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1. Vorbemerkung

GemaR § 139 SGB V erstellt der GKV-Spitzenverband ein systematisch strukturiertes Hilfsmittel-
verzeichnis und schreibt dieses regelmaRig fort. Gegeniiber dem Ausschuss fiir Gesundheit des
Deutschen Bundestages legt er liber das Bundesministerium fiir Gesundheit einmal jahrlich zum
1. Marz einen Bericht lGber die im Berichtszeitraum erfolgten sowie liber die begonnenen, aber
noch nicht abgeschlossenen Fortschreibungen vor.!

Unter Beriicksichtigung der Regelungen des § 139 Absatz 9 SGB V umfasst der Berichtszeitraum
alle abgeschlossenen und begonnenen Fortschreibungen von Produktgruppen des Hilfsmittelver-
zeichnisses beginnend mit dem 1. Juli 2015 bis zum 28. Februar 2018.2

Kapitel 2 ,Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses* stellt in einem Uberblick die Rechts-
grundlagen des Hilfsmittelverzeichnisses und dessen Fortschreibung dar; in Kapitel 3 ,Fortge-
schriebene Produktgruppen” werden die wesentlichen Inhalte der im Berichtszeitraum fortge-
schriebenen Produktgruppen sowie Schwerpunkte aus dem Stellungnahmeverfahren beschrieben
und erldutert. Kapitel 4 ,Produktgruppen im Stellungnahmeverfahren* informiert liber die begon-
nenen Fortschreibungen und deren wesentliche Inhalte. Die bis zum 31. Dezember 2018 geplan-
ten Fortschreibungen werden in Kapitel 5 ,Planung weiterer Fortschreibungen® im Uberblick dar-
gestellt. In Kapitel 6 ,Aufbau und Struktur des Hilfsmittelverzeichnisses“ werden entlang der ge-
setzlichen Grundlagen der Aufbau und die Struktur des Hilfsmittelverzeichnisses skizziert.

1 Die gesetzliche Regelung in § 139 Absatz 9 Satz 3 SGB V zum hier erstmals vorgelegten Bericht zur Fortschreibung des
Hilfsmittelverzeichnisses ist Bestandteil des am 11. April 2017 in Kraft getretenen Gesetzes zur Starkung der Heil- und
Hilfsmittelversorgung (HHVG).

2 § 139 Absatz 9 SGB V sieht u.a. vor, dass der GKV-Spitzenverband bis zum 31. Dezember 2018 samtliche Produktgrup-
pen des Hilfsmittelverzeichnisses, die seit dem 30. Juni 2015 nicht mehr grundlegend aktualisiert wurden, einer syste-
matischen Priifung zu unterziehen und sie im erforderlichen Umfang fortzuschreiben hat. - Vor diesem Hintergrund wur-
de der 1. Juli 2015 als Stichtag fiir den Beginn des Untersuchungszeitraums gewahlt.
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Ubersicht tber die im Berichtszeitraum abgeschlossenen Fortschreibungen:

Produktgruppe Beschlussfassung
13 "Horhilfen" 31.08.2015
17 "Hilfsmittel zur Kompressionstherapie" 31.08.2015
15 "Inkontinenzhilfen" 07.03.2016
06 "Bestrahlungsgerdte" 24.10.2016
08 "Einlagen” 24.10.2016
19 "Krankenpflegeartikel" 16.12.2016
50 "Pflegehilfsmittel zur Erleichterung der Pflege” 16.12.2016
52 "Pflegehilfsmittel zur selbststandigeren Lebensfliihrung/Mobilitat" 16.10.2017
21 "Messgerdate flr Korperzustinde/-funktionen” 13.11.2017
34 "Haarersatz" 13.11.2017
04 "Badehilfen" 27.11.2017
07 "Blindenhilfsmittel 27.11.2017
13 "Horhilfen" 13.12.2017
33 "Toilettenhilfen" 13.12.2017
36 "Augenprothesen” 13.12.2017
37 "Brustprothesen"” 22.01.2018

35 "Epithesen"”

(05.03.2018)3

Ubersicht (iber die aktuell im Stellungnahmeverfahren befindlichen Produktgruppen:

Produktgruppe

01 ,Absauggerite”

10 ,Gehhilfen”

17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie"

20 ,Lagerungshilfen”

51 ,Pflegehilfsmittel zur Kérperpflege/Hygiene und zur Linderung von Beschwerden"

54 ,Zum Verbrauch bestimmte Pflegehilfsmittel”

99 ,Verschiedenes”

3 Die Beschlussfassung ist fuir den 5. Mdrz 2018 terminiert.
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2. Rechtsgrundlagen: Hilfsmittelverzeichnis und Fortschreibung

Der GKV-Spitzenverband erstellt gemaR § 139 Absatz 1 Satz 1 SGB V ein systematisch struktu-
riertes Hilfsmittelverzeichnis und gemaR § 78 Absatz 2 Satz 1 SGB Xl als Anlage dazu ein Pflege-
hilfsmittelverzeichnis. In dem Verzeichnis sind von der Leistungspflicht der gesetzlichen Kran-
kenversicherung oder der sozialen Pflegeversicherung umfasste Hilfsmittel und Pflegehilfsmittel
aufzufiihren4.

Soweit dies zur Gewdhrleistung einer ausreichenden, zweckmaRigen und wirtschaftlichen Versor-
gung erforderlich ist, werden im Hilfsmittelverzeichnis indikations- oder einsatzbezogen beson-
dere Qualitdtsanforderungen fiir Hilfsmittel festgelegt. Besondere Qualititsanforderungen kénnen
auch festgelegt werden, um eine ausreichend lange Nutzungsdauer oder in geeigneten Fallen den
Wiedereinsatz von Hilfsmitteln bei anderen Versicherten zu ermdglichen. Im Hilfsmittelverzeichnis
werden auch die Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbrin-
genden Leistungen geregelt (§ 139 Absatz 2 SGB V).

Die Hersteller weisen fiir die Aufnahme eines Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis die Funkti-
onstauglichkeit, die Sicherheit, die Erflillung der einsatz- und indikationsbezogenen Qualitatsan-
forderungen und - soweit erforderlich - den medizinischen Nutzen nach. Das Hilfsmittel ist zu-
dem mit den fiir eine ordnungsgemaRe und sichere Handhabung erforderlichen Informationen in
deutscher Sprache zu versehen. Nimmt der Hersteller an Hilfsmitteln, die im Hilfsmittelverzeichnis
aufgefiihrt sind, Anderungen vor, teilt er diese dem GKV-Spitzenverband unverziiglich mit. Die
Mitteilungspflicht gilt auch, wenn ein Hilfsmittel nicht mehr hergestellt wird (§ 139 Absatz 4

SGB V).

GemaR § 139 Absatz 9 SGB V ist das Hilfsmittelverzeichnis regelmaRig fortzuschreiben. Die Fort-
schreibung umfasst die Weiterentwicklung und Anderungen der Systematik und der Anforderun-
gen nach § 139 Absatz 2 SGB V, die Aufnahme neuer Hilfsmittel sowie die Streichung von Hilfs-
mitteln. Vor einer Weiterentwicklung und Anderungen der Systematik und der Anforderungen
nach § 139 Absatz 2 SGB V ist den maRgeblichen Spitzenorganisationen der betroffenen Herstel-
ler und Leistungserbringer auf Bundesebene unter Ubermittlung der hierfiir erforderlichen Infor-
mationen innerhalb einer angemessenen Frist Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die Stel-
lungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen.

4 Im Interesse der besseren Lesbarkeit wird im Folgenden der Begriff ,Hilfsmittelverzeichnis“ verwendet, der auch das
Pflegehilfsmittelverzeichnis umfasst.
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3. Fortgeschriebene Produktgruppen

3.1 Produktgruppeniibergreifende Fortschreibungsinhalte

Um Wiederholungen zu vermeiden, werden im Folgenden allgemeine Grundsatze, Inhalte und
Verfahrensweisen, die bei allen durchgefiihrten Fortschreibungen umgesetzt worden sind, pro-
duktgruppenbergreifend dargestellt.

Herstellerabfrage. - Im Vorfeld einer Fortschreibung werden alle Hersteller, von denen in der be-
treffenden Produktgruppe Produkte gelistete sind, angeschrieben und zur Mitteilung aufgefor-
dert, welche der gelisteten Produkte nicht mehr hergestellt werden oder verandert wurden, um
auf diese Weise eine entsprechende Aktualisierung der jeweiligen Produktgruppe vornehmen zu
kdnnen.

Fortschreibungsinhalte. - Grundsatzlich umfasst jede Fortschreibung einer Produktgruppe die
ggf. erforderliche Anderung der Gliederung sowie die redaktionelle und inhaltliche Uberarbeitung
der Definition, der technischen Anforderungen an die Produkte einschlieBlich eventuell dazuge-
horiger Priifverfahren und der Produktartbeschreibungen. Dariiber hinaus werden in den Fort-
schreibungen - sofern nicht bereits vorhanden - erstmalig Anforderungen an die zusatzlich zur
Bereitstellung der Hilfsmittel zu erbringenden Leistungen (Dienstleistungsanforderungen) gere-
gelt, wie zum Beispiel Anforderungen an die Beratung und Auswahl des im Einzelfall geeigneten
Produktes, die Einweisung des Versicherten in den Gebrauch des Hilfsmittels, die Lieferung und
Abgabe des jeweiligen Produktes sowie weitere Dienstleistungen. Mit der Formulierung dieser
Anforderungen an die Leistungserbringung werden die Grundlagen fiir eine qualitativ hochwertige
Hilfsmittelversorgung gelegt, da diese Anforderungen an die Leistungserbringer gemaRk § 127
SGB V i.V.m § 126 SGB V gerichtet und den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen sind.

Indikationen. - Im Zuge der Fortschreibungen werden produktgruppenspezifisch die Indikationen
in Anlehnung an die Internationale Klassifikation der Funktionsfihigkeit, Behinderung und Ge-
sundheit (/nternational Classification of Functioning, Disability and Health - ICF), die verschiedene
Aspekte von Krankheitsfolgen unter Beriicksichtigung der Kontextfaktoren standardisiert dar-
stellt, iberarbeitet und angepasst.

Stellungnahmeverfahren. - GemaR § 139 Absatz 11 SGB V wird den maRgeblichen Spitzenorgani-
sationen der betroffenen Hersteller und Leistungserbringer vor einer Weiterentwicklung und An-
derung der Systematik und der Anforderungen des Hilfsmittelverzeichnisses Gelegenheit zur Stel-
lungnahme gegeben. Dariiber hinaus haben gemaR § 140f Absatz 4 Satz 1 SGB V die fiir die
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Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kran-
ker und behinderter Menschen maRgeblichen Organisationen ein Mitberatungsrecht bei der Fort-
schreibung des Hilfsmittelverzeichnisses. Den Spitzenorganisationen der betroffenen Hersteller
und Leistungserbringer, den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten
und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen maRgeblichen Organisationen
wird der jeweilige Fortschreibungsentwurf Gibermittelt und Gelegenheit zur Stellungnahme gege-
ben.

Die vorgelegten Anderungs- und Erganzungsvorschlige der Stellungnehmenden werden einge-
hend geprift und, soweit sie begriindet und sachgerecht sind sowie den leistungsrechtlichen
Rahmenbedingungen entsprechen, libernommen (vgl. § 139 Absatz 11 Satz 1 SGB V).

Beschlussfassung. - Der GKV-Spitzenverband beschlieRt die Fortschreibungen des Hilfsmittelver-
zeichnisses inklusive der dazugehérenden Antragsformulare. GemaR § 140f Absatz 4 SGB V um-
fasst das Mitwirkungsrecht der in der Verordnung nach § 140g SGB V genannten oder nach der
Verordnung anerkannten Organisationen auch das Recht zur Anwesenheit bei der Beschlussfas-
sung lber eine Anderung, Neufassung oder Aufhebung der Produktgruppen des Hilfsmittelver-
zeichnisses. Der Fortschreibungsentwurf und die wesentlichen Begriindungen fiir die Fortschrei-
bung werden den vorgenannten Organisationen zur Verfligung gestellt.

Der GKV-Spitzenverband veroffentlicht die fortgeschriebene Produktgruppe und das entspre-
chende Antragsformular nach der Beschlussfassung im Internet. Die Fortschreibung wird im Bun-
desanzeiger mit Hinweis auf die Veroffentlichung im Internet bekannt gemacht.


http://dejure.org/gesetze/SGB_V/140g.html
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3.2 Produktgruppe 13 ,Hérhilfen"

Datum der Beschlussfassung:
31. August 2015

Hilfsmittel dieser Produktgruppe:
Horgerate verschiedener Bauformen (,Hinter dem Ohr-Gerate®, ,Im Ohr-Gerate"), Tinnitus-
gerdte, Gerdte mit teilimplantierten Schallaufnehmern und Knochenleitungshérbiigeln
Wesentliche Fortschreibungsinhalte:

Aktualisierung der Produktgruppe

Horhilfen sind technische Hilfen, die angeborene oder erworbene Hérfunktionsminderungen, die
einer kausalen Therapie nicht zugadnglich sind, moglichst weitgehend ausgleichen. In der Pro-
duktgruppe 13 ,Horhilfen” wird die Versorgung mit Horgeraten fir verschiedene Schwerhérig-
keitsgrade, Tinnitusgeraten, Gerdten mit teilimplantierten Schallaufnehmern und Knochenlei-
tungsbiigeln geregelt.

Ausgangslage/Hintergrund. - Das Bundessozialgericht hat am 17. Dezember 2009 (AZ: B 3 KR
20/08 R) entschieden, dass die Krankenkassen fiir die Versorgung mit solchen Horgerdten aufzu-
kommen haben, die nach dem Stand der Medizintechnik die bestmdgliche Angleichung an das
Horvermogen Gesunder erlauben, soweit diese im Alltagsleben einen Gebrauchsvorteil bieten. Teil
des von den Krankenkassen geschuldeten Behinderungsausgleichs sei es insbesondere, horbe-
hinderten Menschen im Rahmen des Méglichen auch das Héren und Verstehen in groReren Rau-
men und bei stérenden Umgebungsgerduschen zu erdéffnen. - Vor diesem Hintergrund hatte der
GKV-Spitzenverband bezogen auf unterschiedliche Schweregrade einer Horbehinderung neue
Festbetrdge festgesetzt und in diesem Zusammenhang einen technischen Standard definiert, der
den Zielsetzungen des vorgenannten BSG-Urteils gerecht wird. Angesichts der Wechselwirkung
zwischen Festbetragsgruppensystem und Hilfsmittelverzeichnis wurde im Zuge einer Fortschrei-
bung der Produktgruppe 13 ,Horhilfen* 2013 der technische Standard auch im Hilfsmittelver-

zeichnis nachvollzogen.

Fortschreibung 2015. - Im Zuge der 2015 durchgefiihrten weiteren Fortschreibung der Produkt-
gruppe 13 ,Horhilfen” erfolgte eine erganzende Anpassung der Produktgruppe an die Versor-
gungserfordernisse sowie eine Bereinigung um veraltete Produkte. So wurde der Bereich der Ta-
schenhorgerdte mit dem Hinweis ,nicht besetzt“ gekennzeichnet, da die Versorgung mit derarti-
gen Gerdten nur noch in ganz wenigen hochspezifischen Einzelféllen erfolgt und weltweit nur
noch ein Hersteller diese Gerate anbietet.
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Ebenso wurde die Produktart 13.20.08.2 Aufsteckbare Tinnitusgerdte gestrichen, da keine derar-
tigen Produkte mehr hergestellt und vermarktet werden. Die Produktartbeschreibungen der Pro-
duktgruppe 13.20.07 Kinnbiigelhérer/Horverstirker wurde dem aktuellen Stand der Technik an-
gepasst.

Dariiber hinaus wurden die technischen Standards entsprechend der Fortschreibung der Pro-
duktgruppe im Jahre 2013 in den Produktuntergruppen fiir Knochenleitungshérbiigel und fir
kombinierte Tinnitusgerdte/Horgerdte (7innitusinstruments) nachvollzogen und die Produktart-
beschreibungen dem aktuellen Stand der technischen Entwicklung angepasst. Die Definition der
Produktgruppe 13 ,Hérhilfen“ wurde entsprechend der Anderungen in den Produktuntergruppen
und Produktarten aktualisiert.

Organisationen, die Stellungnahmen und Anderungsvorschlige eingereicht haben:

- Bundesinnung der Horgerateakustiker (biha)
- Deutscher Schwerhérigen Bund (DBSV) (miindliche Anhérung am 13. Mdrz 2015)

- Bundesverband der Horgerate-Industrie (BVHI)

Die Ubertragung der Qualititsanforderungen auf Kombinierte Tinnitusgerite/Hérgerite sowie
Knochenleitungshorbiligel und Taschengerdte wurde von der BIHA als nicht notwendig und teil-
weise als zu weitgehend eingestuft. Diese Hinweis wurde gefolgt und neue Produktuntergrup-
pen/-arten eingerichtet, in die die Produkte, die die neuen Qualititsanforderungen erfillen, um-
gruppiert wurden. In Bezug auf die Wirkung der Tinnitusgerdte wurde angemerkt, dass das von
diesen Gerdten erzeugte Gerdusch nicht nur gleich hoch sondern auch z.T. mit niedrigerer Laut-
starke als das Tinnitusgerdusch einstellbar sein sollte. Diesem Vorschlag wurde gefolgt.

Der Bundesverband der Horgerdteindustrie halt die vorliegende Fortschreibung beziiglich der
Qualitatsanforderungen der Produktgruppe 13 , Horhilfen” fiir angemessen und zielfiihrend.
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3.3 Produktgruppe 17 ,Hilfsmittel zur Kompressionstherapie“

Datum der Beschlussfassung:
31. August 2015

Hilfsmittel dieser Produktgruppe:

Medizinische Kompressionsstriimpfe fiir Beine und Arme, Hilfsmittel zur Narbenkompressi-
on, Apparate zur Kompressionstherapie und Abrechnungspositionen fiir Zubehor

Wesentliche Fortschreibungsinhalte:

Aktualisierung der Produktarten zu medizinischen Kompressionsarmstriimpfen; Beriicksich-
tigung von medizinischen Kompressionswadenstriimpfe zur Ulcus cruris Behandlung

Die Produktgruppe 17 ,Hilfsmittel zur Kompressionstherapie“ umfasst medizinische Kompressi-
onsstriimpfe fiir Beine und Arme, Hilfsmittel zur Narbenkompression, Apparate zur Kompressi-
onstherapie sowie Abrechnungspositionen fiir Zubehor, Zusatze, Reparaturen und Wartung.

Die Fortschreibung der Produktgruppen 17 ,Hilfsmittel zur Kompressionstherapie* betraf die Be-
reiche Medizinische Kompressionsarmstriimpfe, Apparate zur Kompressionstherapie, Apparate
zur Impuls-Kompressionstherapie und Medizinische Kompressionswadenstriimpfe zur Ulcus

cruris Behandlung.

Die Fortschreibung umfasste die Uberarbeitung der Definition sowie die Bildung weiterer Produkt-
arten. In der jeweiligen Definition wie auch in den neuen Produktarten wurden vor allem die
Zweckbestimmung, die Materialien, die Wirkungsweise und die Indikationen beschrieben. Darliber
hinaus wurden indikations- und einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen, Anforderungen an den
medizinischen Nutzen fiir die beanspruchten Indikationen, Anforderungen hinsichtlich des Wie-
dereinsatzes sowie auch an die Produktinformation nach § 139 Absatz 2 SGB V festgelegt. AuRer-
dem wurden erstmalig die Anforderungen an zusatzliche zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu

erbringende Leistungen festgelegt.

Organisationen, die Stellungnahmen und Anderungsvorschlige eingereicht haben:

- Bundesinnungsverband fiir Orthopadietechnik (BIV-OT)

- eurocom e. V.

Die im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens eingereichten Anderungs- und Ergdnzungsvor-
schldge bezogen sich im Wesentlichen auf Bestandteile der Produktgruppe, die nicht Gegenstand

der Fortschreibung waren und konnten somit nicht bertcksichtigt werden.
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Die Fortschreibung der medizinischen Kompressionsstriimpfe zur Ulcus cruris Behandlung nach
MaR stellt insbesondere die qualitative Versorgung der Versicherten sicher.
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3.4 Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen“

Datum der Beschlussfassung:

7. Mdrz 2016

Hilfsmittel dieser Produktgruppe:

Aufsaugende Inkontinenzhilfen (Vorlagen und Netzhosen, Inkontinenzwindelho-
sen/Inkontinenzunterhosen), ableitende Inkontinenzhilfen (externe Urinableiter, Beinbeutel,
Bettbeutel, Katheter), Analtampons, Bettnassertherapiegerate, Hilfsmittel zum Training der
Beckenbodenmuskulatur, intraurethrale und intravaginale Inkontinenztherapiesysteme

Wesentliche Fortschreibungsinhalte:

Anhebung der Qualitatsanforderungen an aufsaugende Inkontinenzhilfen; Beriicksichtigung
einer praxisndheren Priifmethode; Einteilung der aufsaugenden Inkontinenzprodukte nach
Saugleistung; Hinweise zu angemessenen Versorgungsmengen; Beriicksichtigung neuer
Inkontinenzprodukte (Katheter, Beutel)

Inkontinenzhilfen sind fiir Personen bestimmt, die aufgrund von Fehlbildungen bzw. Krankheits-
oder Verletzungsfolgen nicht in der Lage sind, den Harn- bzw. Stuhlabgang willkiirlich zu kon-
trollieren.

Der Fortschreibungsbedarf ergab sich bei dieser Produktgruppe aufgrund des medizinischen und
technischen Fortschritts, der Anmeldung neuartiger Produkte, der Rechtsentwicklung sowie ins-
besondere signifikanter Entwicklungen in der Versorgungslandschaft. Diese Entwicklungen fiihr-
ten zu Diskussionen lber die Qualitat der Versorgung.

Im Rahmen der Fortschreibung wurde die Gliederung und Struktur der Produktgruppe dahinge-
hend gedndert, dass die Einteilung bzw. Abgrenzung der Produktarten fiir aufsaugende Inkonti-
nenzhilfen und die produktartspezifische Zuordnung der Einzelprodukte sich zukiinftig nach der
Saugleistung, d. h. dem Gesamtfliissigkeitsaufnahmevolumen, und nicht mehr nach der GroRe der
Produkte richten.

Ein weiteres wesentliches Element der Fortschreibung war die Festlegung héherer Qualitatsanfor-
derungen fur aufsaugende Inkontinenzhilfen. Fiir die Riickndssung und Aufsauggeschwindigkeit
wurden im Rahmen der Fortschreibung neue Grenzwerte mit hoheren Anforderungen festgelegt.
Eine schnelle Flussigkeitsaufnahme und eine hohe Flissigkeitsbindung sind wesentliche Faktoren
flr eine hohe Produktqualitdt und tragen zu Verbesserung der Versorgungsqualitat bei.
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Des Weiteren werden fiir Vorlagen und Inkontinenzhosen zusatzliche Saugleistungspriifungen
nach dem seit Mdarz 2015 in der Norm DIN 13222 beschriebenen ABL-Test (Absorption before
Leakage) gefordert, da dieser die tatsachlichen Einsatzbedingungen der Produkte beriicksichtigt.

Produkte, die die neuen Anforderungen nicht erfiillen, wurden aus dem Hilfsmittelverzeichnis
gestrichen.

In die Definition der Produktgruppe wurden insbesondere Hinweise zur Versorgungsmenge neu
aufgenommen, da sich in der Versorgungspraxis haufig die Frage nach der Anzahl der erforderli-
chen Produkte pro Tag bzw. Nacht stellt. Daher wurde in der Definition explizit dargelegt, dass
sich die Versorgungsmenge nach dem individuellen Bedarf des Versicherten richtet und bei der
Bedarfsermittlung alle Aspekte, insbesondere auch die hygienischen Anforderungen und die pfle-
gerische Situation, zu beriicksichtigen sind. In den Dienstleistungsanforderungen wurden dem-
entsprechende Regelungen zur Ermittlung des individuellen Versorgungsbedarfs und der be-
darfsgerechten Auswahl getroffen.

AuRerdem stehen durch den medizinisch-technischen Fortschritt weitere Inkontinenzprodukte
(Instillationskatheter, Katheter zur Selbstdilatation, silikonummantelte Ballonkatheter sowie Urin-
beutel mit geringem Volumen fiir mobile Patienten) zur Verfiigung, fiir die neue Produktarten
eingerichtet und Anforderungen gemaR § 139 SGB V festgelegt wurden.

Organisationen, die Stellungnahmen und Anderungsvorschlige eingereicht haben:

- Bundesinnungsverband fir Orthopadietechnik (BIV-OT)
- Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)
- f.m.p. - Fachvereinigung Medizin Produkte e. V.

- Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. (VZBV)

Den im Stellungnahmeverfahren vorgetragenen Vorschlag von BVMed, wiederverschlieRbare In-
kontinenzwindelhosen einerseits und nicht wiederverschlieRbare Inkontinenzunterhosen/-pants
andererseits nicht in getrennten, sondern in gemeinsamen Produktarten zu listen, wurde entspro-
chen. Beide Produktkategorien sind funktional vergleichbar und unterscheiden sich vor allem in
der Handhabung. Die Listung von Inkontinenzunterhosen in eigenen Produktarten birgt in der
Praxis die Gefahr der Einschrankung der Auswahlmadglichkeiten der Versicherten, weil Inkontinen-
zwindelhosen und Inkontinenzunterhosen dann in einem wechselseitigen Ausschlussverhdltnis
stehen. Es ist daher im Interesse der Versicherten, dass Inkontinenzwindelhosen und Inkontinen-
zunterhosen/-pants als funktional vergleichbare Produkte in denselben Produktarten gelistet

werden.
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Dariiber hinaus begriiRte der Bundesverband Medizintechnologie grundsatzlich das Abstellen auf
die Saugleistung anstelle der GroRe als Eingruppierungs- und Zuordnungskriterium fir aufsau-
gende Inkontinenzhilfen, er regte jedoch bei Inkontinenzhosen zusétzlich eine weitere Aufteilung
der Produkte nach der GroRe an. Diesem Vorschlag wurde gefolgt und eine weitere Untergliede-
rung der Inkontinenzhosen nach den marktiblichen GréRenunterteilungen vorgenommen.
Dadurch wird den am Versorgungsprozess Beteiligten eine bessere Produktiibersicht ermdglicht.

Ferner sprach sich der Bundesverband Medizintechnologie gegen die Festlegung der Atmungsak-
tivitat als neue Qualitdatsanforderung fiir Vorlagen und Inkontinenzhosen aus. Da es sich hierbei
jedoch um ein fur die Compliance relevantes Qualitatsmerkmal handelt, wurde an dem Vorhaben
festgehalten, es als Qualitatsanforderung im Hilfsmittelverzeichnis aufzufihren.

Der Bundesinnungsverband Orthopddietechnik schloss sich der Stellungnahme von BVMed an; die
Fachvereinigung Medizin Produkte teilte mit, dass keine Einwdnde gegen den Fortschreibungs-
entwurf bestehen. Die Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. teilte mit, dass sie auf ihr Mitbe-
ratungsrecht verzichten.
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3.5 Produktgruppe 06 ,Bestrahlungsgerate”

Datum der Beschlussfassung:
24. Oktober 2016

Hilfsmittel dieser Produktgruppe:

Psoriasiskdmme

Wesentliche Fortschreibungsinhalte:

Erstellung der Dienstleistungsanforderungen

Die Produktgruppe 06 ,Bestrahlungsgerdte“ beinhaltet Psoriasiskimme zur Behandlung bei Pso-
riasis (Schuppenflechte). Diese bestehen aus einem kammahnlichen Handgerateteil und einem
meist separaten Netzteil. Im Handgerateteil befindet sich ein spezielles Leuchtmittel (Brenner)
und der Reflektor. Der Kammaufsatz ist abnehmbar und besteht in der Regel aus Acrylglas.

Im Zuge der Uberpriifung der Produktgruppe erstreckte sich die Fortschreibung vornehmlich auf
die Erstellung der Dienstleistungsanforderungen, da es in diesem Produktbereich keine signifi-
kanten technischen Weiterentwicklungen gegeben hat.

Da alle bisher gelisteten Hilfsmittel der Produktart 06.30.01.2 NN (Handgefiihrte Lichtstibe ohne
Kammaufsatz) nicht mehr hergestellt werden, wurden die betroffenen Produkte aus dem Hilfsmit-
telverzeichnis gestrichen bzw. die Hilfsmittelpositionsnummern mit ,nicht besetzt“ gekennzeich-
net und die Produktart geldscht.

Organisationen, die Anderungsvorschlige eingereicht haben:
- Deutscher Psoriasis Bund e. V. (DPB) tUber den Deutscher Behindertenrat (DBR)

Die vom Deutschen Psoriasis Bund im Zuge des Stellungnahmeverfahrens eingereichten Vorschla-
ge zur Prazisierung des Indikationsrahmens sind gepriift und libernommen worden. Dem Vor-
schlag zur Einflihrung einer neuen Produktuntergruppe 06.30.02 UV-Teilkérperbestrahlungs-
gerdte, normale Ausfiihrungen (Heimbehand/ung) konnte nicht gefolgt werden, da medizinisch
fundierte Begriindungen oder Quellen, aus denen ersichtlich wird, dass diese Produkte gefahrlos
im hauslichen Bereich eingesetzt werden kdnnen, nicht vorliegen.

Dariiber hinaus wurden von f.m.p. (Fachvereinigung Medizin Produkte e.V.), BIV-OT (Bundesin-
nungsverband fiir Orthopddie-Technik) und VZBV (Verbraucherzentrale Bundesverband e.V.)
Rickmeldungen gegeben, dass sie die Fortschreibung begriiRen, jedoch keine Anmerkungen ha-
ben.
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3.6 Produktgruppe 08 ,Einlagen®

Datum der Beschlussfassung:
24. Oktober 2016

Hilfsmittel dieser Produktgruppe:

Sttzende Einlagen, Bettungseinlagen zur Entlastung, stiitzende und korrigieren-
de/entlastende Schaleneinlagen, Einlagen mit Korrekturbacken, StoRabsor-
ber/Verkiirzungsausgleiche, Einlagen bei schweren FuRfehlformen

Wesentliche Fortschreibungsinhalte:

Beriicksichtigung neuer Herstellungsverfahren und Abdrucktechniken (2D-FuRscan, 3D-
FuBscan); Aktualisierung der Produktgruppe

Die Produktgruppe 08 ,Einlagen” des Hilfsmittelverzeichnisses umfasst orthopadische Einlagen
zur Stitzung, Bettung oder Korrektur von FuRdeformitdten, speziell zur Entlastung oder Lastum-
verteilung der FuRweichteile; Einlagen werden aus Kork, Leder, thermoplastischen Kunststoffen
oder Faserverbundwerkstoffen gefertigt.

An der bestehenden Struktur der Produktgruppe konnte grundsatzlich festgehalten werden, da
sie in der Fachliteratur und Versorgungspraxis anerkannt ist. Soweit erforderlich, wurden Ergan-
zungen, Streichungen und Anderungen vorgenommen und einzelne Begrifflichkeiten in der Pro-
duktgruppe Uberarbeitet. Der Begriff ,Kopieeinlagen® wurde durch ,Stiitzende Einlagen“ ersetzt.
Auch in anderen Fdllen wurde eine mehr an den Funktionen orientierte Begrifflichkeit verwendet.
Einlagenarten, z. B. solche auch aus Leichtmetall und Edelstahl, aber auch Fersenschalen, die in
der Versorgung auf Grund ihrer Materialeigenschaften keine Rolle mehr spielen, wurden gestri-
chen. Andererseits wurden aufgrund des aktuellen Stands der medizinischen Erkenntnisse bei
Schaleneinlagen Indikationen fiir Erwachsene erganzt.

Dariiber hinaus wurden z. B. neue Herstellungsverfahren und Materialien beriicksichtigt, zur bes-
seren Fixierung der Einlagen im Schuh bei den dafiir geeigneten Einlagenarten eine langsohlige
anstelle einer %4-langen Versorgung vorgesehen und Aussagen zu der in der Versorgungspraxis
haufig auftretenden Frage einer Mehrfachausstattung mit Einlagen getroffen.
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Organisationen, die Stellungnahmen und Anderungsvorschlige eingereicht haben:

- Gemeinsame Stellungnahme von: Arbeitsgemeinschaft Orthopaddieschuhtechnik
GbR (AGOS), Bundesinnungsverband fiir Orthopadietechnik (BIV-OT), eurocom e. V.,
f.m.p. - Fachvereinigung Medizin Produkte e. V., Zentralverband Orthopadieschuhtechnik
(ZV0S)

- Innungsverband fiir Orthopadie-Schuhtechnik Nordrhein-Westfalen

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens ist von den einschldagigen Hersteller- und Leistungser-
bringerorganisationen insbesondere thematisiert worden, dass stiitzende Einlagen, Bettungsein-
lagen und Schaleneinlagen nach den neuen Qualitdatsanforderungen nicht mehr als 3-lange, son-
dern immer als langsohlige Einlagen gefertigt werden miissen. Hier wurde von den Leistungser-
bringerorganisationen im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens vorgeschlagen, die Moglichkeit
einer ¥%-langen Fertigung weiterhin zuzulassen. Die neue Anforderung dient der Qualitatsverbes-
serung der Versorgung, da langsohlige Einlagen im Schuh besser fixiert werden und nicht verrut-
schen kénnen. Es wurde daher an dieser Anforderung festgehalten.

Dariiber hinaus ist vonseiten der Hersteller- und Leistungserbringerorganisationen die Beriick-
sichtigung sogenannter sensomotorischer bzw. propriozeptiver Einlagen gefordert worden. Diese
Einlagen werden im Rahmen einer Behandlung eingesetzt, deren Wirkprinzip nicht wie bei her-
kémmlichen orthopadischen Einlagen primar physikalisch begriindet ist, sondern neurophysiolo-
gisch durch rezeptorvermittelte Neurostimulation. Die Auswertung der Studienlage hat jedoch
ergeben, dass der medizinische Nutzen derartiger Einlagen bislang nicht nachgewiesen ist. Au-
Rerdem gibt es bislang keine allgemein anerkannten und verbindlich definierten Bauformen von
Einlagen, die nach dem postulierten sensomotorischen Wirkprinzip aufgebaut sind. Die Behand-
lung mit sensomotorischen bzw. propriozeptiven Einlagen kann daher derzeit nicht als dem all-
gemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechend angesehen werden. Aus
diesem Grund konnten sensomotorische bzw. propriozeptive Einlagen im Rahmen der Fortschrei-
bung der Produktgruppe 08 ,Einlagen“ nicht berlicksichtigt werden.
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3.7 Produktgruppe 19 ,Krankenpflegeartikel“

Datum der Beschlussfassung:
16. Dezember 2016

Hilfsmittel dieser Produktgruppe:
Behindertengerechte Betten, behindertengerechtes Bettenzubehor, Bettzurichtungen, Stech-
becken (Bettpfannen), saugende Bettschutzeinlagen, Einmalhandschuhe

Waesentliche Fortschreibungsinhalte:

Beriicksichtigung von Schwerlastbetten sowie von behindertengerechten Betten bzw. Einle-
gerahmen mit Sitz- und Aufstehfunktion

Produkte, die bei der hauslichen Krankenbehandlung und Pflege erforderlich sind, werden sowohl
im Hilfsmittelverzeichnis als auch Pflegehilfsmittelverzeichnis aufgefiihrt (zum Beispiel Pflegebet-
ten/behindertengerechte Betten, Bettschutzeinlagen/Krankenunterlagen oder Einmalhandschuhe).
Wahrend Hilfsmittel gemaR § 33 SGB V den Erfolg der Krankenbehandlung sichern, einer drohen-
den Behinderung vorbeugen oder eine Behinderung ausgleichen, dienen Pflegehilfsmittel gemaR
§ 40 SGB Xl der Erleichterung der Pflege bzw. tragen zur Linderung der Beschwerden des Pflege-
bedirftigen bei oder ermdglichen ihm eine selbststindigere Lebensfiihrung.

Zu den Hilfsmitteln der Produktgruppe 19 ,Krankenpflegeartikel“ gehoéren behindertengerechte
Betten, behindertengerechtes Bettenzubehor, Bettzurichtungen, Stechbecken (Bettpfannen), sau-
gende Bettschutzeinlagen sowie Einmalhandschuhe.

Die Fortschreibung dieser Produktgruppe umfasste u. a. die Bildung neuer Produktarten. Durch
die Beriicksichtigung spezieller Schwerlastbetten sowie von Einlegerahmen mit erhohter Tragfa-
higkeit, die aufgrund ihrer besonderen Bauweise fiir erheblich hohere Belastungen ausgelegt sind
und vielfach eine vergroRerte Liegeflache aufweisen, wurde das Hilfsmittelverzeichnis aktualisiert,
um den Versorgungsanforderungen Rechnung zu tragen.

Des Weiteren wurden behindertengerechte Betten bzw. Einlegerahmen mit Sitz- und Aufstehfunk-
tion, die die Mobilisierung des Versicherten aus dem Bett heraus unterstiitzen und auf diese Wei-
se das Aufstehen aus dem Bett erleichtern, aufgenommen. Die zusatzliche Hohenverstellung der
Liegefliche dient der besseren Anpassung an die Kérperkonstitution und das Krankheitsbild bzw.
an die Behinderung des Versicherten.

Die Produktart 19.40.01.2 Betten, motorisch héhenverstellbar mit manuell verstellbarer Liegefld-
che wurde gestrichen, da derartige Betten nicht mehr dem aktuellen Stand der Technik entspre-
chen.
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Ferner wurden in den Qualitdtsanforderungen die bisher herangezogenen Normen DIN EN 1970
und DIN EN 60601-2-38 durch die neue Bettennorm DIN EN 60601-2-52 TZ 201.9.8.3 und TZ
BB.2 ,Festigkeit und Dauerhaftigkeit” ersetzt. Zugleich wurde die Priifmethode Nr. 1/93 MDS-Hi
(jetzt: Nr. 12/2015 MDS-Hi), die sich auf das Mindestsaugvolumen bei Bettschutzeinlagen be-

zieht, Uberarbeitet.

Organisationen, die Stellungnahmen und Anderungsvorschlige eingereicht haben:

- Bundesinnungsverband fiir Orthopadietechnik (BIV-OT) (schlieRt sich der Stellungnahme
von Spectaris an)

- Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)
- Deutscher Behindertenrat (DBR)

- SPECTARIS - Deutscher Industrieverband fiir optische, medizinische und
mechatronische Technologien e. V.

Im Stellungnahmeverfahren wurde die Fortschreibung dieser Produktgruppe vom Deutschen Be-
hindertenrat explizit begriift. Die von SPECTARIS und BVMed eingereichten Anderungsvorschlige
zur Definition sowie zu den Dienstleistungsanforderungen konnten weitgehend iibernommen
werden.

Die von SPECTARIS gewiinschte und nicht hinreichend begriindete Abgrenzung einer klaren min-
destens und maximalen sicheren Arbeitslast ist nicht sachgerecht, da bereits in der Produktart

19.40.01.7 Betten, motorisch verstellbar, mit erhéhter Tragfdahigkeit und 19.40.03.4 Einlegerah-
men mit erhohter Tragfdhigkeit eine Arbeitslast von mindestens 250 kg gefordert wird. Auf diese
Weise wird eine ausreichende Abgrenzung zwischen Standard-Betten und Schwerlast-Betten vor-

genommen.

Dem Vorschlag von SPECTARIS, die Norm fiir Kinderbetten prEN 50637 im Hilfsmittelverzeichnis
zu beriicksichtigen, konnte nicht gefolgt werden, weil es sich um eine noch nicht giiltige Norm
handelt.
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3.8 Produktgruppe 50 ,Pflegehilfsmittel zur Erleichterung der Pflege"

Datum der Beschlussfassung:
16. Dezember 2016

Hilfsmittel dieser Produktgruppe:

Pflegebetten, Pflegebettenzubehor, Bettzurichtungen zur Pflegeerleichterung, spezielle Pfle-
gebetttische, Sitzhilfen zur Pflegeerleichterung, Rollstiihle mit Sitzkantelung, Lagekorrektur-
hilfen fiir Bettlaken

Wesentliche Fortschreibungsinhalte:

Beriicksichtigung von Schwerlastbetten sowie von behindertengerechten Betten bzw. Einle-
gerahmen mit Sitz- und Aufstehfunktion, von Sitzhilfen bei Chorea Huntington sowie Lage-
korrekturhilfen

Produkte, die bei der hauslichen Krankenbehandlung und Pflege erforderlich sind, werden sowohl
im Hilfsmittelverzeichnis als auch im Pflegehilfsmittelverzeichnis aufgefiihrt (zum Beispiel Pflege-
betten/behindertengerechte Betten, Bettschutzeinlagen/Krankenunterlagen oder Einmalhand-
schuhe). Wahrend Hilfsmittel gemaR § 33 SGB V den Erfolg der Krankenbehandlung sichern, einer
drohenden Behinderung vorbeugen oder eine Behinderung ausgleichen, dienen Pflegehilfsmittel
gemaR § 40 SGB Xl der Erleichterung der Pflege bzw. tragen zur Linderung der Beschwerden des
Pflegebedirftigen bei oder ermdglichen ihm eine selbststindigere Lebensfiihrung.

Zu den Pflegehilfsmitteln, die in der Produktgruppe 50 ,Pflegehilfsmittel zur Erleichterung der
Pflege” gelistet sind, gehoren Pflegebetten, Pflegebettenzubehor, Bettzurichtungen zur Pflegeer-
leichterung, spezielle Pflegebetttische, Sitzhilfen zur Pflegeerleichterung, Rollstiithle mit Sitzkan-
telung und Lagekorrekturhilfen fir Bettlaken.

Durch die Bildung der neuen Produktart 50.45.06.1 Sitzhilfen bei Chorea Huntington werden Sitz-
hilfen in die Versorgung aufgenommen, die eigens fiir stark bewegungsgestorte und bewegungs-
unruhige Menschen mit der Huntington-Krankheit entwickelt worden sind, um ihnen ein gefahr-
loses und entspanntes Sitzen zu ermdglichen und die pflegerische Versorgung zu verbessern.

Dariiber hinaus wurde die neue Produktart 50.45.09.0 Lagekorrekturhilfen fiir Bettlaken gebildet.
Lagekorrekturhilfen ermoéglichen einer Pflegekraft, die Liegeposition eines in einem Pflegebett
liegenden Versicherten ohne groRen Kraftaufwand zu korrigieren.

Durch die Bertlicksichtigung spezieller Schwerlastbetten sowie von Einlegerahmen mit erhohter
Tragfdhigkeit, die aufgrund ihrer besonderen Bauweise fiir erheblich héhere Belastungen ausge-
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legt sind und vielfach eine vergroRerte Liegefliche aufweisen, wurde das Pflegehilfsmittelver-
zeichnis aktualisiert, um den Versorgungsanforderungen Rechnung zu tragen.

In der Produktart 50.45.01.1 Pflegebetten, motorisch héhenverstellbar wurden die Anforderungen
erganzt, so dass in dieser Produktart nur noch Betten gelistet werden, deren Liegefliche sowie
Riicken- und Schenkellehne motorisch verstellbar sind. Dies entspricht dem aktuellen Stand der
Technik.

Organisationen, die Stellungnahmen und Anderungsvorschlige eingereicht haben:

- Bundesinnungsverband fiir Orthopadietechnik (BIV-OT) (schlieRt sich der Stellungnahme
von Spectaris an)

- Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)
- Deutscher Behindertenrat (DBR)

- SPECTARIS - Deutscher Industrieverband fiir optische, medizinische und
mechatronische Technologien e. V.

Im Stellungnahmeverfahren wurde die Fortschreibung dieser Produktgruppe vom Deutschen Be-
hindertenrat explizit begriift. Die von SPECTARIS und BVMed eingereichten Anderungsvorschlige
zur Definition sowie zu den Dienstleistungsanforderungen konnten weitgehend iibernommen
werden. Weitere Erganzungs- und Anderungsvorschldge zu den technischen Anforderungen, zum
Beispiel zur Belastbarkeit des Bettgalgens oder Pflegebetttische, wurden gepriift und ebenfalls

ubernommen.

Die von SPECTARIS gewiinschte und nicht hinreichend begriindete Abgrenzung einer klaren min-
destens und maximalen sicheren Arbeitslast ist nicht sachgerecht, da bereits in der Produktart
50.45.01.3 Pflegebetten, motorisch verstellbar, mit erhohter Tragfdhigkeit und 50.45.03.4 Einle-
gerahmen mit erhéhter Tragfdhigkeit eine Arbeitslast von mindestens 250 kg gefordert wird Auf
diese Weise wird eine ausreichende Abgrenzung zwischen Standard-Betten und Schwerlast-Betten
vorgenommen.

Dem Vorschlag von SPECTARIS, die Norm fiir Kinderbetten prEN 50637 im Hilfsmittelverzeichnis
zu beriicksichtigen, konnte nicht gefolgt werden, weil es sich um eine noch nicht giiltige Norm
handelt.
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3.9 Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbststdndigeren Lebensfiihrung/Mobilitat

Datum der Beschlussfassung:
16. Oktober 2017

Hilfsmittel dieser Produktgruppe:

Hausnotrufgerate

Wesentliche Fortschreibungsinhalte:

Beriicksichtigung von Sturzsensoren

Die Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbststandigeren Lebensfiihrung/Mobilitat" enthalt
Hausnotrufgerate. Derartige Produkte bestehen aus einer Basisstation und einem batteriebetrie-
benen Alarmsender (z. B. einem Funkfinger) mit einem Notrufknopf. Der Pflegebediirftige stellt im
Notfall mit Knopfdruck auf den Alarmsender oder durch Driicken der Notruftaste am Hausnotruf-
gerdt den Kontakt zur Hausnotrufzentrale her, so dass diese entsprechende MaRnahmen veran-

lassen kann.

Die Fortschreibung umfasst die Uberarbeitung der Definition, die Beschreibung und die Anforde-
rungen der Produktuntergruppe 52.40.01 Notrufsysteme. In der Definition sind klarstellende Er-
lduterungen im Hinblick auf das Leistungsspektrum der Produktgruppe erfolgt. Zur Verbesserung
der Versorgungsqualitit der Pflegebedirftigen mit Hausnotrufgeraten wurden Anforderungen an
die von den Hausnotrufzentralen zu erbringenden Dienstleistungen formuliert.

In der Produktuntergruppe 52.40.01 Notrufsysteme wurden erstmalig Anforderungen fir Haus-
notrufsysteme mit Sturzsensorik formuliert und die Beschreibungen in der Produktart 52.40.01.1
Hausnotrufsysteme, angeschlossen an Zentrale entsprechend erganzt. Hausnotrufsysteme mit
Sturzsensoren stellen sicher, dass bei Pflegebediirftigen, die nach einem Sturz nicht mehr in der
Lage sind, den Notruf manuell durch Betdtigen der Notruftaste auszulésen, der Notruf automa-
tisch erfolgt und die mit dem Pflegebediirftigen vereinbarten HilfemaRnahmen eingeleitet werden

kénnen.
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Organisationen, die Stellungnahmen und Anderungsvorschlige eingereicht haben:

- Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung und chronischer
Erkrankung und ihrer Angehdrigen e. V. (BAG Selbsthilfe)

- Sozialverband VdK Deutschland e. V.

- SPECTARIS - Deutscher Industrieverband fiir optische, medizinische und
mechatronische Technologien e. V.

- Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. (VZBV)

- Initiative Hausnotruf GbR

Die vonseiten des Fachverbandes SPECTARIS vorgeschlagene Beriicksichtigung von sog. Sturz-
sensoren als wesentliche Erweiterung des Leistungsspektrums von Hausnotrufgerdaten wurde in
den Fortschreibungsentwurf {ibernommen, so dass mit Verabschiedung der Fortschreibung auch
Hausnotrufgerate in das Pflegehilfsmittelverzeichnis aufgenommen werden kdénnen, die iber eine
Sturzsensorik verfiigen. Bei einer weiteren Fortschreibung der Produktgruppe wird zu Gberprifen
sein, ob es erforderlich ist, eine weitere Produktart fiir Hausnotrufsysteme mit Sturzsensoren zu

erstellen.
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3.10 Produktgruppe 21 ,Messgerdte fiir Kérperzustande/-funktionen”

Datum der Beschlussfassung:
13. November 2017

Hilfsmittel dieser Produktgruppe:

Lungenfunktionsmessgerate, Blutgerinnungsmessgerate, Blutdruckmessgerate, Blutzucker-
messgerite, Real-Time-Messgerate (rtCGM), Uberwachungsgerite fur Vitalfunktionen bei
Kindern (SIDS-Monitore), Uberwachungsgerite zur nichtinvasiven Blutgaskontrolle (Pulsoxi-
meter)

Wesentliche Fortschreibungsinhalte:

Beriicksichtigung von Real-Time-Messgerdten (rtCGM) zur Therapiesteuerung bei insulin-
pflichtigem Diabetes mellitus.- Verbesserung der Uberwachung von Siuglingen bei erhéh-
tem Risiko fiir den sogenannten "plotzlichen Kindstod" (SIDS - Sudden Infant Death Syn-
drom)

Die Produktgruppe 21 ,Messgerdte fiir Korperzustande/-funktionen” enthalt Lungenfunktions-
messgerdite, Blutdruckmessgerite, Uberwachungsgerite fiir Vitalfunktionen bei Kindern, Uberwa-
chungsgerdte zur nichtinvasiven Blutgaskontrolle (Pulsoximeter), Blutgerinnungsmessgerate,
Uberwachungsgerite fiir Epilepsiekranke, Blutzuckermessgerite, Real-Time-Messgerite (rtCGM)
und Personenwaagen.

Im Rahmen der Erarbeitung des Fortschreibungsentwurfs wurden die einschlagigen Normen und
Regelwerke und die Marktgegebenheiten gepriift. Der Fortschreibungsbedarf der Produktgruppe
ergab sich aufgrund des technischen Fortschritts, aufgrund von Normendnderungen und insbe-
sondere der Anerkennung der kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung mit Real-Time-
Messgerdten (rtCGM) zur Therapiesteuerung bei Versicherten mit insulinpflichtigem Diabetes
mellitus als verordnungsfahige Leistung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA).

Am 16. Juni 2016 hat der G-BA die Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der
vertragsdrztlichen Versorgung (Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung) gedandert und
die kontinuierliche interstitielle Glukosemessung mit Real-Time-Messgerdten (rtCGM) zur Thera-
piesteuerung bei Versicherten mit insulinpflichtigem Diabetes mellitus als Methode, die als ver-
tragsarztliche Leistung zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf, anerkannt; dement-
sprechend wurden Produkte, die untrennbar mit dieser Methode verbunden sind, als Produktun-
tergruppe 21.43.03 Real-Time-Messgerdte (rtCGM) im Hilfsmittelverzeichnis beriicksichtigt.

Dariiber hinaus wurden in der Produktgruppe Untergruppen fiir veraltete Uberwachungsgerite fiir
Sduglinge/SIDS-Monitore gestrichen, da diese Produkte nicht mehr dem aktuellen technischen
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Stand entsprechen. Nunmehr sind ausschlieRlich kombinierte Atem- und Herzfrequenzmonitore
mit Pulsoximeter beriicksichtigt, da dieses weitere Funktionsspektrum zu einer héheren Sicher-
heit bei der Versorgung fiihrt.

Fir die Real-Time-Messgerate (rtCGM) wurden Qualitdtsanforderungen definiert und der Versor-
gungsanspruch klargestellt. Damit wurden die Voraussetzungen fiir eine qualitativ hochwertige
Versorgung von Versicherten mit insulinpflichtigem Diabetes mellitus mit den entsprechenden

Hilfsmitteln geschaffen.

Dariiber hinaus wird die Uberwachung von Sduglingen bei erhéhtem Risiko fiir den sogenannten
"plotzlichen Kindstod" (SIDS - Sudden Infant Death Syndrom) verbessert. Mit speziellen Monitoren
oder Uberwachungsgeraten wird zusatzlich zur Messung der Sauerstoffsittigung des Blutes auch
die Atem- und Herztatigkeit liberwacht und somit dem Auftreten einer lebensbedrohenden Situa-

tion besser entgegengewirkt.

Organisationen, die Stellungnahmen und Anderungsvorschlige eingereicht haben:

- Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung und chronischer
Erkrankung und ihrer Angehoérigen e. V. (BAG Selbsthilfe)

- Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)

- Verband der Diagnostica-Industrie e. V. (VDGH)

Die Anderungsvorschlage der Stellungnehmenden sind eingehend gepriift und, soweit sie be-
griindet waren, libernommen worden. Bis auf weitgehend redaktionelle Anpassungen haben sich
dabei keine relevanten Anderungen zum Fortschreibungsentwurf ergeben.

Dem Vorschlag des BVMed, dass bei den Dienstleistungsanforderungen von Real-Time Messgera-
te (rtCGM) eine Einschrankung der Dokumentation des Beratungsgesprach auf die Erstversorgung
erfolgt, konnte nicht gefolgt werden, da hinsichtlich der gesetzlich vorgesehenen Beratungs-

pflichten des Leistungserbringers keine Differenzierung der Dokumentationspflichten in Erst- und

Folgeversorgungen besteht.
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3.11  Produktgruppe 34 ,Haarersatz“

Datum der Beschlussfassung:
13. November 2017

Hilfsmittel dieser Produktgruppe:
Industriell hergestellte und individuell nach den KopfmaRen gefertigte Perticken und Tou-
pets aus Echt- oder Kunsthaar

Wesentliche Fortschreibungsinhalte:
Erstellung der Produktgruppe

Die Produktgruppe 34 ,Haarersatz" beinhaltet die Definition, die Beschreibung und die Anforde-
rungen an konfektionierten und individuell gefertigten Haarersatz aus Kunsthaar oder Echthaar
als Vollperiicke oder Teilbereichsperiicke sowie die Anforderungen an das Zubehor und die Ver-

brauchsmaterialien.

Haarersatz ist im Rahmen der Hilfsmittelversorgung bei Vorliegen entsprechender Indikationen
eine Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung. Im Rahmen der Fortschreibung wurde die
eigenstandige Produktgruppe 34 ,Haarersatz* erstmals erstellt.

In der Produktgruppe wird dezidiert beschrieben, unter welchen Voraussetzungen Haarersatz als
Hilfsmittel anzusehen ist und welche grundsatzlichen Versorgungsmaoglichkeiten bei Haarersatz,
d. h. Kunsthaarperiicken, Echthaarperiicken, Vollperiicken und Teilbereichsperiicken, bestehen. Es
wurden die Qualitdtsanforderungen fiir die Produkte bezogen auf die Funktionalitdt und Sicher-
heit sowie die einsatz- und indikationsbezogenen Qualitdatsanforderungen und Anforderungen an
die Produktinformation definiert. Dadurch wird der Versorgungsanspruch der Versicherten klar-
gestellt und gewahrleistet, dass qualitativ hochwertige Produkte zur Verfiigung gestellt werden.

Organisationen, die Stellungnahmen und Anderungsvorschlige eingereicht haben:
- Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung und
chronischer Erkrankung und ihrer Angehérigen e. V. (BAG Selbsthilfe)

- gemeinsame Stellungnahme von: Bundesverband der Zweithaarspezialisten e. V. (BVZ)
und Verband der Deutschen Zweithaarindustrie e. V. (VdZh)

Es wurden Anderungsvorschldge eingereicht, die eingehend gepriift und bei der Erarbeitung der
neuen Produktgruppe weitestgehend beriicksichtigt werden konnten. Den Vorschldgen von BAG
Selbsthilfe und DBR, die leistungsrechtlichen Aussagen in der Definition der Produktgruppe hin-
sichtlich erforderlicher Anderungen und Instandsetzungen am Haarersatz als Leistung der ge-
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setzlichen Krankenversicherung zu prazisieren, wurde entsprochen. Ergdanzend hierzu wurde mit
der Einrichtung der neuen Produktart 34.99.99.2 Aufbereitung/Instandsetzung eine entsprechen-

de Abrechnungsmaoglichkeit geschaffen.
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3.12  Produktgruppe 04 ,Bade- und Duschhilfen”

Datum der Beschlussfassung:
27. November 2017

Hilfsmittel dieser Produktgruppe:
Badewannenlifter, Badewannensitze, Duschhilfen, Badewanneneinsatze, Sicherheitsgriffe und
Aufrichtehilfen

Wesentliche Fortschreibungsinhalte:

Uberarbeitung der Indikationen; leistungsrechtliche Konkretisierungen; strukturelle Prazisie-
rungen

Die Produktgruppe 04 ,Badehilfen” beinhaltet Produkte, die dazu dienen, dem Anwender die
selbststandige Ausilibung der taglichen Korperpflege zu ermoglichen. Dazu zdhlen Badewannen-
lifter, Badewannensitze, Duschhilfen, Badewanneneinsatze sowie Sicherheitsgriffe und Auf-
richtehilfen.

Im Zuge der Fortschreibung wurden die Indikationen in Anlehnung an die Internationale Klassifi-
kation der Funktionsfdahigkeit, Behinderung und Gesundheit (/nternational Classification of Func-
tioning, Disability and Health - ICF) liberarbeitet, die verschiedene Aspekte von Krankheitsfolgen
unter Beriicksichtigung der Kontextfaktoren standardisiert darstellt. Aufgrund der Berilicksichti-
gung der ICF kdénnen bei der Darstellung der Indikationen Einschrankungen, erganzt durch Bei-
spieldiagnosen, besser abgebildet und das Ziel der Versorgung praziser definiert werden.

Da es bei Duschhockern zu Problemen bei der Abgrenzung zu Gebrauchsgegenstdnden des tagli-
chen Lebens kommen kann, wurden in der Definition die Unterschiede zwischen Duschhockern
fur die Belange kranker und/oder behinderter Menschen und solchen Duschhockern, die als Ge-
brauchsgegenstiande des tidglichen Lebens zu klassifizieren sind, verdeutlicht.

Aufgrund der Erkenntnisse aus den Herstellerabfragen und der Marktanalyse wurden Produktarten
wie z. B. ,Badewannenlifter mit Beinauflagen® gestrichen. Diese Produkte werden nicht mehr ver-
trieben und Antrdge zur Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis liegen dem GKV-Spitzenverband

nicht vor.

Zur Gewihrleistung der Ubersichtlichkeit wurden Umgruppierungen und Prazisierungen bei den
Produktart- und Produktuntergruppenbezeichungen vorgenommen. Zur Konkretisierung wurde
die Produktgruppe von ,Badehilfen” in ,Bade- und Duschhilfen“ umbenannt.
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Nach der Uberpriifung, Uberarbeitung und Anpassung der technischen Anforderungen wurden bei
der Produktuntergruppe 04.40.01 Badewannenlifter die Qualititsanforderungen angepasst,
wodurch ein wichtiger Beitrag zur Sicherheit bei der Nutzung dieser Hilfsmittel geleistet wurde.

Organisationen, die Stellungnahmen und Anderungsvorschlige eingereicht haben:

- Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung und
chronischer Erkrankung und ihrer Angehérigen e. V. (BAG Selbsthilfe)

- Bundesinnungsverband fiir Orthopadietechnik (BIV-OT)
- f.m.p. - Fachvereinigung Medizin Produkte e. V.
- Internationale Fordergemeinschaft Kinder- und Jugendrehabilitation e. V. (rehaKind)

- Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. (VZBV)

Der Fokus der stellungnehmenden Hersteller- und Leistungserbringerorganisationen lag auf den
Dienstleistungsanforderungen. Vonseiten dieser Organisationen wurde eine Streichung der gefor-
derten Dokumentation des Beratungsgesprachs einschlieRlich der aufzahlungsfreien Versor-
gungsvorschlage und der Wegfall der Begriindungspflicht bei einer Versorgung mit Aufzahlung
vorgeschlagen. Dokumentations- und Begriindungspflichten tragen jedoch maRgeblich zu einer
qualitativ hochwertigen und nachvollziehbaren Versorgung bei und folgen zudem den gesetzli-
chen Vorgaben des § 127 Absatz 4a SGB Vi. V. m. § 33 Absatz 1 Satz 6 SGB V, weshalb diesen

Vorschldgen nicht gefolgt wurde.

Die Interessenvertretungen der Patientinnen und Patienten wiesen darauf hin, dass Zubehor wie
Duschschutz fiir Tracheostomatrager nicht in der Produktgruppe 04 ,Bade- und Duschhil-

fen“ enthalten ist. Zur Klarstellung, dass diese Produkte in der Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei
Tracheostoma“ gelistet sind, wurde im Entwurf der Produktgruppe ein entsprechender Querver-

weis eingefiigt.
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3.13  Produktgruppe 07 ,Blindenhilfsmittel”

Datum der Beschlussfassung:
27. November 2017

Hilfsmittel dieser Produktgruppe:

Blindenlangstocke, elektronische Gerdte zur Orientierung in der Umwelt, Gerdte zur Um-
wandlung von Schwarzschrift in Sprache und in Brailleschrift, mechanische und elektroni-
sche Schreibgerate, Geradte zur Informationsverarbeitung sowie zur Produktmarkierung und
-erkennung, Blindenfiihrhunde

Wesentliche Fortschreibungsinhalte:

Neustrukturierung der Produktgruppe; Aktualisierung der technischen Anforderungen; Um-
gruppierung der Blindenfiihrhunde

Die Produktgruppe 07 ,Blindenhilfsmittel“ enthdlt unter anderem Blindenlangstocke, elektronische
Gerdte zur Orientierung in der Umwelt, Gerdte zur Umwandlung von Schwarzschrift in Sprache
(Vorlesegerdte) und in Brailleschrift, mechanische und elektronische Schreibgerite (Gerdte zum
Pragen von Brailleschrift), Gerate zur Informationsverarbeitung und Produktmarkierung sowie zur
Produkterkennung. Der Versorgungsbereich der Blindenfiihrhunde wurde im Rahmen der Fort-
schreibung aus der Produktgruppe 99 ,Verschiedenes® in die Produktgruppe 07 ,Blindenhilfsmit-
tel“ umgruppiert.

Fortschreibungsbedarf ergab sich insbesondere beziiglich der Bereinigung der Produktgruppe um
technisch veraltete Produktuntergruppen und Produktarten, zu denen Versorgungsalternativen
zur Verfiigung stehen, aus der Aufnahme neuer Produktarten, der Eingliederung des Versor-
gungsbereichs Blindenfiihrhunde in die Produktgruppe 07 ,Blindenhilfsmittel“ sowie der Ergan-
zung von Anforderungen an die Versorgungen (Dienstleistungsanforderungen).

Fur Farberkennungsgerdte und Systeme zur Produkterkennung wurden im Fortschreibungsent-
wurf Produktartbeschreibungen sowie Qualitdtsanforderungen formuliert. Dariiber hinaus wurden
drei neue Produktarten einschlieRlich technischer Qualitdtsanforderungen fiir bislang nicht im
Hilfsmittelverzeichnis aufgefiihrte, aber am Markt erhdltliche Produkte gebildet. Dabei handelt es
sich unter anderem um das Produkt DAISY-Player, ein Vorlesegerat mit an die Bediirfnisse von
Blinden angepassten, weitreichenden Navigationsfunktionen fiir spezielle Dateiformate (z. B. von
Zeitungen), sowie um mechanische, elektromechanische und elektronische Gerdte zum Prdgen
von Brailleschrift.

Bei den Qualititsanforderungen wurde besonderes Augenmerk auf die Uberpriifung der Anforde-
rungen an die Bedienbarkeit der Hilfsmittel gelegt.
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Der aus der Produktgruppe 99 ,Verschiedenes iibernommene Bereich der Versorgung mit Blin-
denfiihrhunden wurde komplett iberarbeitet und als neue Produktuntergruppe in die Produkt-
gruppe 07 ,Blindenhilfsmittel” eingegliedert. Bei der Formulierung der Definition, Produktartbe-
schreibung sowie Beschreibung der Qualitdtsanforderungen fiir die Versorgung mit einem Blin-
denfiihrhund wurden die Anforderungen an den Hund und dessen Ausbildung sowie an den zu-
kiinftigen Blindenfiihrhundhalter und die Beschreibung der Gespannpriifung insbesondere unter
Mitwirkung des Deutschen Blinden- und Sehbehindertenverbandes e. V. an die aktuellen Erfor-

dernisse angepasst, prdzisiert und erganzt.

Die technischen Anforderungen an die Blindenhilfsmittel wurden {iberpriift und an den Stand der
technischen Entwicklung angepasst. So sind gemaR dem Stand der Technik z. B. bei den elektro-
nischen Hilfsmitteln zur Orientierung explizit entsprechend den Bediirfnissen der Zielgruppe er-
gonomisch angeordnete und taktil unterscheidbare Bedienelemente gefordert, was die Handha-
bung der Hilfsmittel verbessert. Fiir alle softwaregesteuerten Gerdte wird zudem gefordert, dass
alle Softwareanpassungen durch den Anwender selbst vorgenommen werden kénnen, was den
Anspriichen der zunehmend an den Umgang mit Informationsverarbeitungsgerdaten gewohnten
Versicherten entspricht und auch eine groRere Unabhdngigkeit vom Leistungserbringer im Ver-
sorgungszeitraum gewahrleistet.

Dariiber hinaus wird durch die erstmalige Erstellung von Dienstleistungsanforderungen neben der
Qualitat des Produktes auch die Qualitat der Versorgung geregelt. Hier ist inshesondere die nun
geforderte Bereitstellung einer fiir den Anwender des Hilfsmittels barrierefreien Bedienungsanlei-
tung zu nennen, die dem blinden bzw. hochgradig sehbehinderten Menschen ein héheres MaRk an
Eigenstdndigkeit bei der Verwendung der Produkte ermdglicht. Dies hebt auch ausdriicklich der
Deutscher Blinden- und Sehbehindertenverband e. V. hervor.

Der Deutsche Blinden- und Sehbehindertenverband e. V. hebt auRerdem positiv die Regelungen
zur individuellen Anpassung der Blindenlangstdcke an die spezifischen Bediirfnisse der Versicher-

ten hervor.

Die Integration der Blindenfiihrhunde in die Produktgruppe 07 ,Blindenhilfsmittel“ verbessert zu-
nachst die Ubersichtlichkeit und Auffindbarkeit von Informationen zu Blindenhilfsmitteln insge-
samt. Darlber hinaus resultiert aus der Uberarbeitung und Prézisierung der Anforderungen an
den Blindenfiihrhund, dessen Ausbildung, den zukiinftigen Blindenfiihrhundhalter sowie den Ein-
arbeitungslehrgang nebst Gespannpriifung eine umfassende Beschreibung der Versorgung und
damit eine verbesserte Qualitdtssicherung des Versorgungsablaufs.
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Organisationen, die Stellungnahmen und Anderungsvorschlige eingereicht haben:

- Deutsche Blindenfiihrhundschulen e. V
- Bundesfachverband Elektronische Hilfsmittel e. V. (BEH)

- Deutscher Blinden- und Sehbehindertenverband e. V. (DBSV)

Der Deutsche Blindenfiihrhundschulen e. V. hat insbesondere noch einmal die hohe Kompetenz
seiner Mitglieder in Bezug auf die Auswahl und Ausbildung der Blindenfiihrhunde unterstrichen
und weiterreichenden vom Deutscher Blinden- und Sehbehindertenverband e. V. vorgetragenen
Forderungen nach einer Reglementierung der Ausbildung, insbesondere bei den Regelungen zur
abschlieRenden Gespannpriifung von Blindenfiihrhund und zukinftigem Blindenfiihrhundhalter,

abgelehnt. Diese sind allerdings fiir eine qualititsgesicherte Versorgung wichtig.

Einzelne Anmerkungen hinsichtlich der Dauer der Ausbildung der Hunde und zur Beriicksichti-
gung von Kriterien zur Auswahl der Priifer bei der Gespannpriifung (die Gespannpriiferliste und
der Katalog der Fiihrhundleistungen des Deutscher Blinden- und Sehbehindertenverband e. V.)
waren sachgerecht und wurden beriicksichtigt.

Der Deutscher Blinden- und Sehbehindertenverband e. V. hat sich in seiner Stellungnahme auf
bereits in der Vergangenheit vorgetragene Positionen bezogen und erneut eine leistungsrechtli-
che Neubewertungen der Blindenfiihrhundversorgung und auch der Versorgung mit zusatzlichen
Braillezeilen bei Vorlesegeraten (jeweils Anerkennung als unmittelbarer Behinderungsausgleich)
gefordert. Dem wurde unter Berlicksichtigung der dazu vorliegenden einschldagigen Rechtsspre-
chung insofern gefolgt, dass entsprechende als Eingrenzung der Anspruchsgrundlage zu verste-
hende Formulierungen in der Produktgruppe weiter gefasst wurden. Die Grundlagen der prakti-
schen Priifung beziiglich der Anspruchsvoraussetzungen fiir derartige Versorgungen haben sich
bei der Einzelfallbegutachtung dadurch nicht geandert.

Einige weitere Hinweise wie z. B. zur Versorgung von Taubblinden mit Vorlesegerdten mit Braille-
ausgabe sowie prazisierende Anmerkungen zur Priifung der Abgrenzung von Leistungen der ge-
setzlichen Krankenversicherung und der weiterer Kostentrager wurden ebenfalls beriicksichtigt.

Der BEH hat nur zu wenigen Punkten Stellung genommen. Forderungen zur Formulierung nach
speziellen Verglitungen von Beratungsleistungen wurden, da sie in den Vertragen zwischen Kran-
kenkassen und Leistungserbringern geregelt werden, nicht iibernommen.

Anregungen zur Vereinfachung des Antragsformulars und zum Verzicht auf die bislang in jedem
Fall notwendige Einreichung eines Produktmusters konnten dagegen beriicksichtigt werden.
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3.14  Produktgruppe 13 ,Hérhilfen"

Datum der Beschlussfassung:
13. Dezember 2017

Hilfsmittel dieser Produktgruppe:

Horgerate fir verschiedene Schwerhorigkeitsgrade 10-Gerate, HdO-Gerate, Tinnitusgerate,
Gerate mit teilimplantierten Schallaufnehmern und Knochenleitungshérbiigeln

Wesentliche Fortschreibungsinhalte:

Beriicksichtigung der aktualisierten Priifnorm fiir Horgerate

Horhilfen sind technische Hilfen, die angeborene oder erworbene Hérfunktionsminderungen, die
einer kausalen Therapie nicht zugadnglich sind, moglichst weitgehend ausgleichen. In der Pro-
duktgruppe 13 ,Horhilfen” wird die Versorgung mit Horgeraten fir verschiedene Schwerhérig-
keitsgrade, Tinnitusgeraten, Gerdten mit teilimplantierten Schallaufnehmern und Knochenlei-
tungsbiigeln geregelt.

Diese Produktgruppe wurde durch die 2013 und 2015 (siehe Abschnitt 3.2 Produktgruppe

13 ,Horhilfen®) erfolgten Fortschreibungen bereits grundlegend (iberarbeitet. Dabei wurden die
Qualitdatsanforderungen an Horgeradte insbesondere hinsichtlich der Anforderungen an das
Sprachverstehen auch bei Umgebungsgerdauschen oder in groReren Personengruppen angehoben.

Ein weiterer Fortschreibungsbedarf ergab sich insbesondere durch die Neufassung der DIN EN
60118-0 ,Messung der Leistungsmerkmale von Horgerdten®. Diese DIN-Norm bildet die Grund-
lage fiir die Bauartpriifung von Horhilfen und Tinnitusgeraten, so dass sich die Aktualisierung der
DIN-Norm auf die technischen Mess- und BezugsgréRen von Hoérhilfen auswirkt. Diese bilden die
Basis fir die Nachweisfiihrung bei den Antragen zur Aufnahme von Hoérhilfen in das Hilfsmittel-
verzeichnis. Mit der Norm wurde das lediglich das Messverfahren prazisiert, dies hat keine Aus-

wirklungen auf die Aufnahmevoraussetzungen.

Im Zuge der Uberarbeitung der Dienstleistungsanforderungen wurde festgelegt, dass die Versi-
cherten insbesondere tiber den Versorgungsablauf, die Anpassung und Feinanpassung des Hor-
gerdts, die Nachsorge und die Mdglichkeiten von Nachjustierungen bei verandertem Horvermdgen
zu beraten sind. Dariliber hinaus ist den Versicherten eine hinreichende Auswahl an aufzahlungs-
freien, zum Ausgleich der Hérminderung individuell geeigneten Horhilfen anzubieten. Um das
Versorgungsziel bestmdglich zu erreichen, ist eine vergleichende Anpassung mit mehreren Hor-
gerdten vorgesehen.



Fortschreibungsbericht des GKV-Spitzenverbandes gemaR § 139 Absatz 9 Satz 3 SGB V
Seite 35 von 58

Fir die Horgeratehersteller ergeben sich aus den neuen Anforderungen keine Konsequenzen fiir
das Antragsverfahren, da sich durch die neue Norm die technischen Anforderungen fiir die Auf-
nahme von Horgeraten in das Hilfsmittelverzeichnis nicht gedandert haben, sondern lediglich die
Nachweisfiihrung.

Organisationen, die Stellungnahmen und Anderungsvorschlige eingereicht haben:

- Bundesinnung der Hérakustiker KdoR (biha)
- Bundesverband der Horgerdte-Industrie (BVHI)

- Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)

- Deutscher Schwerhorigenbund e. V. (DSB)

Von der Bundesinnung der Horgerdteakustiker wurde, wie auch bereits im Rahmen der Festbe-
tragsiiberpriifung, die Durchfiihrung einer vergleichenden Anpassung nicht fiir notwendig befun-
den. Da jedoch nur mit einer vergleichenden Anpassung das Versorgungsziel eines moglichst
weitgehenden Ausgleichs des Funktionsdefizits erreicht werden kann, wird an dieser Anforderung
festgehalten.

Im Stellungnahmeverfahren begriiRte der Bundesverband der Horgerate-Industrie die Beriicksich-
tigung der DIN EN 60118-0: 2016-09 ,Messung der Leistungsmerkmale von Horgeraten“ als
Grundlage der Bauartpriifung von Horsystemen und Tinnitusgeraten.

Von der Bundesinnung der Horgerateakustiker wurde die Durchfiihrung einer vergleichenden An-
passung fiir nicht notwendig befunden. Da jedoch nur mit einer vergleichenden Anpassung das
Versorgungsziel eines moglichst weitgehenden Ausgleichs des Funktionsdefizits erreicht werden
kann, wurde an dieser Anforderung festgehalten.

Der DSB begriifRt, dass die Dokumentation des Beratungsgesprachs einschlieRlich aller Versor-
gungsvorschldge und die Begriindung der Aufzahlung/ Mehrkosten aufgefiihrt ist.
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3.15 Produktgruppe 36 ,Augenprothesen

Datum der Beschlussfassung:
13. Dezember 2017

Hilfsmittel dieser Produktgruppe:

Augenprothesen aus Glas und Kunststoff

Wesentliche Fortschreibungsinhalte:
Aktualisierung der Produktgruppe

Eine Augenprothese, allgemein auch Glasauge oder Kunstauge genannt, dient als Augenersatz zur
Wiederherstellung der Gesichtsdsthetik und zur medizinischen Versorgung der enukleierten Au-
genhohle. Augenprothesen werden aus speziellem Kryolithglas oder Kunststoff individuell ange-

fertigt und angepasst.

Im Rahmen der Fortschreibung wurde die separate Produktgruppe 36 ,Augenprothesen” erstellt
und aus der Produktgruppe 24 ,Prothesen® herausgel¢st, womit unter anderem dem Umstand
Rechnung getragen wurde, dass Augenprothesen nur von Ocularisten und Augenprothetikern

abgegeben werden.

In die Definition der Produktgruppe wurden ausfiihrlichere Beschreibungen der Fertigungsprozes-
se, insbesondere bei Kunstaugen aus Kunststoff, aufgenommen. Dementsprechende Prazisierun-
gen wurden in den Qualitdtsanforderungen vorgenommen. Ferner wurde in der Definition der
Hinweis erganzt, dass Kunstaugen bei Kindern auch dem Wachstumsanreiz der betroffenen Ge-
sichtshélfte dienen sollen. Hinsichtlich der Tragedauer bei Kunstaugen aus Kunststoff wird in der
Definition jetzt auRerdem hervorgehoben, dass sie von zahlreichen individuellen Faktoren beein-

flusst wird und abhangig ist.

In den Dienstleistungsanforderungen wurden konkrete Anforderungen an die Anpassung und
Anprobe der Augenprothese sowie die Einweisung des Versicherten in den Gebrauch des Hilfsmit-
tels festgelegt; der Leistungserbringer hat sich davon zu liberzeugen, dass der Versicherte das

Kunstauge selbststandig einsetzen und kann.
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Organisationen, die Stellungnahmen und Anderungsvorschlige eingereicht haben:

- Berufsverband Deutscher Augenprothetiker e. V.

- Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung und
chronischer Erkrankung und ihrer Angehorigen e. V. (BAG Selbsthilfe)

- Bundesverband DOG Deutsche Ocularistische Gesellschaft e. V./
Bundesverband der Ocularisten e. V.

- Deutscher Bundesverband der Epithetiker e. V. (dbve)

Die von den stellungnehmenden Berufsverbdnden vorgelegten Vorschldage zur Schaffung weiterer
Abrechnungspositionen (Zusatzpositionen fiir Beratung, Sprechtagvergiitung und Aufschldge fir
Erstversorgungen einzurichten), konnten nicht beriicksichtigt werden, da diese Aspekte aus-
schlieRlich in den Vertrdgen nach § 127 SGB V zu regeln sind.

Die Anderungsvorschlage der Leistungserbringer- und Herstellerorganisationen bezogen sich
Uiberwiegend auf redaktionelle Aspekte und konnten weitestgehend beriicksichtigt werden.

Seitens der Patientenvertretungen begriiRte die Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Men-
schen mit Behinderung und chronischer Erkrankung und ihren Angehdrigen e. V. zugleich auch
im Namen des Deutschen Behindertenrats die vorgesehenen Anderungen und die Regelung dieses
Produktbereichs in einer eigenen Produktgruppe.
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3.16  Produktgruppe 33 ,Toilettenhilfen"

Datum der Beschlussfassung:
13. Dezember 2017

Hilfsmittel dieser Produktgruppe:

Toilettensitze, Toilettenstiitzgestelle, Toilettenaufstehhilfen, Toilettenstiihle, WC-Aufsatze
mit Wascheinrichtung

Wesentliche Fortschreibungsinhalte:

Uberarbeitung der Indikationen; Spezifizierung der Qualititsanforderungen

Toilettenhilfen ermoglichen bzw. erhohen die Selbststandigkeit bei der Toilettenbenutzung und
der damit verbundenen kérperhygienischen MaRnahmen. Sie werden im Rahmen der elementaren
Grundbedirfnisse eingesetzt, insbesondere indem sie beeintrachtigte oder fehlende Funktionen
des Bewegungs- oder Halteapparates kompensieren.

Da manuell bedienbare Toilettenaufstehhilfen insgesamt nicht mehr am Markt verfligbar sind,
wurde die entsprechende Produktart geldscht. Als Versorgungsalternative stehen den Versicher-
ten im Bedarfsfall nunmehr elektrische Toilettenaufstehhilfen zur Verfiigung.

Angesichts des Einsatzes von Toilettenhilfen im Sanitarbereich und des direkten Hautkontaktes
wurde bei der Uberpriifung der Produktgruppe besonderes Augenmerk auf die hygienischen An-
forderungen an die Produkte und ihre Nutzung im Nassbereich gerichtet. Dementsprechend wur-
den Anforderungen formuliert, wonach die Produkte aus korrosionsgeschiitztem und einfach zu
reinigenden Materialien bestehen miissen. Die Materialien miissen gegeniiber haushaltsiiblichen
Reinigungs- und Desinfektionsmitteln bestandig sein.

Um eine auf die individuellen Gegebenheiten bei den Versicherten abgestimmte Versorgung zu
beférdern, wurde der Indikationsbereich dieser Produktgruppe an die an die Internationale Klassi-
fikation der Funktionsfahigkeit, Behinderung und Gesundheit (/nternational Classification of Func-
tioning, Disability and Health - ICF) angepasst, wobei Kontextfaktoren beriicksichtigt wurden.
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Organisationen, die Stellungnahmen und Anderungsvorschlige eingereicht haben:

- Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung und
chronischer Erkrankung und ihrer Angehérigen e. V. (BAG Selbsthilfe) sowie Deutsche
Gesellschaft fiir Muskelkranke e.V. tiber den Deutschen Behindertenrat (DBR)

- Bundesinnungsverband fir Orthopadietechnik (BIV-OT)
- Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)
- Internationale Férdergemeinschaft Kinder- und Jugendrehabilitation e. V. (rehaKind)

- Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. (VZBV)

Im Stellungnahmeverfahren schlugen die Hersteller- und Leistungserbringerorganisationen einen
Verzicht auf die geforderte Dokumentation des Beratungsgesprdachs mit den Versicherten vor und
kritisierten die Einforderung aufzahlungsfreier Versorgungsvorschlage. Sie vertraten zudem die
Auffassung, dass eine Begriindung fiir eine Aufzahlung nicht Bestandteil der Produktgruppenfort-
schreibung sein kann. Dokumentations- und Begriindungspflichten tragen jedoch maRgeblich zu
einer qualitativ hochwertigen und nachvollziehbaren Versorgung bei und folgen zudem den ge-
setzlichen Vorgaben des § 127 Absatz 4a SGB Vi. V. m. § 33 Absatz 1 Satz 6 SGB V, weshalb die-
sen Vorschldagen nicht gefolgt wurde.

Die Interessenvertretungen der Patientinnen und Patienten wiesen darauf hin, dass die bisherige
Belastbarkeit von Toilettenstiihlen bei schwergewichtigen Versicherten nicht ausreichend ist. Es
wurde daraufhin eine Erhohung der Anforderung an die Mindestbelastbarkeit auf 120 kg vorge-
nommen, was den Marktgegebenheiten entspricht. Dem Vorschlag, die Anforderung an die
Sitzerhdhung bei Toilettensitzerhdhungen auf mindestens 50 mm zu reduzieren, wurde gefolgt,
damit auch kleinwiichsigen Menschen eine Nutzung dieser Produkte ermoglicht wird.

Dariiber hinaus wurde vorgeschlagen, Zubehor (u. a. Gurte, Kopfstiitzen) bei Toilettenstiihlen fiir
Erwachsene zu ergdanzen. Da derartige Produkte jedoch von der Industrie nicht angeboten wer-
den, konnte eine Beriicksichtigung in der Produktgruppe nicht erfolgen. Fiir Versicherte, die eine
Stabilisierung beim Toilettengang bendétigen, stellen Toilettenrollstiihle mit entsprechendem Zu-
behor eine Versorgungsalternative dar. Diese sind in der Produktgruppe 18 ,Kranken-/Behinder-
tenfahrzeuge” gelistet. In dem Fortschreibungsentwurf wurde ein entsprechender Querverweis
eingefligt.
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3.17 Produktgruppe 37 ,Brustprothesen*

Datum der Beschlussfassung:
22. Januar 2018

Hilfsmittel dieser Produktgruppe:

Brustprothesen zur Erst- und zur Definitivversorgung, Brustprothesen mit funktioneller
Rickseite, Leicht-Brustprothesen, Brustteilprothesen, Spezialbrustprothesen, Brustprothe-
sen-Zubehor

Wesentliche Fortschreibungsinhalte:

Uberarbeitung der Indikationen; Schaffung einer neuen Produktart aufgrund der sich ab-
zeichnenden Marktentwicklung und Erkenntnissen aus dem Antragsverfahren

Brustprothesen dienen dem optischen Ausgleich sowie der Erhaltung der Kérpersymmetrie (Ver-
meidung von Schulterschiefstellung).

Bis zu dieser Fortschreibung wurde die Versorgung mit Brustprothesen in der Produktgruppe
24 Prothesen” im Teilbereich ,Brustprothesen® geregelt. Im Rahmen der Fortschreibung wurde
die separate Produktgruppe 37 ,Brustprothesen” generiert, womit unter anderem dem Umstand
Rechnung getragen wird, dass es fiir diesen Versorgungsbereich eigenstiandige Vertrdage gibt.

Da bei den zum Einsatz kommenden Prothesenarten, Materialien und Herstellungsverfahren keine
Neuerungen vorliegen, wurde die bestehende Struktur und Gliederung der Produktgruppe wei-
testgehend beibehalten. Den Erkenntnissen aus dem Antragsverfahren Rechnung tragend, wurde
in der Produktuntergruppe 37.35.08 Spezialbrustprothesen die neue Produktart 37.35.08.6
Brustprothesen, individuell hergestellt geschaffen.

Die Indikationen wurden prazisiert und um Beispiele erganzt. Dadurch wird verdeutlich, dass eine
postoperative Versorgung mit Brustprothesen bei Tumorerkrankungen und anderen Erkrankungen
wie bei Abszessen indiziert sein kann. In der neuen Produktgruppe kann zudem eine Definitivver-
sorgung bei angeborenen strukturellen Schadigungen der Brust wie z. B. beim Poland-Syndrom in
Betracht gezogen werden. Eine Ausweitung der Indikationen erfolgte des Weiteren fiir kiinstliche
Brustwarzen. Diese kann nun bei struktureller Schadigung der Mamille beispielsweise infolge ei-
ner Operation bzw. Bestrahlung bei Tumorerkrankungen indiziert sein.

Im Zuge der Erstellung der Dienstleistungsanforderungen wurden auch die Anforderungen an die
personliche Beratung der Versicherten formuliert. Diese hat auf Wunsch der Versicherten ge-
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schlechterspezifisch zu erfolgen. Neben einer bedarfsgerechten Auswahl wurden auch konkrete

Anforderungen an die Einweisung der Versicherten festgelegt.

Organisationen, die Stellungnahmen und Anderungsvorschlige eingereicht haben:
- ABC Breast Care

- Bundesinnungsverband fir Orthopadietechnik (BIV-OT)
- Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)

- Deutscher Behindertenrat (DBR)

- Deutscher Bundesverband der Epithetiker e. V. (dbve)

- eurocom e. V.

Im Stellungnahmeverfahren schlugen die Hersteller- und Leistungserbringerorganisationen vor,
auf eine Auswahl an aufzahlungsfreier Versorgungsmaoglichkeiten und die Erprobung verschiede-
ner Modelle zu verzichten. Dieses sollte in den Rahmenvertragen geregelt werden. Da die Anfor-
derungen an die Beratung und Auswahl des Produktes im § 127 Absatz 1 SGB V geregelt ist, wur-
de dem Vorschlag nicht gefolgt. Plausibel stellten die Organisationen hingegen dar, dass auch bei
einer Folgeversorgung eine personliche Beratung und Auswahl der Produkte erforderlich sei. Ein

Versand von Produkten wurde daher gdnzlich ausgeschlossen.

Die Interessenvertretungen der Patientinnen und Patienten wiesen darauf hin, dass die maximale
Gewdhrung eines zweimal jahrlichen Zuschusses zur Prothesenfixierung im Einzelfall nicht aus-
reichend ware. Um eine bedarfsgerechte Versorgung sicherzustellen, wurde von der stringenten
Formulierung hinsichtlich der Gewdhrung Abstand genommen.
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3.18 Produktgruppe 35 ,Epithesen”

Datum der Beschlussfassung:
(terminiert) 5. Mdrz 2018

Hilfsmittel dieser Produktgruppe:
Nach MaR angefertigte Korperersatzstiicke zum vorrangig optischen Ausgleich von irrever-
siblen Korperdefekten

Wesentliche Fortschreibungsinhalte:

Erstellung der Produktgruppe

Epithesen sind individuell nach MaR angefertigte Kérperersatzstiicke zum in der Regel optischen,
zum Teil aber auch funktionellen Ausgleich von irreversiblen Kérperdefekten mit korperfremdem

(alloplastischem) Material wie z. B. Silikon.

Die neu erstellte Produktgruppe 35 ,Epithesen” umfasst Epithesen, die vorrangig dem &stheti-
schen Ausgleich bei erheblich entstellenden Kdrperdefekten aufgrund von angeborenen Fehlbil-
dungen, Unfallverletzungen oder Tumorerkrankungen dienen und Anwendung finden, wenn eine
chirurgische Rekonstruktion nicht moglich ist. Hierzu gehoren in erster Linie Epithesen im
Kopf-/Gesichtsbereich und Genitalepithesen (Penis-Hoden-Epithesen), die bei Geschlechtsum-

wandlungen zum Einsatz kommen konnen.

Die Definition dieser Produktgruppe enthalt neben allgemeinen Beschreibungen der Epithesen
und leistungsrechtlichen Hinweisen ausfihrliche Erlduterungen zu den unterschiedlichen Befesti-

gungsmaoglichkeiten von Epithesen und deren Vor- und Nachteilen.

Bei den Qualitdatsanforderungen an Epithesen wurden insbesondere die Verwendung geeigneter
Materialien, die individuelle Modellierung und Herstellung der Epithese und ihre individuelle An-
passung in Farbe, Oberflachenstruktur, Form und Passung an die anatomischen Verhdltnisse und
das natiirliche Erscheinungsbild sowie das individuelle Positionieren und Einarbeiten der Veranke-

rungselemente beriicksichtigt.

Die Dienstleistungsanforderungen umfassen unter anderem fiir Epithesenversorgungen wichtige
Aspekte wie die Pflicht des Leistungserbringers zur Beriicksichtigung der Fahigkeiten des Versi-
cherten zur selbststindigen Anwendung der Epithese und des Befestigungssystems, zur Anpas-
sung und Eingliederung der Epithese am Versicherten und Vornahme erforderlicher Nachbesse-
rungen bzw. Korrekturen, zur Einweisung des Versicherten in die Handhabung der Epithese und

des Fixationssystems sowie in die Reinigung, Desinfektion und Pflege der Epithese und des ver-
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sorgten Defektbereichs und zur Gewdhrleistung einer regelmaRigen weiterfihrenden Begleitung
zur Sicherstellung des Sitzes und ggf. Feinanpassung der Epithese im Bedarfsfall.

Organisationen, die Stellungnahmen und Anderungsvorschlige eingereicht haben:
- Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung und chronischer
Erkrankung und ihrer Angehorigen e. V. (BAG Selbsthilfe)

- Bundesinnungsverband fir Orthopadietechnik (BIV-OT) (schlieRt sich der Stellungnahme
des dbve an)

- Deutscher Bundesverband der Epithetiker e. V. (dbve)

Von Seiten der Hersteller- und Leistungserbringerorganisationen haben der Deutsche Bundesver-
band der Epithetiker e. V. und der Bundesinnungsverband fiir Orthopadietechnik Stellungnahmen
eingereicht. Der Bundesinnungsverband hat sich dabei der Stellungnahme des Bundesverbandes
der Epithetiker angeschlossen. Der Produktgruppenentwurf wird von beiden Organisationen
grundsitzlich begriiRt. Die Anderungsvorschlige beziehen sich im Wesentlichen auf redaktionelle
Aspekte und konnten liberwiegend beriicksichtigt werden.

Seitens der Patientenvertretungen wurde von der Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Men-
schen mit Behinderung und chronischer Erkrankung und ihren Angehdrigen e. V. im Namen des
Deutschen Behindertenrates eine Stellungnahme eingereicht. In dieser wird die Bildung dieser
neuen Produktgruppe ausdriicklich begriiRt. Des Weiteren wird die in den Dienstleistungsanfor-
derungen vorgesehene Regelung zur Aushandigung einer im Bedarfsfall barrierefreien Ge-
brauchsanweisung positiv bewertet.
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4. Produktgruppen im Stellungnahmeverfahren

4.1 Produktgruppe 10 ,Gehhilfen”

Hilfsmittel dieser Produktgruppe:

Gehstocke, Gehstiitzen, Gehgestelle, Gehwagen, Deltagehrdder, Rollatoren

Geplante Fortschreibungsinhalte:

Schaffung neuer Produktuntergruppen und Produktarten; Anpassung der Qualitatsanforde-
rungen an den aktuellen Stand der Technik

In der Produktgruppe 10 ,Gehhilfen“ werden Hilfsmittel gelistet, die Versicherte mit einge-
schrankter Gehfahigkeit durch ihre entlastende Wirkung auf die unteren Extremitdten bei der Auf-
rechterhaltung bzw. Wiederherstellung ihrer Mobilitat unterstiitzen. Zu den Hilfsmitteln dieser
Produktgruppe gehoren insbesondere Gehstdcke, Gehstlitzen, Gehgestelle, Deltagehrader und
Rollatoren.

Die Fortschreibung dieser Produktgruppe beinhaltet die Schaffung neuer Produktuntergruppen
und Produktarten. Mit der Einrichtung der neuen Produktuntergruppe 10.46.04 Fahrbare Gehhil-
fen mit Unterarmauflagen wird die spezifische Konstruktion dieser Hilfsmittel eigens beriicksich-
tigt. Aufgrund der héheren Anordnung der Unterarmauflagen gegeniiber herkémmlichen Halte-
griffen an Rollatoren weisen diese Produkte einen hoheren Schwerpunkt auf und zeichnen sich
daraus resultierend durch eine héhere Kippgefahr bzw. geringere Standsicherheit aus. Deshalb
sollte im Interesse der Versicherten deren Nutzung auf ebene Béden im Innenraum beschrankt
werden.

Mit Blick auf die aktuellen Marktgegebenheiten ist es vorgesehen, die Produktuntergruppe
10.50.05 Fahrbare Gehhilfen mit Rollstuhlfunktion zu bilden. Hilfsmittel, die dieser Produktunter-
gruppe zugeordnet werden kénnen, wurden bereits im Rahmen der NN-Regelungs in das Hilfs-

mittelverzeichnis aufgenommen.

Dariiber hinaus ist beispielsweise in der bestehenden Produktart 10.50.04.1 Vierrddrige Gehhilfen
(Rollatoren) vorgesehen, in den Aufnahmevoraussetzungen ein maximal zuldssiges Gewicht von
10 Kg festzulegen. Mit dieser geplanten Anderung, die unter anderem eine Anregung von Selbst-
hilfegruppen aufnimmt, soll die Handhabung von Rollatoren signifikant erleichtert werden.

5 Siehe hierzu Abschnitt 7.5 ,Beriicksichtigung von ,NN‘-Produkten®
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4.2 Produktgruppe 51 ,Pflegehilfsmittel zur Kérperpflege/Hygiene und zur Linderung von
Beschwerden“

Hilfsmittel dieser Produktgruppe:

Pflegehilfsmittel zur Korperpflege/Hygiene (Ganzkorper- oder Kopfwaschsysteme, Bettpfan-
nen und Urinflaschen) sowie Pflegehilfsmittel zur Linderung von Beschwerden (Lagerungs-
rollen)

Geplante Fortschreibungsinhalte:

Zusammenfiihrung von Produktgruppen

Es ist vorgesehen, die Produktgruppe 51 ,Pflegehilfsmittel zur Korperpflege/Hygiene" und die
Produktgruppe 53 ,Pflegehilfsmittel zur Linderung von Beschwerden” zur Produktgruppe 51 ,Pfle-
gehilfsmittel zur Korperpflege/Hygiene und zur Linderung von Beschwerden® zusammenzufiihren,
um die Marktgegebenheiten in diesen Versorgungsbereichen besser abbilden zu kénnen. Die
Indikationen werden fiir die gesamte Produktgruppe unter Beriicksichtigung der Internationalen
statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme (/nternational
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems - ICD) bzw. der Internationalen
Klassifikation der Funktionsfahigkeit, Behinderung und Gesundheit (/nternational Classification of
Functioning, Disability and Health - |CF) liberarbeitet.
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4.3 Produktgruppe 54 ,Zum Verbrauch bestimmte Pflegehilfsmittel”

Hilfsmittel dieser Produktgruppe:
Aufsaugende Bettschutzeinlagen, Fingerlinge, Einmalhandschuhe, Mundschutz, Schutz-
schiirzen

Geplante Fortschreibungsinhalte:

Aktualisierung der Produktgruppe

Die Fortschreibung der Produktgruppe 54 ,Zum Verbrauch bestimmte Pflegehilfsmittel” betrifft
die Anforderungen an die zum Verbrauch bestimmten Pflegehilfsmittel bezogen auf die Funkti-
onstauglichkeit, Sicherheit sowie die indikations- und einsatzbezogenen Qualititsanforderungen.
Sie richten sich ausschlieBlich an die Hersteller der entsprechenden Pflegehilfsmittel. Dariiber
hinaus werden die Anforderungen an die zusdtzlich zur Bereitstellung des Pflegehilfsmittels zu
erbringenden Leistungen nach § 139 Absatz 2 SGB V beschrieben. Sie enthalten Dienstleistungs-
anforderungen an die Beratung, die Produktauswahl sowie die Lieferung von Hilfsmitteln.
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4.4 Produktgruppe 99 ,Verschiedenes”

Hilfsmittel dieser Produktgruppe:
Kopfschutzsysteme, Kiefermuskeltrainer, Erektionshilfen, Schutzringe fiir Brustwarzen,
Hilfsmittel zur Ohrbeliiftung sowie Defibrillatorwesten

Geplante Fortschreibungsinhalte:

Neuzuordnung von Produktuntergruppen

In dieser Produktgruppe befinden sich diejenigen Hilfsmittel, die bisher keiner anderen Produkt-
gruppe zugeordnet werden konnten. Dazu gehoéren Kopfschutzsysteme (zum Schutz vor Sturz-
verletzungen bei Epilepsie oder anderen Erkrankungen mit deutlicher Sturzgefahr), Lause- und
Nissenkdmme, Kiefermuskeltrainer, Erektionshilfen, Schutzringe fiir Brustwarzen, Hilfsmittel zur
Ohrbeliiftung sowie Defibrillatorwesten. Ziel ist es, im Kontext der Fortschreibung anderer Pro-
duktgruppen, Moglichkeiten einer sachgerechteren Zuordnung zu schaffen und in diesem Zu-

sammenhang Teile der Produktgruppe in andere Produktgruppen umzugruppieren.

Im Nachgang der Fortschreibung dieser Produktgruppe ist im Rahmen weiterer Fortschreibungen
anderer Produktgruppen beabsichtigt, die NN-Produktuntergruppe fiir Kiefermuskeltrainer in die
Produktgruppe 32 ,Therapeutische Bewegungsgerate®, die NN-Produktuntergruppe fir Hilfsmittel
zur Ohrbeliftung (inklusive der Ersatzballons) in die Produktgruppe 14 ,Inhalations- und
Atemtherapiegerite” und die NN-Produktuntergruppe fiir Defibrillatorwesten in die Produktgrup-
pe 09 ,Elektrostimulationsgerdte” umzugruppieren.
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4.5 Produktgruppe 01 ,Absauggerdte“

Hilfsmittel dieser Produktgruppe:
Sekret-Absauggerate, netzabhdngig; Sekret-Absauggerate, netzunabhangig und Milchpum-
pen sowie das jeweilige Zubehor

Geplante Fortschreibungsinhalte:

Ausgestaltung bisheriger NN-Produktarten, Loschung von Produktuntergruppen

Die Fortschreibung beinhaltet unter anderem die Beschreibung und Spezifizierung der bisherigen
NN-Produktarten 01.99.01.4 NN (geplante Produktart: Geschlossene Absaugsysteme) sowie
01.99.01.5 NN (geplante Produktart: Brusthauben) der Produktuntergruppe 01.99.01 Zubehdr. Bei
den geschlossenen Absaugsystemen erfolgt eine Differenzierung der Produkte nach der Verweil-
dauer bzw. der Wechselintervalle, aus der die Bildung von drei neuen Produktarten resultiert. Die
Anforderungen gemdR § 139 SGB V wurden an den aktuellen Versorgungsstand angepasst.

Die Produktuntergruppen 01.24.03 Sekret-Absauggeréte mit Inhalator, netzabhdngig und
01.24.04 Sekret-Absauggerdte mit Inhalator, netzunabhangig sind zur Loschung vorgesehen, da
die Produkte dieser Untergruppen nicht mehr hergestellt bzw. vertrieben werden. Des Weiteren
wurden die Indikationen konkretisiert sowie die Dienstleistungsanforderungen insbesondere im
Hinblick auf die Beratung und Auswabhl, die Anpassung, Anprobe und Abgabe sowie die Einwei-
sung in den Gebrauch des Produktes festgelegt.
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4.6 Produktgruppe 20 ,Lagerungshilfen”

Hilfsmittel dieser Produktgruppe:
Beinlagerungshilfen, Lagerungskeile zur stabilisierenden Lagerung im Bett, funktionelle La-
gerungssysteme fiir Kinder

Geplante Fortschreibungsinhalte:

Aktualisierung der Produktgruppe

Lagerungshilfen sind Hilfsmittel, mit deren Hilfe bestimmte Koérperabschnitte (z. B. Kopf, Rumpf
oder Extremitdten) in therapeutisch sinnvolle Stellungen gebracht und dort gehalten werden, um
Schmerzen zu lindern, Gelenkschaden, Kontrakturen sowie Spasmen zu verhindern bzw. zu be-
handeln. Lagerungshilfen werden als konfektionierte Hilfsmittel in einer sehr groRen Vielzahl an
GroRen, Formen und individuellen Anpassungsmaoglichkeiten hergestellt.

Die Definition der Produktgruppe 20 ,Lagerungshilfen” einschlieRlich der Querverweise wird re-
daktionell Gberarbeitet. In der Definition werden prazisierende Ergdnzungen vorgenommen. Im
Rahmen der Fortschreibung werden deshalb auf Untergruppenebene in Erganzung zu den Pro-
duktanforderungen auch Anforderungen an die zusatzlich zu erbringenden Leistungen festgelegt.

Die Produktartbeschreibungen Hilfsmittelverzeichniswerden redaktionell iiberarbeitet. Die Ande-
rungen dienen der Konkretisierung der Informationen.

Die Indikationen wurden fiir die gesamte Produktgruppe unter Beriicksichtigung der Internationa-
len statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme (/nternatio-
nal Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems - ICD) bzw. der Internatio-
nalen Klassifikation der Funktionsfahigkeit, Behinderung und Gesundheit (/nternational Classifica-
tion of Functioning, Disability and Health - ICF) lberarbeitet.
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4.7 Produktgruppe 17 ,Hilfsmittel zur Kompressionstherapie“

Hilfsmittel dieser Produktgruppe:

Medizinische Kompressionsstriimpfe fiir Beine und Arme, Hilfsmittel zur Narbenkompressi-
on, Apparate zur Kompressionstherapie sowie Abrechnungspositionen fiir Zubehér, Zusatze,
Reparaturen und Wartung

Geplante Fortschreibungsinhalte:

Bildung neuer Produktuntergruppen und Produktarten wie z. B. medizinische Kompressions-
leggins, medizinische Kompressionsradlerhosen, medizinische Kompressionsarmstriimpfe
mit Handteil, medizinische Kompressionsunterarmstriimpfe mit Handteil sowie Keloid-
Kompressionsschienen

Die Produktgruppe 17 ,Hilfsmittel zur Kompressionstherapie” umfasst medizinische Kompressi-
onsstrimpfe fiir Beine und Arme, Hilfsmittel zur Narbenkompression, Apparate zur Kompressi-
onstherapie und Abrechnungspositionen fiir Zubehor, Zusatze, Reparaturen und Wartung.

Die Fortschreibung beinhaltet unter anderem die Bildung neuer Produktuntergruppen und Pro-
duktarten wie z. B. medizinische Kompressionsleggins, medizinische Kompressionsradlerhosen,
medizinische Kompressionsarmstriimpfe mit Handteil, medizinische Kompressionsunterarm-
striimpfe mit Handteil und Keloid-Kompressionsschienen. Es handelt sich dabei zum einem um
weitere Differenzierungen der bereits bestehenden Produktuntergruppen; zum anderen dienen
die Anderungen der Verdeutlichung und Vervollstindigung der versorgungsrelevanten Informati-
onen. Durch die Ausgestaltung bisheriger NN-Produktarten soll das Hilfsmittelverzeichnis an den
aktuellen Versorgungsstand angepasst werden.

Die Indikationen der Produktgruppe 17 “Hilfsmittel zur Kompressionstherapie“ werden entspre-
chend der Internationale Klassifikation der Funktionsfahigkeit, Behinderung und Gesundheit (/n-
ternational Classification of Functioning, Disability and Health - ICF) neu formuliert. Ergdnzend
hierzu werden unter Berlicksichtigung des konkreten Versorgungsablaufs Dienstleistungsanfor-
derungen insbesondere im Hinblick auf die Beratung und Auswahl, die Anpassung, Anprobe und
Abgabe sowie die Einweisung in den Gebrauch des Produktes erstellt.
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5. Geplante Fortschreibungen

Bis zum 31. Dezember 2018 ist die Fortschreibung der nachfolgend aufgefiihrten Produktgrup-
pen geplant.

a) Fortschreibungen im 2. Quartal 2018:

- Produktgruppe 01 ,Absauggerate” (im Stellungnahmeverfahren)
- Produktgruppe 05 ,Bandagen”
- Produktgruppe 10 ,Gehhilfen” (im Stellungnahmeverfahren)
- Produktgruppe 17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie“ (im Stellungnahmeverfahren)
- Produktgruppe 20 ,Lagerungshilfen* (im Stellungnahmeverfahren)
- Produktgruppe 26 ,Sitzhilfen"
- Produktgruppe 28 ,Stehhilfen”
- Produktgruppe 29 ,Stomaartikel*
- Produktgruppe 32 ,Therapeutische Bewegungsgerate*
- Produktgruppe 51 ,Pflegehilfsmittel zur Kérperpflege/Hygiene und
zur Linderung von Beschwerden” (im Stellungnahmeverfahren)
- Produktgruppe 54 ,Zum Verbrauch bestimmte Pflegehilfsmittel” (im Stellungnahmeverfahren)

- Produktgruppe 99 ,Verschiedenes® (im Stellungnahmeverfahren)
b) Fortschreibungen im 3. und 4. Quartal 2018:

- Produktgruppe 02 ,Adaptionshilfen®

- Produktgruppe 03 ,Applikationshilfen”

- Produktgruppe 09 ,Elektrostimulationsgerate”

- Produktgruppe 11  Hilfsmittel gegen Dekubitus"”

- Produktgruppe 12 ,Hilfsmittel bei Tracheostoma®“
(Produktgruppe 27 ,Sprechhilfen wird in die Produktgruppe 12 uberfiihrt)

- Produktgruppe 14 ,Inhalations- und Atemtherapiegerate”

- Produktgruppe 16 ,Kommunikationshilfen®

- Produktgruppe 18 ,Kranken-/Behindertenfahrzeuge*

- Produktgruppe 22 ,Mobilitatshilfen®

- Produktgruppe 23 ,Orthesen/Schienen”

- Produktgruppe 24 ,Prothesen” - Teilbereich Beinprothesen

- Produktgruppe 24 ,Prothesen” - Teilbereich Armprothesen

- Produktgruppe 25 ,Sehhilfen®

- Produktgruppe 31 ,Schuhe”
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6. Anhang: Aufbau und Struktur des Hilfsmittelverzeichnisses

Das Hilfsmittelverzeichnis ist in verschiedene Produktgruppen gegliedert, die jeweils mit einer
zweistelligen Ziffer codiert sind, die die erste und zweite Stelle einer Positionsnummer bildet.
Hilfsmittel einer Produktgruppe dienen im Allgemeinen gleichen oder dhnlichen Therapie- bzw.
Versorgungszielen.

6.1 Produktgruppen des Hilfs- und Pflegehilfsmittelverzeichnisses

Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses - Stand: 28.02.2018

01 ,Absauggerate”

20 ,Lagerungshilfen”

02 ,Adaptionshilfen”

21 ,Messgerite fiir Korperzustande/-funktionen”

03 ,Applikationshilfen*

22 ,Mobilitatshilfen”

04 ,Dusch- und Badehilfen*“

23 ,Orthesen/Schienen”

05 ,Bandagen®

24 Prothesen”

06 ,Bestrahlungsgerate”

25 ,Sehhilfen”

07 ,Blindenhilfsmittel”

26 ,Sitzhilfen”

08 ,Einlagen”

27 ,Sprechhilfen®

09 ,Elektrostimulationsgerate”

28 ,Stehhilfen®

10 ,Gehhilfen®

29 ,Stomaartikel”

11 ,Hilfsmittel gegen Dekubitus*

30 - nicht besetzt -

12 Hilfsmittel bei Tracheostoma“

31 ,Schuhe”

13 ,Horhilfen”

32 ,Therapeutische Bewegungsgerate*

14 ,Inhalations- und Atemtherapiegerate*

33 ,Toilettenhilfen“

15 ,Inkontinenzhilfen”

34 Haarersatz"“

16 ,Kommunikationshilfen*

35 ,Epithesen”

17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie*

36 ,Augenprothesen®

18 ,Kranken-/Behindertenfahrzeuge*

37 ,Brustprothesen®

19 ,Krankenpflegeartikel”

99 ,Verschiedenes”

Anlage zum Hilfsmittelverzeichnis (Pflegehilfsmittel)

50 ,Pflegehilfsmittel zur Erleichterung der Pflege”

53 - nicht besetzt -

51 ,Pflegehilfsmittel zur Korperpflege/Hygiene
und zur Linderung von Beschwerden®

54 ,Zum Verbrauch bestimmte Pflegehilfsmittel*

52 ,Pflegehilfsmittel zur selbststandigeren Le-
bensfiihrung/Mobilitat"
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Die Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses sind nach folgendem Schema aufgebaut:

e Gliederung der Produktgruppe
»  Definition insbesondere mit Gibergeordneten Produktbeschreibungen, leistungsrechtlichen
Hinweisen unter Beriicksichtigung von Grundsatzentscheidungen der obersten Gerichte und
dem allgemeinen Indikationsrahmen bzw. den Einsatzgebieten der Hilfsmittel
*  Produktuntergruppen mit Anforderungen nach § 139 Absatz 2 i. V. m. Absatz 4 SGB V, und
zwar mit
- Anforderungen an die Funktionstauglichkeit der Hilfsmittel
- Anforderungen an die Sicherheit der Hilfsmittel
- besondere Qualititsanforderungen an die Hilfsmittel
- Anforderungen an den medizinischen bzw. pflegerischen Nutzen der Hilfsmittel
(soweit erforderlich)
- Anforderungen an die Produktinformationen, insbesondere an die Gebrauchsanweisung in
deutscher Sprache
- sonstige Anforderungen
- besondere Qualitatsanforderungen an die zuséatzlich zur Bereitstellung der Hilfsmittel zu
erbringenden Leistungen
*  Produktarten mit allgemeinen Beschreibungen der Produkte sowie einem produktartbezoge-
nen Indikationsrahmen
*  Produktiibersicht mit einer Auflistung von der Leistungspflicht umfasster Hilfsmittel bzw.
Pflegehilfsmittel und produktbezogenen, marketingunabhdngigen Konstruktionsmerkmalen
flr eine bedarfsgerechte Produktauswahl im Einzelfall

Zur systematischen Gliederung und Listung der Produkte im Hilfsmittelverzeichnisses dient als
Ordnungskriterium eine zehnstellige Positionsnummer: z. B.

18.46.03.0XXX

18. Produktgruppe (Kranken-/Behindertenfahrzeuge)
46. Anwendungsort (Innenraum)

03. Untergruppe (Duschrollstiihle)
0. Produktart (Duschrollstiihle mit Greifreifen)
XXX Einzelprodukt mit Produktnamen und Herstellerangabe
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6.2 Anwendungsorte

Durch die Anwendungsorte erfolgt eine erste einsatzbezogene Clusterung der Hilfsmittel inner-
halb der jeweiligen Produktgruppe. Bei den Anwendungsorten handelt es sich in der Regel um auf
den menschlichen Korper bzw. auf Korperteile bezogene Einsatzgebiete (zum Beispiel Hand,
Schulter, Kiinstliche Kérperoffnungen - Stoma), 6rtliche/raumliche Einsatzgebiete der Hilfsmittel
(zum Beispiel Innenraum, StraRenverkehr) oder einen Aktionsbereich betreffende Einsatzgebiete
(zum Beispiel Pflegebereich, Arbeitsplatz) der Hilfsmittel. Die Anwendungsorte sind ebenfalls
zweistellig beziffert und stehen an dritter und vierter Stelle einer Positionsnummer.

Anwendungsorte - Stand: 28.02.2018
01 Vor- und Mittelful 26 Kinstliche Korperdéffnungen (Stoma)
02 Sprunggelenk 27 Geschlechtsorgane
03 FuR 28 Peripherer Kreislauf
04 Knie 29 Ganzkorper
05 Hifte 30 Haut
06 Bein 31 Nerven
07 Hand 32 Skelett
08 Ellenbogen 33 Muskel/Bindegewebe
09 Schulter 34 Blut/Blutbildende Organe
10 Arm 35 Brust
11 Leib/Rumpf 36 Verdauungsorgane
12 Halswirbelsaule 37 Nerven/Muskel
13 Brustwirbelsdule 38 Zentrales Nervensystem/Riickenmark
14 Lendenwirbelsdule 39 GesaR
15 Wirbelsdule 40 Hauslicher Bereich
16 Bruch (Hernie) am jeweiligen Ort 41 Ricken
17 Kopf 42 Nase
18 Behaarte Kopfhaut 43 Interstitium/Subkutanes Gewebe
19 AuReres Ohr 45 Pflegebereich
20 Hoérorgan 46 Innenraum
21 Auge/Sehorgan 50 Innenraum und AuRenbereich/
22 Gebiss/Mundhéhle StraRenverkehr
23 Kehlkopf 51 StraRenverkehr
24 Atmungsorgane 65 Treppen
25 Harn-/Verdauungsorgane 99 Ohne speziellen Anwendungsort/Zusatze
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6.3 Produktuntergruppen (Qualitdtsanforderungen gemaR § 139 SGB V)

Produkte, fiir die identische oder weitgehend identische Anforderungen nach § 139 Absatz 2
i. V. m. Absatz 4 SGB V gebildet werden kdnnen, werden in einer Produktuntergruppe gebiindelt.

Durch die Erfiillung einheitlicher technischer, indikations- und einsatzbezogener und versor-
gungsrelevanter Anforderungen sind die Produkte einer Produktuntergruppe in ihrer Funktion
gleichartig und gleichwertig, auch wenn sie ggf. konstruktive Unterschiede aufweisen. Sofern in
geringem MalRe abweichende oder weitergehende Anforderungen an bestimmte Hilfsmittel erfor-
derlich sind, werden diese dennoch derselben Produktuntergruppe zugeordnet, wenn die funktio-
nale Gleichheit gegeben ist, mit dem Hinweis, dass diese Anforderungen nur fir sie erganzend
gelten. Eine konkrete Differenzierung kann dann auf Produktartebene erfolgen.

Soweit dies zur Gewdhrleistung einer ausreichenden, zweckmaRigen und wirtschaftlichen Versor-
gung erforderlich ist, formuliert der GKV-Spitzenverband in den Produktuntergruppen Anforde-
rungen an die Qualitdt der Versorgung und Produkte nach einem einheitlichen Schema. Fir die
Erstellung und Fortschreibung dieser Anforderungen sind jeweils die aufgrund des systemati-
schen Zusammenhangs zwischen den §§ 33 und 139 SGB V in § 33 Absatz 1 Satz 1 SGB V be-
zeichneten Versorgungsziele maRgebend. Im Pflegehilfsmittelbereich sind die sich aus § 40 Ab-
satz 1 Satz 1 SGB XI ergebenden Versorgungsziele bei der Erstellung und Fortschreibung der An-

forderungen zu beriicksichtigen.

Die Systematik der Produktuntergruppen orientiert sich an den gesetzlich beschriebenen Anfor-
derungen nach § 139 Absatz 2 i. V. m. Absatz 4 SGB V:

«  Anforderungen an die Funktionstauglichkeit der Hilfsmittel

«  Anforderungen an die Sicherheit der Hilfsmittel

«  Besondere Qualitdtsanforderungen
- indikations- oder einsatzbezogen
- an eine ausreichend lange Nutzungsdauer der Hilfsmittel
- um in geeigneten Fallen den Wiedereinsatz von Hilfsmitteln bei anderen Versicherten zu

ermdglichen

«  Anforderungen an den medizinischen bzw. pflegerischen Nutzen der Hilfsmittel
(soweit erforderlich)

« Anforderungen an die Produktinformationen, insbesondere an die Gebrauchsanweisung in
deutscher Sprache

«  Sonstige Anforderungen

«  Besondere Qualitditsanforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung der Hilfsmittel zu
erbringenden Leistungen
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Art, Umfang und Inhalt der Nachweisfiihrung werden erganzend - ebenfalls diesem Schema fol-
gend - in entsprechenden Antragsformularen beschrieben. Diese sind Bestandteil der Produkt-
gruppen und werden auf der Internetseite des GKV-Spitzenverbands als Download bereitgestellt.

6.4 Produktarten

Durch die Bildung von Produktarten erfolgt eine weitere Klassifizierung in der Weise, dass eine
Gruppe von Produkten einer Untergruppe vergleichbare Konstruktionseigenschaften, gleiche Indi-
kations- bzw. Einsatzbereiche (zum Beispiel Schweregrad einer zu behandelnden Krankheit, Mo-
bilititsgrad der Versicherten) oder eine gleiche Zweckbestimmungen aufweist. Sofern dies bereits
fur die Hilfsmittel auf Produktuntergruppenebene zutrifft, wird eine gleichlautende Produktart
gebildet.

Produkte einer Produktart sind daher sowohl in ihrer Konstruktion und Funktion gleichartig als
auch hinsichtlich ihrer Indikationen bzw. ihrer Zweckbestimmungen. Das heiRt, Produkte dessel-
ben Typs konnen durch die Zuweisung zu Produktarten allgemein beschrieben werden. Die Pro-
duktartbeschreibungen liefern allgemeine Informationen iiber wesentliche Merkmale der Hilfsmit-
tel und Pflegehilfsmittel. Ferner werden die medizinischen Indikationen und pflegerischen Zweck-
bestimmungen, bei denen eine Versorgung zu Lasten der gesetzlichen Kranken- oder der sozia-
len Pflegeversicherung grundsatzlich in Betracht kommt, aufgefiihrt.

Wird die Aufnahme eines Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis beantragt, dessen Konstruktion

oder Funktion mit den zugehorigen Indikationen/Einsatzbereichen/Zweckbestimmungen wesent-
liche Anderungen oder Erweiterungen gegeniiber dem der Produktartbeschreibung aufweist, wird
ggf. eine neue Produktart eingerichtet. Hat der Hersteller Nachweise nur fiir bestimmte Indikatio-
nen erbracht, ist die Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis auf diese Indikationen zu beschran-

ken (vgl. § 139 Absatz 4 Satz 2 SGB V).

Die Bildung von weiteren differenzierten Produktarten kann auch geboten sein, wenn die zuzu-
ordnenden Produkte zwar hinsichtlich der Funktion und Wirkungsweise gleichartig sind, aber zum
Beispiel durch voneinander abweichende Konstruktionen, Ausfiihrungen oder Ausstattungsmerk-
male zu einer anderen Handhabung durch die Versicherten fiihren, wenn die Vertragsstruktur dies
erfordert oder eine bedarfsgerechte Produktauswahl erleichtert wird. Méglicherweise ergeben sich
im Zuge der Produktentwicklung weitere Notwendigkeiten, differenzierte Produktarten zu schaf-
fen, was in begriindeten Einzelfdllen moglich ist.

Ein und derselben Produktart werden konstruktiv und funktional gleichartige Produkte mit tiber-
einstimmenden Indikationen, Einsatzbereichen oder Zweckbestimmungen eindeutig zugeordnet,
so dass eine Doppellistung von Produkten nicht erforderlich ist und schon aus Griinden der Uber-
sichtlichkeit des Hilfsmittelverzeichnisses ausscheidet. Wenn Produkte Indikationen, Zweckbe-

stimmungen oder Einsatzbereichen entsprechen, die in verschiedenen Produktgruppen aufgefiihrt
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werden koénnen, richtet sich die Zuordnung nach der wesentlichen Indikation oder Zweckbestim-
mung oder dem wesentlichen Einsatzbereich der entsprechenden Produkte; in der unberiicksich-
tigten Produktgruppe erfolgt ein Querverweis auf diese Zuordnung. Da das Hilfsmittelverzeichnis
marktsteuernde Wirkung hat, konnten Hersteller benachteiligt sein, wenn Produkte der Konkur-
renz durch eine Doppellistung liberreprdsentiert waren.

6.5 Beriicksichtigung von ,NN“-Produktarten

Es werden auch Produkte zur Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis angemeldet, die in die be-

stehende Systematik nicht eingeordnet werden kdnnen, da eine entsprechende Produktart fehlt.

Daher ware vor der Listung eines solchen Produktes zunadchst eine Fortschreibung der betreffen-
den Produktgruppe erforderlich. Die Vergabe der zehnstelligen Positionsnummer kénnte erst im

Anschluss an dieses Prozedere erfolgen.

In diesen Fdllen kénnen die Produkte auch vor Fortschreibung der entsprechenden Produktgruppe
ins Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen werden, wenn sie die Anforderungen nach § 139 Ab-
satz 2 und 4 SGB V erfiillen. Die Entscheidung zur Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis erfolgt
mit der Vergabe einer vorlaufigen Positionsnummer; als Platzhalter wird eine Produktart

,NN*“ geschaffen.

6.6 Produktiibersicht und Positionsnummern

Hilfsmittel, fir die die Funktionstauglichkeit und Sicherheit, die Erfillung der im Hilfsmittelver-
zeichnis aufgefiihrten Qualititsanforderungen und, soweit erforderlich, der medizinische Nutzen
nachgewiesen werden konnte, werden nach entsprechender Entscheidung des GKV-Spitzen-
verbands in den Produktiibersichten der einzelnen Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses
aufgelistet. In diesem Zusammenhang werden die Produktbezeichnung einschlieBlich einer evtl.
Artikelnummer oder einer anderen Produktkennzeichnung und der Herstellername genannt und
die spezifischen Konstruktions- und Ausstattungsmerkmale fiir die einzelnen Produkte aufge-
fihrt. Letztere dienen der bedarfsgerechten Produktauswahl und beschranken sich auf reine
Sachinformationen; Marketing- bzw. Werbeaussagen werden nicht bericksichtigt.

Jedes Produkt erhdlt in der Regel eine zehnstellige, individuelle Positionsnummer, indem der sie-
benstelligen Produktartnummer fortlaufend eine individuelle dreistellige Endziffer zugeordnet
wird. Eine allgemeine Positionsnummer fiir eine Gruppe von Produkten, die Abrechnungszwecken
dient, kann vergeben werden, wenn die Produkte selbst nicht als eigenstdandige, gebrauchsfertige
Hilfsmittel im Sinne von § 33 Absatz 1 Satz 1 SGB V anzusehen sind, wie Hilfsmittelzubehdr, das
dazu dient, ein Hilfsmittel sach- oder bedarfsgerecht zu verwenden (zum Beispiel Akkus, Ful-
stiitzen eines Rollstuhls). Gleiches gilt fiir individuell herzustellende MaR- bzw. Sonderanferti-
gungen (zum Beispiel Epithesen), die in Ermangelung der Priifbarkeit der Qualitdatsanforderungen
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nicht im Einzelnen in das Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen werden kénnen. Sowohl individuel-
le Positionsnummern als auch solche zu Abrechnungszwecken folgen einem einheitlichen Aufbau.
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