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Verfahrensablauf

Datum/Frist

Verfahrensschritte

21.06.2021 - 25.08.2021

28.02.2022 - 23.05.2022

29.06.2022

26.09.2022

04.11.2022

Abfrage des Fortschreibungsbedarfs gemaR Abschnitt Il der Ver-
fahrensordnung

Durchfiihrung des Stellungnahme- und Mitwirkungsverfahrens
nach § 139 Absatz 11 SGB V sowie § 140f Absatz 4 SGB V
Durchfiihrung der miindlichen Verfahren zur Erganzung der Stel-
lungnahmen gemaR Unterabschnitt B V.2 der Verfahrensordnung
Beschlussfassung tiber die Fortschreibung der Produktgruppe ge-
maRk Abschnitt VI der Verfahrensordnung

Bekanntgabe der Fortschreibung der Produktgruppe im Bundesan-
zeiger gemaR § 139 Absatz 1 SGB V
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Il. Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

1 Eingegangene Stellungnahmen

Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen Eingang der Stel- Form der Stellung- Anmerkungen
lungname nahme
1. |eurocom e. V. - european manufactures federation for compression ther- |19.05.2022 schriftlich
apy and orthopaedic devices 29.06.2022 miindlich
2. |Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik (BIV-OT) 23.05.2022 schriftlich
3. | Deutscher Behindertenrat (DBR) 23.05.2022 schriftlich
4. |f. m. p. - Fachvereinigung Medizin Produkte e. V. Es wurde keine Stel-

lungnahme einge-
reicht.

5. | Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

6. | SPECTARIS - Deutscher Industrieverband fiir Optik, Photonik, Analysen- Es wurde keine Stel-
und Medizintechnik e. V. lungnahme einge-
reicht.

7. |Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientinnenstellen und -Initiativen (BAGP) | Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.
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Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen Eingang der Stel- Form der Stellung- Anmerkungen
lungname nahme
8. |Bundesverband der Verbraucherzentralen und Verbraucherverbande - Es wurde keine Stel-
Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. (vzbv) lungnahme einge-
reicht.
9. | Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V. (DAG SHG) Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.
10. | Deutscher Bundesverband der Epithetiker e.V. (dbve) Es wurde keine Stel-

lungnahme einge-
reicht.
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C] I Deutscher
Behindertenrat

Sekretariat des DBR: SoVD Sozialverband Deutschland e.V.,
Stralauer StraBe 63, 10179 Berlin,
Tel.: +49 30 726 222 -126, Fax: +49 30 726 222 328
Mail: info@deutscher-behindertenrat.de
Internet: www.deutscher-behindertenrat.de

Stellungnahme

des Deutschen Behindertenrates
zur Fortschreibung der
Produktgruppe 37

~Brustprothesen"

23. Mai 2022

Ansprechpartnerin:

Dr. Siiri Doka, BAG SELBSTHILFE

siiri.doka@bag-selbsthilfe.de
Tel: 0211/ 31006-56
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Der Deutsche Behindertenrat halt die Beschreibung, wie die Versorgung
stattfinden soll, im Grundsatz flir gut gelungen; sollten sich die Anbieter
an diese Vorgabe halten, ist die vorgesehene Handhabung aus seiner Sicht

praktikabel.

Allerdings hat der Deutsche Behindertenrat - wie schon bei der
Stellungnahme zur vorherigen Fortschreibung - Kritik an dem regelhaften
Ausschluss von speziellen wasserfesten Brustprothesen aus der
Leistungspflicht der GKV.

Zwar ist zu begriiBen, dass die Formulierung , grundsatzlich" im Gegensatz
zur derzeitigen Regelung Spielraum fur Einzelfallentscheidungen gibt und
damit flr die Betroffenen eine Verbesserung gegenuber der derzeitigen
Situation darstellt. Allerdings halt der Deutsche Behindertenrat seine
Position aufrecht, dass spezielle wasserfeste Prothesen in den
Leistungsbereich der Gesetzlichen Krankenversicherung generell mit
aufzunehmen sind, zumal flir Badeanzlige mit speziellen Prothesentaschen

von der GKV auch ein Zuschuss bezahlt wird.

Denn Krebspatientinnen erhalten immer wieder den Hinweis, dass
sportliche Betatigung fir den Genesungsprozess bzw. zur Erhaltung des
Ist-Zustandes sehr wichtig ist. Schwimmen ist dabei eine Sportart, die

viele Betroffene noch gut ausiiben kénnen.

Insgesamt besteht bei Brustkrebspatientinnen ein erhebliches Risiko, dass
sie ein Lymphdédem entwickeln, insbesondere wenn Ihnen Lymphknoten
entfernt wurden!. Der Krebsinformationsdienst stellt insoweit dar, dass
Untersuchungen bei Frauen mit Brustkrebs belegten, dass angepasste
sportliche Ubungen das Risiko senken kdénnen, ein Armlymphddem zu
entwickeln2. Auch Brustkrebspatientinnen mit einem schon vorhandenen

Lymphdédem profitieren nachweislich sehr von Bewegung im Wasser.

11QWIG, Gesundheitsinformationen, Brustkrebs: Behandlung von Lymphddemen, zit:
https://www.gesundheitsinformation.de/brustkrebs-behandlung-von-lymphoedemen.html, abgerufen am
23.5.2022

2 Krebsinformationsdienst, Lymphédem, vorbeugen und behandeln, zit:
https://www.krebsinformationsdienst.de/tumorarten/brustkrebs/leben.php, abgerufen am 23.5.2022
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Jenseits der Frage, ob Brustprothesen dem unmittelbaren oder nur dem
mittelbaren Behinderungsausgleich dienen, ware vor diesem Hintergrund
jedenfalls die Rechtsprechung, wonach die Hilfsmittelversorgung im Falle
des mittelbaren Behinderungsausgleichs bei Freizeitaktivitaten nicht von
der Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen umfasst ist, hier nicht
Ubertragbar: Das Prothese beim Schwimmen erflllt eben nicht nur die
Funktion des Behinderungsausgleiches, sondern das Schwimmen beugt
auch gleichzeitig einer drohenden Behinderung vor, namlich der
Entstehung oder der Verschlechterung eines Lymphddem. Vor diesem
Hintergrund ware aus der Sicht des Deutschen Behindertenrates
zumindest in den Fallen, in denen einem Lymph&édem oder dessen
Verschlimmerung vorgebeugt werden kann, von einer Leistungspflicht der
gesetzlichen Krankenkassen auszugehen. Soweit man die Versorgung mit
einer Brustprothese dem unmittelbaren Behinderungsausgleich zuordnet,
so ware eine Eintrittspflicht der GKV ohnehin nach der Rechtsprechung
des BSG zu bejahen.3

Ferner halt der Deutsche Behindertenrat eine Aufklarungspflicht flr
Sanitatshauser fur winschenswert, dass in speziellen Fallen die
Moglichkeit einer Kostenlibernahme/Teilibernahme durch die
Krankenkasse besteht. Denn andernfalls besteht das Risiko, dass die

Mdglichkeit einer Einzelfallentscheidung in der Praxis kaum ankommt.

3 vgl. etwa BSG, Urteil vom 25. 6. 2009 — B 3 KR 2/08 R zit: http://lexetius.com/2009,2997, abgerufen am
23.5.2022
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom
28.02.2022

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einlei-
tung des Stellungnahmeverfahrens gemaR
§ 139 Absatz 11 SGB V iibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von eurocom e. V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Produktgruppe 37 ,Brustprothe-
sen
Definition

Bei Brustprothesen ist von einer
Regelgebrauchszeit von mindes-
tens zwei Jahren auszugehen.

Im Fortschreibungsentwurf wird die bisherige Definition zur Regelge-
brauchszeit von zwei Jahren auf ,mindestens zwei Jahre" ausgeweitet.

Wir geben zu bedenken, dass diese Formulierung groRen Spielraum in
der Bewertung von Antrdagen der betroffenen Patientinnen zuldsst. Ohne
eine Definition von Parametern, unter welchen Bedingungen eine er-
neute Versorgung notwendig ist, ist eine Ausweitung der Nutzungsdauer
seitens der Kostentrdager zu befiirchten.

Dariiber hinaus ist zu berlicksichtigen, dass die modernen Materialien
der Brustprothesen den Tragekomfort erh6hen, aber gleichzeitig den
hohen Belastungen im Alltag standhalten miissen. Hier von einer Nut-
zungsdauer von mindestens zwei Jahren auszugehen, entspricht nicht
der Versorgungspraxis.

Anderungsvorschlag:
Unter Beriicksichtigung dessen schlagen wir vor, die urspriingliche For-

mulierung der Fortschreibung bestehen zu lassen:

Die Regelgebrauchszeit fiir Brustprothesen betragt zwei Jahre.

Dieses Feld bitte freilassen
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom
28.02.2022

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einlei-
tung des Stellungnahmeverfahrens gemaR
§ 139 Absatz 11 SGB V iibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von eurocom e. V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Produktart 37.35.08.6 - Brustpro-
these, individuell hergestellt

Beschreibung

Diese Brustprothesen werden nach
den individuellen, anatomischen
Erfordernissen der spateren Pro-
thesentrdgerin in Einzel-/Sonder-
anfertigung hergestellt.

Diese Brustprothesen kénnen auch
mit druckentlastender Riickseite
sowie mit druckentlastender und
beliftungsfordernder Riickseite
hergestellt werden.

Je nach Indikation und individuel-
ler anatomischer Erfordernisse so-
wie MaRe der spateren Prothesen-
tragerin kdnnen diese Prothesen
in unterschiedlichen Ausformun-
gen, Konturen und Starken, zum

Die im Fortschreibungsentwurf vorgesehene Beschreibung der individu-
ell hergestellten Brustprothese (MaRprothesen) ist nach unserer Ein-
schdtzung in Teilen noch nicht ausreichend aussagekraftig. Wir regen
daher eine Anpassung / Ergdnzung an, die wir nachfolgend erldutern.

Bereits die Bezeichnung ,Brustprothese, individuell hergestellt* betont
einseitig die individuelle Herstellung. Eine Brustprothese nach MaR un-
terscheidet sich von Serienprothesen keinesfalls allein durch die Her-
stellung in Sonderanfertigung. Vielmehr handelt es sich bei der Brust-
prothese nach MaR um eine Weiterentwicklung und Anpassung der ex-
ternen Brustversorgung an die verdnderten Operationstechniken zur
Entfernung des Tumors und den daraus resultierenden individualisierten
Operationsergebnissen.

Lag vor ca. 15 Jahren das Verhaltnis zwischen Mastektomie (Entfernung
der ganzen Brust) und Brusterhaltender Operation (kurz BET = Entfer-
nung nur des Tumors und des davon betroffenen Teiles der Brust) noch
bei 70:30, so hat es sich bis dato umgekehrt: Die BET gilt heute als
Standardbehandlung bei Brustkrebs und stellt ca. 70 Prozent der ver-
sorgten Patientinnen.

Dieses Feld bitte freilassen
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom
28.02.2022

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einlei-
tung des Stellungnahmeverfahrens gemaR
§ 139 Absatz 11 SGB V iibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von eurocom e. V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

vollen Ausgleich, als Ausgleichs-
schale oder als Teilprothese ge-
fertigt werden.

Diese Prothesen werden entweder
Uber Haftstreifen, Haftauflagen,
mittels einer permanenten Haft-
schicht oder in der Regel mit ei-
nem BH am Korper fixiert.

Eine MaRanfertigung ausschlieR-
lich aus kosmetischen Griinden ist
nicht indiziert. Eine ausreichende
Auswahl von Serienprodukten
auch mit individueller Anpass-
moglichkeit steht zur Verfligung.

Sie ermdglicht eine differenzierte operative Therapie - mit entsprechend
unterschiedlichen Operationsergebnissen (s. a. S3-Leitlinie fir die Friih-
erkennung, Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms
2021).

Die sog. ,Simple Mastektomie“ hinterlieR i.d.R. eine flache, ebene Ope-
rationsflache, die mit den dafiir entwickelten, standardisierten, symmet-
rischen oder asymmetrischen Brustprothesen angemessen versorgt
wurde und wird. Eine BET jedoch hinterldsst, je nach GroRe und Lage
des Tumors und des entfernten und/oder belassenen Gewebes und der
Narbenbildung unterschiedlichste OP-Ergebnisse mit individuellen ,To-
pografien®. In der Anlage 1 haben wir unserer Stellungnahme unter-
schiedliche Beispiele brustoperierter Patientinnen zur Veranschaulichung
beigefiigt.

In der aktualisierten Beschreibung findet sich kein Hinweis, wie man zur
Individualitat der Brustprothese gelangt (wie es z.B. in Produktart ,indi-
viduell zurichtbare Brustprothesen* [ab 37.35.08.0] der Fall ist).

Anderungsvorschlag
Beschreibung Brustprothese, individuell hergestellt:
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom
28.02.2022

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einlei-
tung des Stellungnahmeverfahrens gemaR
§ 139 Absatz 11 SGB V iibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von eurocom e. V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Diese Brustprothesen und Brustteilprothesen werden nach den individu-
ellen anatomischen Erfordernissen der spdteren Prothesentrdgerin er-
fasst, modelliert und in Einzel-/Sonderanfertigung hergestellt.

Je nach Indikation, GroRe und den individuellen anatomischen Erforder-
nissen der spdteren Prothesentrdagerin werden diese Prothesen in Ganze
individuell modelliert und gefertigt um passgenau das fehlende Gewebe
zu ersetzen.

Diese Brustprothesen kénnen auch mit druckentlastender und/oder be-
luftungsfordernder Riickseite hergestellt werden.

Individuell hergestellte Brustprothesen zeichnen sich aus, indem sie

durch:

o die individuelle Kontur und GroRe ihrer Grundflache die individuelle
Form und Ausdehnung des Operationsgebietes vollstandig abde-
cken,

o die individuelle Prothesenriickseite die jeweiligen UnregelmaRigkei-
ten der Topographie des Narbengebietes, d.h. konkave oder kon-
vexe Defizite sowie Gewebeiiberstidnde beriicksichtigen und diese
entweder detailliert aussparen oder ausgleichen,

o die Beriicksichtigung, d.h. durch Ausgleich/Aussparung individueller
Schmerzpunkte im Bedarfsfall eine Schmerzlinderung/Abhilfe bewir-
ken,
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom
28.02.2022

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einlei-
tung des Stellungnahmeverfahrens gemaR
§ 139 Absatz 11 SGB V iibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von eurocom e. V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

o in der individuellen Form, GroRe, Fiille, Farbe, Positionierung und
Ausprdagung der Mamille die natirliche/verbliebene Brust der Trage-
rin naturgetreu nachbilden/wiedergeben.

Die individuelle Beschaffenheit der MaR-Brustprothese/-Brustteilpro-

these bewirkt,

o dass sie insbesondere auf unregelmaRiger Korperoberflache vollfla-
chig und gleichmaRig aufliegt,

o dass Lufteinschliisse hinter der Prothese vermieden werden und eine
bessere Haftung/Verbindung zur Hautoberflache erreicht wird und
damit das Verrutschen vermieden wird.

Diese Prothesen werden entweder liber Haftstreifen/Haftauflagen, mit-
tels einer permanenten Haftschicht oder in der Regel mit einem BH am
Korper fixiert.

Eine MaRanfertigung ausschlieRlich aus kosmetischen Griinden ist nicht
indiziert.

Produktart 37.35.08.6 - Brustpro-
these, individuell hergestellt
Indikation

Nicht selten, eher zunehmend, ist die Ursache/Indikation fiir eine MaR-
Brustversorgung, ein kompliziertes, verunstaltetes, empfindliches Nar-
bengebiet aufgrund einer ,verfehlten Brustrekonstruktion“ nach Tu-

moroperation oder nach anderweitigen plastischen Brust-Operationen,
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom
28.02.2022

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einlei-
tung des Stellungnahmeverfahrens gemaR
§ 139 Absatz 11 SGB V iibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von eurocom e. V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Zur Definitivversorgung infolge
anatomisch/strukturell notwendi-
ger individueller Anpassung

und mit Notwendigkeit einer Ent-
lastung der Haut/des Narbenge-
bietes gegeniiber Druck- und
Zugkraften bei:

- Struktureller Schadigung mit
Substanzverlust der Brustdriise
nach Operation/Bestrahlung bei
Tumorerkrankungen (z. B. nach
Brustentfernung, -teilentfernung,
oder Strahlenfibrose)

- Struktureller Schddigung mit
Substanzverlust der Brustdriise
nach Operation bei anderen Er-
krankungen wie z. B. Phlegmone,
Abszesse (z. B. nach teilweiser o-
der vollstindiger Entfernung der
Brust)

das mit keiner Serien-Brustprothese ausreichend und ohne Druck-
schmerz auszuldsen, ausgeglichen, abgedeckt/kaschiert werden kann.
Dieser Versorgungssituation folgend, regen wir die Erganzung dieser In-
dikation an. (Anlage 1)

Anderungsvorschlag
Zur Definitivversorgung infolge anatomisch/strukturell notwendiger in-
dividueller Anpassung und mit Notwendigkeit einer Entlastung der
Haut/des Narbengebietes gegeniiber

Druck- und Zugkraften bei:

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach
Operation/Bestrahlung bei Tumorerkrankungen (z. B. nach Brustentfer-
nung, -teilentfernung, Brustrekonstruktion oder Strahlenfibrose)

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach plas-
tischer Brust-Operation (z.B. verfehlte Brustrekonstruktion,-reduktion,-
augmentation)

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Ope-
ration bei anderen Erkrankungen wie z. B. Phlegmone, Abszesse (z. B.
nach teilweiser oder vollstandiger Entfernung der Brust)

- Angeborener struktureller Schadigung mit Asymmetrie der Briiste wie z.
B. beim Poland-Syndrom (Trichterbrust)
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom
28.02.2022

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einlei-
tung des Stellungnahmeverfahrens gemaR
§ 139 Absatz 11 SGB V iibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von eurocom e. V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

- Angeborener struktureller Scha-
digung mit Asymmetrie der Briste
wie z. B. beim Poland-Syndrom
(Trichterbrust)
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W

Orthopddie.Technik

Bundesinnungsverband

Bundesinnungsverband fiir Orthopéadie-Technik
ReinoldistraRe 7 - 9 - 44135 Dortmund

GKV-Spitzenverband

Referat Hilfsmittel Ihr Ansprechpartner: Alexander Hesse
Frau Dr. Sabine Kies Telefon: +49 231 557050-28
Reinhardtstr. 28 Telefeln.(. +49 231 557050-40.
. E-Mail: alexander.hesse@biv-ot.org
10117 Berlin Unser Zeichen: hes
Datum: 23.05.2022

Stellungnahme gemaR § 139 Absatz 9 SGB V zur Fortschreibung der Produktgruppe 37
»Brustprothesen®

Sehr geehrte Frau Dr. Kies,

der Bundesinnungsverband fir Orthopadie-Technik (BIV-OT) bedankt sich fir die Gelegenheit der
Stellungnahme im Rahmen der Fortschreibung der Produktgruppe 37 ,Brustprothesen®.

Wir méchten zu dem vorliegenden Fortschreibungsentwurf im Einzelnen wie folgt Stellung nehmen:

Der Entwurf enthalt Anforderungen fir die Beratung tGiber mehrkostenfreie Versorgungen, die Gber die
gesetzlichen Anforderungen deutlich hinaus gehen und in dieser Form nicht im Hilfsmittelverzeichnis geregelt
werden sollten.

§ 127 Abs. 5 SGB V verlangt lediglich, dass der Versicherte tber die geeigneten und notwendigen
MaRnahmen im Einzelfall aufzuklaren 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. § 127 SGB V kollidieren.

Auch weicht der Entwurf vom Gesetzeswortlaut ab. In § 127 Abs. 1 S. 4 SGB V ist geregelt, dass in den
Vertrédgen 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
Einschrankung, die Gber den gesetzlichen Rahmen hinausgeht und weder gerechtfertigt noch erforderlich ist.

Sachfremd ist auch die Vorgabe, nach der der Leistungserbringer zu dokumentieren hat, welchen
Mehrnutzen das von der Versicherten gewahlte mehrkostenpflichtige Hilfsmittel gegentber einem
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat. Von welchen Erwagungen sich die Versicherte bei der ihr allein
zustehenden Auswahl leiten Iasst, ist dem Leistungserbringer nicht bekannt. Welchen Mehrwert der
Versicherten das gewahlte Hilfsmittel fir inre konkrete Lebenssituation bietet und ob die Versicherte bereit
ist, die damit verbundenen Mehrkosten zu tragen, ist allein die Entscheidung der Versicherten. Diese

Bundesinnungsverband fiir Orthopédie-Technik Phone +49 231 557050-0 - Fax +49 231 557050-40 Dortmunder Volksbank

Reinoldistralle 7-9 - 44135 Dortmund info@biv-ot.org - www.biv-ot.org Konto 2 501 725 500 - BLZ 441 600 14
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Entscheidung zu hinterfragen und die Griinde daflr zu erforschen, steht dem Leistungserbringer in der
Versorgungssituation schlicht nicht zu. Die Anforderung ist daher zu streichen. Dieser Aspekt ist bei der hier
zu regelnden Produktgruppe umso mehr zu beachten, als dass die Versicherte in gesteigertem Mal3e ein
Interesse an Diskretion haben durfte.

Auch die Anforderung an die Dokumentation des Beratungsgesprachs geht grundlos Uber die gesetzlichen
Anforderungen hinaus. 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.

Fir einen Austausch zu den aufgeworfenen Fragestellungen sowie dem Fortschreibungsentwurf selbst
stehen wir gerne zur Verfligung.

Freundliche Grie

Bundesinnungsverband
fur Orthopadie.Technik

Aleiander Hesse
Justiziar
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Kies, Dr. Sabine

Von: Rochert, Yvonne <Roechert@bvmed.de>

Gesendet: Donnerstag, 2. Juni 2022 10:44

An: Kies, Dr. Sabine

Cc: Pohl, Juliane

Betreff: AW: Einleitung Stellungnahmeverfahren fiir die Produktgruppe 37
"Brustprothesen”

Sehr geehrte Frau Dr. Kies,

haben Sie vielen Dank fiir Ihre Erinnerung und fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme bzgl. der Fortschreibung der
Produktgruppe 37 »Brustprothesen.

Wir teilen Thnen hiermit mit, dass wir in diesem Verfahren auf eine Stellungnahme verzichten und freuen uns, wenn
Sie uns in die kommenden Stellungnahmeverfahren zu Fortschreibungsbedarf und Fortschreibung erneut einbinden.

Sehr gerne stehen wir Ihnen bei Fragen zur Verfligung.

Mit freundlichen Griien

Juliane Pohl
Leiterin Referat Ambulante Gesundheitsversorgung

i. A. Yvonne Réchert

Referentin Redaktion und Gremien

BVMed | Bundesverband Medizintechnologie e. V.
Reinhardtstr. 29 b | D- 10117 Berlin

Telefon +49 (0)30 246 255-29

Mobil +49 (0)172 231 8027

roechert@bvmed.de | www.bvmed.de

Diese E-Mail kann vertrauliche Informationen enthalten. Wenn Sie nicht der richtige Adressat sind oder diese E-Mail irrtlimlich 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 verkehrsuiblichen MaRnahmen unternommen, um das Risiko der Verbreitung virenbefallener Software oder E-Mails zu
minimieren, dennoch raten wir lhnen, lhre eigenen Virenkontrollen auf alle Anhdnge an dieser Nachricht durchzufiihren. Wir schlieBen die Haftung flr jeglichen
Verlust oder Schaden durch virenbefallene Software oder E-Mails aus.

Von: Kies, Dr. Sabine

Gesendet: Mittwoch, 1. Juni 2022 09:19

An: 'info@bvmed.de' <info@bvmed.de>; 'pohl@bvmed.de' <pohl@bvmed.de>

Betreff: WG: Einleitung Stellungnahmeverfahren fiir die Produktgruppe 37 "Brustprothesen"

Sehr geehrte Damen und Herren,
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am 28.02.2022 hatte ich Ihnen beigefligte Mail gesendet mit der Bitte um Stellungnahme. Leider
ist zu dem Fortschreibungsentwurf keine Nachricht von lhrer Seite eingegangen. Bitte teilen Sie
mir doch mit, ob Sie auf eine Stellungnahme verzichten. Vielen Dank fur lhre Unterstltzung.

Ich griRe Sie freundlich

Sabine Kies

Sehr geehrte Damen und Herren,

der GKV-Spitzenverband beabsichtigt, die Produktgruppe 37 ,Brustprothesen” fortzuschreiben. Sie
erhalten Gelegenheit, sich bis zum 23.05.2022 schriftlich zu dem Stellungnahmeentwurf zu duRern.
Weitere Informationen entnehmen Sie bitte den beigefiigten Anlagen.

Fiir Rickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfiigung.

Mit freundlichen Grifen

Dr. Sabine Kies

Dr. Sabine Kies
Referat Hilfsmittel
Abteilung Gesundheit

GKV-Spitzenverband

Reinhardtstrale 28
10117 Berlin

www.gkv-spitzenverband.de
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Kies, Dr. Sabine

Von: fmp <fmp@verbandsbuero.eu>

Gesendet: Freitag, 22. April 2022 08:28

An: Kies, Dr. Sabine

Betreff: AW: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens fir die Produktgruppe 37

"Brustprothesen” - Terminkorrektur

Sehr geehrte Frau Dr. Kies,

wir bedanken uns fir die Méglichkeit der Abgabe einer Stellungnahme zur Fortschreibung der
Produktgruppe 37 "Brustprothesen".
Die f.m.p. e.V. sieht momentan keinen Fortschreibungsbedarf.

Mit freundlichen GriiRen

Verena Klauert
i.A. der Geschaftsfiihrung

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 KéIn

Vorstand: Patrick Kolb (Vorsitzender), Dr. Axel Friehoff (Stellvertreter), 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 verkehrsiiblichen MaRnahmen unternommen, um das Risiko der Verbreitung virenbefallener Software oder E-Mails zu
minimieren, dennoch raten wir lhnen, lhre eigenen Virenkontrollen auf alle Anhdnge an dieser Nachricht durchzufiihren. Wir schlieBen die Haftung fir jeglichen
Verlust oder Schaden durch virenbefallene Software oder E-Mails aus.

Von: Kies, Dr. Sabine [mailto:Sabine.Kies@gkv-spitzenverband.de]

Gesendet: Dienstag, 1. Marz 2022 14:49

An: Kies, Dr. Sabine <Sabine.Kies@gkv-spitzenverband.de>

Betreff: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens fiir die Produktgruppe 37 "Brustprothesen" - Terminkorrektur

Sehr geehrte Damen und Herren,

ich muss mich bei lhnen entschuldigen, das gestrige Anschreiben enthalt einen Terminfehler. Die
miuindliche Anhorung soll nicht in der 13. Kalenderwoche stattfinden. Geplant ist diese erst nach
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dem Eingang der schriftlichen Stellungnahmen. Wir avisieren deshalb die 26. Kalenderwoche fir
die personlichen Anhoérungen. Ich bitte Sie, mein Versehen zu entschuldigen. Ein korrigiertes
Schreiben ist dieser Mail beigefiigt.

Ich griRe Sie freundlich

Sabine Kies

Dr. Sabine Kies
Abteilung Gesundheit

GKV-Spitzenverband
ReinhardtstraRe 28
10117 Berlin

Tel.: 030 206288-3186
Fax: 030 206288-83186
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Pawlik, Dr. Katja

Von: Falk Dehnbostel <f.dehnbostel@dbve.de>

Gesendet: Freitag, 4. Marz 2022 18:07

An: Fortschreibung HMV; Kies, Dr. Sabine

Cc: Schiimann, Arnd; ‘Norbert Blessau'; 'Christian Eichhorn’; ‘Holger Helmers'
Betreff: Stellungnahmeverfahren Produktgruppe 37 "Brustprothesen”

Anlagen: Anlage 1_Stellungnahmeentwurf_PG 37 Brustprothesen.pdf; 2022_02_28

_Anlage 2_Muster flr Stellungnahme.docx; 2022-02_28
_Anschreiben_Stellungnahme_Herstellerverbande_Leistungserbringerorganis
ationen.pdf

Sehr geehrte Frau Dr. Kies,

vielen Dank fUr Ihre freundliche Einladung bzgl. des Stellungnahmeverfahrens fUr die Produktgruppe 37 "Brustprothesen”.
Nach Durchsicht und Prifung der vorliegenden Unterlagen haben wir keine Ergéinzungs- oder Anderungsvorschldége.

Somit besteht von unserer Seite auch kein Bedarf, eine mindliche Stellungnahme im Rahmen der Anhérung
abzugeben.

Ein schones Wochenende — und einen guten Start in die neue Woche
wulnscht lhnen

>)dbve

Mit freundlichen Grissen

Falk Dehnbostel
- Prasident -

Bundesgeschiftsstelle
Deutscher Bundesverband der Epithetiker e.V.
Institutionskennzeichen (IK) 590204131

Bei Schuldts Stift 3, D-20355 Hamburg
Telefon direkt: + 49 (0) 5141 / 9789-05
E-Mail: f.dehnbostel@dbve.de

Web: www.dbve.de

KB

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

Gesendet: Montag, 28. Februar 2022 14:48

An: Kies, Dr. Sabine <Sabine.Kies@gkv-spitzenverband.de>

Cc: Schiimann, Arnd <Arnd.Schuemann@gkv-spitzenverband.de>

Betreff: Einleitung Stellungnahmeverfahren fiir die Produktgruppe 37 "Brustprothesen"

Sehr geehrte Damen und Herren,

der GKV-Spitzenverband beabsichtigt, die Produktgruppe 37 ,Brustprothesen” fortzuschreiben. Sie
erhalten Gelegenheit, sich bis zum 23.05.2022 schriftlich zu dem Stellungnahmeentwurf zu dulern.
Weitere Informationen entnehmen Sie bitte den beigefiigten Anlagen.
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Fiir Riickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GruRen

Dr. Sabine Kies

Dr. Sabine Kies
Referat Hilfsmittel
Abteilung Gesundheit

GKV-Spitzenverband

ReinhardtstraRe 28
10117 Berlin

www.gkv-spitzenverband.de
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2 Protokolle der miindlichen Stellungnahmen

Datum: 29.06.2022
Uhrzeit: 14:30 - 15:30 Uhr

Thema: Miindliche Stellungnahme von eurocom e. V. - European manufacturers federation for
compression therapy and orthopaedic devices zur Fortschreibung der Produktgruppe
37 ,Brustprothesen”

Eurocom e.V. hebt in seiner miindlichen Stellungnahme zwei Punkte hervor, zu denen sich die Or-

ganisation eingehender duRern mochte:

1. Die Regelgebrauchszeit von Brustprothesen und

2. Individuell hergestellte Brustprothesen.
Bezlglich der vorgesehenen Regelgebrauchszeit der Brustprothesen von mindestens zwei Jahren
teilt die Organisation mit, dass Brustprothesen in der Praxis oftmals bereits vor dem Ablauf von
zwei Jahren ersetzt werden missten. Dies gelte insbesondere fiir Patientinnen, die sich sportlich
betdtigen. Viele Versicherte tragen eurocom e.V. zufolge die Prothesen 24 Stunden am Tag. Die
Prothesen seien liberdies oft hohen Belastungen ausgesetzt, etwa durch die starke SchweiBbil-
dung infolge einer Chemotherapie. Eurocom e.V. duBert die Sorge, dass die vorgesehene Regelge-
brauchszeit von mindestens zwei Jahren zulasten der Patientinnen gehen kénne.

Der GKV-Spitzenverband teilt hierzu mit, dass gemaR § 33 SGB V Versicherte Anspruch auf eine
Versorgung mit Hilfsmitteln haben, die im Einzelfall erforderlich sind. Sofern ein Produkt im Ein-
zelfall einem VerschlieR unterliegt, muss es ersetzt werden. Dann haben die Versicherten einen
Anspruch auf Neuversorgung. Ungesehen dessen kiindigt der GKV-Spitzenverband an, die For-
mulierung zur Regelgebrauchszeit unter Beriicksichtigung der vorgetragenen Hinweise und Erlau-
terungen zu prifen und ggf. zu dndern.

Hinsichtlich der individuell hergestellten Brustprothesen weist ABC Breastcare darauf hin, dass
sich die Behandlung und Versorgung von Brustkrebspatientinnen grundlegend verdndert habe -
durch minimalinvasive Eingriffe und brustaufbauende Verfahren. Hier gelte: Je individueller die
OP, desto individueller die Hilfsmittelversorgung. Daher reiche die Standardversorgung oft nicht
aus. Die Produktartbeschreibung der individuell hergestellten Prothesen unterscheide sich nicht
wesentlich von derjenigen der serienmadRig hergestellten Prothesen. Dadurch wiirden bei der
Uberpriifung der Antridge auf Kosteniibernahme von individuell hergestellten Brustprothesen oft-
mals Fragen aufgeworfen.

Der GKV-Spitzenverband erkldrt dazu, dass die Produktartbeschreibungen allgemeine Informatio-
nen vermitteln sollen, um einen Uberblick iiber die verschiedenen Hilfsmittelbereiche zu geben. In
den Produktartbeschreibungen kénnen die Produkte nicht, wie beispielsweise in einem medizini-
schen Lehrbuch, vollumfanglich abgebildet werden. Dies gilt auch fiir die Beschreibung der Indi-
kationen, die nicht abschlieRend sind.
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Die Kompetenzeinheit Hilfsmittelverzeichnis ergdnzt hierzu, dass das Hilfsmittelverzeichnis auch
der Information medizinischer Laien dient. Sie weist beziiglich der Formulierungsvorschlage der
Organisation darauf hin, dass die Produktartbeschreibung der technischen Beschreibung der Pro-
dukte dient; die Zweckbestimmung der Produkte erfolgt daher in den Indikationen und nicht in
der Produktartbeschreibung.

Des Weiteren berichtet die Kompetenzeinheit Hilfsmittelverzeichnis, dass bei den Verordnungen
haufig Informationen fehlen, warum bei den Versicherten serienmaRig hergestellte Brustprothe-
sen nicht geeignet sind. Die Kompetenzeinheit Hilfsmittelverzeichnis wird sich an die SEG 5 wen-
den, damit diese Arztinnen und Arzte darauf hinweist.

Laut ABC Breastcare weisen einige Krankenkassen im Rahmen der Leistungsiiberprifung darauf
hin, dass es auch konfektionierte Prothesen mit individuell zurichtbarer Riickseite gibt. Deren
Modulierbarkeit ist aber ABC Breastcare zufolge begrenzt. Eine im 3D-Druck gefertigte Brustpro-
these wiirde individuellen Besonderheiten besser gerecht.

In diesem Zusammenhang fihrt die Kompetenzeinheit Hilfsmittelverzeichnis auf die von eurocom
e.V. vorgeschlagene Formulierung an, der zufolge individuell hergestellte Prothesen in Gdnze in-
dividuell moduliert werden. Diese Formulierung schafft Klarheit und wird daher beriicksichtigt

werden.

Eurocom e.V. dankt dem GKV-Spitzenverband und der Kompetenzeinheit Hilfsmittelverzeichnis
fur ihre Erlduterungen und bewertet den gemeinsamen Austausch, von dem beide Seiten profitie-

ren kdnnten, positiv.
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ll. Anderungen und Begriindungen

Die Tabelle bietet einen Uberblick iiber die Anderungen in der Produktgruppe 37 ,Brustprothesen des Hilfsmittelverzeichnisses gemaR § 139 SGB V Absatz 9 SGB V im
Vergleich zur bisherigen Produktgruppe sowie ihre Begriindungen.

Fortgeschriebene Produktgruppe
Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich mar- Anmerkungen und Begriindungen
kiert))

Der Text wurde redaktionell und sprachlich tiberarbeitet. Diese Anderungen werden nicht gesondert aufgefiihrt bzw. kommentiert.

Definition der Produktgruppe

1 Korrektur von Begriffen Teilbrustprothesen BrustteilprothesenTeilbrustprothesen Brustteilprothe—

entsprechend dem Stand | sen bestehen aus Silikon und ersetzen entfernte Segmente der Brust. Sie Der Begriff wurde dem Sprachgebrauch der Medizin-

der Medizintechnik werden eingesetzt bei Teilresektion, Implantaten, Wiederaufbau und Fehl- | technik als auch der Versorgungspraxis angepasst.
bildungen.
2 Eine MaRanfertigung ausschlieBlich aus kosmetischen Griinden ist nicht

indiziert. Eine ausreichende Auswahl von Serienprodukten auch mit indivi-
dueller Anpassmaglichkeit steht zur Verfligung. Eine MaRanfertigung aus-

Der Absatz wurde redaktionell angepasst.
schlieRlich aus kosmetischen Griinden ist nicht indiziert, zumaleire-aus— gep

3 Spezielle wasserfeste Brustprothesen fallen grundsétzlich nicht in den Durch die Hinzufiigung von ,grundsatzlich” sind posi-
Leistungsbereich der gesetzlichen Krankenversicherung. tive Einzelfallentscheidungen der Kostentrager iiber

eine Versorgung mit einer wasserfesten Brustprothese
nicht mehr ausgeschlossen.

Qualitatsanforderungen
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Fortgeschriebene Produktgruppe

pen der Produktgruppe
37 ,Brustprothesen”

ProduktesAufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im
Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Funkti-
onstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als er-
bracht.

zeichnung-grundsatzlich-als-erbracht:Fir individuell hergestellte Brust-

prothesen ist zu beachten:Die Funktionstauglichkeit des ProduktesDie
Herstellung der Produkte erfolgt unter Einhaltung der Verordnung (EU)
2017/745 Uber Medizinprodukte (MDR).Il. SicherheitNachzuweisen ist:Die
unbedenkliche Verwendung des ProduktesAufgrund von § 139 Absatz 5
SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden
Fassung der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grund-
satzlich als erbracht. Fir-Medizinprodukte-im-Sinne-des-§ 3-Nummer1
las Medizi | MPC)-in_derbis_ei lieRlich 2505 2021
ltandenE | : . Sict . e CE_K

des—§3-Nr—9-MPG-Fir individuell hergestellte Brustprothesen ist zu be-
achten:Die Sicherheit des ProduktesDie Herstellung der Produkte erfolgt

Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich mar- Anmerkungen und Begriindungen
kiert))
4 Alle Produktuntergrup- Funktionstauglichkeit Nachzuweisen ist:Die Funktionstauglichkeit des

§ 139 SGB V bildet die gesetzliche Grundlage fiir die Er-
stellung und Weiterentwicklung des Hilfsmittelver-
zeichnisses. Folglich wurden auch die Anforderungen
an die Funktionstauglichkeit und Sicherheit entspre-
chend der Neuregelungen in § 139 Absatz 5Satz 1 SGB
V, die durch das Medizinprodukte-EUAnpassungsge-
setz (MPEUANnpG) vorgenommen wurden, neugefasst.
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Fortgeschriebene Produktgruppe

pen der Produktgruppe
37 ,Brustprothesen” au-

Rer Produktuntergruppe:

37.99.99 Abrechnungs-
positionenDienstleis-
tungsanforderungen

erbringenden LeistungenDie folgenden Anforderungen richten sich an die
Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind den Vertrdgen nach §
127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden. Im Rahmen der Leis-
tungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der Ver-
sicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und
chronischer Erkrankungen, Rechnung zu tragen.Die folgenden Ausfiihrun-
gen zu den zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen beziehen sich auf die zu versorgende Person; je nach konkre-
tem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehérige/Eltern bzw. gesetzliche

Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich mar- Anmerkungen und Begriindungen
kiert))
unter Einhaltung der Verordnung (EU) 2017/745 liber Medizinprodukte
(MDR).
5 Alle Produktuntergrup- lII.1. Indikations—-/einsatzbezogene QualititsanforderungenTabellarische
pen der Produktgruppe Angaben-derProduktgewichte Produktgewichtangaben in Gramm je GroRe | Die tabellarische Form der Produktangaben dient der
37 ,Brustprothesen” der-einzelhenGroken-in-Gramm in der Gebrauchsanweisunglll.2. Quali- Verbesserung der Ubersichtlichkeit.Das Antragsformu-
tatsanforderungen hinsichtlich der NutzungsdauerAussagekraftige-Unter— | lar ist mit der Einflilhrung der neuen Fachanwendung
lagen{gemilk-Antragsformularzur Aufnahme-eines-neuen Hilfsmittels hinféllig geworden.
Fosh 2o ol
6 Alle Produktuntergrup- V. Anforderungen an die ProduktinformationenHerstellererklarung tber
pen der Produktgruppe die Verfligharkeit der Gebrauchsanweisung in einer fir blinde und sehbe- | Die Abfrage soll die Auswahl eines Hilfsmittelmittels,
37 ,Brustprothesen” hinderte Versicherte geeigneten FormHerstellererklarung tber die Verflig- | fur das eine barrierefreie Gebrauchsanweisung verfiig-
barkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter und/oder ein- | bar ist, ermdglichen.
facher Sprache
7 Alle Produktuntergrup- VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu

Die Formulierungen zu der Dienstleistungsanforderun-
gen werden im Sinne der Vereinheitlichung innerhalb
des Hilfsmittelverzeichnisses an die librigen Produkt-
gruppen angeglichen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich mar-

kiert))

Anmerkungen und Begriindungen

Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.Diefol-

den:VIL.1. Beratung und Auswahl des Produktes- Die persdnliche Beratung
der Versicherten liber die fiir die konkrete Versorgungssituation geeigne-
ten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte. Die
Beratung findet im Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am
Wohnort der Versicherten statt. - Die Beratung in den Raumen des Ver-
tragspartners nach § 127 SGB V hat in einem akustisch und optisch abge-
grenzten Bereich/Raum zu erfolgen.- Dem Wunsch nach einer ge-
schlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen. - Es ist Uber den
Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzukldren. Den Versi-
cherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die flr den Versorgungsfall individuell geeignet sind. - Das
Beratungsgesprdch einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvor-
schldge ist zu dokumentieren, sofern in den Vertrdgen gemadR § 127 SGB
V keine Ausnahmen fir bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind. - Wah-
len die Versicherten eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten
und eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fir
den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten hat. Der Leistungserbrin-
ger dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehr-

kostenfreien Hilfsmittel hat.—Beratung-der\Versicherten-tiber-die-Versor—
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Anforderungen-des-Hilfsmittelverzeichnisses-entsprichtVIL.2. Auswahl des
Produktes- Es erfolgt eine individuelle Bedarfs-ermittlung und bedarfsge-
rechte Auswahl eines geeigneten Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der
arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des Versorgungsziels,
der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits
vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.\ViH-2—Lieferung

Nad-Abaabe-de Drod a) arminle a) % s aValila e—de a) orae
C SASIesS c O v C C

an A h na-einer—allaemein-ve Indlichen ah h Al a

indevtseherSpracheVIl.3. Einweisung des Versicherten- Es erfolgt eine
sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsmaRigen Ge-

brauch der Prothese. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
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vorgegebene fachgerechte Nutzung der Prothese, des Zubehors, auf die
individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Ein-
weisung ist, dass die Versicherten in den Stand versetzt werden, das
Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher einzusetzen und zu nutzen. -
Es ist eine allgemeinverstdandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchs-infor-
mation in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall unter
Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in einem fiir
blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in elektro-
nischer Form) zur Verfligung zu stellen. - Die Einweisung in den Gebrauch
des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die Versicherten
schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemaR § 127
SGB V nicht anders geregelt ist.—Eirweisung-der\ersicherten-oderihres

ren:VIl.4. Lieferung des Produktes- Die Versicherten oder ihre Angehori-

gen/Vertreter sind auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw.
Garantieanspriichen hinzuweisen- Das Hilfsmittel wird in einem ge-
brauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der Versi-
cherten in einer neutralen Verpackung.- Der Empfang des Hilfsmittels ist




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 37 "Brustprothesen"” vom 04.11.2022

Seite 32 von 36

Fortgeschriebene Produktgruppe

prothesen37.35.03.0 Si-
likonbrustprothesen mit
druckentlastender Riick-
seite 37.35.03.2 Silikon-
brustprothesen mit be-
luftungsfordernder

(BH) eingelegt werden. Sofern erforderlich, kénnen spezielle Taschen/Pat-
ten in den BH eingendht werden. Diese Prothesentaschen/Patten fixieren
die Brustprothese im BH und verhindern ein Verrutschen der Prothese.
Auch spezielle Prothesen-BHs dienen der Fixierung der Brustprothese.

Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich mar- Anmerkungen und Begriindungen

kiert))
von den Versicherten schriftlich zu bestdtigen.\V-4-—Serviceund-Garantie—

8 Produktuntergruppe VIl. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu | Die Abrechnungsprothesen sind keine eigenstindigen
37.99.99 Abrechnungs- | erbringenden LeistungenDie Produktuntergruppe 37.99.99 umfasst Ab- Medizinprodukte und sind vom Hersteller dazu be-
positionen rechnungspositionen. Es gelten die fiir das Hauptprodukt definierten An- | stimmt, zusammen mit der Brustprothese verwendet zu

forderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu er- werden und diese im Hinblick auf deren Zweckbestim-
bringenden Leistungen. mung gezielt und unmittelbar unterstitzt. Produkte,
die in den Abrechnungspositionen gelistet sind, kom-
men deshalb ausschlieRlich mit dem Hauptprodukt zur
Anwendung.
Produktarten der Produktuntergruppen

9 Produktarten aller Pro- Versorgungsbereich gemadR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 37A Zur Information wurden gemaR den Vorgaben der Emp-
duktuntergruppe / Er- fehlungen nach § 126 SGB V der entsprechende Versor-
gdnzung gungsbereich aufgefiihrt.

10 | 37.35.02.0 Silikonbrust- | Diese Brustprothesen kénnen in geeignete handelsiibliche Biistenhalter

Der Satz wurde gestrichen, da der Hinweis missver-
standlich auch den Prothesen-BH s zugeordnet werden
kann. Anstatt dessen wurde eine Prazisierung der Be-
schreibung hinsichtlich der Fixierung von Brustprothe-
sen eingefigt.




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 37 "Brustprothesen"” vom 04.11.2022

Seite 33 von 36

Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich mar-

kiert))

Anmerkungen und Begriindungen

Riickseite37.35.04.0
Leicht-Silikonbrustpro-
thesen37.35.05.0
Leicht-Silikonbrustpro-
thesen mit druckentlas-
tender Riick-
seite37.35.05.2 Leicht-
Silikonbrustprothesen
mit beliuftungsfordernder
RickseiteBeschreibung

37.35.06.0 Ausgleichs-
Silikonbrustprothe-
senBeschreibung

Alle Arten von Ausgleichprothesen bendtigen eine zusatzliche Fixierung

durch einen handelsiblichen BH. Ublicherweise-werden-Ausgleichsprothe—
it d BH fixiart.

Konkretisierung der Produktbeschreibung entsprechend
den Produktmerkmalen.

37.35.07.0 Teilbrustpro-
thesen aus Sili-
kon37.35.07.1 Teil-
brustprothesen aus Sili-
kon mit Haftméoglich-
keitBeschreibung

Alle Arten von Teilbrustprothesen benotigen eine zusatzliche Fixierung

durch einen handelsiblichen BH. Ublicherweise-wird-die Brustteilprothese

Konkretisierung der Produktbeschreibung entsprechend
den Produktmerkmalen.

Produktart 37.35.08.0
Individuell zurichtbare
BrustprothesenPro-
duktart 37.35.08.1 Indi-
viduell zurichtbare

Die individuell zurichtbaren Brustprothesen kdnnen in geeignete handels-
Ubliche Bustenhalter (BH) eingelegt werden. Sofern erforderlich, kdnnen
spezielle Taschen/Patten in den BH eingendht werden. Diese Prothesenta-
schen/Patten fixieren die Brustprothese im BH und verhindern ein Verrut-
schen der Prothese. Auch spezielle Prothesen-BHs dienen der Fixierung

Der Satz wurde gestrichen, da der Hinweis missver-
standlich auch den Prothesen-BH s zugeordnet werden

kann.
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Leichtbrustprothe- der Brustprothese.Die-individuellzurichtbaren Brustprothesen-werden-in
senProduktart jelle T3 n/Patten—ein i dem-BH nden-sind-
37.35.08.2 Individuell
zurichtbare Brustpro-
thesen mit druckentlas-
tender Riick-
seite37.35.08.3 Indivi-
duell zurichtbare Leicht-
brustprothesen mit
druckentlastender Riick-
seiteBeschreibung
14 | Produktart 37.35.08.0 Bei individuell zurichtbaren Brustprothesen besteht die Moglichkeit, die
Individuell zurichtbare Prothese in ihrer Form und ihrer Riickseite den individuellen Bedlrfnissen
Brustprothesen der Versicherten anzupassen. Die individuelle Formgebung wird durch Be-
fullen der Brustprothese mit entsprechenden Materialien, wie z.B. medizi- | Die Anderung der Beschreibung dient der Konkretisie-
nischem Vlies/Watte, durch Aufpumpen der integrierten Luftkammern o- | rung der Produkte entsprechend dem aktuellen Stand
der individuell formbarer Riickseite, erreicht. Bei-individuelzurichtbaren der Medizin und Technik
15 | Produktart 37.35.08.1 Bei individuell zurichtbaren Silikon-Brustprothesen besteht die Moglich-

Individuell zurichtbare
LeichtbrustprothesenBe-
schreibung

keit, die Brustprothese in ihrer Form und ihrer Riickseite den individuellen
Bediirfnissen der Versicherten anzupassen. Die individuelle Formgebung

Die Erweiterung der Beschreibung entspricht dem aktu-
ellen Stand der Medizin und Technik.
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wird durch Befiillen der Silikon-Brustprothese mit entsprechenden Materi-
alien, wie z.B. medizinischem Vlies/Watte, durch Aufpumpen der inte-
grierten Luftkammern oder individuell formbarer Riickseite, erreicht.
16 | Produktart 37.35.08.2 Die individuelle Formgebung wird durch Befiillen der Silikon-Brustpro-
Individuell zurichtbare these mit entsprechenden Materialien, wie z.B. medizinischem
Brustprothesen mit Vlies/Watte, durch Aufpumpen der integrierten Luftkammern oder indivi-
druckentlastender Riick- | duell formbarer Riickseite, erreicht. , i i )
ceite37.35.08.3 Indivie Die Erweiterung der.B.eschrelbung fentsprlcht dem aktu-
) ) ellen Stand der Medizin und Technik.
duell zurichtbare Leicht-
brustprothesen mit
druckentlastender Riick-
seiteBeschreibung
17 | Produktart 37.35.08.4 Eine MaRanfertigung ausschlieBlich aus kosmetischen Griinden ist nicht

Brustprothesen mit indi-
viduell hergestellter Pro-
thesenriickseitePro-
duktart 37.35.08.5 Aus-
gleichsbrustprothesen
mit individuell herge-
stellter Prothesenriick-
seiteProduktart
37.35.08.6 Brustprothe-
sen, individuell herge-
stelltBeschreibung

indiziert. Eine ausreichende Auswahl von Serienprodukten auch mit indivi-
dueller Anpassmaglichkeit steht zur Verfligung.Eine MaRanfertigung aus-
schlieBlich aus kosmetischen Griinden ist nicht indiziert, zumal-eine-aus—

Der Absatz wurde redaktionell angepasst.
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Produktart 37.35.08.6
Brustprothesen, indivi-
duell hergestelltBe-
schreibung

Je nach Indikation, GroRe und den individuellen anatomischen Erforder-
nissen der spdteren Prothesentrdgerin werden diese Prothesen individuell
modelliert und gefertigt um passgenau das fehlende Gewebe zu ersetzen.

Die Einfligung erfolgt unter Beriicksichtigung der Stel-
lungnahmen und dient der Konkretisierung der Be-
schreibung von individuell hergestellten Brustprothe-
sen.






