikation wird redaktionell angepasst.

Damenleibbinden
05.11.03.1 Herrenleib-
binden

05.11.03.2 Sonstige
Leibbinden

05.11.03.3 MaRgefer-
tigte Leibbinden

Zur Stabilisierung der Bauchwand, gemaR Rechtsverordnung nach § 34

SGB Vst eine Verordnung zu Lasten der Krankenkasse nur bei folgenden

Indikationen moglich:

- bei frisch Operierten
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- bei Bauchwandladhmung
Indikation - bei Bauchwandbruch
- bei Stoma-Trdgern
34 | Produktart: 05.11.03.5 Schadigung-des-Rickens-bei-Schwangerschaft-lumbale Schmerzen) Die Indikation wird redaktionell angepasst.

Schwangerschaftsleib-
binden

Zur Stiitzung des Schwangerschaftsbauches bei lumbalen Riickenbe-
schwerden bei Schwangerschaft

Indikation
35 | Produktart: 05.11.04.0 Die Indikation wird redaktionell und an den aktuellen
Brustgiirtel medizinischen Stand angepasst.
05.11.04.1 Kompressi-
onsbrustbandagen Zur Stiitzung der Brust und Entlastung des Operationsgebietes zur Siche-
05.11.04.2 Kompressi- rung des Ergebnisses nach operativer Korrektur
onsbrustbandagen mit
Brustgiirtel
Indikation
Loschung von Produktuntergruppen und Produktarten
36 | Produktuntergruppe Nicht besetzt Es sind in der Produktuntergruppe und den Produktar-
05.11.05 Leib-Kompres- ten keine Produkte (mehr) gelistet und wird daher auf
sionshosen fiir Sto- nicht besetzt gekennzeichnet.
matrager
Abrechnungspositionshummern
37 05.02.01.2 ,Bandagen zur Sprunggelenk-Weichteilkompression mit Es werden in den Produktarten Abrechnungspositions-

zusdtzlichen Funktionselementen®

nummern fiir MaRanfertigungen eingerichtet.

Seite 48 von 49




Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 21.12.2022
(Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen,
Streichungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

05.11.03.5 Schwangerschaftsleibbinden
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