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Vorwort

Sehr geehrte Leserin, sehr geehrter Leser,

im Untersuchungszeitraum des aktuellen Fort-
schreibungsberichts hat sich im Segment der
Hilfsmittelversorgung einiges getan. Die Weiter-
entwicklung des Hilfsmittelverzeichnisses in Form
des Antragsverfahrens und von Fortschreibungen
tragt maBgeblich dazu bei, dass Neuheiten in der
Medizintechnik umgehend Eingang in die Versor-
gung finden.

So wurden im Berichtszeitraum 2.940 neue Pro-
dukte in das Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen.
Als besonders innovationsstark ist der Bereich
der Hilfsmittel zum Glukosemanagement, der im
Hilfsmittelverzeichnis derzeit grundlegend neu
strukturiert wird, und der Sektor der digitalen
Pflegehilfsmittel hervorzuheben. Fiir die digitalen
Pflegehilfsmittel wurden durch die Fortschrei-
bung der Produktgruppe 52 Pflegehilfsmittel

zur selbstandigeren Lebensfiihrung/Mobilitat

im Marz 2021 die Weichen fiir die nun erfolgten
Aufnahmen neuartiger Produkte - darunter ein
digitaler Medikamentenspender und ein modula-
res Assistenzsystem - geschaffen, die nunmehr in
der pflegerischen Versorgung eingesetzt werden
konnen.

Voraussetzung fir die kontinuierliche Verbes-
serung des Versorgungsstandards ist dabei die
Einbindung der Interessenvertretungen der Patien-
tinnen und Patienten, der Leistungserbringer- und
Herstellerorganisationen sowie der einschlagigen
Fachgesellschaften und Sachverstandigen aus
Wissenschaft und Technik. Neben den gesetzlich
vorgeschriebenen schriftlichen Stellungnahmever-
fahren fithrt der GKV-Spitzenverband auch regel-
haft miindliche Anhdrungen durch. Im Schnitt

werden bei jeder Produktgruppenfortschreibung
zwolf Organisationen um Stellungnahme gebe-
tenen und fiinf Stellungnahmen eingereicht. Der
konstruktive Austausch auf hohem fachlichen
Niveau tragt nicht nur zur Qualitdt der Fort-
schreibungen, sondern auch zum gegenseitigen
Verstandnis fiir die vertretenen Positionen bei.

Der Weiterentwicklung des Hilfsmittelverzeich-
nisses kommt aber nicht nur zur Ermaglichung
einer qualitativ hochwertigen Hilfsmittelver-
sorgung, sondern auch zur Sicherstellung des
Sachleistungsprinzips eine grofle Bedeutung

zu. Die im Hilfsmittelverzeichnis festgelegten
Beratungsverpflichtungen stellen sicher, dass
gesetzlich Versicherte - immerhin 90 Prozent der
Gesamtbevdlkerung - nicht durch ungerechtfer-
tigte Mehrkosten belastet werden. Denn nur um-
fassend informierte Versicherte, denen geeignete
mehrkostenfreie Hilfsmittel angeboten werden,
konnen eine abgewogene Entscheidung treffen,
ob sie eine Versorgung mit oder ohne Mehrkosten
wollen.

Der lhnen vorliegende Bericht informiert iiber die
gegenwartigen Entwicklungen in der Hilfsmittel-
versorgung und die diesbeziiglichen Neuregelun-
gen im Hilfsmittelverzeichnis und dokumentiert
dabei auch den Beitrag, den die sich beteiligen-
den Organisationen hierzu geleistet haben.

Ich wiinsche lhnen eine aufschlussreiche Lektiire.

Mit freundlichen GriiRen

e

} s ~——
"\L A AN \""\J\NI )

Gernot Kiefer



1 Aktualisierungen des Hilfsmittelverzeichnisses

Die Leistungsausgaben fiir Hilfsmittel steigen

seit Jahren kontinuierlich an und haben 2022

den neuen Hochstwert von 10,4 Milliarden Euro
erreicht.! Diese Summe stellt jedoch nur einen
Bruchteil dessen dar, was die gesetzlichen
Krankenkassen insgesamt fiir die Gesundheitsver-
sorgung aufwenden: So machten die Ausgaben fiir
die Hilfsmittelversorgung im Jahr 2022 zwar nur
3,8 Prozent der gesamten Leistungsausgaben der
gesetzlichen Krankenversicherung (274,1 Milliarden
Euro?) aus. Angesichts der mehr als 29,2 Millionen
Versorgungsfalle, die der 4. Mehrkostenbericht
des GKV-Spitzenverbandes? erfasst hat, kommt
der Hilfsmittelversorgung jedoch eine immense
Bedeutung zu. Dies gilt umso mehr in Anbetracht
der Tatsache, dass insbesondere vulnerable Versi-
chertengruppen wie Menschen mit Behinderungen
oder chronischen Erkrankungen auf eine bedarfs-
gerechte und qualitatsgesicherte Versorgung mit
Hilfsmitteln angewiesen sind.

Zu den Hilfsmitteln zahlen beispielsweise Produk-
te wie Prothesen, Inkontinenzhilfen und Horgerate,
die korperliche Funktionseinschrankungen ausglei-
chen, ebenso wie Einlagen, Elektrostimulationsge-
rate und Kompressionshilfen, die den Erfolg einer
Krankenbehandlung sichern kénnen. Neben den
Hilfsmitteln kommen in der Hauslichkeit auch Pfle-
gehilfsmittel wie Pflegebetten, Not-
rufsysteme und digitale Medika-
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‘ mentenspender zum Einsatz. Diese

erleichtern die Pflege, lindern die

Zahlen und Fakten im Zeitraum
vom 01.03.2022 - 28.02.2023

15 Fortschreibungen
abgeschlossen

12 Fortschreibungen begonnen
2.940 neue Produkte im
Hilfsmittelverzeichnis

1.431 Produkteintrage aktualisiert
338 Produkteintrage entfernt

Beschwerden der Pflegebediirfti-
gen oder ermdglichen ihnen eine
selbstdndigere Lebensfiihrung.

Im Hilfs- und Pflegehilfsmittel-
verzeichnis listet der GKV-
Spitzenverband Produkte, die
von der gesetzlichen Kranken-
versicherung bzw. der sozialen

Pflegeversicherung erstattet werden. Beide
Verzeichnisse liefern Versicherten, Leistungser-
bringenden, Vertragsarztinnen und Vertragsarzten,
Medizinischen Diensten sowie Krankenkassen aus-
fiihrliche Informationen zur Leistungspflicht sowie
liber die Art und Qualitat der einzelnen Produkte.
Dariiber hinaus sind in den Verzeichnissen auch
die Qualitatsanforderungen an die Produkte und
die Dienstleistungsanforderungen an die Leistungs-
erbringenden hinterlegt. Dadurch wird die Voraus-
setzung fiir eine gleichbleibend hohe Produkt- und
Versorgungsqualitat geschaffen.

Gegenwartig umfasst das Hilfs- und Pflegehilfs-
mittelverzeichnis 41 Produktgruppen, die ins-
gesamt ca. 41.000 Produkte enthalten. Mithilfe
des Antragsverfahren gemaR § 139 SGB V werden
beide Verzeichnisse dabei stetig weiterentwickelt:
Produkte, die die Qualitatsstandards erfiillen,
werden aufgenommen; Produkte, die veraltet sind
oder nicht mehr hergestellt werden, geldscht. Da-
durch konnten im Berichtszeitraum 2.940 Produk-
te neu gelistet, 1.431 Produkteintrage aktualisiert
sowie 338 geloscht werden.

Aufnahme- und Anderungsantrage kénnen dabei
online im Webportal des GKV-Spitzenverbandes
vorgenommen werden, das unter folgendem Link
abrufbar ist: https://hilfsmittel.gkv-spitzenverband.
de/home. Nach einer Registrierung in der Fach-
anwendung werden die Antragstellenden Schritt
fiir Schritt durch den Antragsprozess geleitet und
konnen in entsprechenden Erfassungsmasken die
erforderlichen Daten eingeben sowie die not-
wendigen Unterlagen hochladen. Im weiteren
Verlauf kénnen die Antragstellenden jederzeit den
Bearbeitungsstand ihres Antrags einsehen. Die
Moglichkeit der papierlosen Antragstellung tragt
zur einer Dynamisierung des Antragsverfahrens
bei und wird demzufolge von der groflen Mehrheit
der Antragstellenden wahrgenommen. Gegeniiber

1 Vgl. Amtliche Statistik KV 45 1. bis 4. Quartal 2022.

2 Ebenda.

3 Der 4. Bericht Uiber die Entwicklung der Mehrkostenvereinbarungen fiir Versorgungen mit Hilfsmit-
telleistungen gemal § 302 Absatz 5 SGB V ist abrufbar unter: https://www.gkv-spitzenverband.de/
krankenversicherung/hilfsmittel/mehrkostenbericht/mehrkostenbericht.jsp
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https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmittel/mehrkostenbericht/mehrkostenbericht.jsp
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https://hilfsmittel.gkv-spitzenverband.de/home
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dem letzten Berichtszeitraum ist die Anzahl der re-
gistrierten Nutzerinnen und Nutzer infolgedessen
noch einmal deutlich angestiegen - von seinerzeit
mehr als 300 auf jetzt knapp 600.

Um den Versorgungsstandard auch durch struk-
turelle Neuerungen zu erhéhen, werden beide
Verzeichnisse zudem konsequent fortgeschrieben.
Die Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses
werden dazu grundsatzlich alle fiinf, die des Pfle-
gehilfsmittelverzeichnisses alle drei Jahre iiberpriift
und, sofern erforderlich, aktualisiert.*

Ziel einer jeden Fortschreibung ist die Verbesse-
rung der Qualitdt der Hilfsmittelversorgung im
Sinne der Versicherten. Fortschreibungsbedarf
kann sich fiir eine Produktgruppe ergeben auf-
grund neuer versorgungsrelevanter medizinischer
und technischer Erkenntnisse und Entwicklungen,
zum Beispiel durch innovative Produkte, Normen-
anderungen, neue Fertigungstechniken, neue Priif-
verfahren, eine veranderte Rechtslage oder neue
Forschungsergebnisse zum medizinischen Nutzen.

Die Interessenvertretungen der Patientinnen und
Patienten sowie die Spitzenorganisationen der
Hersteller und Leistungserbringenden werden
dabei im Rahmen des gesetzlich vorgesehenen
schriftlichen Mitwirkungs- und Stellungnahme-
verfahrens an den Fortschreibungen beteiligt. Zu-
satzlich dazu erhalten diese Organisationen - aber
auch medizinische Fachgesellschaften und Sach-
verstandige aus Wissenschaft und Technik - durch
Fachgesprache, die Abfrage des Fortschreibungs-
bedarfs und miindliche Anhérungen die Maglich-
keit, ihre Expertise umfassend einzubringen und
aktiv an den Produktgruppenaktualisierungen
mitzuwirken. Seit dem Abschluss der Gesamt-
fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses im
Jahr 2018 wurden in den seither durchgefiihrten
Fortschreibungen in 352 Féllen Organisationen zur

Stellungnahme aufgefordert. Daraufhin wurden
140 Stellungnahmen eingereicht. Im Schnitt
werden damit pro Fortschreibung rund 12 Orga-
nisationen um Stellungnahme gebeten und rund

5 Stellungnahmen iibermittelt. Der Grad der Be-
teiligung variiert jedoch von Produktgruppe zu Pro-
duktgruppe, wie die Abbildung 1 veranschaulicht.

Abbildung 1: Mitwirkungs- und Stellungnahmeverfahren

Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen /
stellungnehmende Organisationen
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Summe 343/135

Mittelwert 1,8/4,6

4 Die Ablaufe, Verfahrensschritte und Fristen einer Fortschreibung sind der ,Verfahrensordnung des GKV-Spitzenverbandes
nach § 139 Absatz 7 SGB V zur Erstellung und Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses und Pflegehilfsmittelverzeichnis-
ses" zu entnehmen. Die von der Verfahrensordnung hierzu getroffenen Regelungen werden im Anhang, Abschnitt E, naher
erldutert. Die Verfahrensordnung ist abrufbar unter: https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmittel/

hilfsmittelverzeichnis/verfahrensordnung/himi_vo.jsp
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Die im Zuge des Mitwirkungs- und Stellung-
nahmeverfahrens vorgetragenen Hinweise und
Anderungsvorschlage werden eingehend gepriift
und, sofern sachgerecht und nachvollziehbar
begriindet, libernommen. Auf diese Weise leisten
die sich beteiligenden Organisationen einen
wichtigen Beitrag bei der Weiterentwicklung des
Hilfsmittelverzeichnisses.

Uber die mit ihrer Unterstiitzung erzielten Neu-
regelungen und Versorgungsverbesserungen
informiert der GKV-Spitzenverband regelmalig

in seinen Fortschreibungsberichten, die er dem
Ausschuss fiir Gesundheit des Deutschen Bundes-
tages iiber das Bundesministerium fiir Gesundheit
(BMG) einmal jahrlich zum 01.03. iibermittelt.
Der hier vorliegende 6. Bericht zur Fortschrei-
bung des Hilfsmittelverzeichnisses umschlieRt
den Zeitraum 01.03.2022 bis 28.02.2023, in dem
15 Produktgruppen aktualisiert wurden. Seit der
2018 abgeschlossenen Gesamtfortschreibung des
Hilfsmittelverzeichnisses wurden somit insgesamt
30 Produktgruppen erneut iiberarbeitet. Weitere
12 Fortschreibungen wurden bereits begonnen
mit dem Ziel, sie im nachsten Berichtszeitraum
abzuschlieRen, sodass voraussichtlich Ende 2023
erneut alle Produktgruppen des Hilfs- und Pflege-
hilfsmittelverzeichnisses vollstandig fortgeschrie-
ben sein werden.

Wie alle vorangegangenen Berichte befasst sich
auch dieser nicht nur mit den abgeschlossenen
Fortschreibungen (Kapitel 2), sondern ebenso mit
den laufenden bzw. geplanten Aktualisierungen
(Kapitel 3). Er zeigt zudem auf, wie im Berichts-
zeitraum das Leistungsangebot durch innovative
Hilfsmittel im Allgemeinen (Kapitel 1.2) und digita-
le Pflegehilfsmittel im Besonderen (Kapitel 1.1) sig-
nifikant erweitert wurde. Dariiber hinaus berichtet
er iiber den Fortgang der Neustrukturierung des
Versorgungsbereichs der Hilfsmittel zum Glukose-
management, die voraussichtlich in diesem Jahr
finalisiert werden wird (Kapitel 1.3). RegelmaRige
Fortschreibungen ermaglichen Versicherten nicht
nur den Zugang zu qualitativ hochwertigen Hilfs-
mitteln - sie gewahrleisten auch, dass ihnen diese

Hilfsmittel grundsatzlich kostenfrei zur Verfiigung
stehen. Daher nimmt dieser Bericht nicht nur die
Produkte, sondern auch die mit der Hilfsmittel-
versorgung verkniipften Dienstleistungen in den
Blick. In diesem Zusammenhang legt er dar, wie
die im Hilfsmittelverzeichnis formulierten Dienst-
leistungsanforderungen eine mehrkostenfreie
Hilfsmittelversorgung sicherstellen (Kapitel 1.4).

1.1 Digitale Pflegehilfsmittel erh6hen die
Selbstidndigkeit

Bei der im Marz 2021 erfolgten Fortschreibung der
Produktgruppe 52 Pflegehilfsmittel zur selbstan-
digeren Lebensfiihrung/Mobilitat lag der Schwer-
punkt ganz auf den digitalen Pflegehilfsmitteln.
Um Aufnahmeantrage fiir diese innovativen
Produkte zu initiieren, wurden - im Gegensatz zur
ansonsten iiblichen Vorgehensweise - Produkt-
arten eingerichtet, fiir die noch keine Produkt-
anmeldungen vorlagen. Zugleich wurde der
Leistungsumfang der sozialen Pflegeversicherung
dahingehend konkretisiert, dass auch Produkte
mit Gebrauchsgegenstandcharakter Pflegehilfsmit-
tel sein konnen, sofern sie nicht der bloBen Kom-
fortverbesserung dienen, sondern fiir Personen
mit gesundheitlich bedingten Beeintrachtigungen
der Selbstandigkeit oder der Fahigkeiten einen
pflegerischen Nutzen aufweisen.

Durch die Neufassung der Produktgruppenstruk-
tur und der damit einhergehenden Konkretisie-
rung des Leistungsumfangs konnten im Berichts-
zeitraum die ersten digitalen Pflegehilfsmittel

im Pflegehilfsmittelverzeichnis gelistet werden.
Aufgenommen wurde zum Beispiel ein digitaler
Medikamentenspender, der Pflegebediirftige bei
der selbstbestimmten Medikamenteneinnahme
unterstiitzt. Ebenfalls gelistet wurde ein Produkt,
das Pflegebediirftigen mit eingeschrankter Kom-
munikationsfahigkeit ermoglicht, einen Pflegeruf
abzusetzen und damit deren Unabhangigkeit
fordert.

Dariiber hinaus wurden auch Pflegehilfsmittel
angemeldet und zum Teil bereits gelistet, die
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mehrere Funktionen vereinen, wie beispielsweise
ein modulares Assistenzsystem. Das Produkt,

fiir das eine gleichnamige Produktuntergruppe
eingerichtet wurde, verfiigt iiber verschiedene Er-
innerungsfunktionen, erlaubt das Absetzen eines
Notrufs und kann Stiirze erkennen. Durch seine
einzelnen Module kann es an die individuellen Be-
diirfnisse angepasst werden und tragt durch seine
diversen Unterstiitzungsmoglichkeiten zu einem
langeren Verbleib in der eigenen Hauslichkeit bei.

1.2 Steigende Lebensqualitdt dank
innovativer Produkte

Wie in der Produktgruppe 52 haben auch in
anderen Produktgruppen mithilfe des Antragsver-
fahrens zahlreiche neue Produkte Eingang in das
Hilfsmittelverzeichnis gefunden. Hierunter befan-
den sich auch neuartige Produkte, fiir die im Hilfs-
und Pflegehilfsmittelverzeichnis bis dato noch
keine Produktkategorien vorgesehen waren. In
diesen Fallen wurden fiir die innovativen Produk-
te sogenannte ,NN-Produktarten® eingerichtet,
sodass sie unverziiglich in das Hilfsmittelverzeich-
nis aufgenommen werden konnten. Die betreffen-
den Produktgruppen werden dann im Zuge der
nachsten Fortschreibung entsprechend strukturell
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angepasst und die innovativen Produkte den fiir
sie neu geschaffenen Produktarten zugeordnet.
Dank dieses Vorgehens konnten im Berichtszeit-
raum folgende Produktneuheiten in das Hilfsmit-
telverzeichnis aufgenommen werden:

Fiir Personen mit Funktionseinschrankungen an
Fu3, Sprunggelenk und/oder distalem Unterschen-
kel steht in der Produktgruppe 22 Mobilitatshilfen
ab sofort ein dreiradriger orthopadischer Roller
zur Verfiigung. Der Unterschenkel der erkrankten
Extremitat wird auf der gepolsterten Knieauf-

lage des Produktes abgelegt, wahrend mit dem
gesunden Bein Schwung geholt und der Roller in
Bewegung gesetzt wird. Das Produkt ermoglicht
Versicherten so eine sichere Fortbewegung mit ge-
ringem Kraftaufwand und erhoht auf diese Weise
ihre Selbstandigkeit.

Die Produktgruppe 07 Blindenhilfsmittel enthalt
nun ein neuartiges Vorlesesystem fiir blinde und
hochgradig sehbehinderte Menschen. Mit dem Ge-
rat werden zusatzliche Informationen zu taktilen
Grafiken abgerufen, also Grafiken, die mittels
Tastsinn erfasst werden. Die erforderlichen
Grafiken kdonnen in kostenfreien Bibliotheken
heruntergeladen oder aber selbst erstellt werden.

Beriicksichtigung von Innovationen im Hilfsmittelverzeichnis

Innovative Hilfsmittel konnen grundsatzlich jederzeit Eingang in die Hilfsmittelversorgung finden. Im
Rahmen von Fortschreibungen werden allerdings keine Produktarten fiir noch nicht zur Aufnahme
in das Hilfsmittelverzeichnis angemeldete Produkte eingerichtet. Um die Aktualitat der Gliederun-
gen von Produktgruppen zu gewahrleisten und keine , Leerkategorien” zu bilden, orientiert sich der
GKV-Spitzenverband an der sogenannten ,NN-Regelung" der Verfahrensordnung (vgl. S. 44). Diese
ermoglicht eine Aufnahme von neuartigen Produkten in das Hilfsmittelverzeichnis, auch wenn die
bestehenden Strukturen des Verzeichnisses eine Produktart fiir derartige Produkte zu diesem Zeit-
punkt noch nicht vorsehen.

Gemalk NN-Regelung erfolgt die Aufnahme eines neuartigen Produktes bei Erfiillung aller erforder-
lichen Voraussetzungen, indem fiir das Produkt zunachst eine neue Produktart (,,NN-Produktart")

gebildet wird. Die betreffende Produktgruppe wird dann im Zuge der nachsten Fortschreibung ent-
sprechend angepasst.
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Sie lassen sich nach Belieben mit Informationen
versehen und damit an die Bediirfnisse der an-
wendenden Personen anpassen. Das neu gelis-
tete Hilfsmittel eignet sich fiir den Einsatz in der
Schule, da mit ihm taktile Grafiken zeitnah mit
erganzenden Erlauterungen unterrichtsbegleitend
zur Verfiigung gestellt werden kdnnen. Dadurch
wird das selbstéandige Erarbeiten von Grafikinhal-
ten deutlich erleichtert.

Neu aufgenommen in die Produktgruppe 17 Hilfs-
mittel zur Kompressionstherapie wurden medi-
zinisch adaptive Kompressionssysteme (MAK)

fiir Arme oder Beine, die bei Odemen, wie zum
Beispiel Lymphddemen, zur Entstauung einge-
setzt werden. Bei diesen Produkten, die auch als
Wrap-Verbande bezeichnet werden, lasst sich
der Kompressionsdruck mittels eines Klettver-
schlusses jederzeit anpassen, sodass ein Druck-
verlust vermieden wird, was eine Riickbildung der
Odeme férdert. Diese Kompressionssysteme sind
gemal aktueller Leitlinie weniger zeitaufwandig
und weniger fehleranfallig als Kompressions-
bandagierungen und kénnen - anders als diese -
aufgrund der einfachen Anwendung von den
Versicherten nach einer kurzen Einweisung selbst
angelegt werden.

1.3 Produktgruppenfortschreibungen zum
Glukosemanagement

Bei den Produkten, die dem Glukoseselbst-
management dienen, handelt es sich gegenwartig
um den innovationsstarksten Bereich der Hilfs-
mittelversorgung. Hierunter fallt eine Vielzahl von
Produkten, wie zum Beispiel: Insulinpens, Blut-
zuckermessgerate, kontinuierlich messende Glu-
kosemesssysteme (sogenannte ,,CGM-Systeme")
und Insulinpumpen.

Diesen technischen Fortschritt und die entspre-
chenden Neuerungen im Versorgungsbereich
des Glukosemanagements gilt es sachgerecht im
Hilfsmittelverzeichnis abzubilden. Deshalb hat
der GKV-Spitzenverband entschieden, alle Hilfs-
mittel, die zum Glukosemanagement gehoren, in

einer neuen Produktgruppe 30 Hilfsmittel zum
Glukosemanagement aufzunehmen und aus den
Produktgruppen 03 Applikationshilfen und der

21 Messgerate fiir Korperzustande/-funktionen
zusammenzufiihren. Dies dient der Erleichterung,
die erforderlichen Informationen gebiindelt auf-
zufinden, Produkte identifizieren zu kdnnen und
entsprechende vertragliche Regelungen fiir eine
bedarfsgerechte Versorgung der Versicherten mit
Hilfsmitteln zum Glukosemanagement zu treffen.

Bei der Entwicklung der neuen Produktgruppe
wird ein besonderes Augenmerk sowohl auf
Fragen des Leistungsrechts, der IT-Sicherheit und
des Datenschutzes als auch auf Fragen der syste-
matischen Abbildung der Produkte innerhalb der
Struktur des Hilfsmittelverzeichnisses gelegt.

Das Mitwirkungs- und Stellungnahmeverfahren
wurde zwischenzeitlich abgeschlossen. Der GKV-
Spitzenverband priift und bewertet derzeit die
schriftlich eingereichten sowie miindlich vorge-
tragenen Hinweise und Anderungsvorschlage, um
hieran anschlieBend den Produktgruppenentwurf
zu finalisieren.

Der Beschluss iiber diese Fortschreibung ist fiir
Ende Marz 2023 geplant. Um einen strukturierten
und planbaren Ubergang zu gewéhrleisen, ist ein
zeitgleiches, spateres Inkrafttreten der Fortschrei-
bungen der Produktgruppen 03 Applikationshil-
fen, 21 Messgerate fiir Korperzustande/-funktionen
sowie 30 Hilfsmittel zum Glukosemanagement
vorgesehen. Dies ermoglicht es den am Versor-
gungsgeschehen beteiligten Akteuren, die Versor-
gung entsprechend neu auszurichten.

1.4 Schutz vor ungerechtfertigten
Mehrkosten

Gemal dem gesetzlich verankerten Sachleis-
tungsprinzip haben Versicherte Anspruch auf
eine kostenfreie Hilfsmittelversorgung. Fiir die
Hilfsmittel und die damit verbundenen Dienst-
leistungen ist von ihnen lediglich die gesetzlich
vorgesehene Zuzahlung von maximal 10 Euro zu
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leisten. Gleichwohl haben Versicherte im Sinne
der Wabhlfreiheit auch die Maglichkeit, eine liber
das medizinisch Notwendige hinausgehende Aus-
stattung oder Leistung zu wahlen. Die hierdurch
entstehenden Mehrkosten haben sie in einem
solidarisch finanzierten Gesundheitssystem aller-
dings selbst zu tragen.

Damit Versicherte nicht ungerechtfertigte Mehr-
kosten zahlen und dadurch unrechtmaRig finan-
ziell belastet werden, hat die Wahl einer mehrkos-
tenpflichtigen Versorgung auf der Grundlage einer
informierten und abgewogenen Entscheidung zu
erfolgen. In der Vergangenheit lagen jedoch zahl-
reiche Hinweise von Versicherten vor, dass diese
zu mehrkostenpflichtigen Versorgungen gedrangt
und unzureichend Uber ihre Anspriiche beraten
worden sind.

Mit dem 2017 in Kraft getretenem Gesetz zur Star-
kung der Heil- und Hilfsmittelversorgung (HHVG)
hat sich der Gesetzgeber daher unter anderem
zum Ziel gesetzt, die Versicherten wirksamer vor
ungerechtfertigten Mehrkosten zu schiitzen. Dies
sollte vor allem durch eine verbesserte Informa-
tion und Beratung der Versicherten sowie durch
eine intensivere Kontrolle der Leistungserbringen-
den erreicht werden. Hierzu wurden weitreichen-
de gesetzliche Neuregelungen getroffen:

Leistungserbringende haben die Versicher-
ten umfassend dariiber zu beraten, welche
Hilfsmittel und zusatzlichen Leistungen fiir
ihren konkreten Versorgungsfall geeignet und
notwendig sind. Uber anfallende Mehrkosten
haben sie ausdriicklich zu informieren und sich
diese Beratung schriftlich bestétigen zu lassen.
Bei ihrer Abrechnung mit den Krankenkassen
haben die Leistungserbringenden auch die
Héhe der Mehrkosten anzugeben.

Die Krankenkassen iiberwachen die Ein-
haltung der vertraglichen und gesetzlichen
Pflichten der Leistungserbringenden und
filhren zur Qualitatssicherung Auffalligkeits-
und Stichprobenpriifungen durch. Sie stellen in
ihren Vertragen mit den Leistungserbringenden

nach § 127 SGB V eine hinreichende Anzahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die Qualitdt der
Hilfsmittel sowie die notwendige Beratung der
Versicherten sicher. Den Vertragen sind dabei
mindestens die im Hilfsmittelverzeichnis fest-
gelegten Qualitats- und Dienstleistungsanforde-

rungen zugrunde zu legen.

Der GKV-Spitzenverband schreibt das Hilfs-
mittelverzeichnis regelmaRig fort. Dabei legt
er nicht nur die Qualitatsanforderungen an die
Produkte, sondern auch die Dienstleistungs-
anforderungen an die Leistungserbringung fest.

Gerade den Dienstleistungsanforderungen
kommt bei der Hilfsmittelversorgung ein hoher
Stellenwert zu. Zwar hat der Gesetzgeber mit
dem HHVG die Leistungserbringenden verpflich-
tet, auch die Hohe der gezahlten Mehrkosten
anzugeben, und den Krankenkassen die Aufgabe
zugewiesen, Auffalligkeits- und Stichprobenprii-
fungen durchzufiihren. Allein anhand der Hohe
der mit den Versicherten abgerechneten Mehr-
kosten lasst sich jedoch nicht ermitteln, ob es
sich um gerechtfertigte oder ungerechtfertigte
Mehrkosten handelt. Erst die in den Dienst-
leistungsanforderungen getroffenen Regelungen
konkretisieren - ganz im Sinne des HHVG - zum
einen die Beratungspflichten, die eine umfas-

sende Information der Versicherten
gewadhrleisten, sowie zum ande-
ren die Dokumentationspflichten,
die eine qualitative Kontrolle der
Leistungserbringenden durch die
Krankenkassen ermoglichen. Damit
betreffen die Dienstleistungsanfor-
derungen nicht nur die Versorgun-
gen der Versicherten gemal dem
Sachleistungsprinzip, sondern eben
auch Versorgungen, die aufgrund
von zusatzlichen Leistungen oder
Produkteigenschaften tiber das MaR
des Notwendigen hinausgehen.

Demgemal aktualisiert der GKV-
Spitzenverband bei jeder Produkt-
gruppenfortschreibung die

~Wahlt die Versicherte oder der
Versicherte eine Versorgung mit
Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im
Sinne des Sachleistungsprinzips
beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien
Hilfsmitteln, die fiir den
Versorgungsfall geeignet
waren, angeboten hat. Der
Leistungserbringer dokumentiert
dariiber hinaus, welchen
Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene
Hilfsmittel gegeniiber einem
geeigneten mehrkostenfreien
Hilfsmittel hat."
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Dienstleistungsanforderungen und nimmt dabei
zur Sicherung des Sachleistungsprinzips folgende
Formulierungen in sie auf: Entscheidet sich die
Versicherte oder der Versicherte fiir eine Versor-
gung mit Mehrkosten, so hat der Leistungserbrin-
gende zu dokumentieren, dass er im Sinne des
Sachleistungsprinzips beraten und auch eine
hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien
Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet
waren, angeboten hat. Seit April 2021 wird zudem
bei jeder Fortschreibung festgelegt, dass die
Leistungserbringenden bei Mehrkostenversorgun-
gen zu dokumentieren haben, welchen Mehrnut-
zen oder welche Merkmale das abgegebene
Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkos-
tenfreien Hilfsmittel hat. Das Nahere ist dabei in
den Vertragen nach § 127 SGB V zu regeln.

Diese Regelungen zur Sicherstellung des Sach-
leistungsprinzips werden bei Produktgruppenfort-
schreibungen von Leistungserbringerorganisatio-
nen regelmalig als unnétig und zu weitreichend
kritisiert und daher ihre ersatzlose Streichung
gefordert. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes
sind die Dienstleistungsanforderungen allerdings
unerlasslich, um dem Anspruch der Versicherten
auf eine mehrkostenfreie Versorgung gemaR den
gesetzgeberischen Intentionen des HHVG zu ent-
sprechen. Ohne die Dokumentation der Beratung
und insbesondere ohne die Erfassung der zusatz-
lichen Produktfeatures der mehrkostenpflichtigen
Hilfsmittel laufen die bestehenden Regelungen zur
Sicherstellung des Sachleistungsprinzips ins Leere.

Anders als in der Offentlichkeit zum Teil falsch-
licherweise behauptet, implizieren diese Regelun-
gen jedoch keine Begriindungspflicht, das heif3t
eine Verpflichtung zur Angabe der privaten Griin-
de der Versicherten, die in die Privatautonomie
der Versicherten eingreifen wiirde. Dokumentiert
werden sollen ausdriicklich nicht die subjektiven
Entscheidungsgriinde der Versicherten, sondern

die objektiven Merkmale, die das abgegebene
mehrkostenpflichtige Produkt gegeniiber einem
geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel aufweist.
Nur mithilfe der Angabe dieser Merkmale kénnen
die Krankenkassen im Einzelfall priifen, ob die
angegebenen Produktfeatures tatsachlich nicht in
die Leistungspflicht fallen.

Dass die in den Dienstleistungsanforderungen
formulierten Regelungen nach wie vor erforderlich
sind, zeigt ein Blick auf die Versorgungspraxis:

So kommt der Bundesrechnungshof bei seinen
Priifungen wiederholt zu dem Ergebnis, dass
Leistungserbringende gesetzlich Versicherten fiir
Hilfsmittel adaquater Qualitat ungerechtfertigte
Mehrkosten aufbiirden.®* Dem Bundesamt fiir
Soziale Sicherung liegen ferner Hinweise vor, dass
Versicherte im Einzelfall unzureichend lber die
von ihnen zu tragenden Mehrkosten informiert
werden.®

Sowohl das Bundesministerium fiir Gesundheit
und der Bundesrechnungshof in dem hierzu
zuletzt veroffentlichten Priifergebnis des Bundes-
rechnungshofes als auch das Bundesamt fiir
Soziale Sicherung in seinem Sonderbericht zur
Qualitat der Hilfsmittelversorgung heben ange-
sichts dessen die Bedeutung der in den Dienstleis-
tungsanforderungen formulierten Beratungs- und
Dokumentationspflichten hervor und begriien
das Vorgehen des GKV-Spitzenverbandes. Damit
die Krankenkassen ihre Verantwortung zur
Sicherstellung des Sachleistungsprinzips gegen-
tiber den Versicherten wahrnehmen konnen,
wird der GKV-Spitzenverband deshalb den ein-
geschlagenen Weg fortsetzen und - soweit noch
nicht geschehen - mit den Fortschreibungen die
Dienstleistungsanforderungen in allen Produkt-
gruppen sukzessive entsprechend anpassen.

5 Bemerkungen 2021 zur Haushalts- und Wirtschaftsfiihrung des Bundes - Erganzungsband (BT-Drucksache 20/1250). S. 83.
6 Sonderbericht iiber die Qualitat der Hilfsmittelversorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung. Bundesamt fiir Soziale

Sicherung. 2022. S. 56.
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§ 2 Absatz 2 SGB V

(2) Die Versicherten erhalten die Leistungen als Sach- und Dienstleistungen [...].

§ 33 Absatz 1SGB V

(9) Wahlen Versicherte Hilfsmittel oder zusatzliche Leistungen, die iiber das MaR des Notwendi-
gen hinausgehen, haben sie die Mehrkosten und dadurch bedingte hohere Folgekosten selbst zu
tragen.

§ 127 Absatz 1SGB V

(5) Den Vertragen sind mindestens die im Hilfsmittelverzeichnis nach § 139 Absatz 2 festgelegten
Anforderungen an die Qualitat der Versorgung und Produkte zugrunde zu legen.

§ 127 Absatz 5 SGB V

(1) Die Leistungserbringer haben die Versicherten vor Inanspruchnahme der Leistung zu beraten,
welche Hilfsmittel und zusétzlichen Leistungen [...] fiir die konkrete Versorgungssituation im
Einzelfall geeignet und notwendig sind. (2) Die Leistungserbringer haben die Beratung nach Satz
1 schriftlich oder elektronisch zu dokumentieren und sich durch Unterschrift der Versicherten
bestatigen zu lassen. (3) Das Nahere ist in den Vertragen nach § 127 zu regeln. (4) Im Falle des

§ 33 Absatz 1 Satz 9 sind die Versicherten vor der Wahl der Hilfsmittel oder zusatzlicher Leistun-
gen auch iiber die von ihnen zu tragenden Mehrkosten zu informieren.

§ 127 Absatz 7 SGB V

(1) Die Krankenkassen iiberwachen die Einhaltung der vertraglichen und gesetzlichen Pflichten
der Leistungserbringer nach dem Gesetz. (2) Zur Sicherung der Qualitat in der Hilfsmittelversor-
gung fiihren sie Auffalligkeits- und Stichprobenpriifungen durch.

§ 139 Absatz 2 SGB V

(3) Im Hilfsmittelverzeichnis sind auch die Anforderungen an die zuséatzlich zur Bereitstellung
des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen zu regeln.

15
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2.1 Produktgruppeniibergreifende
Neuerungen

Insgesamt wurden im Berichtszeitraum 15
Produktgruppen aktualisiert. Den mitwirkungs-
und stellungnahmeberechtigten Organisationen
wurde dabei im Rahmen einer Bedarfsabfrage im
Vorfeld der Fortschreibungen Gelegenheit gege-
ben, den aus ihrer Sicht bestehenden Fortschrei-
bungsbedarf mitzuteilen. Unter Berlicksichtigung
ihrer Riickmeldungen sowie des aktuellen Stands
der medizinischen und technischen Erkenntnisse
wurden hieran anschlieBend produktgruppenspe-
zifische Fortschreibungsentwiirfe erstellt und in
das schriftliche Stellungnahmeverfahren gegeben.
Ergénzend hierzu erhielten die Organisationen
die Maglichkeit, ihre schriftlichen Positionen in
miindlichen Anhorungen naher zu erlautern. Alle
auf diese Weise iibermittelten Hinweise wurden
im Zuge der Uberarbeitung der Produktgrup-

pen gepriift und in die Entscheidungsfindung
einbezogen.

Neben produktgruppenspezifischen Anderungen,
die in den nachfolgenden Kapiteln dargestellt
werden, haben sich produktgruppeniibergreifend
auch zwei Neuerungen ergeben, die an dieser
Stelle kurz erlautert werden sollen.

§ 139 SGB V bildet die gesetzliche Grundlage fiir
die Erstellung und Weiterentwicklung des Hilfs-

mittelverzeichnisses und damit auch fiir die Anfor-

derungen, die an die zur Aufnahme beantragten
Produkte, gestellt werden. Mit dem Medizinpro-
dukte-EU-Anpassungsgesetz (MPEUAnpG) wurde
eine Neuregelung im § 139 SGB V hinsichtlich der
Anforderungen an die Funktionstauglichkeit und
Sicherheit vorgenommen, die folglich im Rahmen
von Fortschreibungen in den einzelnen Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnis nachzuvoll-
ziehen ist. Demnach gilt nun fiir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPG) in der bis einschlieBlich
25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der

Funktionstauglichkeit und der Sicherheit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

Die Bezugnahme auf das seit 26.05.2021 nicht
mehr giiltige MPG im § 139 SGB V und infolge-
dessen im Hilfsmittelverzeichnis wurde in
mehreren Stellungnahmen zu Produktgruppen-
fortschreibungen beanstandet. Stattdessen wurde
vorgeschlagen, in den Produktgruppen auf die
Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte
(Medical Device Regulation - MDR) zu verweisen.
Der Gesetzgeber hat es mit dem MPEUAnpG aber
fir erforderlich gehalten, hinsichtlich der Defini-
tion der Medizinprodukte auf das MPG und nicht
auf die MDR abzustellen. Denn die Begriffsbestim-
mung der MDR erfasst auch Medizinprodukte,

die unter den Begriff der Arzneimittel fallen, und
bildet somit einen fiir Hilfsmittel zu weit gefassten
Rahmen.’

Folglich wird auch in den fortgeschriebenen Pro-
duktgruppen auf den engeren Medizinprodukte-

begriff des MPG abgestellt. Fiir den Nachweis der
Funktionstauglichkeit und Sicherheit im Rahmen
von Aufnahmeantragen gelten demgegeniiber die
Regelungen der MDR und der dort beschriebenen
Konformitatsbewertungsverfahren.

Bei vielen Produktuntergruppen wurde zudem
eine spezielle Dienstleistungsanforderung an die
Neufassung der Medizinprodukte-Betreiberver-
ordnung (MPBetreibV) angepasst. Diese nationale
Rechtsverordnung regelt das Errichten, Betreiben,
Anwenden und Instandhalten von Medizinproduk-
ten, zu denen etwa Rontgengerate, Defibrillatoren
und Reizstromgerate und eben auch Hilfsmittel
wie Rollstiihle, Pflegebetten und Badewannenlif-
ter gehoren. Mit der Novellierung der MPBetreibV
haben Krankenkassen als Leistungstrager auch
die Pflichten von Betreibern von Medizinpro-
dukten wahrzunehmen. Uber Medizinprodukte,
die im hauslichen oder Pflegebereich eingesetzt
werden, haben Krankenkassen allerdings keine
unmittelbare Sachherrschaft, sodass sie die

7 BR-Drucksache 594/19. S. 214 f.
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Betreiberpflichten nicht selbst erfiillen konnen.
Daher sieht die MPBetreibV ausdriicklich vor,
dass Krankenkassen die sich aus diesen Plichten
ergebenen Aufgaben in den Vertragen nach § 127
SGB V auf die Leistungserbringenden iibertragen
konnen. Diesem Umstand wird nun in den hier-
von betroffenen Produktuntergruppen Rechnung
getragen. In diesen wird festgehalten, dass die
Leistungserbringenden das Vorhalten von ent-
sprechender Fachkompetenz zu gewahrleisten
haben, um die Instandhaltung und Wartung des

Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevan-

ten regelmafigen Priifungen unter Beachtung der
einschlagigen Bestimmungen gemaR den Vorga-
ben des Herstellers iibernehmen zu kénnen.

2.2 Hilfsmittel der Orthopadietechnik

Produktgruppe 05
BANDAGEN

Datum der aktuellen Fortschreibung:
21.12.2022

Zuletzt fortgeschrieben am:
02.07.2018

Bandagen sind korperteilumschlieBende oder
korperteilanliegende, meist konfektionierte Hilfs-
mittel. Sie dienen in erster Linie der Behandlung
von akuten Schadigungen an den Extremitaten
und am Rumpf, werden zum Teil aber auch bei

der Behandlung chronischer Schadigungen einge-
setzt. Bandagen wirken insbesondere komprimie-

rend, filhrend oder stitzend, wahrend Orthesen
haufig eine korrigierende Funktion iibernehmen.

Wesentliche Inhalte der Fortschreibung

Fiir die Versorgung mit Bandagen stehen so-
wohl konfektionierte als auch mallangefertigte
Produkte zur Verfiigung. Zur Klarstellung des
Versorgungsanspruchs der Versicherten wird nun
in der Definition der Produktgruppe ausgefiihrt,
dass MaRanfertigungen dann angezeigt sind,
wenn durch eine Versorgung mit konfektionier-
ten Produkten nur eine unzureichende Passform

erzielt wird. In diesem Zusammenhang wird
zudem dariiber informiert, dass der Nachweis der
Notwendigkeit fiir eine individuelle Versorgung
beispielsweise anhand einer MaRdokumentation
erfolgen kann.

Bei Bandagen, die zur Sicherung des Erfolgs einer
Krankenbehandlung eingesetzt werden, ist fiir die
Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis auch der
Nachweis des medizinischen Nutzens zu erbringen.
Hinsichtlich der zu erfiillenden Anforderungen ist
dabei zu kldren, ob das beantragte Hilfsmittel einer
bestehenden Produktart zugeordnet werden kann
oder ob es sich um ein neuartiges (innovatives)
Hilfsmittel handelt. Hieraus ergeben sich fiir die
Antragstellenden jeweils unterschiedliche Anforde-
rungen an den Nachweis des medizinischen Nut-
zens. Zur Erhohung der Transparenz steht nun auch
fir diese Produktgruppe ein Informationsdokument
mit detaillierten Erlauterungen zum medizinischen
Nutzennachweis zur Verfiigung. Diesem lasst sich
unter anderem entnehmen, welche Anforderungen
bei neuartigen Hilfsmitteln an klinische Studien
gestellt werden. Gerade bei klinischen Studien ist
ein besonderes Augenmerk darauf zu richten, dass
Hilfsmittel von medizinischen Laien im privaten
Umfeld eingesetzt werden.

Von den 8 Organisationen, die zur Stellungnahme
aufgefordert wurden, haben folgende 6 Organisa-
tionen Stellungnahmen eingereicht:
f.m.p. - Fachvereinigung Medizin Produkte e. V.
Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und
Unfallchirurgie e. V. (DGOU)
Bundesinnungsverband fiir Orthopédie-Technik
(BIV-OT)
Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von
Menschen mit Behinderung, chronischer Er-
krankung und ihren Angehdérigen e. V. (BAG
SELBSTHILFE)
eurocom e. V. - European Manufacturers
Federation for Compression Therapy and
Orthopaedic Devices
Bundesverband Medizintechnologie e. V.
(BVMed)

17
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Wesentliche Inhalte der Stellungnahmen

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens wurden
Indikationserweiterungen bei der Versorgung mit
Bandagen auf Funktionsstérungen und zur Korrek-
tur von Fehlstellungen gefordert. Die derzeit im
Hilfsmittelverzeichnis gelisteten Bandagen dienen
der funktionssichernden Krankenbehandlung,
jedoch nicht der Korrektur von Fehlstellungen,
wie dies bei der Orthesenversorgung der Fall ist.
Aus diesen Griinden konnte den Anderungsvor-
schlagen nicht gefolgt werden.

Auch hinsichtlich der Erlauterungen zum Nach-
weis des medizinischen Nutzens wurden Ande-
rungen gefordert. Dabei wurde zwar grundsatzlich
nicht infrage gestellt, dass der Nachweis des
medizinischen Nutzens mit einer angemessenen
Evidenzklasse zu erfolgen hat. Es wurde allerdings
die Auffassung vertreten, dass dieser Nachweis
bereits mit einer klinischen Priifung nach MDR
und Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz
(MPDG) erbracht sei. Richtig ist, dass nach den
Regelungen des § 139 Absatz 5 SGB V der Nach-
weis der Funktionstauglichkeit und der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung erfolgt. Allein die
CE-Kennzeichnung geniigt aber nicht, um den
Nachweis des medizinischen Nutzens im Sinne
des Hilfsmittelverzeichnisses zu fiihren. Die im
Rahmen des Konformitatsbewertungsverfahrens
herangezogenen klinischen Priifungen kdnnen
selbstverstandlich auch bei der Aufnahme ins
Hilfsmittelverzeichnis beriicksichtig werden.
Allerdings gelten zur Sicherung eines hohen Ver-
sorgungsstandards dabei jedoch die in der Regel
weitreichenderen Anforderungen des Hilfsmittel-
verzeichnisses als Bewertungsgrundlage.

Produktgruppe 31
SCHUHE

Datum der aktuellen Fortschreibung:
29.08.2022

Zuletzt fortgeschrieben am:
20.08.2018

Die Produktgruppe beriicksichtigt orthopadische
MaRschuhe, Therapieschuhe, diabetesadaptierte
FuBbettungen, Spezialschuhe bei diabetischem
FuBsyndrom sowie Zusatzarbeiten und Zur{istun-
gen, die zur Fertigung, Anderung und Erhaltung
der Gebrauchsféhigkeit der Hilfsmittel erforderlich
sind.

Wesentliche Inhalte der Fortschreibung

Die Zahl der an Diabetes Erkrankten nimmt in
Deutschland seit Jahren kontinuierlich zu. Daher
stand die anlassbezogene Fortschreibung ganz

im Zeichen der diabetischen FuRversorgung. Die
mit ihr vorgenommenen Anderungen tragen in
diesem Hilfsmittelbereich zu einer einheitlichen
und dem aktuellen Stand der Medizintechnik ent-
sprechenden Versorgungsqualitat bei. Durch eine
Indikationserweiterung unter Beriicksichtigung der
Internationalen Leitlinie der International Working
Group on the Diabetic Foot (IWGDF) zur Pravention
und zur Behandlung des diabetischen Ful3syn-
droms ist nun auch eine Versorgung mit Spezial-
schuhen bei Versicherten mit Diabetes mellitus
und einem hohen Risiko eines FuBulkus moglich.
Mithilfe dieser Schuhe konnen Amputationen im
Bereich der unteren GliedmaRen, die oftmals eine
Folge von Diabetes sind, verhindert werden.

Von den 9 Organisationen, die zur Stellungnahme

aufgefordert wurden, haben folgende 5 Organisa-

tionen Stellungnahmen eingereicht:
Beratungsausschuss der Deutschen Gesell-
schaft fiir Orthopadie und orthopadische
Chirurgie fiir das Orthopadieschuhtechnik
Handwerk (DGOOC)
Zentralverband Gesundheitshandwerk Ortho-
padieschuhtechnik (ZVOS)
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Bundesinnungsverband fiir Orthopédie-Technik
(BIV-OT)

AG Diabetischer FuR der Deutschen Diabetes
Gesellschaft (DDG)

eurocom e. V. - European Manufacturers Fede-
ration for Compression Therapy and Ortho-
paedic Devices

Wesentliche Inhalte der Stellungnahmen

An der Fortschreibung beteiligten sich nicht nur
Hersteller- und Leistungserbringerorganisationen,
sondern auch medizinische Fachgesellschaften
und Sachverstandige aus Wissenschaft und
Technik.

Um wahrend des gesamten Fortschreibungs-
prozesses die entsprechende Expertise einzu-
binden, fand zusatzlich zur Bedarfsabfrage und
zum schriftlichen Stellungnahmeverfahren ein
Fachgesprach zum Auftakt sowie eine miindliche
Anhorung unter zahlreicher Beteiligung statt.

Die hierbei vorgetragenen Anderungsvorschlage
wurden mitunter intensiv diskutiert, vom GKV-
Spitzenverband gepriift und libernommen, soweit
sie nachvollziehbar und begriindet sind.

Nach Ansicht einiger Fachgesellschaften sollten
auch weitere Aspekte der INGDF-Leitlinie wie die
Ausfiihrungen zur Charcot-Fulversorgung in der
Produktgruppe beriicksichtigt werden. Im Einzel-
nen wurde vorgeschlagen, beim CharcotfuR (eine
diabetesbedingte neuropathische Gelenk-. und
Knochenerkrankung im Bereich des FuBes und
Knochel) die Versorgungsmaoglichkeit mit einer
diabetesadaptierten FuBbettung auch fiir ortho-
padische MaBschuhe und Spezialschuhe vorzu-
sehen. Die im Rahmen dieser anlassbezogenen
Fortschreibung vorgelegten Unterlagen reichen fiir
eine derartige Indikationserweiterung aufgrund feh-
lender vergleichender Studien allerdings nicht aus.
Der GKV-Spitzenverband wird daher im Rahmen
der kommenden turnusgemalen Fortschreibung
den fachlichen Austausch mit den Hersteller- und
Leistungserbringerorganisationen sowie den

Fachgesellschaften fortsetzen und dabei sein be-
sonderes Augenmerk auf die CharcotfuBversorgung
richten.

Produktgruppe 34
HAARERSATZ

Datum der aktuellen Fortschreibung:
25.04.2022

Zuletzt fortgeschrieben am:
13.11.2017

Haarersatz dient dazu, die natiirlich gewachse-
nen Haare bei Haarverlust zu erganzen oder zu
ersetzen. Zum Ersatz des Kopfhaares/Haupthaares
stehen Vollperiicken oder Teilbereichsperiicken
zur Verfligung. Vollperiicken sollen das nicht mehr
vorhandene Haupthaar vollstandig ersetzen, Teil-
bereichsperiicken den vom Haarverlust betroffe-
nen Bereich des Oberkopfes.

Wesentliche Inhalte der Fortschreibung

Laut 4. Mehrkostenbericht wurden fiir Haarersatz
2021 etwa 45.000 Versorgungsfalle erfasst.® Damit
gehort Haarersatz zu den Produktgruppen mit ge-
ringen Fallzahlen. Der Anteil der Versorgungsfalle
mit Mehrkosten betragt allerdings rund 26 Pro-
zent. Fiir die Betroffenen bildet eine adaquate
Versorgung mit diesen Hilfsmitteln oftmals eine
wichtige Voraussetzung fiir die Teilhabe am ge-
sellschaftlichen Leben. Anhand der grundlegend
liberarbeiteten Definition konnen sich betroffene
Versicherte nun besser und umfassender iiber
Haarersatz und insbesondere iiber ihren Versor-
gungsanspruch informieren. Im Zuge der Neu-
fassung der Definition wurde dabei auch der Ver-
sorgungsanspruch von Kindern und Jugendlichen
klar definiert: Diese haben nun bei Verlust oder
Teilverlust der Kopfbehaarung bis zur Vollendung
des 18. Lebensjahres Anspruch auf eine Versor-
gung mit Haarersatz.

8 4. Mehrkostenbericht. S. 25.
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Zur Verbesserung der Versorgungsqualitat wurden
zudem die Dienstleistungsanforderungen iiber-
arbeitet. Um eine moglichst lange Haltbarkeit

des Haarersatzes zu erzielen, sind Leistungser-
bringende nun angehalten, ausreichend tber die
fachgerechte Lagerung des Haarersatzes wahrend
der Nacht, bzw. wenn die Periicke nicht getragen
wird, zu informieren.

Von den 9 Organisationen, die zur Stellungnahme
aufgefordert wurden, haben folgende 2 Organisa-
tionen Stellungnahmen eingereicht:
Bundesverband der Zweithaarspezialisten e. V.
(BVZ)
Verband der Zweithaarindustrie e. V. (VDZH)

Wesentliche Inhalte der Stellungnahmen

Bei der Uberarbeitung der Definition konnten die
vorgetragenen Hinweise und Anderungsvorschlage
im Wesentlichen beriicksichtigt werden. Dariiber
hinaus wurde auch eine Ausweitung der Indika-
tionen fiir Haarersatz aus Echthaar vorgeschlagen.
Aus der aktuellen Rechtsprechung lasst sich je-
doch ein grundsétzlicher Anspruch auf Versorgung
mit einer Echthaarperiicke nicht ableiten, sodass
diesbeziiglich keine Anderungen vorgenommen
werden konnten.

2.3 Hilfsmittel der Reha-Technik

Produktgruppe 10
GEHHILFEN

Datum der aktuellen Fortschreibung:
07.11.2022

Zuletzt fortgeschrieben am:
04.07.2018

Gehbhilfen sind Hilfsmittel fiir Versicherte mit
eingeschrankter Gehfahigkeit zur Erhaltung oder
Wiederherstellung ihrer Mobilitat. Hierzu geho-
ren Gehgestelle, Rollatoren, Deltagehrader und
Gehstiitzen.

Wesentliche Inhalte der Fortschreibung
Gehhilfen sichern und férdern die Mobilitat und
sind daher fiir viele Versicherte mit entsprechen-
den Einschrankungen unabdingbar fiir die soziale
Teilhabe. Vor diesem Hintergrund wurde in den
allgemeinen Indikationen der Produktgruppe ex-
plizit der Aspekt der Teilhabe aufgegriffen.

Rollatoren mit Unterarmauflagen die sowohl

im Innen- als auch im AuRenbereich eingesetzt
werden konnen, erleichtern Versicherten den
Zugang zum AuBenbereich. Als funktionsgerechte
Mobilitatshilfe tragen sie zudem zu einer Stei-
gerung der Lebensqualitat bei. Um die Auswahl
eines sicheren und an die personlichen Bediirf-
nisse anpassbaren Hilfsmittels fiir die Anwendung
im AuRenbereich zu vereinfachen, werden diese
Hilfsmittel nun in einer separaten Produktart auf-
gefithrt und vorgestellt. Im Sinne der Patienten-
sicherheit ist fiir diese speziellen Gehhilfen auch
der Nachweis der Kippstabilitat auf der Grundlage
von Priifberichten nach DIN EN ISO 11199-3 TZ 4.1
(Standsicherheit) zu erbringen.

Die Neubildung einer Produktart fiir Kombi-Geh-
gestelle, die je nach Erfordernis als starres oder
reziprokes Gehgestell genutzt werden kénnen,
erweitert die Versorgungsmoglichkeiten der Versi-
cherten zusatzlich. Diese Produkte entlasten Arme
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und Beine und erméglichen es damit, langere
Wegstrecken zuriickzulegen.

Von den 9 Organisationen, die zur Stellungnahme
aufgefordert wurden, haben folgende 4 Organisa-
tionen Stellungnahmen eingereicht:
Bundesverband Medizintechnologie e. V.
(BVMed)
Bundesinnungsverband fiir Orthopédie-Technik
(BIV-OT)
Deutscher Behindertenrat (DBR)

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

Wesentliche Inhalte der Stellungnahmen

Fiir eine bessere Ubersichtlichkeit wurde die
Einrichtung einer neuen Produktart fiir Kombi-
Gehgestelle angeregt, die mithilfe von Arretie-
rungsclips in starre oder reziproke Gehgestellte
umgewandelt werden konnen. Dabei werden star-
re Gehgestelle Schritt fiir Schritt in Ganze nach
vorne gesetzt. Demgegeniiber sind bei reziproken
Gehgestellen immer zwei StandfiiBe auf dem
Boden, wahrend die gegenlaufige Seite des Geh-
gestells mit dem Laufschritt nach vorne gesetzt
wird. Da die Kombi-Gehgestelle beide Funktionen
vereinen, tragen sie den individuellen Versor-
gungserfordernissen Rechnung. Infolgedessen
wurde fiir sie eine eigene Produktart eingerichtet.

Produktgruppe 22
MOBILITATSHILFEN

Datum der aktuellen Fortschreibung:
08.07.2022

Zuletzt fortgeschrieben am:
02.07.2018

Mobilitatshilfen wie Lifter, Aufstehhilfen und
Rampensysteme ermoglichen bzw. erleichtern
bewegungseinschrankten Versicherten einen
Positionswechsel oder die Uberwindung von
Hindernissen wie Treppen. Dariiber hinaus zahlen
zu Mobilitatshilfen auch Zwei- und Dreirader fiir
Kinder und Jugendliche, die der selbstandigen

Fortbewegung und dadurch der sozialen Teilhabe
dienen.

Wesentliche Inhalte der Fortschreibung

Mit Fortschreibung der Produktgruppe wird durch
die Anpassung der Produktgruppenstruktur
insbesondere der Aufnahme von zwei innovativen
Produkten ins Hilfsmittelverzeichnis Rechnung
getragen: Zum einen handelt es sich dabei um
umhangbare Deckenlifter, mit denen Personen
ohne Unterbrechung zwischen zwei Raumen
transportiert werden kénnen, zum anderen
werden erstmals Laufrader im Hilfsmittelverzeich-
nis aufgefiihrt, mit denen Versicherte mit rheuma-
tischer Erkrankung oder bei Kleinwiichsigkeit
Mobilitat zuriickgewinnen kénnen und die damit
zu einem selbstbestimmten Leben beitragen.Aus
Griinden der Ubersichtlichkeit wurden zudem
mehrere Produktarten, die keine Produkte mehr
enthalten, geloscht.

Von den 12 Organisationen, die zur Stellungnahme
aufgefordert wurden, haben folgende 5 Organisa-
tionen Stellungnahmen eingereicht:
Bundesverband Medizintechnologie e. V.
(BVMed)
Deutscher Behindertenrat (DBR)
rehaKIND - Internationale Férdergemeinschaft
Kinder- und Jugendrehabilitation e. V.
f.m.p. - Fachvereinigung Medizin Produkte e. V.
Bundesverband fiir Orthopadie-Technik
(BIV-OT)

Wesentliche Inhalte der Stellungnahmen

Im Rahmen der Auswertung der eingegangenen
Stellungnahmen konnten insbesondere Hinweise
zu den Qualitatsanforderungen sowie zur techni-
schen Ausstattung der Hilfsmittel beriicksichtigt
werden, die den aktuellen Stand der Technik der
auf dem Markt befindlichen Produkte betreffen:
So wurde zum Beispiel festgehalten, dass es
neben der Ausstattung mit sogenannten , T-Sattel-
stiitzen" auch vergleichbare technische Losungen
geben kann, die die Verstellung der Sitzposition
ebenfalls ermoglichen.

21
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Die Dienstleistungsanforderungen der Produkt-
gruppe sahen bislang schon vor, dass Versicherte
liber den Versorgungsablauf bei notwendigen
Anderungen, Instandsetzungen und Ersatz-
beschaffungen zu informieren sind. Auf Anregung
einer Patientenvertretung hat diese Information
nun auch schriftlich zu erfolgen, wenn die Ver-
sicherte oder der Versicherte dies wiinscht.

Nicht gefolgt werden konnte der Forderung nach
Aufnahme von E-Bikes fiir Kinder und Jugendliche
mit Behinderung, hier insbesondere fiir herzkran-
ke Kinder. In diesem Zusammenhang wurde die
Position vertreten, dass die Nichtaufnahme dieser
Produkte die betroffenen Kinder in ihrer Teilhabe
beschranke und dass die bereits aufgenommenen
Dreirdder sie in ihren Entwicklungsmoglichkeiten
begrenzen. Ein handelsiibliches E-Bike fiir Kinder
stellt jedoch einen Gebrauchsgegenstand des tag-
lichen Lebens dar und kann daher nicht unter die
Hilfsmittelversorgung gemal’ § 33 SGB V fallen.
GemaR BSG-Rechtsprechung ist ein Gegenstand,
mag er auch Kranken und/oder Behinderten in
hohem Male helfen, nicht als Hilfsmittel der
Krankenversicherung zu gewahren, wenn er
schon von seiner Konzeption her nicht vorwie-
gend fiir Kranke und/oder Behinderte gedacht ist.
(BSG-Urteil vom 22.08.2001 - B 3 P 13/00 R)

Produktgruppe 28
STEHHILFEN

Datum der aktuellen Fortschreibung:
16.08.2022

Zuletzt fortgeschrieben am:
02.07.2018

Die Hilfsmittel dieser Produktgruppe werden in
Stehstander und Schragliegebretter unterteilt. Sie
ermoglichen es Versicherten, die nicht selbstandig
stehen kdonnen, eine therapeutisch forderliche
aufrechte Korperposition einzunehmen. In Ab-
hangigkeit vom Krankheits- bzw. Schadigungsbild
konnen Stehstander zudem zur Vorbereitung auf
ein rehabilitatives Gehtraining eingesetzt werden.

Wesentliche Inhalte der Fortschreibung

Zur Vereinfachung der Abrechnung von Repara-
turen steht nun eine eigene Produktuntergruppe
inklusive Abrechnungspositionsnummern zur
Verfiigung.

Die neugefasste Definition der Produktgruppe
prazisiert ferner den Leistungsanspruch der
Versicherten auf im Einzelfall erforderliche
Sonderanfertigungen.

Dariiber hinaus werden Schragliegebretter zur
selbstandigen Fortbewegung nicht mehr in der
Produktgruppe beriicksichtigt, da in der fiir sie
bislang vorgesehenen Produktart keine Produkte
mehr gelistet sind.

Von den 10 Organisationen, die zur Stellungnahme
aufgefordert wurden, haben folgende 4 Organisa-
tionen Stellungnahmen eingereicht:
Deutscher Behindertenrat (DBR)
rehaKIND - Internationale Férdergemeinschaft
Kinder- und Jugendrehabilitation e. V.
Bundesverband Medizintechnologie e. V.
(BVMed)
Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik
(BIV-OT)

Wesentliche Inhalte der Stellungnahmen

Die Produktgruppe umfasst auch Stehstander mit
einem Sitz, aus dem die Versicherten in eine Steh-
position iiberfiihrt werden kénnen. Um diese Pro-
dukte von den iibrigen Stehstdndern abzugrenzen,
wurde die Einrichtung einer eigenen Produktart
bzw. Produktuntergruppe angeregt. Aus der Ver-
sorgungspraxis liegen allerdings keinerlei Hinwei-
se vor, dass zur bedarfsgerechten Versorgung der
Versicherten eine weitere Ausdifferenzierung der
Produktgruppenstruktur notwendig ist. Vielmehr
stehen fiir die Stehhilfenversorgung auf die indivi-
duellen Bedarfe zugeschnittene Versorgungsmog-
lichkeiten zur Verfiigung, mit zum Teil flieBenden
Ubergéngen von Stehhilfe zu Sitzhilfe. Zudem gibt
es Produkte, die im Baukastensystem gefertigt
werden und die dadurch eine Um- bzw. Aufriis-
tung zu Sitz-/Steh- oder Gehhilfe erméglichen.
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Vor diesem Hintergrund ist die Einrichtung einer
weiteren Produktart bzw. Produktuntergruppe
weder sachgerecht noch praktikabel.

Auf die zunachst geplante Loschung der Produkt-
art fiir Stehstander zur Wandmontage wurde auf-
grund eines Hinweises einer Patientenvertretung
verzichtet. In der Produktart sind derzeit zwar
keine Produkte gelistet; mit Blick auf die Bedeu-
tung dieser Produkte fiir die Versorgungspraxis
wird sie jedoch zur Klarstellung des Versorgungs-
anspruchs und damit zur Sicherung der Versor-
gung beibehalten.

An der Loschung der Produktart fiir Schragelie-
gebretter zur selbstandigen Fortbewegung, gegen
die sich ebenfalls ausgesprochen wurde, wird
demgegeniiber festgehalten: Da gegenwartig keine
derartigen Produkte im Hilfsmittelverzeichnis
gelistet sind und diese vorwiegend von Reha- und
Pflegeeinrichtungen und damit nicht in der Haus-
lichkeit eingesetzt werden, ist ein Vorhalten einer
Produktart fiir Schrageliegebretter zur selbstandi-
gen Fortbewegung nicht erforderlich.

Produktgruppe 33
TOILETTENHILFEN

Datum der aktuellen Fortschreibung:
01.06.2022

Zuletzt fortgeschrieben am:
13.12.2017

Toilettenhilfen ermdglichen bzw. erh6hen die
Selbstandigkeit bei der Toilettenbenutzung unter
Wahrung der eigenen Intimsphare. Zu ihnen geho-
ren Toilettensitze, -stiitzgestelle und -stiihle sowie
elektrische Toilettenaufstehhilfen und WC-Aufsat-
ze mit Wascheinrichtung.

Wesentliche Inhalte der Fortschreibung

Da sich in diesem Versorgungsbereich wenig
medizintechnische Neuerungen ergeben ha-
ben, umfasste die Fortschreibung vor allem die
Aktualisierung der Dienstleistungsanforderungen
sowie die Neufassung der Anforderungen an die
Funktionstauglichkeit und Sicherheit entspre-
chend des Medizinprodukte-EU-Anpassungsgeset-
zes (MPEUANnpG). Dariiber hinaus wurden zwei
Produktarten, in denen keine Produkte mehr
enthalten sind, geldscht.

Von den 8 Organisationen, die zur Stellungnahme
aufgefordert wurden, haben folgende 3 Organisa-
tionen Stellungnahmen eingereicht:

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

Bundesverband Medizintechnologie e. V.
(BVMed)

Bundesinnungsverband fiir Orthopédie-Technik
(BIV-OT)

Wesentliche Inhalte der Stellungnahmen
Sowohl im Rahmen der Bedarfsabfrage als auch
im Zuge des Mitwirkungs- und Stellungnahme-
verfahrens wurden dem GKV-Spitzenverband
keine Anderungsvorschlage unterbreitet, die sich
explizit auf die Produktgruppe 33 Toilettenhilfen
beziehen. Es wurden lediglich, wie in anderen
Fortschreibungen auch, die in den Dienstleis-
tungsanforderungen aufgefiihrten Mehrkosten-
regelungen kritisiert, an denen aus den bereits
dargelegten Griinden festgehalten wird.?

9 Vgl Kapitel 1.4.
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2.4 Hilfsmittel zum Verbrauch

Produktgruppe 03
APPLIKATIONSHILFEN

Datum der aktuellen Fortschreibung:
07.11.2022

Zuletzt fortgeschrieben am:
26.11.2018

Applikationshilfen sind Hilfsmittel, die insbeson-
dere bei der kiinstlichen Ernahrung sowie bei
der subkutanen Verabreichung von Arzneimitteln
und der parenteralen Fliissigkeitssubstitution
eingesetzt werden. Hierzu zahlen Spritzen, Pens,
Infusionspumpen, Spritzenpumpen, Irrigations-
systeme zur Darmspiilung, gastrale Erndhrungs-
sonden und Ernahrungspumpen.

Wesentliche Inhalte der Fortschreibung

In leistungsrechtlicher Hinsicht decken die Appli-
kationshilfen, wie vorstehend skizziert, ein weites
Feld ab. Insofern war es ein zentrales Anliegen
der Fortschreibung, insbesondere die Indikationen
genauer zu beschreiben. Dariiber hinaus enthielt
die Produktgruppe bislang auch Hilfsmittel zum
Glukosemanagement wie Insulinspritzen, -pens
und -pumpen. Da diese Produkte zukiinftig in der
neuen Produktgruppe 30 Hilfsmittel zum Glukose-
management zusammengefasst werden, wurden
die entsprechenden Produktuntergruppen und
Produktarten aus der Produktgruppe 03 Applika-
tionshilfen herausgenommen.'

Von den 11 Organisationen, die zur Stellungnahme
aufgefordert wurden, haben folgende 4 Organisa-
tionen Stellungnahmen eingereicht:
f.m.p. - Fachvereinigung Medizin Produkte e. V.
Bundesinnungsverband fiir Orthopddie-Technik
(BIV-OT)
Deutscher Behindertenrat (DBR)
Bundesverband Medizintechnologie e. V.
(BVMed)

Wesentliche Inhalte der Stellungnahmen

Im Rahmen des Mitwirkungs- und Stellungnahme-
verfahrens wurde unter anderem gefordert, im
Hilfsmittelverzeichnis auch die intravendse sowie
parenterale Arzneimittelapplikation zu beriick-
sichtigen. Eine Zuordnung zu den Hilfsmitteln
wiirde allerdings voraussetzen, dass es sich bei
den betreffenden Produkten um Gegenstande
handelt, die gemaR ihrer Zweckbestimmung

von den Versicherten selbst oder durch andere
medizinische Laien in der hauslichen Umgebung
oder im sonstigen privaten Umfeld der Versicher-
ten bedient und angewendet werden diirfen. Die
intravenose sowie die parenterale Arzneimittel-
applikation erfolgen jedoch im Rahmen von arzt-
lichen Tatigkeiten. Produkte, die ausschlieBlich
im Rahmen einer ambulant arztlichen Versorgung,
stationdren Versorgung oder Notfallversorgung
(Rettungsdienst) abgegeben und eingesetzt
werden, sind nicht als Hilfsmittel im Sinne der
gesetzlichen Regelungen anzusehen. Dies gilt
auch fir Produkte, die Bestandteil einer arztlichen
Leistung sind und als solche abgerechnet werden
konnen. Infolgedessen konnte die vorgeschlagene
Erweiterung der Indikationen der Produktgruppe
nicht vorgenommen werden.

Produktgruppe 12
HILFSMITTEL BEI TRACHEOSTOMA/
LARYNGEKTOMIE

Datum der aktuellen Fortschreibung:
29.08.2022

Zuletzt fortgeschrieben am:
15.10.2018

Ein Tracheostoma ist ein kiinstlicher Luftréhren-
eingang am Hals, der durch eine Operation, zum
Beispiel nach einer Kehlkopfentfernung (Laryng-
ektomie), gebildet wird. Die Produktgruppe
beinhaltet Hilfsmittel fiir Tracheotomierte wie
Trachealkaniilen, Innenkaniilen, Tracheostomae-
pithesen, Hilfsmittel zur Atemgaskonditionierung,

10 Vgl. hierzu auch Kapitel 1.3.
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Sprechventile und Tonerzeuger sowie Schutz-
zubehor und sonstiges Zubehor. Dariiber hinaus
beriicksichtigt sie spezielle Shunt-Ventile (Stimm-
prothesen), die als Wechselprothesen von den
Versicherten selbstandig gewechselt werden
konnen.

Wesentliche Inhalte der Fortschreibung
Bislang wurden diejenigen Shunt-Ventile, die

als Wechselprothesen und somit als Hilfs-

mittel anzusehen sind, dem Anwendungsort

24. Atmungsorgane zugeordnet. Durch den neuen
Anwendungsort 23. Kehlkopf kann eine prazise-
re Clusterung dieser Hilfsmittel vorgenommen
werden.

Gleichzeitig wurde die Herausnahme der Shunt-
Ventile der Produktgruppe 27 Sprechhilfen, die als
Verweilprothesen fungieren, aus dem Hilfsmittel-
verzeichnis auf den Weg gebracht. Diese Shunt-
Ventile diirfen nur durch arztliches Fachpersonal
gewechselt werden und stellen daher keine Hilfs-
mittel im Sinne des § 33 SGB V dar.

Die bereits bestehende Produktuntergruppe fiir
Hilfsmittel zur Trachealkaniilenreinigung wird um
zwei weitere Abrechnungspositionen fiir Reini-
gungsdosen sowie Reinigungspulver/-konzentrate
erganzt. Produkte, die der Reinigung und Pflege
von Trachealkaniilen dienen, waren auch bislang
schon grundsatzlich von der Leistungspflicht der
gesetzlichen Krankenversicherung umfasst. Durch
die Einrichtung der zwei Abrechnungspositionen
wird die Abrechnung dieser Hilfsmittel jedoch
erleichtert und sichergestellt, dass Versicherte bei
Vorliegen der entsprechenden Indikation unbiiro-
kratisch mit diesen Produkten versorgt werden
konnen.

Von den 12 Organisationen, die zur Stellungnahme
aufgefordert wurden, haben folgende 9 Organisa-
tionen Stellungnahmen eingereicht:
f.m.p. - Fachvereinigung Medizin Produkte e. V.
Atos Medical GmbH
Bundesverband Kehlkopf- und Kopf-Hals-Tumo-
re e. V. (BVK)

Bundesverband Medizintechnologie e. V.
(BVMed)

Deutscher Behindertenrat (DBR)

Deutsche Gesellschaft fiir HNO-Heilkunde,
Kopf- und Hals-Chirurgie e. V.

Deutscher Berufsverband der Hals-Nasen-Oh-
renarzte e. V.

Deutsche Gesellschaft fiir Phoniatrie und Pad-
audiologie e. V.

Deutscher Berufsverband der Facharzte fiir
Phoniatrie und Padaudiologie e. V.

Wesentliche Inhalte der Stellungnahmen

Die Patientenorganisationen und die arztlichen
Fachgesellschaften sowie Berufsverbande duRer-
ten sich in ihren Stellungnahmen ausschlieBlich
zur geplanten Herausnahme der Shunt-Ventile
(Verweilprothesen). Ubereinstimmend wurde die
geplante Streichung dieser Produkte aus dem
Hilfsmittelverzeichnis als sachgerecht bestatigt.
Die Organisationen zeigten sich jedoch besorgt,
dass die Abrechnung der Verweilprothesen nach
deren Loschung aus dem Hilfsmittelverzeichnis
maoglicherweise nicht mehr gewahrleistet ist.

Vor diesem Hintergrund hat der GKV-Spitzenver-
band ein Rundschreiben veréffentlicht, mit dem
die Mitgliedskassen iiber die Abrechnung der
diesbeziiglichen Kosten gemaR den einschlagigen
Regelungen fiir den ambulant arztlichen Bereich
informiert wurden. Auf diese Weise wurde sicher-
gestellt, dass alle am Versorgungsprozess be-
teiligten Akteure iiber die Neuregelung sowie die
betreffenden Abrechnungsmodalitaten informiert
sind. Zusatzlich wurde fiir die Ubergangszeit eine
Abrechnungspositionsnummer eingerichtet, mit
der die Abrechnung dieser Produkte ohne zusétz-
lichen biirokratischen Aufwand ermdglicht wird.
Es ist vorgesehen, diese Abrechnungspositions-
nummer fiir einen Zeitraum von zwei Jahren im
Hilfsmittelverzeichnis zu belassen.
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2.5 Hilfsmittel der Medizintechnik

Produktgruppe 01
ABSAUGGERATE

Datum der aktuellen Fortschreibung:
06.02.2023

Zuletzt fortgeschrieben am:
18.04.2018

Diese Produktgruppe beinhaltet im Wesentlichen
zwei Produktbereiche, die iiber eine dhnliche
Funktionsweise verfiigen, aber bei unterschiedli-
chen Indikationen zur Anwendung kommen: Zum
einen enthalt sie Sekret-Absauggerdte zur Verhin-
derung von Atemnot, die erforderlich sind, wenn
die natiirliche Reinigung der Atemwege durch
selbstandiges Abhusten nicht mehr ausreicht.
Zum anderen sind in ihr Milchpumpen aufgefiihrt,
die sowohl bei Stillproblemen der Mutter als auch
bei Saug- und Trinkproblemen des Kindes an-
gewendet werden.

Wesentliche Inhalte der Fortschreibung
Neben umfangreichen redaktionellen Anpassun-
gen wurde auch die Streichung einer bereits zur
Loschung vorgesehenen Produktuntergruppe vor-
genommen, in der keine Produkte mehr gelistet
sind.

Von den 9 Organisationen, die zur Stellungnahme
aufgefordert wurden, haben folgende 5 Organisa-
tionen Stellungnahmen eingereicht:
f.m.p. - Fachvereinigung Medizin Produkte e. V.
Deutscher Behindertenrat (DBR)
Bundesverband Medizintechnologie e. V.
(BVMed)
SPECTARIS - Deutscher Industrieverband fiir
Optik, Photonik, Analysen- und Medizintechnik
e. V.

Wesentliche Inhalte der Stellungnahmen

Fiir netzabhangige Sekret-Absauggerate wurde
vorgeschlagen, die Anforderungen, dass ein
Fingertip (manuelle Druckregulierung per Finger)

und ein Spilbehalter im Lieferumfang enthalten
sein muss, zu streichen, da es sich in beiden
Féllen um Zubehér handele. Diesen Anderungs-
vorschlagen konnte jedoch nicht gefolgt werden,
insofern Fingertip und Spiilbehalter Komponen-
ten darstellen, die fiir den zweckmaRigen
Gebrauch der netzabhéngigen Sekret-Absaugge-
rate wesentlich erforderlich sind.

Hinsichtlich der personlichen Beratung der Ver-
sicherten wurde sich dafiir ausgesprochen, dass
diese grundsatzlich vor Ort in den Rdumen des
Leistungserbringers erfolgen sollte, da nur hier
eine umfassende Demonstration der Produkte
moglich sei. Dem Hinweis wurde gefolgt. Die
Beratung der Versicherten oder des Versicherten
soll in der Regel vor Ort erfolgen. Sofern eine
Beratung vor Ort nicht moglich ist, kann auf
Wunsch der Versicherten oder des Versicher-
ten die Beratung auch per Telefon oder online
erfolgen.

Produktgruppe 09
ELEKTROSTIMULATIONSGERATE

Datum der aktuellen Fortschreibung:
29.08.2022

Zuletzt fortgeschrieben am:
15.11.2018

Bei Elektrostimulations- und Elektrotherapie-
gerdten handelt es sich um Medizinprodukte,
die einen therapeutisch wirksamen Strom
erzeugen und ihn lber Elektroden dem Korper
zufiihren. Sie dienen zum Beispiel der Schmerz-
therapie, der Muskelstimulation und der
Inkontinenzbehandlung.

Wesentliche Inhalte der Fortschreibung
Gemal aktueller Studienlage ist fiir den medizi-
nischen Nutzen von Elektrostimulationsgeraten
die Compliance der Patientinnen und Patienten
sowie die enge Therapiebegleitung durch arztli-
ches Fachpersonal essentiell. Zur Qualitatssiche-
rung des Einsatzes dieser Gerate im hauslichen
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Bereich muss daher der Therapiespeicher zu-
kiinftig explizit eine tageshezogene Speicherung
der Nutzung des Produktes erlauben.

Dariiber hinaus liegt fiir Elektrotherapiegerate nun
eine aktualisierte Priifmethode vor, die im We-
sentlichen auf den beiden bisher herangezogenen
Priifmethoden basiert. Im Sinne der Sicherheit der
Patientinnen und Patienten und der Produktquali-
tat wurden in diesem Zuge zwei Nachweispflich-
ten konkretisiert: Fiir alle Elektrotherapiegeréte ist
fur die Priifung im Rahmen der Messgenauigkeit
auch die Einhaltung der eingestellten Impuls-
parameter zu belegen. Fiir biphasische Gerate

ist zudem der Nachweis zu erbringen, dass diese
ausgewogene, ladungskompensierte Impulsstrome
ohne Gleichstromanteil aufweisen.

Des Weiteren wurden die Indikationen der Pro-
duktgruppe an den aktuellen Stand der medizini-
schen Erkenntnisse angepasst. Zusatzlich wurden
zur Vereinfachung der Antragstellung die Informa-
tionen zum Nachweis des medizinischen Nutzens
konkretisiert und vereinheitlicht.

Von den 5 Organisationen, die zur Stellungnahme
aufgefordert wurden, haben folgende 3 Organisa-
tionen Stellungnahmen eingereicht:
f.m.p. - Fachvereinigung Medizin Produkte e. V.
Deutscher Behindertenrat (DBR)
= Bundesverband Medizintechnologie e. V.
(BVMed)

Wesentliche Inhalte der Stellungnahmen
Insgesamt wurden nur zu wenigen Aspekten Hin-
weise und Anderungsvorschlage vorgetragen. Auf
eine miindliche Stellungnahme wurde von allen
eingebundenen Organisationen verzichtet.

Gefordert wurde unter anderem, auf die Er-
probung durch die Versicherten sowie auf die
Dokumentation der Erprobung bei Produkten
wie Einkanal-Peronaeusstimulatoren zu ver-
zichten. Einkanal-Peronaeusstimulatoren werden
bei partieller FuBheberldhmung eingesetzt und
stimulieren die noch innervierte Muskulatur, um

eine Kontraktion zu bewirken, sodass es zu einer
Anhebung der FuBspitze beim Gehen kommt.
Bei Produkten wie diesen ist die Erprobung im
Alltag der Versicherten unter Beriicksichtigung
ihrer individuellen Versorgungssituation fiir eine
bedarfsgerechte Versorgung jedoch unabdingbar.
Aus Qualitatssicherungsgriinden und in Uberein-
stimmung mit den gesetzlichen Vorgaben in § 127
SGB V kann daher bei derartigen Produkten nicht
auf eine Erprobung und deren Dokumentation
verzichtet werden.

Ferner wurden in den Stellungnahmen zwei In-
dikationserweiterungen vorgeschlagen: Zum einen
wurde sich dafiir ausgesprochen, dass Produkte
zur funktionellen Elektrostimulation auch bei
chronischen Lahmungen sowie dariiber hinaus
dass Elektrostimulationsgerate zur Inkontinenzbe-
handlung auch bei neurogen bedingten Blasen-
funktionsstorungen zur Anwendung kommen
konnen. In beiden Féllen ist den einschlagigen S3-
Leitlinien jedoch nur ein schwacher Empfehlungs-
grad zu entnehmen. Ferner ergab die Sichtung der
in den Leitlinien herangezogenen Studien, dass in
beiden Fallen kein medizinischer Nutzennachweis
fiir die Anwendung der jeweiligen Produkte in der
Hauslichkeit erbracht wurde. Infolgedessen wurde
von einer Indikationserweiterung abgesehen.

Produktgruppe 21
MESSGERATE FUR
KORPERZUSTANDE/-FUNKTIONEN

Datum der aktuellen Fortschreibung:
07.11.2022

Zuletzt fortgeschrieben am:
13.11.2017

Messgerate dieser Produktgruppe dienen Ver-
sicherten der Eigenmessung oder Uberwachung
von Funktionsparametern, um einen Krankheits-
zustand oder eine therapeutische MaBnahme
regelmaBig kontrollieren zu kénnen. Hierzu
zdhlen zum Beispiel Blutdruckmessgerate, Uber-
wachungsgerate fiir Vitalfunktionen fiir Kinder,
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Uberwachungsgerate zur nicht-invasiven Blutgas-
kontrolle (Pulsoximeter) und Personenwaagen.

Wesentliche Inhalte der Fortschreibung

Die bislang in dieser Produktgruppe enthaltenen
Blutzuckermessgerate und CGM-Systeme sowie
deren Zubehor und Verbrauchsmaterial werden
in die neue Produktgruppe 30 uberfiihrt, in der
zukiinftig alle Hilfsmittel zum Glukosemanage-
ment zusammengefasst sein werden. Die entspre-
chenden Produktuntergruppen und Produktarten
wurden demzufolge aus dieser Produktgruppe
herausgenommen. Zur Abgrenzung der indika-
tionsbezogenen und technischen Unterschiede im
Bereich der Fingerpulsoximeter wurde eine neue
Produktart fiir Fingerpulsoximeter mit Speicher
gebildet. Des Weiteren wurden die Produktarten
an den aktuellen Stand der Technik und Medizin
angepasst.

Von den 11 Organisationen, die zur Stellungnahme
aufgefordert wurden, haben folgende 5 Organisa-
tionen Stellungnahmen eingereicht:
Deutsche Hochdruckliga e. V. DHL und
Deutsche Gesellschaft fiir Hypertonie und
Pravention

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

Bundesinnungsverband fiir Orthopddie-Technik
(BIV-OT)

Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von
Menschen mit Behinderung, chronischer Er-
krankung und ihren Angehérigen e. V. (BAG
SELBSTHILFE)

Bundesverband Medizintechnologie e. V.
(BVMed)

Wesentliche Inhalte der Stellungnahmen

Die meisten Anmerkungen bzw. Anderungswiin-
sche waren auf Verstandnisfragen zuriickzufiih-
ren. Auf Hinweis einer Organisation wurde die
Messmethode von Blutdruckmessgeraten konkre-
tisiert und an den aktuellen medizintechnischen
Stand angepasst.

2.6 Sonstige Hilfsmittel

Produktgruppe 16
KOMMUNIKATIONSHILFEN

Datum der aktuellen Fortschreibung:
26.09.2022

Zuletzt fortgeschrieben am:
13.12.2017

Die Produktgruppe beinhaltet Kommunikationshil-
fen wie Rauchwarnmelder mit visuellen und/oder
taktilen Warneigenschaften, behindertengerechte
Hardware zur Eingabeunterstiitzung, Sprachver-
starker und dynamische Systeme mit Sprachaus-
gabe und visueller Ausgabe.

Wesentliche Inhalte der Fortschreibung

Die Hilfsmittel dieser Produktgruppe unterstiitzen
oder ermaglichen Kommunikation und damit
den sozialen Austausch. In der Definition wurden
die Belange der Teilhabe bei der Versorgung der
Versicherten mit Kommunikationshilfen daher
noch starker herausgestellt. Ganz in diesem Sinne
waurde fiir die dynamischen Kommunikations-
hilfen hervorgehoben, dass die Art und Weise
der Sprachausgabe an Geschlecht und Alter der
Versicherten individuell anzupassen ist, um eine
sprachliche Ausgabe zu erzielen, mit der sich die
Versicherten identifizieren kdnnen.

Um den versorgungsspezifischen Belangen der
betroffenen Personen besser Rechnung zu tragen,
wurde festgelegt, dass neben den medizinischen
Diagnosen auch die Internationale Klassifikation
der Funktionsfahigkeit, Behinderung und Gesund-
heit (ICF) sowie Ziele der Versorgung bei der
Auswahl des Produktes beriicksichtigt werden
miissen. Konkret bedeutet dies bei den Kommuni-
kationshilfen, dass der Versorgungsanspruch nicht
defizitorientiert bestimmt wird, sondern dass sich
die Versorgung eher an Komponenten von Ge-
sundheit wie Kérperfunktionen, Kérperstrukturen,
Aktivitaten und Partizipation ausrichtet.
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Zur Verbesserung der Ubersichtlichkeit des Hilfs-
mittelverzeichnisses wurden die Signalanlagen in
die Produktgruppe 13 Horhilfen iiberfiihrt, sodass
dort nun alle Produkte fiir Menschen mit Hor-
beeintrachtigungen zusammengefasst sind. Die
Umgruppierung, die von den Patientenvertretun-
gen ausdriicklich begriiRt wurde, schafft Trans-
parenz hinsichtlich des Leistungsanspruchs dieser
Versichertengruppe und ermaglicht in Zukunft
zudem ein einheitliches Aktualisieren aller fiir sie
im Einzelfall erforderlichen Hilfsmittel. Ebenfalls
zur besseren Ubersichtlichkeit wurden ferner zwei
Produktarten fiir Software geloscht, da sich diese
von zwei weiteren Produktarten fiir Software nur
unwesentlich unterschieden.

Fiir statische Systeme mit Lesestift und Stickern,
fir die bislang nur eine NN-Produktart existierte,
wurden die Produktartbeschreibung und die Indi-
kationen formuliert. Bei diesen Produkten handelt
es sich um digitale Vorlesestifte, die sowohl als
Sprachaufnahme- als auch als Wiedergabege-

rat fungieren. Sie ermoglichen mittels Stickern
das Vertonen und Abspielen von Texten und
Hinweisen.

Auch fiir Kommunikationssysteme mit Schriftein-
gabe per separater Tastatur wurde eine eigene
Produktart eingerichtet, um die betreffenden
Produkte von den tablet-basierten Geraten besser
abgrenzen zu kénnen.

Von den 9 Organisationen, die zur Stellungnahme
aufgefordert wurden, haben folgende 6 Organisa-
tionen Stellungnahmen eingereicht:
+ Bundesfachverband Elektronische Hilfsmittel
e. V. (BEH)
f.m.p. - Fachvereinigung Medizin Produkte e. V.
= Bundesverband Medizintechnologie e. V.
(BVMed)
Deutscher Behindertenrat (DBR)
Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik
(BIV-OT)
« Deutscher Schwerhérigenbund e. V. (DSB)

Wesentliche Inhalte der Stellungnahmen
Insgesamt sind im Rahmen des Mitwirkungs- und
Stellungnahmeverfahrens nur zu wenigen Punkten
Anmerkungen bzw. Anderungswiinsche eingegan-
gen. Die Gelegenheit zur miindlichen Stellungnah-
me wurde von keiner Organisation in Anspruch
genommen.

Aufgrund einer Stellungnahme zu den Produktan-
derungen bei Halterungen von Kommunikationshil-
fen wurde auf die zunéchst geplante Streichung der
Produktarten fiir Halterungen und die ersatzweise
Schaffung einer Abrechnungsposition verzichtet. Da
die Hersteller jetzt konkrete Produkte fiir bestimm-
te Halterungsarten zusammengestellt haben und
nun nicht mehr nur das Angebot kombinierbarer
Einzelmodule vorliegt, kdnnen die bestehenden
Produktarten beibehalten werden. Auf Vorschlag
einer stellungnahmeberechtigten Organisation
wurden in allen relevanten Produktarten zudem
die geforderten Standardschnittstellen beispielhaft
aufgezahlt.

Nicht beriicksichtigt werden konnte die Forderung,
dass auch reine Transporttaschen als spezielles
Zubehor fiir Kommunikationshilfen vom Leistungs-
umfang der gesetzlichen Krankenversicherung
umfasst sein sollen, da es sich bei diesen Taschen
um Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens
handelt. Diese Einschatzung wurde auch von einer
Patientenvertretung geteilt. Zur Prazisierung wurde
in der Definition der Produktgruppe ausgefiihrt,
dass die Leistungspflicht der gesetzlichen Kran-
kenversicherung allein Taschen umfasst, die die

5

Ein umfassendes Angebot an hersteller-
unabhangigen Beratungsstellen bietet die
Gesellschaft fir Unterstiitzte Kommuni-
kation e. V. Ausfiihrliche Informationen
dazu und eine Adressliste mit Beratungs-
angeboten sind unter diesem Link abrufbar:
https://www.gesellschaft-uk.org/
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Funktion der Kommunikationshilfe zu keinem Zeit-
punkt einschranken und vor witterungsbedingten
Einfliissen wahrend der Nutzungen schiitzen.

Auch die Forderung nach einer herstellerunabhan-
gigen Beratung der Versicherten, die der eigent-
lichen Hilfsmittelversorgung vorangeht, konnte
aufgrund des gesetzlichen Verbotes einer Beauf-
tragung Dritter (vgl. § 33 Absatz 5b SGB V) nicht
beriicksichtigt werden.

Produktgruppe 36
AUGENPROTHESEN

Datum der aktuellen Fortschreibung:
26.09.2022

Zuletzt fortgeschrieben am:
13.12.2017

Augenprothesen werden in Augenprothesen aus
Glas und Augenprothesen aus Kunststoff einge-
teilt. Sie dienen der Rehabilitation nach Ent-
stellung oder Verlust des natiirlichen Auges und
haben die Aufgabe, die Augenhohle vor Schaden
zu bewahren und Schrumpfungen zu verhindern.
Bei Kindern dienen sie zusatzlich dem Wachs-
tumsanreiz der betroffenen Gesichtshalfte.

Wesentliche Inhalte der Fortschreibung

Fiir Augenprothesen aus Glas ist im Hilfsmittelver-
zeichnis eine Tragedauer von ca. einem Jahr
vorgesehen, wobei diese in Ausnahmeféllen auch
unterschritten werden kann. Im Gegensatz dazu
lagen fiir Augenprothesen aus Kunststoff im
Hilfsmittelverzeichnis bislang keine Angaben zur
Tragedauer vor. Fiir die Augenprothesen aus
Kunststoff wurde deshalb erstmals auf deren
durchschnittliche Nutzungsdauer von zwei bis
drei Jahren hingewiesen; dies entspricht dem
Stand der Medizintechnik und der Versorgungs-
praxis. Zur Klarstellung des Leistungsanspruchs
der Versicherten wurden die

Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungs-
dauer fiir Augenprothesen aus Kunststoff als auch
aus Glas konkretisiert.

Von den 9 Organisationen, die zur Stellungnahme
aufgefordert wurden, hat eine Organisation eine
Stellungnahme eingereicht:

Deutscher Bundesverband der Epithetiker e. V.

Wesentliche Inhalte der Stellungnahmen
Aufgrund der im Rahmen des Mitwirkungs- und
Stellungnahmeverfahrens vorgetragenen Erfah-
rungen aus der Versorgungspraxis wurde die Nut-
zungsdauer von Augenprothesen aus Kunststoff
auf zwei bis drei Jahre reduziert. Diesen Zeitraum
bestatigt ebenfalls die Internationale Gesellschaft
fur Chirurgische Prothetik und Epithetik e. V.
(I.A.S.P.E)).

Produktgruppe 37
BRUSTPROTHESEN

Datum der aktuellen Fortschreibung:
26.09.2022

Zuletzt fortgeschrieben am:
22.01.2018

Brustprothesen werden nach einer Brustoperation
eingesetzt, um neben einem optischen Ausgleich
auch die Kérpersymmetrie (Vermeidung von
Schulterschiefstellung) durch ein angemessenes
Gewicht der Prothese zu erhalten sowie ein der
natiirlichen Brust vergleichbares Bewegungsver-
halten zu erreichen.

Wesentliche Inhalte der Fortschreibung

Fiir eine einheitliche Versorgungsqualitat wurden
die Produktartbeschreibungen und Indikationen
prazisiert und an den Stand der Medizintechnik
angepasst.
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Von den 10 Organisationen, die zur Stellungnahme

aufgefordert wurden, haben folgende 3 Organisa-

tionen Stellungnahmen eingereicht:

= eurocom e. V. - European Manufacturers Fede-
ration for Compression Therapy and Orthopae-
dic Devices

* Deutscher Behindertenrat (DBR)

= Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik
(BIV-OT)

Wesentliche Inhalte der Stellungnahmen

Von der Patientenvertretung wird die Fortschrei-
bung im Grundsatz begriit. Hinsichtlich der
wasserfesten Brustprothesen beflirwortet diese
die Erweiterung der bisherigen leistungsrecht-
lichen Aussage um ,grundsatzlich” (,,Spezielle
wasserfeste Brustprothesen fallen grundsatzlich
nicht in die Leistungspflicht der gesetzlichen Kran-
kenversicherung.”). Hierdurch ist zukiinftig - auch
aus Sicht der Patientenvertretung - eine positive
Einzelfallentscheidung der Kostentrager iiber eine
Versorgung mit einer speziellen Badeprothese
nicht mehr ausgeschlossen.

Trotz dieser Anderung hilt die Patientenvertretung
jedoch an ihrer Position fest, dass spezielle was-
serfeste Prothesen in den Leistungsbereich der
gesetzlichen Krankenversicherung mit aufzuneh-
men seien. Gemal den Qualitatsanforderungen
des Hilfsmittelverzeichnisses miissen Brustpro-
thesen jedoch ohnehin schweil3-, feuchtigkeits-,
wasser-, meerwasser- und chlorwasserbestandig
sein. Damit ist die Wasserfestigkeit von Brustpro-
thesen und deren mogliche Nutzung wahrend des
Schwimmens generell gewahrleistet, sodass eine
zusatzliche Ausstattung mit einer Badeprothese -
auch vor dem Hintergrund des Wirtschaftlichkeits-
gebots - in der Regel nicht erforderlich ist.

Des Weiteren wurde auf Hinweis einer stellung-
nahmeberechtigten Organisation die Beschrei-
bung von individuell hergestellten Badeprothesen
prazisiert. Durch die Klarstellung, dass diese
Produkte - im Gegensatz zu Brustprothesen mit
individuellen Zurichtungen - in ihrer Gesamtheit
auf einer individuellen Herstellung beruhen, wird

eine bedarfsgerechte Versorgung der Versicherten
sichergestellt.

Der Stellungnahmeentwurf sah in der Definition
noch den Hinweis vor, dass bei Brustprothesen
von einer Regelgebrauchszeit von mindestens
zwei Jahren auszugehen ist. Auf Vorschlag einer
stellungnahmeberechtigten Organisation wurde
jedoch die bisherige Formulierung beibehalten,
der zufolge fiir Brustprothesen die Regelge-
brauchszeit zwei Jahre betragt.

Nach der Verabschiedung der Produktgruppe
durch den Vorstand des GKV-Spitzenverbandes
wurde anlasslich des Brustkrebsmonats Oktober
allerdings deutliche Kritik am Fortschreibungsent-
wurf der Produktgruppe von ebenjener stellung-
nahmeberechtigten Organisation geduBert. In
diesem Zuge wurde eine Verkiirzung der Regel-
gebrauchszeit auf ein Jahr und eine regelhafte
Doppelversorgung mit Brustprothesen gefordert.
Wahrend der Fortschreibung dieser Produktgrup-
pe wurden diese Anderungsvorschlage weder im
Rahmen der Abfrage des Fortschreibungsbedarfs
noch in der schriftlichen sowie miindlichen Stel-
lungnahme vorgetragen, sodass sie demzufolge
auch nicht ausgewertet und, sofern sachgerecht,
beriicksichtigt werden konnten. Es handelt sich
somit um verspatetet vorgetragene Anderungs-
vorschlage, die iiberdies inhaltlich im Wider-
spruch zur seinerzeit eingereichten Stellungnahme
stehen.
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3.1 Fortschreibungsinhalte der bereits
begonnenen Fortschreibungen

Im Weiteren werden die im Berichtszeitraum
begonnenen, aber noch nicht abgeschlossenen

12 Produktgruppenfortschreibungen vorgestellt.
Die Detailliertheit zu den Fortschreibungsinhalten
variiert je nach Bearbeitungsstand der Produkt-
gruppen und ist insbesondere davon abhangig,
ob in den jeweiligen Fortschreibungsverfahren
bereits die Abfrage des Fortschreibungsbedarfs
erfolgt bzw. das Mitwirkungs- und Stellungnah-
meverfahren durchgefiihrt worden ist. Erst nach
Auswertung der schriftlichen und miindlichen
Stellungnahmen konnen konkrete Angaben zu den
Fortschreibungsinhalten gemacht werden.

Aktuell befinden sich diese fiinf Produktgruppen
in der Uberpriifung bzw. im Mitwirkungs- und
Stellungnahmeverfahren, sodass zum gegenwar-
tigen Zeitpunkt keine abschlieBenden Aussagen
zu den Fortschreibungsinhalten getroffen werden
konnen: 11 Hilfsmittel gegen Dekubitus, 14 Inha-
lations- und Atemtherapiegerate, 18 Kranken-/
Behindertenfahrzeuge, 24 Beinprothesen und

26 Sitzhilfen.

Bei den im Folgenden genannten sieben Produkt-
gruppen wurde dagegen bereits das Mitwirkungs-
und Stellungnahmeverfahren beendet, sodass

fiir sie schon wesentliche Fortschreibungsinhalte
benannt werden kénnen:

Seit ihrer letzten Fortschreibung im November
2018 wurden in der Produktgruppe 02 Adaptions-
hilfen gleich drei Produkte aufgenommen, die kei-
ner bestehenden Produktart zugeordnet werden
konnen. Hierbei handelt es sich unter anderem
um einen Einhandteller, der das Schneiden und
Essen mit nur einer Hand vereinfacht. Der Teller
verfligt Uiber eine Zylinderstiftanordnung, mit der
Lebensmittel fixiert werden kdnnen, sowie einen
erhohten Rand und eine Saucenschrage zum Auf-
fangen von Fliissigkeiten. Neu gelistet wurde auch
ein spezielles Essbesteck, das Zitterbewegungen
ausgleicht und dadurch Versicherten mit Tremor

die selbstandige Nahrungsaufnahme erleichtert.
Auch der neu aufgenommene Speiseroboter, der
die Bewegungsablaufe eines menschlichen Armes
nachahmt, fordert die Selbstandigkeit. Mit ihm
konnen Versicherte unter anderem bei Multipler
Sklerose oder Parkinson zwischen Essschalen frei
wahlen und den Essvorgang selbst steuern. Fiir
diese drei neuen Esshilfen werden nun Anpassun-
gen an der Produktgruppenstruktur vorgenommen
sowie Qualitatsanforderungen, Produktartbe-
schreibungen und Indikationen formuliert.

Die fiir die Produktgruppe 17 Hilfsmittel zur Kom-
pressionstherapie einschlagigen Leitlinien sind
zurzeit mehrheitlich in der Uberarbeitung. Aus
diesem Grund erstreckt sich die anlasshezogene
Fortschreibung nur auf bestimmte Bereiche der
Produktgruppe und bezieht unter anderem die
Apparate zur Kompressionstherapie sowie die
Apparate zur Impulstherapie nicht mit ein. Die
tibrigen Produktgruppenbereiche werden gegen-
wartig redaktionell angepasst. Zugleich werden in
diesen Bereichen auch die Indikationen, die sich
bisher an der Internationalen Klassifikation der
Funktionsféhigkeit, Behinderung und Gesundheit
(ICF) orientiert haben, an den Krankenbildern
ausgerichtet, um eine bedarfsgerechte, indiktions-
bezogene Versorgung zu erleichtern. Es ist vorge-
sehen, die Produktgruppe erneut fortzuschreiben,
sobald die wichtigsten einschlagigen Leitlinien
veroffentlicht sind.

In der Produktgruppe 20 Lagerungshilfen werden
im Definitionsteil redaktionelle Anderungen ent-
sprechend des aktuellen Stand der medizinischen
und technischen Erkenntnisse vorgenommen.
Dariiber hinaus wird die Abrechnungsposition fiir
Beinlagerungsschienen geldscht. Diese Abrech-
nungsposition konnte nur in Verbindung mit zwei
Produktarten verwendet werden, die im Zuge der
letzten Fortschreibung der Produktgruppe im Au-
gust 2018 geloscht wurden, und ist daher obsolet.

Einen Sonderfall stellt die Produktgruppe 30 Hilfs-
mittel zum Glukosemanagement dar, die derzeit
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neu gebildet wird. Naheres dazu ist dem Kapitel
1.3 zu entnehmen.

Bei den Produktgruppen 35 Epithesen und

51 Pflegehilfsmittel zur Kérperpflege/Hygiene und
zur Linderung von Beschwerden haben sich im
Bereich der Medizintechnik keine grundlegenden
Neuerungen ergeben, sodass die Fortschreibun-
gen in beiden Féllen in erster Linie die Aktualisie-
rung der Dienstleistungsanforderungen sowie die
Neufassung der Anforderungen an die Funk-
tionstauglichkeit und Sicherheit entsprechend
des Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes
(MPEUANpG) umfassen werden. Fiir die Epithesen
werden auBerdem noch die Versorgungsberei-
che gemal den Empfehlungen nach § 126 SGB V
aktualisiert.

An der Struktur der in 2018 neu erstellten
Produktgruppe 38 Armprothesen wird grundsatz-
lich festgehalten, da sie in der Fachliteratur und
Versorgungspraxis anerkannt ist und den aktuel-
len Stand der Technik adaquat abbildet. Soweit
erforderlich, werden Erganzungen, Streichungen
und Anderungen vorgenommen und einzelne
Begrifflichkeiten in der Produktgruppe lber-
arbeitet. So kann bei der Fertigungstechnik die
Formerfassung nun neben dem bisher géngigen
Gipsabdruck auch iiber optische Verfahren bei-
spielsweise mittels 3D-Messtechnik (3D-Scanner)
erfolgen. Diese Methode ist beriihrungslos und
bietet den Vorteil der Reproduzierbarkeit und
nachtraglichen digitalen Modellierbarkeit und
Nachbesserung mittels geeigneter Software. Auf
Basis der optischen Vermessung und raumlichen
Rekonstruktion kann dann liber einen 3D-Drucker
die Erstellung eines dreidimensionalen physischen
Modells des Armstumpfes erfolgen.

3.2 Ubersicht iiber die geplanten
Fortschreibungen

In den Jahren 2017 bis 2018 wurde die Gesamt-
fortschreibung des Hilfs- und Pflegehilfsmittel-
verzeichnisses erfolgreich durchgefiihrt. Ende
2023 werden voraussichtlich alle Produktgruppen
beider Verzeichnisse ein weiteres Mal aktualisiert
worden sein. Im Laufe dieses Jahres wird zudem
die Planung fiir die nachsten Produktgruppenfort-
schreibungen entworfen werden, um die konse-
quente Weiterentwicklung der Hilfsmittelversor-
gung auch in Zukunft fortzusetzen.

2023

02 Adaptionshilfen

11 Hilfsmittel gegen Dekubitus

14 Inhalations- und Atemtherapiegerate

17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie

18 Kranken-/Behindertenfahrzeuge

20 Lagerungshilfen

24 Beinprothesen

26 Sitzhilfen

30 Hilfsmittel zum Glukosemanagement

35 Epithesen

38 Armprothesen

51 Pflegehilfsmittel zur Kérperpflege/Hygiene
und zur Linderung von Beschwerden

33
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Generelle Hilfsmitteleigenschaft/
Leistungspflicht

Gesetzlich Krankenversicherte haben gemaR § 33
SGB V einen Anspruch auf Hilfsmittelversorgung
gegeniiber ihrer Krankenkasse. Die Kranken-
kassen realisieren diesen Versorgungsanspruch
im Rahmen des Sachleistungsprinzips, indem sie
Vertrage nach § 127 SGB V mit nach § 126 SGB V
praqualifizierten Hilfsmittelleistungserbringern
schlieBen; dabei haben sie den Vertragen die An-
forderungen des Hilfsmittelverzeichnisses gemal}
§139 SGB V an die Qualitat der Hilfsmittel und
der Versorgung zugrunde zu legen. Die folgende
Abbildung verdeutlicht die wesentlichen Rechts-
grundlagen der Hilfsmittelversorgung.

Abbildung 2: Wesentliche gesetzliche Rahmenbedingungen
in der Hilfsmittelversorgung

. Versorgungsanspruch |
Versicherter (5 33 SGB V) Krankenkasse
A +
Hilfsmittelverzeichnis Versorgungsvertrage
(§139 SGB V) (§127 SGB V)

Leistungserbringer <
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*

Préqualifizierung
(§ 126 SGB V)

GemaR den einschlagigen Rechtsvorschriften (vgl.
§ 33 SGB V und § 47 SGB IX) besteht ein Anspruch
auf Versorgung mit Horhilfen, Sehhilfen, Korper-
ersatzstiicken, orthopadischen und anderen Hilfs-
mitteln, wenn diese im Einzelfall erforderlich sind,
um den Erfolg der Krankenbehandlung zu
sichern,
einer drohenden Behinderung vorzubeugen
oder eine Behinderung bei der Befriedigung
von Grundbediirfnissen des taglichen Lebens
auszugleichen,

soweit sie nicht als allgemeine Gebrauchsgegen-
stande des taglichen Lebens anzusehen sind.

Pflegebediirftige haben gemal § 40 SGB XI An-
spruch auf Versorgung mit Pflegehilfsmitteln,
die zur Erleichterung der Pflege oder zur Linde-
rung der Beschwerden der Pflegebediirftigen
beitragen
oder ihnen eine selbstandigere Lebensfiihrung
ermoglichen,

soweit die Hilfsmittel nicht bereits wegen Krank-
heit oder Behinderung von der Krankenversiche-
rung oder anderen zustandigen Leistungstragern
zu leisten sind. Auch hier gilt, dass allgemeine
Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens nicht
vom Versorgungsanspruch umfasst sind.

Die Leistungen miissen ausreichend, zweckma-
Rig und wirtschaftlich sein und diirfen das MaR
des Notwendigen nicht iiberschreiten (vgl. § 12
Absatz 1 Satz 1 SGB V). Wahlen Versicherte Hilfs-
mittel oder zusatzliche Leistungen, die iiber das
MaR des Notwendigen hinausgehen, haben sie die
Mehrkosten und dadurch bedingte hohere Folge-
kosten selbst zu tragen (vgl. § 33 Absatz 1 Satz 9
SGB V; § 40 Absatz 1 Satz 3 SGB XI).

Hilfsmittelverzeichnis

Der GKV-Spitzenverband erstellt gemal § 139 Ab-
satz 1 Satz 1 SGB V ein systematisch strukturiertes
Hilfsmittelverzeichnis, in dem von der Leistungs-
pflicht der gesetzlichen Krankenversicherung
umfasste Hilfsmittel gelistet werden. GemaR

§ 78 Absatz 2 Satz 1 SGB Xl wird als Anlage zum
Hilfsmittelverzeichnis auRerdem ein Pflege-
hilfsmittelverzeichnis erstellt, in dem von der
Leistungspflicht der Pflegeversicherung umfasste
Pflegehilfsmittel aufgefiihrt sind. Die Vorschriften
des §139 SGB V fiir die Erstellung und Fortschrei-
bung des Hilfsmittelverzeichnisses gelten gemaR
§ 78 Absatz 2 Satz 4 SGB Xl entsprechend auch
fur das Pflegehilfsmittelverzeichnis. Das Hilfsmit-
telverzeichnis ist regelmaRig fortzuschreiben (vgl.
§139 Absatz 9 Satz 1 SGB V).
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Angesichts der Heterogenitat der Hilfsmittel
bedarf es einer klaren Struktur des Hilfsmittel-
verzeichnisses. Hilfsmittel werden im Hilfsmit-
telverzeichnis entsprechend ihren Funktionen

und Einsatzgebieten/Indikationen bestimmten
Produktgruppen sowie Produktuntergruppen

und Produktarten zugeordnet. Das Hilfsmittel-
verzeichnis liefert umfassende Informationen

zur Leistungspflicht der Krankenkassen und

liber die Art und Qualitat der Produkte, schafft
Markttransparenz und dient den Krankenkassen
sowie anderen an der Versorgung Beteiligten als
Auslegungs- und Orientierungshilfe. Auf diese
Weise hat es eine marktsteuernde Wirkung. Ins-
besondere bildet es auch eine Grundlage fiir die
Hilfsmittelversorgungsvertrage der Krankenkassen
mit den Leistungserbringern nach § 127 SGB V.
Den Vertragen sind gemaR § 127 Absatz 1 Satz 4
SGB V mindestens die im Hilfsmittelverzeichnis
nach § 139 Absatz 2 SGB V festgelegten Anfor-
derungen an die Qualitat der Versorgung und
Produkte zugrunde zu legen. Soweit dies zur Ge-
wahrleistung einer ausreichenden, zweckmaRigen
und wirtschaftlichen Versorgung erforderlich ist,
werden im Hilfsmittelverzeichnis indikations- oder
einsatzbezogen besondere Qualitatsanforderun-
gen fiir Hilfsmittel festgelegt. Besondere Qualitats-
anforderungen konnen auch festgelegt werden,
um eine ausreichend lange Nutzungsdauer oder
in geeigneten Fallen den Wiedereinsatz von Hilfs-
mitteln bei anderen Versicherten zu erméglichen.
Im Hilfsmittelverzeichnis werden gemaR § 139
Absatz 2 Satz 3 SGB V auch die Anforderungen an
die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leistungen (Dienstleistungsanfor-
derungen) geregelt.

Voraussetzung fiir die Aufnahme eines Produktes
in das Hilfsmittelverzeichnis ist die Antragstellung
durch den Hersteller. Die Hersteller haben fiir die
Aufnahme eines Produktes in das Hilfsmittelver-
zeichnis die Funktionstauglichkeit, die Sicherheit,
die Erfiillung der besonderen Qualitatsanforde-
rungen und - soweit erforderlich - den medizini-
schen Nutzen nachzuweisen. Das Hilfsmittel ist
zudem mit den fiir eine ordnungsgemaRe und

sichere Handhabung erforderlichen Informationen
in deutscher Sprache zu versehen. Nimmt der
Hersteller an Hilfsmitteln, die im Hilfsmittelver-
zeichnis aufgefiihrt sind, Anderungen vor, muss
er diese dem GKV-Spitzenverband unverziiglich
mitteilen. Die Mitteilungspflicht gilt auch, wenn
ein Hilfsmittel nicht mehr hergestellt wird (vgl.
§139 Absatz 4 SGB V).

Aufbau und Struktur des
Hilfsmittelverzeichnisses

Der GKV-Spitzenverband strukturiert das Hilfs-
mittelverzeichnis im Rahmen der Erstellung und
Fortschreibung entsprechend den gesetzlichen
Anforderungen nach § 139 Absatz 2 in Verbindung
mit Absatz 4 SGB V, soweit die Qualitatsanforde-
rungen fiir eine Gruppe von Produkten einheitlich
definiert werden kénnen. Hilfsmittel, die im All-
gemeinen gleichen oder ahnlichen Therapie- bzw.
Versorgungszielen dienen, werden der gleichen
Produktgruppe zugeordnet.
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Tabelle 1: Produktgruppeniibersicht

Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses
Stand: 28.02.2023

01  Absauggerdte

02 Adaptionshilfen

03 Applikationshilfen

04 Bade- und Duschhilfen

05 Bandagen

06 Bestrahlungsgerate

07 Blindenhilfsmittel

08 Einlagen
09 Elektrostimulationsgerate
10  Gehhilfen

11 Hilfsmittel gegen Dekubitus

12 Hilfsmittel bei Tracheostoma und
Laryngektomie

13 Horhilfen

14 Inhalations- und Atemtherapiegerate
15  Inkontinenzhilfen

16 Kommunikationshilfen

17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie
18  Kranken-/Behindertenfahrzeuge

19 Krankenpflegeartikel

20 Lagerungshilfen

21 Messgerate fiir Korperzustande/-funktionen
22 Mobilitatshilfen

23 Orthesen/Schienen

24  Beinprothesen

25 Sehhilfen

26  Sitzhilfen

27  nicht besetzt

28  Stehhilfen

29 Stomaartikel

30 Hilfsmittel zum Glukosemanagement (in
Vorbereitung)

31 Schuhe

32 Therapeutische Bewegungsgerate
33 Toilettenhilfen

34 Haarersatz

35 Epithesen

36 Augenprothesen

37 Brustprothesen

38 Armprothesen

99 Verschiedenes

Anlage zum Hilfsmittelverzeichnis

50 Pflegehilfsmittel zur Erleichterung der Pflege

51  Pflegehilfsmittel zur Kérperpflege/Hygiene
und zur Linderung von Beschwerden

52  Pflegehilfsmittel zur selbstandigeren
Lebensfiihrung/Mobilitat

54  Zum Verbrauch bestimmte Pflegehilfsmittel

Produktgruppen sind wie folgt aufgebaut:

= Gliederung der Produktgruppe
Definition der Produktgruppe insbesondere
mit iibergeordneten Produktbeschreibungen,
leistungsrechtlichen Hinweisen unter Beriick-
sichtigung von Grundsatzentscheidungen der
obersten Gerichte und dem allgemeinen In-
dikationsrahmen bzw. den Einsatzgebieten der
Hilfsmittel
Produktuntergruppen mit Anforderungen nach
§ 139 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 4
SGB V (siehe hierzu weiter unten)
Produktarten mit allgemeinen Beschreibungen
der Produkte sowie einem produktartbezoge-
nen Indikationsrahmen
Einzelproduktiibersicht mit einer Auflistung
von der Leistungspflicht umfassten Hilfsmittel
und den produktbezogenen, herstellerneutra-
len Konstruktionsmerkmalen fiir eine bedarfs-
gerechte Produktauswahl im Einzelfall

Die Produktuntergruppen sowie die zugehorigen
Produktarten bilden die zentralen Elemente der
jeweiligen Produktgruppe. Produkte, fiir die iden-
tische oder weitgehend identische Anforderungen
nach § 139 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 4
SGB V gebildet werden konnen, werden in Pro-
duktuntergruppen zusammengefasst, die wie folgt
aufgebaut sind:
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Anforderungen an die Funktionstauglichkeit
der Hilfsmittel
* Anforderungen an die Sicherheit der Hilfsmittel
= Besondere Qualitatsanforderungen im Hinblick
auf
* Indikation oder Einsatz
= eine ausreichend lange Nutzungsdauer der
Hilfsmittel
= den eventuellen Wiedereinsatz von Hilfsmit-
teln bei anderen Versicherten
* Anforderungen an den medizinischen bzw.
pflegerischen Nutzen der Hilfsmittel (soweit
erforderlich)
Anforderungen an die Produktinformationen,
insbesondere an die Gebrauchsanweisung in
deutscher Sprache
Sonstige Anforderungen
Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstel-
lung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen (Dienstleistungsanforderungen)

Die Produktuntergruppen werden wiederum in
Produktarten differenziert, deren zugewiesene
Produkte jeweils grundsatzlich vergleichbare
konstruktionstechnische Eigenschaften haben

und gleiche Indikationen oder Einsatzbereiche
(zum Beispiel der Schweregrad einer zu behan-
delnden Krankheit oder der Mobilitatsgrad der
Versicherten) bzw. eine gleiche Zweckbestimmung
aufweisen.

Verfahrensordnung

Die vom GKV-Spitzenverband beschlossene und
im Oktober 2019 vom Bundesministerium fiir
Gesundheit (BMG) genehmigte Verfahrensordnung
regelt die Einzelheiten der Ablaufe und Verfah-
rensschritte zur Weiterentwicklung des Hilfsmit-
telverzeichnisses sowie zur Produktlistung. Auf
diese Weise wird ein rechtlicher, strukturierter
und fiir alle Beteiligten nachvollziehbarer Rahmen
geschaffen, der die regelmaRige Anpassung des
Hilfsmittelverzeichnisses an den allgemein an-
erkannten Stand der medizinischen und techni-
schen Erkenntnisse ermoglicht.

In Bezug auf die Fortschreibung von Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses enthalt die
Verfahrensordnung Regelungen zur Feststellung
des Fortschreibungsbedarfs einer Produktgruppe,
zu den Fristen und zur Einbindung der Beteilig-
ten, die im Folgenden lberblicksartig dargestellt
werden.

Ziel von Fortschreibungen ist die Verbesserung
der Qualitat der Hilfsmittelversorgung. Fortschrei-
bungsbedarf kann sich fiir eine Produktgruppe
ergeben aufgrund neuer versorgungsrelevanter
medizinischer und technischer Erkenntnisse und
Entwicklungen, zum Beispiel durch innovative
Produkte, Normenanderungen, neue Fertigungs-
techniken, neue Priifverfahren, eine veranderte
Rechtslage oder neue Erkenntnisse zum medizini-
schen Nutzen.

Gemal Verfahrensordnung werden die Produkt-
gruppen des Hilfsmittelverzeichnisses turnusma-
Rig mindestens alle fiinf Jahre nach der letzten
Beschlussfassung iiber ihre Fortschreibung oder
lber die Feststellung, dass fiir sie kein Fortschrei-
bungsbedarf bestand, iiberpriift und, sofern erfor-
derlich, fortgeschrieben. Dariiber hinaus kénnen
vorfristig auch anlassbezogen Fortschreibungen
durchgefiihrt werden, die sowohl vom GKV-Spit-
zenverband als auch durch Hinweise durch Dritte,
insbesondere Patientenvertretungen und Herstel-
ler- und Leistungserbringerorganisationen, initiiert
werden konnen. Miindet eine anlassbezogene in
eine turnusmaBige Fortschreibung, gilt fiir die
betreffende Produktgruppe im Weiteren die oben
beschriebene Fristenregelung fiir turnusmaRige
Fortschreibungen.

Die turnusmaRigen und anlassbezogenen
Fortschreibungen stellen sicher, dass Produkt-
innovationen unter Beriicksichtigung der leis-
tungsrechtlichen Rahmenbedingungen im Hilfsmit-
telverzeichnis abgebildet werden konnen. Die in
der Verfahrensordnung getroffenen Festlegungen
zur gesetzlich vorgesehenen Beteiligung der Spit-
zenorganisationen der betroffenen Hersteller und

Leistungserbringenden sowie der malRgeblichen .
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Interessenvertretungen der Patientinnen und
Patienten stellen dabei deren fortwahrende und
umfassende Einbindung bei der Aktualisierung
des Hilfsmittelverzeichnisses sicher. Bei den im
Folgenden beschriebenen Verfahren zur Beteili-
gung der vorgenannten Organisationen kann der
GKV-Spitzenverband im Ubrigen auch medizini-
sche Fachgesellschaften sowie Sachverstandige
aus Wissenschaft und Technik involvieren (vgl.
§ 139 Absatz 11 Satz 2 SGB V).

Im Zuge einer turnusmaRigen oder anlassbe-
zogenen Priifung einer Produktgruppe erfolgt
gemal der Verfahrensordnung zunéchst die
Abfrage des Fortschreibungsbedarfs bei den
nach § 139 Absatz 11 Satz 1 SGB V stellungnahme-
berechtigten sowie den in der Verordnung nach
§140g SGB V genannten mitwirkungsberechtigten
Organisationen. Den angeschriebenen Organisa-
tionen wird eine Frist zur schriftlichen Mitteilung
des Fortschreibungsbedarfs von zwei Monaten
eingeraumt. Nach Ablauf dieser Frist wertet der
GKV-Spitzenverband die Abfrageergebnisse aus
und legt den Fortschreibungsbedarf fest.

Besteht kein Fortschreibungsbedarf, ist dies inner-
halb von sechs Monaten nach Fristende durch
Beschluss des GKV-Spitzenverbandes festzustellen
und o6ffentlich bekannt zu machen. Ergibt sich
Fortschreibungsbedarf, erstellt der GKV-Spitzen-
verband einen Fortschreibungsentwurf und leitet
ebenfalls grundsatzlich innerhalb der Sechs-Mo-
nats-Frist das Mitwirkungs- und Stellungnahme-
verfahren ein. Den stellungnahme- und mitwir-
kungsberichtigten Organisationen wird, unter
Ubermittlung der hierfiir erforderlichen Informa-
tionen, Gelegenheit gegeben, innerhalb einer Frist
von drei Monaten Stellung zu nehmen.

Ergdnzend dazu erhalten die vorgenannten Orga-
nisationen auch die Gelegenheit zu einer miind-
lichen Stellungnahme in Form einer Anhorung, die
spatestens vier Wochen nach Ablauf der Stellung-
nahmefrist stattfinden soll. Die abgegebenen
Stellungnahmen werden vom GKV-Spitzenverband
in die Entscheidung iiber die Weiterentwicklung

und Anderungen der Systematik und der Quali-
tatsanforderungen einbezogen (vgl. § 139 Absatz 11
Satz 1SGB V).

Der GKV-Spitzenverband beschlief3t die Fort-
schreibung der jeweiligen Produktgruppen dann
zumeist unter Beteiligung von Vertreterinnen und
Vertretern der mitwirkungsberechtigten Organi-
sationen. Nach der Beschlussfassung stellt der
GKV-Spitzenverband die fortgeschriebene Pro-
duktgruppe nebst den wesentlichen Griinden fiir
die Fortschreibung, den schriftlichen Stellungnah-
men und dem Protokoll der Anhorung ins Internet
ein. Die Fortschreibung wird zudem im Bundes-
anzeiger mit Hinweis auf die Veroffentlichung im
Internet bekannt gemacht.

Produktgruppeniibergreifende
Fortschreibungsinhalte

Weiterentwicklung der Systematik
Die Weiterentwicklung der Systematik des Hilfs-
mittelverzeichnisses umfasst
die Zusammenfiihrung von Produktgruppen,
die Bildung neuer Produktgruppen,
die Loschung von Produktgruppen sowie
die Bildung neuer Produktuntergruppen und
Produktarten bzw.
die Loschung bestehender Produktuntergrup-
pen und Produktarten.

Uberpriifung und ggf. Uberarbeitung der
Gliederung, der Definition sowie der
Anforderungen nach § 139 Absatz 2 in
Verbindung mit Absatz 4 SGB V

Im Rahmen der Fortschreibung werden in allen
Produktgruppen die Gliederung, die Definition
sowie die Qualitatsanforderungen an die Produkte
und die Dienstleistungsanforderungen an die Leis-
tungserbringer bzw. Leistungserbringung gepriift
und dem aktuellen Stand von Wissenschaft und
Technik angepasst.
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Uberpriifung und Uberarbeitung der Produkt-
artbeschreibungen und Indikationen

Um technische Entwicklungen, Marktgegeben-
heiten sowie neue medizinische Erkenntnisse zu
beriicksichtigen, werden in allen Produktarten die
Produktartbeschreibungen und Indikationen iiber-
priift und, wenn erforderlich, modifiziert.

Phasen der Fortschreibung einer
Produktgruppe

Die Fortschreibung einer Produktgruppe gliedert
sich in fiinf Phasen. Sie startet mit der in Phase 1
durchzufiihrenden Umfeldrecherche und Fort-
schreibungsabfrage, bei der die mitwirkungs- und
stellungnahmeberechtigten Organisationen auf-
gefordert werden, den aus ihrer Sicht erforder-
lichen Fortschreibungsbedarf mitzuteilen. Nach
der Auswertung ihrer Riickmeldungen erstellt der
GKV-Spitzenverband in Zusammenarbeit mit der
Kompetenzeinheit Hilfsmittelverzeichnis und Ver-
tretern der Krankenkassen den Fortschreibungs-
entwurf. Im Zuge des sich hieran anschlieenden
Stellungnahmeverfahrens in Phase 3 wird den
mitwirkungs- und stellungnahmeberechtigten
Organisationen sodann Gelegenheit gegeben, eine
schriftliche Stellungnahme zu dem Fortschrei-
bungsentwurf einzureichen. Zusatzlich erhalten
die Organisationen die Moglichkeit, im Rahmen
einer miindlichen Anhorung ihre schriftliche
Stellungnahme naher zu erlautern. Alle auf diese
Weise ilibermittelten bzw. vorgetragenen Hin-
weise werden im Rahmen der Uberarbeitung des
Fortschreibungsentwurfs ausgewertet. Der finale
Fortschreibungsentwurf wird in Phase 4 dem Vor-
stand des GKV-Spitzenverbandes zum Beschluss
der fortgeschriebenen Produktgruppe vorgelegt.
Die Fortschreibung einer Produktgruppe endet
schlieBlich in Phase 5 mit der Umsetzung der
Fortschreibungsinhalte (zum Beispiel Umgruppie-
rungen und Herausnahmen von Produkten aus
der fortgeschriebenen Produktgruppe).

Tabelle 2: Phasen einer Fortschreibung

1 Umfeldrecherche und Fortschreibungsabfrage

2 Erstellung des Fortschreibungsentwurfs

3 Stellungnahmeverfahren

4 Beschlussfassung

5 Umsetzung der Fortschreibungsinhalte
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