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Verfahrensablauf

Datum/Frist

Verfahrensschritte

06.09.2021 - 05.11.2021

Abfrage des Fortschreibungsbedarfs gemaR Abschnitt Il der Ver-
fahrensordnung

30.05.2022 - 26.08.2022

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

nicht besetzt

Durchfiihrung der miindlichen Verfahren zur Erganzung der Stel-
lungnahmen gemdR Unterabschnitt B V.2 der Verfahrensordnung

Die Méglichkeit zur Abgabe einer miindlichen Stellungnahme
wurde von den stellungnahme- und mitwirkungsherechtigten Or-
ganisationen nicht in Anspruch genommen

06.02.2023 Beschlussfassung liber die Fortschreibung der Produktgruppe ge-
maR Abschnitt VI der Verfahrensordnung
07.03.2023 Bekanntgabe der Fortschreibung der Produktgruppe im Bundesan-

zeiger gemaR § 139 Absatz 1 SGB V
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Von: Bettina Grosser / BIV-OT

An: Keventsidou, Melpomeni

Cc: Alexander Hesse / BIV-OT

Betreff: AW: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens fiir die Produktgruppe 01 "Absauggerate”
Datum: Freitag, 26. August 2022 16:20:44

Anlagen: 2022-08-26 BIV-OT-Stellungnahme Fortschreibung PG 01 Absauggerdte.pdf

Sehr geehrte Frau Keventsidou,

wir bedanken uns fiir die Moglichkeit, zur beabsichtigen Fortschreibung der Produktgruppe
01 ,Absauggerate” des Hilfsmittelverzeichnisses Stellung zu nehmen, und tbermitteln lhnen
als Anlage unsere Stellungnahme hierzu.

Fiir Fragen und weitere Erlauterungen stehen wir gerne zur Verfligung.

Freundliche GriiRe

i. A. Bettina Grosser
Assistentin der Geschaftsfiihrung

Bundesinnungsverband fiir Orthopaddie-Technik
Reinoldistr. 7 - 9

44135 Dortmund

Telefon: +49 231 557050-11

Telefax: +49 231 557050-40

E-Mail: bettina.grosser@biv-ot.org

Internet: www.biv-ot.org

Sitz: Dortmund

Prasident: Alf Reuter

Geschaftsfihrer: Dipl.-Kfm. Georg Blome

Bundesministerium fiir Wirtschaft, Geschaftszeichen: 11.B.2- 1291 31/1
USt-ID-Nr.: DE124651675

Von: Keventsidou, Melpomeni <Melpomeni.Keventsidou@gkv-
spitzenverband.de>

Gesendet: Montag, 30. Mai 2022 12:44

An: Keventsidou, Melpomeni <Melpomeni.Keventsidou@gkv-
spitzenverband.de>

Betreff: WG: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens fiir die Produktgruppe 01
"Absauggerate”

Sehr geehrte Damen und Herren,

der GKV-Spitzenverband beabsichtigt die Produktgruppe 01 ,Absauggerate”
fortzuschreiben. Sie erhalten Gelegenheit, sich bis zum 26.08.2022 schriftlich
zu dem Stellungnahmeentwurf zu dulfern. Weitere Informationen entnehmen Sie
bitte den beigefligten Anlagen.

Fur Rickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiRen

Melpomeni Keventsidou
Abteilung Gesundheit/Hilfsmittel

GKV-Spitzenverband
ReinhardtstraRe 28
10117 Berlin
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Tel.: 030 206288-3144

Fax: 030 206288-83144
vorname.name@gkv-spitzenverband.de
www.gkv-spitzenverband.de

Ab sofort online: 90 Prozent - das E-Magazin des GKV-Spitzenverbandes
www.gkv-90prozent.de
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Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik
Reinoldistrale 7 - 9 - 44135 Dortmund

GKV-Spitzenverband

Referat Hilfsmittel Ihr Ansprechpartner: Alexander Hesse
Frau Melpomeni Keventsidou Telefon: +49 231 557050-28
. Telefax: +49 231 557050-40
Reinhardtstr. 28 " .
) E-Mail: alexander.hesse@biv-ot.org
10117 Berlin Unser Zeichen: hes
Datum: 26.08.2022

Stellungnahme gemaR § 139 Absatz 9 SGB V zur Fortschreibung der Produktgruppe 01
»Absauggerate“

Sehr geehrte Frau Keventsidou,

der Bundesinnungsverband fir Orthopadie-Technik (BIV-OT) bedankt sich fur die Gelegenheit der
Stellungnahme im Rahmen der Fortschreibung der Produktgruppe 01 ,Absauggerate”.

Wir mochten zu dem vorliegenden Fortschreibungsentwurf im Einzelnen wie folgt Stellung nehmen:
1. Erfordernis der personlichen Beratung
In den Bereichen ,VII.1 Beratung® soll die Anforderung an die Beratung kunftig wie folgt lauten:

,Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten Uber die fir die konkrete Versorgungssituation
geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch — beispielsweise vor Ort - durch
geschulte Fachkrafte.”

Dabei ist auffallig, dass das Kriterium der ,persénlichen” Beratung wegfallen soll und durch die Umschreibung
»im direkten Austausch” ersetzt werden soll. Die unmittelbare Beratung vor Ort ist lediglich noch als Beispiel
angefuhrt. Wir sehen hierin eine nicht erforderliche Abschwachung des Erfordernisses der persoénlichen
Beratung, die grundsatzlich in den Raumlichkeiten des Leistungserbringers zu erfolgen hat.

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

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

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

2. Dokumentation der Beratung liber mehrkostenfreie Versorgung

Der Entwurf enthalt des Weiteren Anforderungen fir die Beratung Uber mehrkostenfreie Versorgungen, die
Uber die gesetzlichen Anforderungen deutlich hinaus gehen und in dieser Form nicht im Hilfsmittelverzeichnis
zu regeln sind.

§ 127 Abs. 5 SGB V verlangt lediglich, dass der Versicherte tber die geeigneten und notwendigen
MaRnahmen im Einzelfall aufzuklaren ist. Das Nahere ist vom Gesetz ausdricklich den Vertragspartnern der
Vertrage gem. § 127 SGB V uberlassen. Nach unserer Auffassung besteht daher weder die Notwendigkeit
noch die Befugnis, im Hilfsmittelverzeichnis einzelne, darliberhinausgehende Anforderungen zu definieren,
die mit den Inhalten der Vertrage gem. § 127 SGB V kollidieren.

Auch weicht der Entwurf vom Gesetzeswortlaut ab. In § 127 Abs. 1 S. 4 SGB V ist geregelt, dass die
Vertrage eine hinreichende Anzahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln vorzusehen sind. Der Entwurf nennt
dagegen das Erfordernis einer hinreichenden Auswahl. Wahrend eine hinreichende Anzahl im Zweifel auch
genau ein Produkt sein kann, impliziert der Begriff ,Auswahl“ mindestens zwei Produkte. Dies ist eine weitere
Anforderung, die Uber den gesetzlichen Rahmen hinausgeht und nicht gerechtfertigt ist.

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

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

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

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

Fir einen Austausch zu den aufgeworfenen Themen stehen wir gerne zur Verfligung.
Freundliche GrifRe

Bundesinnungsverband
fur Orthopadie.Technik

A

Alexander Hesse
Justiziar
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Von: Rochert, Yvonne

An: Keventsidou, Melpomeni

Cc: Pohl, Juliane

Betreff: BVMed-Stellungnahme | Fortschreibungsentwurf | Produktgruppe 01 »Absauggerate«
Datum: Freitag, 26. August 2022 16:49:27

Sehr geehrte Frau Keventsidou,

besten Dank fur die Gelegenheit zur Stellungnahme zur Fortschreibung der Produktgruppe 01
»Absauggeradte« des Hilfsmittelverzeichnisses.

Abgesehen von dem auch in den letzten Stellungnahmen angemerkten Punkt zur Dokumentation
der Mehrkosten (s. u.), haben wir keine weiteren Anmerkungen zum Stellungnahmeentwurf.

Dokumentation Mehrkosten

Mit den letzten Stellungnahmen zu Fortschreibungen und Fortschreibungsbedarfen haben wir
stets darauf hingewiesen, dass immer wieder verschiedene Aspekte in Disharmonie zum
gesetzlichen und untergesetzlichen Rahmen stehen —so bspw. die Dokumentationen im
Zusammenhang mit den Beweggrinden fir Mehrkosten. Diese Unstimmigkeiten wurden in
den letzten Stellungnahme-verfahren bedauerlicherweise nicht aufgeldst. Wir machen daher
erneut explizit darauf aufmerksam, dass der Sachverhalt Mehrkostenregelungen in § 127 Abs.
1 Satz 3 SGB V gesetzlich geregelt ist. Das Nahere kann vertraglich vereinbart werden. Wir
verweisen hierzu auch auf die Ergebnisse des Schiedsverfahrens nach § 127 Abs. 9 SGB V.
Entsprechende Regelungen im Hilfsmittelverzeichnis sind inkorrekt, widersprechen diesem
Regelungsrahmen und sind daher auch in der PG 01 durch entsprechende Anpassungen zu
beheben.

Sehr gerne stehen wir lhnen bei Fragen zur Verfligung.

Mit den besten GriRRen

Juliane Pohl
Leiterin Referat Ambulante Gesundheitsversorgung

i. A. Yvonne Rochert

Referentin Redaktion und Gremien

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

Telefon +49 (0)30 246 255-29

Mobil +49 (0)172 231 8027

roechert@bvmed.de | www.bvmed.de

Diese E-Mail kann vertrauliche Informationen enthalten. Wenn Sie nicht der richtige Adressat sind oder diese E-Mail irrtimlich
erhalten haben, informieren Sie bitte sofort den Absender und vernichten diese E-Mail. Das unerlaubte Kopieren sowie die
unbefugte Weitergabe dieser E-Mail oder von Teilen dieser E-Mail ist nicht gestattet. Wir haben alle verkehrstblichen Manahmen
unternommen, um das Risiko der Verbreitung virenbefallener Software oder E-Mails zu minimieren, dennoch raten wir lhnen, lhre
eigenen Virenkontrollen auf alle Anhédnge an dieser Nachricht durchzufihren. Wir schlieRen die Haftung fir jeglichen Verlust oder
Schaden durch virenbefallene Software oder E-Mails aus.
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Von: fmp

An: Keventsidou, Melpomeni

Betreff: AW: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens fiir die Produktgruppe 01 "Absauggerate"
Datum: Mittwoch, 20. Juli 2022 15:14:16

Sehr geehrte Frau Keventsudou,

wir bedanken uns fiir die Moglichkeit der Abgabe einer Stellungnahme zur
Fortschreibung der Produktgruppe 01 "Absauggerate".

Die f.m.p. e.V. sieht momentan keinen Fortschreibungsbedarf fiir diese
Produktgruppe.

Mit freundlichen GriilRen

Verena Klauert
i.A. der Geschaftsfiihrung

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

Richard-Byrd-Str. 43A

50829 Koln

Tel.: 0221-240 78 45

Fax : 0221-5 99 98 26

Homepage: www.f-m-p.org

VR 12018, Amtsgericht Koln

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

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

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

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

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

Von: Keventsidou, Melpomeni [mailto:Melpomeni.Keventsidou@gkv-
spitzenverband.de]

Gesendet: Montag, 30. Mai 2022 12:44

An: Keventsidou, Melpomeni <Melpomeni.Keventsidou@gkv-
spitzenverband.de>

Betreff: WG: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens fiir die Produktgruppe 01
"Absauggerate”

Sehr geehrte Damen und Herren,
der GKV-Spitzenverband beabsichtigt die Produktgruppe 01 ,Absauggerate”

fortzuschreiben. Sie erhalten Gelegenheit, sich bis zum 26.08.2022 schriftlich
zu dem Stellungnahmeentwurf zu dulfern. Weitere Informationen entnehmen Sie
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bitte den beigefligten Anlagen.
Fur Rickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfliigung.

Mit freundlichen GrifRen

Melpomeni Keventsidou
Abteilung Gesundheit/Hilfsmittel

GKV-Spitzenverband
Reinhardtstrale 28
10117 Berlin

Tel.: 030 206288-3144
Fax: 030 206288-83144

vorname.name@gkv-spitzenverband.de
www.gkv-spitzenverband.de

Ab sofort online: 90 Prozent - das E-Magazin des GKV-Spitzenverbandes
www.gkv-90prozent.de
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Von: Jana Mallok [SPECTARIS

An: Keventsidou, Melpomeni

Betreff: AW: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens fiir die Produktgruppe 01 "Absauggerate"
Datum: Dienstag, 30. August 2022 12:26:14

Anlagen: image001.jpg

2022 08 15 SPECTARIS-Stellungnahme zur Fortschreibung PG 01 Absauggerdte.pdf
Dringlichkeit: Hoch

Sehr geehrte Frau Keventsidou,

beiliegend ubersende ich lThnen nachtrdaglich unsere Stellungnahme fiir die oben
genannte Produktgruppe 01 Absauggerate. Fur die verspadtete Einsendung
mochte ich mich entschuldigen. Das war mein Fehler. Ich hatte als Fristende
den 31.8. notiert und hoffe sehr, dass unsere Stellungnahme dennoch eine
Chance hat, von lhnen berlicksichtigt zu werden.

Ich danke Ihnen in jeden Fall fur die Moglichkeit, dass wir bei diesem
Stellungnahmeverfahren mitwirken dirften.

Mit freundlichen GriifRen
Jana Mallok

Jana Mallok

Junior-Referentin Fachverband Medizintechnik

SPECTARIS - Deutscher Industrieverband fiir Optik, Photonik, Analysen- und
Medizintechnik e.V.

Werderscher Markt 15 | 10117 Berlin

Tel: +49 (0)30 41 40 21-32 | Fax: +49 (0)30 41 40 21-33

mallok@spectaris.de | www.spectaris.de
Unsere Datenschutzinformationen finden Sie hier.

Vereinsregister: Berlin, Amtsgericht Charlottenburg VR 25392 B
EU Transparenz-Register: 55587639351-53
Lobbyregister des Deutschen Bundestags und der Bundesregierung: RO00500

Folgen Sie uns auch auf Twitter!
Unsere Veranstaltungen.

Von: Keventsidou, Melpomeni <Melpomeni.Keventsidou@gkv-
spitzenverband.de>

Gesendet: Montag, 30. Mai 2022 12:44

An: Keventsidou, Melpomeni <Melpomeni.Keventsidou@gkv-
spitzenverband.de>
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Betreff: WG: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens fir die Produktgruppe 01
"Absauggerate”

Sehr geehrte Damen und Herren,

der GKV-Spitzenverband beabsichtigt die Produktgruppe 01 ,Absauggerate”
fortzuschreiben. Sie erhalten Gelegenheit, sich bis zum 26.08.2022 schriftlich
zu dem Stellungnahmeentwurf zu duRern. Weitere Informationen entnehmen Sie
bitte den beigefiigten Anlagen.

Fiir Rickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiRen

Melpomeni Keventsidou
Abteilung Gesundheit/Hilfsmittel

GKV-Spitzenverband
Reinhardtstrale 28
10117 Berlin

Tel.: 030 206288-3144
Fax: 030 206288-83144

Ab sofort online: 90 Prozent - das E-Magazin des GKV-Spitzenverbandes
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Von: Siiri Doka
An: Keventsidou, Melpomeni
Betreff: WG: Einleitung des Mitwirkungsverfahrens fiir die Produktgruppe 01 "Absauggerate”
Datum: Freitag, 26. August 2022 11:30:50
Anlagen: image001.png
image002.png

image003.png
image004.png

Sehr geehrte Frau Keventsidou,

ganz herzlichen Dank fiir die Moglichkeit zur Stellungnahme zur
Fortschreibung der PG 01 ,Absauggerdte“. Den Deutschen Behindertenrat
haben keine Anderungs- oder Erganzungsbedarfe erreicht.

Ansonsten wiinsche ich Ihnen ein schones Wochenende!

Mit freundlichen GriiRen

Dr. Siiri Doka
Referatsleiterin Gesundheits- und Pflegepolitik

BAG SELBSTHILFE

Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen
mit Behinderung, chronischer

Erkrankung und ihren Angehoérigen e.V.

Kirchfeldstr. 149
40215 Dusseldorf

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

siiri.doka@bag-selbsthilfe.de

Von: Keventsidou, Melpomeni <Melpomeni.Keventsidou@gkv-
spitzenverband.de>

Gesendet: Montag, 30. Mai 2022 12:55

An: 'info@deutscher-behindertenrat.de' <info@deutscher-behindertenrat.de>
Cc: Verteiler Info <Info@bag-selbsthilfe.de>

Betreff: WG: Einleitung des Mitwirkungsverfahrens fiir die Produktgruppe 01
"Absauggerate”

Sehr geehrte Damen und Herren,

der GKV-Spitzenverband beabsichtigt die Produktgruppe 01 ,Absauggerate”
fortzuschreiben. Sie erhalten Gelegenheit, sich bis zum 26.08.2022 schriftlich
zu dem Stellungnahmeentwurf zu duRern. Weitere Informationen entnehmen Sie
bitte den beigefligten Anlagen.

Fir Ruckfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfliigung.
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Mit freundlichen Grifen

Melpomeni Keventsidou
Abteilung Gesundheit/Hilfsmittel

GKV-Spitzenverband
Reinhardtstrale 28
10117 Berlin

Tel.: 030 206288-3144
Fax: 030 206288-83144

vorname.name@gkv-spitzenverband.de
www.gkv-spitzenverband.de

Ab sofort online: 90 Prozent - das E-Magazin des GKV-Spitzenverbandes
www.gkv-90prozent.de
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2 Protokolle der mindlichen Stellungnahmen

Die Moglichkeit zur Abgabe einer miindlichen Stellungnahme wurde von den stellungnahme- und
mitwirkungsberechtigten Organisationen nicht in Anspruch genommen.
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