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VORWORT 4

Vorwort

Sehr geehrte Leserinnen, sehr geehrte Leser,

mit dem vorliegenden 9. Bericht Uber die kontinuierliche Fort-
schreibung des Hilfsmittelverzeichnisses setzen wir unsere
Arbeit fort, die Versorgung mit qualitativ hochwertigen und
bedarfsgerechten Hilfsmitteln sicherzustellen. Die Fort-
schreibung des Hilfs- und Pflegehilfsmittelverzeichnisses ist
ein wesentlicher Bestandteil unseres Engagements fur Trans-
parenz, Verlasslichkeit und Innovation im Hilfsmittelbereich.

Die Anforderungen an eine moderne und patientenorientierte Versorgung entwickeln sich stetig weiter.
Neue Technologien, verbesserte Materialien und digitale Losungen erdffnen Chancen, die Lebensqualitat
der Versicherten nachhaltig zu erhdhen.

Unser 9. Fortschreibungsbericht macht deutlich:

+ Digitale Hilfsmittel und Pflegehilfsmittel und moderne Technologien sind langst Realitat und finden
regelhaft ihren Platz im Hilfsmittelverzeichnis.

*  Wir setzen auf Qualitat und Sicherheit, damit Hilfsmittel nicht nur verfugbar, sondern verlasslich sind.

*  Wir gestalten Verfahren effizient, ohne unndtige Hurden.

Ich danke allen beteiligten Expertinnen und Experten fir ihre konstruktive Zusammenarbeit.
Durch dieses gemeinsame Engagement leisten unsere Fortschreibungen des Hilfs- und Pflegehilfs-
mittelverzeichnisses einen entscheidenden Beitrag zur zeitgemal3en, sicheren und nachhaltigen
Hilfsmittelversorgung.

Mit jedem Fortschritt im Hilfsmittelverzeichnis gestalten wir nicht nur die Versorgung von heute, sondern
auch die Gesundheitswelt von morgen. Mit Vertrauen in die Gestaltungskraft unseres Gesundheits-

systems wunsche ich lhnen aufschlussreiche Einblicke und viel Freude beim Lesen.

Mit freundlichen GriuRen

/)
f = /) )
1 /‘f/ (e

Oliver Blatt
Vorstandsvorsitzender des GKV-Spitzenverbandes



1 DATEN UND FAKTEN

1  Daten und Fakten

Das Hilfsmittelverzeichnis und seine Entwicklung
01.03.2025 bis 28.02.2026

3.722

neue Produkt-
aufnahmen

4.438

Antrage zur
Produktaufnahme

1.596 9 9

aktualisierte begonnene abgeschlossene
Produkteintrage Fortschreibungen Fortschreibungen

47.825

gelistete
Hilfsmittel

Das Hilfsmittelverzeichnis steht als Online-Version zur Verfligung unter:
https://hilfsmittel.gkv-spitzenverband.de


https://hilfsmittel.gkv-spitzenverband.de
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2 Grundsatze der Hiltsmittelversorgung

21 Hilfsmitteleigenschaft und Leistungspflicht

Hilfsmittel sind fUr zahlreiche Menschen ein unverzichtbarer Bestandteil des taglichen Lebens. In Form
von Gegenstanden, technischen Vorrichtungen oder digitalen Systemen kdnnen sie verschiedene
Funktionen Ubernehmen und haben dabei zum Beispiel entlastende, korrigierende oder stabilisierende
Wirkungen. Auf diese Weise tragen sie wesentlich zum Erfolg medizinischer Behandlungen bei,

dienen der Vorbeugung drohender Behinderungen oder dem Ausgleich bereits bestehender Beein-
trachtigungen. Im Bereich der Pflege kommt Pflegehilfsmitteln eine besondere Bedeutung zu. Sie helfen
Pflegebedurftigen, ein weitgehend selbststandiges Leben zu fihren oder leisten einen wichtigen Beitrag
zur Entlastung in der hauslichen Pflege.

Wer gesetzlich krankenversichert ist, hat Anspruch auf eine Versorgung mit Hilfsmitteln wie Horgerate,
Sehhilfen, Prothesen, orthopadische Hilfen oder andere unterstitzende Hilfsmittel, soweit sie nicht als
allgemeine Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens anzusehen sind. Die Hilfsmittelversorgung folgt
grundsatzlich dem Sachleistungsprinzip, das heil3t, die Produkte werden direkt zur freien Verfiigung an
die Versicherten abgegeben, ohne sie zunachst selbst bezahlen zu mussen. PflegebedUrftige Personen
konnen Uber ihre Pflegekasse die Versorgung mit notwendigen Pflegehilfsmitteln beanspruchen.

2.2 Das Hilfsmittelverzeichnis und seine Bedeutung

Der GKV-Spitzenverband fuhrt das Hilfsmittelverzeichnis, in dem von der Leistungspflicht der gesetz-
lichen Krankenversicherung (GKV) umfasste Hilfsmittel systematisch aufgeflihrt werden. Dieses Verzeich-
nis enthalt zudem in einer Anlage das Pflegehilfsmittelverzeichnis, in dem die von der sozialen Pflegever-
sicherung abgedeckten Pflegehilfsmittel gelistet sind.! Das Verzeichnis mit seiner Anlage wird fortlaufend
weiterentwickelt und an den jeweils anerkannten Stand der medizinischen und technischen Erkenntnisse
sowie die Rechtsentwicklung angepasst.

Im Hinblick auf die Strukturierung werden die Hilfsmittel anhand ihrer Funktionen, Einsatzgebiete

und Indikationen bestimmten Produktgruppen zugeordnet, die in weiteren Ebenen in Produktunter-
gruppen und Produktarten unterteilt sind. Gegenwartig gibt es im Hilfsmittelverzeichnis 42 Produkt-
gruppen. Zur Gewahrung einer ausreichenden, zweckmaRigen und wirtschaftlichen Versorgung werden
in den Produktuntergruppen indikations- oder einsatzbezogene Qualitatsanforderungen festgelegt.
Zusatzlich bestimmt das Hilfsmittelverzeichnis die Anforderungen an die erganzenden Leistungen,

die im Zusammenhang mit der Bereitstellung der Hilfsmittel zu erbringen sind (Versorgungs- bzw.
Dienstleistungsanforderungen).

Die im Hilfsmittelverzeichnis gefiihrten Produkte sind grundsatzlich flr die Versorgung durch die
GKV und die soziale Pflegeversicherung (SPV) anerkannt. Obwohl das Hilfsmittelverzeichnis rechtlich
nicht bindend flr die Kranken- und Pflegekassen ist, konkretisiert es nach der Rechtsprechung des

1 Soweit in diesem Bericht die Begriffe ,Hilfsmittelverzeichnis” bzw. ,Hilfsmittel” verwendet werden, umfasst dies grundsatzlich auch das Pflege-
hilfsmittelverzeichnis bzw. die Pflegehilfsmittel, es sei denn, eine Differenzierung wird explizit vorgenommen.
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Bundessozialgerichts den Versorgungsanspruch und entfaltet damit eine marktsteuernde Wirkung. Es
bildet eine wesentliche Grundlage flir die Versorgungsvertrage der Kranken- und Pflegekassen mit den
Leistungserbringenden. In den Vertragen sind namlich mindestens die im Hilfsmittelverzeichnis fest-
gelegten Anforderungen an die Qualitat der Versorgung und Produkte zu bericksichtigen. Das Hilfs-
mittelverzeichnis liefert Versicherten, Leistungserbringenden, Vertragsarztinnen und -arzten sowie
Kranken- und Pflegekassen umfassende Informationen tber den grundsatzlichen Leistungsumfang sowie
die Art und Qualitat der Produkte. Das Hilfsmittelverzeichnis sorgt somit fur Markttransparenz.

Ausfuhrliche Informationen zur Struktur und zum Aufbau des Hilfsmittelverzeichnisses sowie zu den
maRgeblichen Rechtsvorschriften sind im Anhang dieses Berichts dargestellt.

2.3 Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses

Zur Sicherstellung und kontinuierlichen Verbesserung der Qualitat der Hilfsmittelversorgung werden die
Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses in regelmalligen Abstanden Uberprift und aktualisiert.
Fr das Hilfsmittelverzeichnis erfolgt diese Uberpriifung mindestens alle fiinf Jahre, fir das Pflegehilfs-
mittelverzeichnis mindestens alle drei Jahre. DarUber hinaus kdnnen auRerordentliche Aktualisierungen
erforderlich werden, wenn neue medizinische, technische oder rechtliche Gegebenheiten vor-

liegen. Grunde hierflr sind beispielsweise die Einfihrung innovativer Produkte, Ergebnisse aktueller
medizinischer Forschung, Anderungen von Normen oder Rechtsvorschriften, neue Fertigungstechno-
logien oder angepasste technische Prufverfahren.

Die konkreten Ablaufe, Verfahrensschritte und Zustandigkeiten fur die Fortschreibung des Hilfsmittelver-
zeichnisses sowie fur die Antragsverfahren zur Aufnahme neuer Produkte sind in der vom GKV-Spitzen-
verband beschlossenen und vom Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) genehmigten Verfahrens-
ordnung verbindlich geregelt.

Im Berichtszeitraum wurden insgesamt neun Produktgruppen Uberprift und einer grundlegenden
Uberarbeitung unterzogen. Dieser Bericht dokumentiert nicht nur die Fortschreibungsaktivitdten und
deren Inhalte im Zeitraum vom 01.03.2025 bis 28.02.2026, sondern gibt auch einen Ausblick auf geplante
zukunftige Entwicklungen im Bereich der Hilfsmittelversorgung.

24 Antragsverfahren zur Produktaufnahme

Hilfsmittel kdnnen allein auf Antrag eines Herstellers oder eines von ihm Bevollmachtigten in das Hilfs-
mittelverzeichnis aufgenommen werden. Die Antrage kdnnen dazu online Uber die Web-Anwendung des
Hilfsmittelverzeichnisses eingereicht werden. Der GKV-Spitzenverband pruft anschlieBend die Voraus-
setzungen flr eine Aufnahme und teilt die Entscheidung per Bescheid mit. Bei abschlagiger Entscheidung
erhalt der Antragsteller Gelegenheit zur Stellungnahme.

Die Zuordnung der Hilfsmittel erfolgt nach deren Funktion, Einsatzbereich und Indikation zu Produktarten.
Ist eine Zuordnung in die bestehende Systematik nicht moglich, ware eine Fortschreibung der Produkt-
gruppe erforderlich. Um die Versorgung mit Innovationen nicht zu verzégern, kdnnen Produkte vor einer
offiziellen Fortschreibung aufgenommen werden, sofern sie die grundsatzlichen Anforderungen erfillen.
Sie erhalten eine vorlaufige Positionsnummer und werden unter einer Platzhalter-Produktart ,N. N.”
gefuhrt. Die Konkretisierung erfolgt im Rahmen der nachstfolgenden planmaRigen Fortschreibung.
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3 Aktualisierungen im Hilfsmittelverzeichnis

31 Produktgruppeniibergreifende Weiterentwicklungen

Im Folgenden werden produktgruppeniibergreifende Anderungen der im Berichtszeitraum vom
01.03.2025 bis 28.02.2026 durchgefiihrten Fortschreibungen beschrieben:

3.1.1  Herstellerabfragen
Um die Qualitat und Aktualitat des Hilfs- und Pflegehilfsmittelverzeichnisses zu gewahrleisten, sind regel-
malRige Herstellerabfragen gemal der Verfahrensordnung unverzichtbar.

Die Herstellerabfragen dienen dazu, sicherzustellen, dass alle gelisteten Hilfsmittel den aktuellen gesetz-
lichen Anforderungen, technischen Standards und Versorgungsbedarfen entsprechen. Durch die aktive
Mitwirkung der Hersteller kdbnnen veraltete Eintrage angepasst und relevante Produktinformationen
aktualisiert sowie nicht mehr hergestellte Produkte entfernt werden. Dies tragt mafgeblich dazu bei,
Transparenz, Aktualitat und Verlasslichkeit fur Krankenkassen, Leistungserbringer und Versicherte zu
gewahrleisten.

Die Abfragen sind daher nicht nur ein formaler Prozess, sondern ein entscheidender Schritt fur eine
bedarfsgerechte und sichere Versorgung.

3.1.2 Beratungder Versicherten

Die Beratungsanforderungen dienen dem Schutz der Versicherten. Durch die Anforderungen des Hilfs-
mittelverzeichnisses wird sichergestellt, dass die Versicherten in jedem Fall Gber ihren Versorgungs-
anspruch und Uber geeignete Versorgungsoptionen aufgeklart werden. Die Intensitat der Beratung
richtet sich insbesondere nach der Komplexitat und Erklarungsbedurftigkeit des jeweiligen Produkts. In
vielen Fallen erfolgt die Beratung im direkten Gesprach.

Mit der zunehmenden Digitalisierung und Technisierung werden die Vorgaben im Hilfsmittelverzeich-
nis so angepasst, dass auch neue Beratungsformen - etwa digitale oder hybride Formate - anerkannt
werden kdnnen, sofern sie im Interesse der Versicherten durchgeflihrt werden und eine hohe Ver-
sorgungsqualitat gewahrleisten.

Die Beratungsanforderungen sehen aber auch vor, dass Versicherte eine personliche Beratung vor Ort
beim Leistungserbringer auf Wunsch in Anspruch nehmen kénnen.

3.1.3 Produktinformationen

Das Hilfsmittelverzeichnis enthdlt neben der Bezeichnung der jeweiligen Produkte auch Hinweise zu
deren Eigenschaften und technischen Merkmalen. Diese Angaben wurden im Rahmen samtlicher Fort-
schreibungen kontinuierlich prazisiert. Neben den technischen Spezifikationen sind die Hersteller ver-
pflichtet, Informationen zu Indikationen und Kontraindikationen, zur vorgesehenen Zielgruppe sowie
zur Nutzungs- und Lebensdauer der Produkte bereitzustellen. Auf Basis dieser Daten kdnnen Leistungs-
erbringer und Versicherte eine bedarfsgerechte und wirtschaftliche Produktauswahl treffen. Zur
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Klarstellung und Definition der Begriffe wurde in den Informationen und Hinweisen zur Antragstellung
ein Glossar erganzt.

3.2 Produktgruppenspezifische Weiterentwicklungen

Im aktuellen Berichtszeitraum wurden insgesamt 12 Produktgruppen gemal? den Vorgaben der Ver-
fahrensbeschreibung Uberarbeitet. Zu Beginn der Fortschreibungen hatten die mitwirkungs- und
stellungnahmeberechtigten Organisationen im Rahmen einer Bedarfsabfrage die Moglichkeit, ihre Ein-

schatzungen und Anmerkungen zum Fortschreibungsbedarf mitzuteilen. Im Folgenden werden die
wesentlichen Prozessschritte bei einer Fortschreibung aufgezeigt:

1 Umfeldrecherche und Fortschreibungsabfrage

2 Erstellung des Fortschreibungsentwurfs

3 Stellungnahmeverfahren

4 Beschlussfassung

5 Umsetzung der Fortschreibungsinhalte

Auf Grundlage der eingegangenen Rickmeldungen sowie des aktuellen Stands medizinischer und
technischer Erkenntnisse wurden fur jede Produktgruppe spezifische Fortschreibungsentwurfe erstellt.
Diese Entwurfe wurden den relevanten Hersteller- und Leistungserbringerorganisationen sowie den
Patientenvertretungen zur schriftlichen Stellungnahme Gbermittelt. Zusatzlich hatten die Organisationen
die Gelegenheit, ihre schriftlichen Positionen in mindlichen Anhérungen naher zu erlautern. Alle Hin-
weise und Vorschlage wurden im Zuge der Uberarbeitung gepriift und in die Entscheidungsfindung ein-
bezogen. Nicht aufgegriffene Vorschlage wurden dabei nachvollziehbar begrindet. Jede Produktgruppe
wurde anschlieBend formal beschlossen und auf der Website des GKV-Spitzenverbandes veréffentlicht,
worauf im Bundesanzeiger hingewiesen wird.

Im Folgenden werden die maRgeblich fortgeschriebenen Produktgruppen sowie deren spezifische
Besonderheiten dargestellt. Die Ausfihrungen werden durch relevante statistische Kennzahlen erganzt.


https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmittel/hilfsmittelverzeichnis/fortschreibungen_der_produktgruppen/fortschreibungen_der_produktgruppen.jsp
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3.21
3.2141

Hilfsmittel der Reha-Technik
Produktgruppe 04 Bade- und Duschhilfen

Daten

Anzahl der Versorgungsfalle: 7111362
Datum der aktuellen Fortschreibung: 22.09.2025
Zuletzt fortgeschrieben am: 07.02.2022

Diese Produktgruppe beinhaltet Hilfsmittel, die die eigenstandige oder weitgehend eigen-
standige Durchfuhrung der Kérperpflege und Hygiene ermdoglichen. Dazu zahlen insbesondere
Badewannenlifter, Badewannensitze und -einsatze, Duschhilfen sowie Sicherheitsgriffe und
Aufrichthilfen.

Wesentlicher Inhalt der Fortschreibung

Die Produktgruppe wurde turnusmaRig Uberprift, wobei insbesondere die Konformitat mit

den DIN-Normen fir Badewannenlifter sowie die Marktgegebenheiten in den Blick genommen
wurden. Die Produkte, die nicht mehr hergestellt und vertrieben werden, wurden mit ,nicht
besetzt” gekennzeichnet. Dartber hinaus wurde die Produktart 04.40.03.5 ,Duschstuhle fur
Kinder und Jugendliche” mit ,nicht besetzt” gekennzeichnet, da in dieser Produktart keine
Produkte enthalten sind. Insgesamt wurde die Produktgruppe redaktionell Uberarbeitet. Diese
MaRnahmen tragen zur Aktualitdt und Ubersichtlichkeit der Produktgruppe 04 ,Bade- und
Duschhilfen” bei, weil den Nutzerinnen und Nutzern des Hilfsmittelverzeichnisses so ausschliel3-
lich glltige und relevante Informationen bereitgestellt werden.

Das Stellungnahmeverfahren

Beteiligte Organisationen

Insgesamt erhielten elf Organisationen als Berechtigte, Interessierte oder Sachver-

standige Gelegenheit zur Stellungnahme. Davon haben sich folgende funf Organisationen

zurickgemeldet:
Deutscher Industrieverband fur Optik, Photonik, Analysen und Medizintechnik e. V.
(Spectaris)
Bundesinnungsverband fur Orthopadie-Technik (BIV-OT)

« Deutscher Behindertenrat (DBR) mit Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von
Menschen mit Behinderung und chronischer Erkrankung und ihren Angehdrigen e. V. (BAG
SELBSTHILFE)

Internationale Férdergemeinschaft Kinder- und Jugendhilfe e. V. (rehaKIND e. V.)

2 Die Anzahl der Versorgungsfalle je Produktgruppe in diesem Kapitel ergibt sich jeweils aus dem Siebten Bericht Gber die Entwicklung der Mehr-
kosten bei Versorgungen mit Hilfsmitteln (01.01.-31.12.2024).
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Inhalt der Stellungnahmen und Begriindungen bei abweichenden Auffassungen

Allein der Industrieverband SPECTARIS e. V. hat inhaltlich Stellung bezogen und angemerkt,
dass er es als nicht nachvollziehbar erachte, dass Anforderungen an die Produktinformationen
gestrichen werden sollten. Diese Anforderungen wurden jedoch nicht geldscht, sondern ledig-
lich aus strukturellen Grinden in der Reihenfolge gedndert. Zudem basieren die Anforderungen
an die Gebrauchsanweisung auf den geltenden Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte vom 05.04.2017 (vergleiche: Anhang |, Kapitel Ill, Ziffer 23.4 der
Verordnung).



3 AKTUALISIERUNGEN IM HILFSMITTELVERZEICHNIS 12

3.2.1.2 Produktgruppe 32 Therapeutische Bewegungsgeriate

Daten

Anzahl der Versorgungsfille: 195.641
Datum der aktuellen Fortschreibung: 28.05.2025
Zuletzt fortgeschrieben am: 13.11.2020

Die therapeutischen Bewegungsgerate dieser Produktgruppe erganzen arztlich verordnete
oder durchgefihrte Behandlungskonzepte zur Verbesserung neuromuskularer Funktionen und
der Beweglichkeit. |hr Einsatz erfolgt ausschliel3lich im Rahmen einer medizinisch indizierten
Therapie. Ziel ist die Wiederherstellung oder Verbesserung der Bewegungsfunktionen der
betroffenen Extremitaten. Zu diesen Hilfsmitteln zahlen fremdkraftbetriebene Bewegungs-
schienen zur kurzzeitigen Anwendung, fremdkraftbetriebene Bewegungsgerate zur Langzeit-
anwendung sowie Therapiegerate fur Kinder.

Wesentlicher Inhalt der Fortschreibung

Im Zuge der Fortschreibung wurden die Anwendungsbereiche Sprunggelenk, Hifte und Ellen-
bogen sowie die zugehdrigen Produktuntergruppen und Produktarten, in denen keine Hilfs-
mittel gelistet sind, aus dem Hilfsmittelverzeichnis entfernt. Diese MalBnahme gewahrleistet,
dass ausschliel3lich aktuelle Informationen zur Verfigung stehen.

Neben diesen strukturellen Anpassungen wurden weitere Anderungen umgesetzt: Die
Indikation fur fremdkraftbetriebene Bewegungsschienen wurde entsprechend dem aktuellen
medizinischen Kenntnisstand und unter Berulcksichtigung der Richtlinie ,Methoden vertrags-
arztliche Versorgung” (Nr. 31) Uberarbeitet. Zur Sicherstellung einer hohen Versorgungsquali-
tat wurden die Qualitatsanforderungen aktualisiert sowie die Anforderungen an erganzende
Leistungen bei der Bereitstellung des Hilfsmittels neu strukturiert, um die Ubersichtlichkeit zu
erhéhen.

Das Stellungnahmeverfahren

Beteiligte Organisationen

Insgesamt erhielten elf Organisationen als Berechtigte, Interessierte oder Sachverstandige

Gelegenheit zur Stellungnahme. Davon haben folgende funf Organisationen Stellung

genommen:

* Verband CPM Therapie e. V.

Bundesverband Medizintechnologie (BVMed)

+ Internationale Fordergemeinschaft Kinder- und Jugendhilfe e. V. (rehaKIND e. V.)
Deutscher Behindertenrat (DBR) mit Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von
Menschen mit Behinderung und chronischer Erkrankung und ihren Angehdrigen e. V. (BAG
SELBSTHILFE)
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Inhalt der Stellungnahmen und Begriindungen bei abweichenden Auffassungen

In den Stellungnahmen wurde die Beibehaltung der Anwendungsbereiche Sprunggelenk, Hufte
und Ellenbogen im Hilfsmittelverzeichnis angeregt, da in der Versorgungspraxis vereinzelt die
Nummern der bislang leeren Produktuntergruppen genutzt werden. Diese Forderung stutzt sich
auf die Annahme, dass der Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses zur hduslichen
Anwendung fremdkraftbetriebener Bewegungsschienen fir Knie- und Schultergelenk auch die
Anwendung an weiteren Gelenken umfasst.

Die Streichung dieser Anwendungsbereiche ist jedoch fachlich und verfahrensrechtlich
begriindet: Fir die genannten Gelenke sind keine Produkte gelistet. Zudem fehlen definierte
Anforderungen, Produktartbeschreibungen und Indikationen, die als Auslegungs- und
Orientierungshilfe in der Praxis dienen kdnnten.

Sollten kiinftig Produkte flr diese Anwendungsorte angemeldet werden, ist eine Aufnahme als
neuartige Produkte weiterhin moglich, sofern die Voraussetzungen gemal3 Verfahrensordnung
fUr die Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis nachgewiesen werden.

Die vorgeschlagene Erweiterung, wonach fremdkraftbetriebene Bewegungsschienen und
Bewegungstrainer auch fur ein assistives beziehungsweise aktives Bewegungstraining zu
berucksichtigen seien, wird nicht umgesetzt, da bislang noch keine Nachweise Uber den
medizinischen Nutzen eines aktiven Trainings vorliegen. Zudem hat der Gemeinsame Bundes-
ausschuss (G-BA) ein aktives Bewegungstraining nach einer Prifung der hauslichen Anwendung
einer aktiven Kniebewegungsschiene als Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung
ausgeschlossen.
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3.2.1.3 Produktgruppe 33 Toilettenhilfen

Daten

Anzahl der Versorgungsfille: 375.804
Datum der aktuellen Fortschreibung: 19.11.2025
Zuletzt fortgeschrieben am: 01.06.2022

Toilettenhilfen dienen insbesondere dazu, beeintrachtigte oder fehlende Funktionen des
Bewegungs- oder Halteapparates zu kompensieren. Dabei fordern oder gewahrleisten sie

die Autonomie der Versicherten in Bezug auf die Toilettenbenutzung und die damit einher-
gehenden kdrperhygienischen MalBnahmen und betreffen elementare Grundbeddurfnisse.
Toilettenhilfen dieser Produktgruppe sind Toilettenaufsatze, Toilettenstitzgestelle, elektrische
Toilettenaufstehhilfen, Toilettenstihle und Toilettenaufsatze mit Wascheinrichtung.

Wesentlicher Inhalt der Fortschreibung

Die Produktgruppe wurde im Rahmen der turnusmaRigen Uberpriifung unter Berticksichtigung
der aktuellen Marktgegebenheiten evaluiert. Zur besseren Einordnung der zugehorigen
Produktarten wurde die Produktuntergruppe 33.40.01 von ,Toilettensitze” in ,Toilettenaufsatze”
umbenannt.

Zur Anpassung an die Marktgegebenheiten und zur zweckmaRigen Anwendung wurden die
indikations- und einsatzbezogenen Qualitatsanforderungen, insbesondere fir mobile Toiletten-
stUhle, konkretisiert und erganzt. Da mobile Toilettenstihle nicht ausschlieBlich fir Kinder und
Jugendliche erforderlich sind, wurde die Bezeichnung entsprechend angepasst. Die fur die Ver-
sorgung von Kindern und Jugendlichen relevanten Qualitatsanforderungen werden weiterhin
separat ausgewiesen.

Im Sinne des Blrokratieabbaus entfallt kiinftig die Pflicht zur Einreichung eines Produktmusters;
stattdessen ist eine Fotodokumentation des endstandigen Produkts ausreichend.

Das Stellungnahmeverfahren

Beteiligte Organisationen

Insgesamt erhielten zehn Organisationen als Berechtigte, Interessierte oder Sachver-
standige Gelegenheit zur Stellungnahme. Davon haben folgende zwei Organisationen Stellung
genommen:

+ Bundesinnungsverband fur Orthopadie-Technik (BIV-OT)

* Bundesverband Medizintechnologie (BVMed)
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Inhalt der Stellungnahmen und Begriindungen bei abweichenden Auffassungen

Der BIV-OT hat die in den Dienstleistungsanforderungen festgelegten Beratungs- und
Dokumentationspflichten kritisiert. Nach seiner Auffassung sieht 8 127 Absatz 5 SGB V lediglich
vor, dass Versicherte vor Inanspruchnahme der Leistung Uber geeignete und notwendige MaR-
nahmen im Einzelfall aufgeklart werden. Die Entscheidung, welchen Mehrwert ein gewahltes
Hilfsmittel fur die individuelle Lebenssituation bietet und ob damit verbundene Mehrkosten
Ubernommen werden, liege ausschlieBlich bei den Versicherten.

Der Bundesrechnungshof (BRH) hatte in seinem Bericht vom 05.04.2022 festgestellt, dass
unzureichende Beratung durch Leistungserbringende haufig zu ungerechtfertigten Mehr-
kosten fuhrt. Das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) verweist in seiner Stellungnahme
ausdrucklich auf die im Hilfsmittelverzeichnis enthaltenen Regelungen zur Mehrkosten-
dokumentation und beflrwortet die sukzessive Anpassung aller Produktgruppen an die neuen
Vorgaben zur Beratungsdokumentation. Nach Einschatzung des BMG wird die Beratungs-
dokumentation deutlich aussagekraftiger, wenn Leistungserbringende verpflichtet sind, den
Mehrnutzen oder die besonderen Merkmale eines kostenpflichtigen Hilfsmittels gegentber
einem geeigneten, mehrkostenfreien Hilfsmittel darzulegen.

Der GKV-Spitzenverband hat hierzu am 15.05.2024 erganzende Hinweise zur Dokumentation
von Mehrkosten veréffentlicht, die auf der Internetseite abrufbar sind. Darin wird klargestellt,
dass ausschlieBlich objektive Merkmale des kostenpflichtigen Produkts im Vergleich zu einem
geeigneten kostenfreien Hilfsmittel erfasst werden durfen - ohne die Erhebung personen-
bezogener Daten, die tber die gesetzlichen Anforderungen hinausgehen.

Vor diesem Hintergrund ist es auch fur die Produktgruppe 33 ,Toilettenhilfen” erforderlich
und sachgerecht, die Beratungs- und Dokumentationspflichten der Leistungserbringenden zur
Sicherung des Sachleistungsprinzips entsprechend zu aktualisieren.
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3.2.2
3.2.21

Hilfsmittel der Orthopadietechnik
Produktgruppe 08 Einlagen

Daten

Anzahl der Versorgungsfalle: 4.692.289
Datum der aktuellen Fortschreibung: 01.12.2025
Zuletzt fortgeschrieben am: 19.11.2020

Einlagen sind maRgefertigte Schuheinlagen, die dazu dienen, FuRRfehlstellungen zu korrigieren,
den Druck gleichmaRig zu verteilen, die Abrollbewegung des FuRBes zu verbessern, ihn zu
stltzen oder zu entlasten. Schuheinlagen sind aus Materialien wie Leder, Kork oder Kunststoff
gefertigt und werden individuell an den Ful3 angepasst.

Vor dem Hintergrund, dass Einlagen jeweils eine individuelle handwerkliche Leistung darstellen,
werden diese im Hilfsmittelverzeichnis nicht herstellerbezogen als Einzelprodukte gelistet.

In der Produktgruppe sind entsprechende Qualitatsanforderungen festgelegt, die bei der
Fertigung von Einlagen seitens des Leistungserbringers zu beachten sind.

Wesentlicher Inhalt der Fortschreibung

Die Fortschreibung umfasst insbesondere Konkretisierungen in der Definition sowie die Uber-
arbeitung der Qualitatsanforderungen an Einlagen, der Anforderungen an die zusatzlich zur
Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen sowie der Indikationsbereiche. Zur
Abbildung des aktuellen technischen Stands wurden die Materialangaben fuir die Herstellung
von Drei-Backeneinlagen und Einlagen mit Winkel um Metall und vergleichbare Materialien
erganzt.

Die mogliche Berucksichtigung von sensomotorischen Fullorthesen im Hilfsmittelverzeich-

nis wurde mit hoher fachlicher Sorgfalt geprtft und umfassend bewertet. Sensomotorische
Einlagen sind diinne Schuheinlagen mit integrierten Pelotten (Druckpolstern), die gezielt auf

die Nervenzellen (Propriozeptoren) der Ful3sohle wirken sollen, um das Nervensystem zu
stimulieren. Sie sollen die Tiefenwahrnehmung und Muskelaktivitat im gesamten Bewegungs-
apparat beeinflussen und auch neuromuskulare Beschwerden behandeln. Aus den vorliegenden
Studien und Hinweisen lasst sich belastbar kein medizinischer Nutzen fur den Einsatz von
sensomotorischen Einlagen im Vergleich zur Standardtherapie ableiten. Insbesondere deshalb
kdnnen diese nicht im Hilfsmittelverzeichnis berlcksichtigt werden.
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Das Stellungnahmeverfahren

Beteiligte Organisationen

Insgesamt erhielten neun Organisationen als Berechtigte, Interessierte oder Sachverstandige

Gelegenheit zur Stellungnahme. Davon haben folgende sechs Organisationen Stellung

genommen:
Deutscher Behindertenrat (DBR) mit Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von
Menschen mit Behinderung und chronischer Erkrankung und ihren Angehdrigen e. V. (BAG
SELBSTHILFE)

« Beratungsausschuss der Deutschen Gesellschaft flir Orthopadie und Orthopadische
Chirurgie (DGOOC) fur das Handwerk Orthopadieschuhtechnik

« Landesinnungsverband fir Orthopadie-Schuhtechnik Niedersachsen und Bremen
Spitzenverband fur Orthopadie-Schuhtechnik (SpiOST)

« Bundesinnungsverband fir Orthopadie-Technik (BIV-OT)

Inhalt der Stellungnahmen und Begriindungen bei abweichenden Auffassungen

In allen Stellungnahmen wird primar gefordert, die Produktgruppenstruktur zu andern, um
insbesondere der fortschreitenden digitalen Transformation Rechnung zu tragen. Konkrete
Anregungen zur moglichen Ausgestaltung wurden dabei noch nicht vorgetragen. Dem
Anderungsvorschlag konnte zudem nicht gefolgt werden, da die Gliederungsstruktur der
Produktgruppe 08 ,Einlagen” die Rahmenbedingungen zur Festbetragsgruppenbildung und
Festsetzung von Festbetragen fur Einlagen vorgibt. Eine Anderung der Struktur miisste eine
Anderung der derzeit geltenden Festbetrdge fir Einlagen nach sich ziehen. Unter Beachtung
des BSG-Urteils vom 07.04.2022 ist derzeit eine rechtssichere Ausgestaltung neuer Festbetrage
und Festbetragsgruppensysteme nicht moglich. Vor diesem Hintergrund kénnte im Zuge der
weiteren digitalen Entwicklungen im Bereich der Einlagen - nach entsprechender Prifung - eine
weitere Ausgestaltung erfolgen.

Hersteller- und Leistungserbringerorganisationen haben die Aufnahme sensomotorischer
Einlagen in das Hilfsmittelverzeichnis gefordert und sich dabei auf die S2k-Leitlinie ,Kind-

licher Knick-Senk-Ful3” der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fach-
gesellschaften (AWMF) berufen. Diese Leitlinie enthalt jedoch keine evidenzbasierte Grundlage,
da - anders als bei S2e-Leitlinien - keine systematische Recherche, Auswahl und Bewertung
wissenschaftlicher Belege erfolgt ist. Zudem wird darin ausdrucklich darauf hingewiesen, dass
eine evidenzbasierte Studienlage derzeit nicht vorliegt. Die Empfehlungen sind somit nicht
durch belastbare Nachweise zum medizinischen Nutzen gestitzt. Dartber hinaus fehlt nach
aktuellem Urteil des Bundessozialgerichts vom 12.06.2025 (Az: B 3 KR 12/23 R) die erforderliche
positive Empfehlung des G-BA flr eine Abgabe sensomotorischer Einlagen zulasten der gesetz-
lichen Krankenversicherung.
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3.2.2.2 Produktgruppe 17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie

Daten

Anzahl der Versorgungsfille: 3.196.596
Datum der aktuellen Fortschreibung: 28.04.2025
Zuletzt fortgeschrieben am: 06.06.2023

Zur Behandlung von chronischen Erkrankungen des LymphgefaRsystems, von Odemen sowie
zur Behandlung von hypertrophen Narben und Keloiden werden verschiedene Hilfsmittel zur
Kompressionstherapie eingesetzt. Medizinische Kompressionsstrimpfe fur Beine und Arme,
Hilfsmittel zur Narbenkompression und Gerate zur Kompressionstherapie dienen hier der
Sicherung des Behandlungserfolgs.

Wesentlicher Inhalt der Fortschreibung

Bei dieser Fortschreibung konnten bestimmte Produktuntergruppen nicht bertcksichtigt
werden, da die relevanten medizinischen Leitlinien zu diesem Zeitpunkt noch nicht Uberarbeitet
waren. Konkret betroffen waren:
+ 17.10.10: Medizinische adaptive Kompressionsarmsysteme (Serienfertigung)

17.06.23: Medizinische adaptive Kompressionsbeinsysteme (Serienfertigung)
+ 17.99.01: Apparate zur Kompressionstherapie

7.99.02: Apparate zur Impulstherapie

Der GKV-Spitzenverband hatte zugesichert, eine anlassbezogene Fortschreibung vorzu-
nehmen, sobald die Leitlinien aktualisiert sind. Da medizinische adaptive Kompressionssysteme
sowie Apparate zur Kompressions- und Impulstherapie zunehmend an Bedeutung gewinnen,
wurde eine anlassbezogene Fortschreibung durchgefiihrt. Dabei wurden die Definitionen

und Indikationen Uberarbeitet, die zwei neuen Produktuntergruppen 17.10.10 ,Medizinische
adaptive Kompressionsarmsysteme, Serienfertigung” und 17.06.23 ,Medizinische adaptive
Kompressionsbeinsysteme, Serienfertigung” mit den dazugehérigen Produktarten aus-
formuliert und Qualitatsanforderungen festgelegt. Die zustandigen AWMF-Fachgesellschaften
wurden als Fachexperten zur Sicherstellung einer sachgerechten und objektiven Fortschreibung
eingebunden.

Das Stellungnahmeverfahren

Beteiligte Organisationen
Insgesamt erhielten 15 Organisationen als Berechtigte, Interessierte oder Sachverstandige
Gelegenheit zur Stellungnahme. Davon haben folgende neun Organisationen Stellung
genommen:
+ Deutsche Gesellschaft fur Gefal3chirurgie und GefaBmedizin e. V. (DGG)
Deutscher Industrieverband fur Optik, Photonik, Analysen- und Medizintechnik e. V.
(SPECTARIS)
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+ Deutsche Gesellschaft fur Orthopadie und Unfallchirurgie (DGOU)

+ Deutscher Behindertenrat (DBR)

+ Bundesinnungsverband fur Orthopadie-Technik (BIV-OT)

+ Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)

+ European Manufacturers Federation for Compression Therapy and Orthopaedic Devices
(eurocom)

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

« Deutsche Gesellschaft fur Phlebologie und Lymphologie (DGP)

Inhalt der Stellungnahmen und Begriindungen bei abweichenden Auffassungen

In den Stellungnahmen wurde angeregt, den generischen Verweis auf die jeweils glltigen
medizinischen Leitlinien innerhalb der Produktgruppe beizubehalten. Diesem Vorschlag konnte
nicht entsprochen werden. Leitlinien dienen zwar als Orientierung fur die Fortschreibung und
die Antragsverfahren im Hinblick auf den aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft,
besitzen jedoch eine zeitlich begrenzte Gultigkeit.

Die versorgungsrelevanten Indikationen, fur die der medizinische Nutzen im Rahmen der
Antragsverfahren zum Hilfsmittelverzeichnis nachgewiesen wurde, sind den jeweiligen
Produktartbeschreibungen zu entnehmen. Diese Vorgehensweise gewahrleistet eine nutzen-
basierte und qualitatsgesicherte Versorgung der Versicherten.

Darulber hinaus wurde eine Erweiterung der Indikationen flir Apparate zur Kompressions-
therapie sowie zur Impuls-Kompressionstherapie gefordert. Da jedoch keine produkt-
spezifischen Nachweise zum medizinischen Nutzen vorliegen, konnte eine Anpassung der
Indikationsbereiche in den Produktarten nicht vorgenommen werden.

Weiterhin wurde der Verzicht auf ein bedarfsorientiertes Nachjustieren medizinischer adaptiver
Kompressionssysteme durch den Anwender gefordert. In der Entstauungsphase bei Lymph-
ddem sowie bei ausgepragtem venésem Odem ist ein bedarfsgerechtes Nachjustieren als Alter-
native zur Bandagierung mit Binden jedoch medizinisch erforderlich. Dieser Sachverhalt wurde
in den Produktartbeschreibungen entsprechend klargestellt.

Zudem schlug eine Organisation vor, die Praqualifizierungskriterien zu andern und die Not-
wendigkeit einer Liege explizit in den Dienstleistungsanforderungen aufzunehmen. Begriindet
wurde dies mit der Gefahr fehlerhafter Messergebnisse bei Messungen im Stehen oder Sitzen,
insbesondere bei Patientinnen und Patienten mit Lymphédemen, Lipédemen oder Adipositas.
Die raumlichen Voraussetzungen und Ausstattungsmerkmale der Geschaftsraume der
Leistungserbringer ergeben sich jedoch aus den bestehenden Praqualifizierungskriterien und
sind nicht Bestandteil der Regelungen des Hilfsmittelverzeichnisses. Eine Erganzung in den
Dienstleistungsanforderungen ist daher nicht erforderlich.
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3.2.2.3 Produktgruppe 23 Orthesen

Daten

Anzahl der Versorgungsfille: 3.608.089
Datum der aktuellen Fortschreibung: 03.11.2025
Zuletzt fortgeschrieben am: 14.04.2021

Orthesen sind kérperumschlieBende oder am Korper anliegende Hilfsmittel, die dazu dienen,
Gelenke, Gliedmalien oder den Rumpf unter anderem zu stltzen, zu stabilisieren, zu korrigieren
oder zu entlasten. Sie werden in der Regel bei Erkrankungen, Verletzungen oder Fehl-

stellungen des Bewegungsapparates eingesetzt. Innerhalb der Produktgruppe wird zwischen
konfektionierten Orthesen und individuell hergestellten Orthesen als Sonderanfertigung
unterschieden. Konfektioniert gefertigte Orthesen werden industriell hergestellt und den Ver-
sicherten durch Leistungserbringer zur Verfigung gestellt. Beim Leistungserbringer erfolgt bei
Bedarf eine individuelle Anpassung. Orthesen in Sonderanfertigung werden individuell auf Basis
der Kérpermalie der jeweiligen Versicherten direkt beim Leistungserbringer gefertigt.

Wesentlicher Inhalt der Fortschreibung

Die Gliederungsstruktur der Produktgruppe wurde zur Verbesserung der Transparenz weiter
ausdifferenziert. Dabei erfolgte die Anpassung unter Berucksichtigung der fachgerechten
Terminologie sowie aktueller medizinischer und technischer Standards, insbesondere der Norm
ISO 8549-3:2020 und der Internationalen Klassifikation (ICS). Die Uberarbeiteten Abkirzungen
sind in die Definitionen, die Produktuntergruppen sowie die Produktarten integriert.

Auf Ebene der Produktarten wurde zusatzlich eine Systematisierung nach den zugrunde
liegenden Wirkprinzipien vorgenommen. Diese umfasst die Kategorien Ruhigstellung,
Stabilisation, Fihrung, Korrektur, Entlastung und Funktionsunterstitzung. Fir Orthesen in
Sonderanfertigung wurde auf der Ebene der Produktarten eine feste Nummernlogik zur Kenn-
zeichnung der verwendeten Materialien eingefihrt.

Da in den Produktarten der Passteile keine entsprechenden Produkte gelistet sind, wurden
diese als ,nicht besetzt" gekennzeichnet. Da Passteile in der Sonderanfertigung jedoch eine
wesentliche Rolle spielen, wurden die entsprechenden Ausfiihrungen direkt in die Produkt-
beschreibungen integriert.

Darulber hinaus wurde die Definition der Produktgruppe umfassend aktualisiert und erweitert.
Sie enthalt nun alle relevanten Aspekte fur die Einordnung und Versorgung, einschliel3lich der
Wirkprinzipien, der systematischen Abgrenzung und Beschreibung der Orthesenarten, der ver-
wendeten Materialien sowie der Fertigungsverfahren und Funktionselemente. Die Qualitats-
anforderungen und die Produktartbeschreibungen wurden zudem nach dem aktuellen Stand
der medizinischen und technischen Erkenntnisse ausgestaltet und die Indikationen prazisiert.
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Das Stellungnahmeverfahren

Beteiligte Organisationen

Insgesamt erhielten 16 Organisationen als Berechtigte, Interessierte oder Sachverstandige

Gelegenheit zur Stellungnahme. Davon haben folgende funf Organisationen Stellung

genommen:

+ Deutsche Gesellschaft fur Orthopadie und Unfallchirurgie (DGOU)

+ Deutscher Behindertenrat (DBR) mit Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von
Menschen mit Behinderung und chronischer Erkrankung und ihren Angehdrigen e. V. (BAG
SELBSTHILFE)

+ Bundesinnungsverband fur Orthopadie-Technik (BIV-OT)

+  Eurocom (European Manufacturers Federation for Compression Therapy and Orthopaedic
Devices)

Inhalt der Stellungnahmen und Begriindungen bei abweichenden Auffassungen

Die Organisationen empfehlen, Redression und Mobilisation als eigenstandige Wirkprinzipien im
Hilfsmittelverzeichnis auszuweisen, da sie zentrale Bestandteile orthopadischer Behandlungs-
konzepte seien. Mobilisation ist bereits in den Produktartindikationen berlcksichtigt. Das Wirk-
prinzip der Korrektur umfasst sowohl dynamische (Redression) als auch statische Korrektur
(Retention). Die neue Systematisierung der Wirkprinzipien ermaéglicht eine klare Einordnung der
Produkte nach ihrer Funktion im Behandlungsprozess und erleichtert so die bedarfsgerechte
Auswahl und Abgrenzung zwischen vergleichbaren Hilfsmitteln, eine eigenstandige Darstellung
von Redression und Mobilisation ist daher nicht erforderlich.

Daruber hinaus wurde angemerkt, dass die Struktur nicht vollstandig den Vorgaben der ICS
und DIN EN ISO 8549-3:2020 entspreche. Die Organisationen lehnen deren Berucksichtigung
ab. Fachlich ist dies nicht zielfUhrend, da die Produktgruppen praxisgerecht nach Anwendungs-
orten und damit nach Kérperregionen wie beispielsweise Hand, Schulter oder Knie strukturiert
sind. Diese Strukturierung gewahrleistet eine praxisgerechte Clusterung innerhalb der Produkt-
gruppe. Die ICS und DIN-Norm sind zudem komplementare Instrumente, deren Zweck in der
systematischen Ordnung technischer Standards besteht. Dies gewahrleistet die Verwendung
einer einheitlichen Fachsprache und tragt zur Vermeidung von Missverstandnissen zwischen
Herstellern, Leistungserbringern und Krankenkassen bei. Die prazisere Klassifikation ermog-
licht eine eindeutige Abgrenzung von Orthesentypen und ihren Indikationen, was zu einer
erleichterten Auswahl des geeigneten Hilfsmittels flr die Versicherten fuhrt.

Eine Organisation pladierte zudem fur die Beibehaltung der Struktur sowie die Abbildung

von Passteilen und Zusatzen. Im Rahmen der Antragsverfahren wurden bisher keine Pass-

teile oder Zusatze zur Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis beantragt, sodass keine
relevanten Informationen dazu zur Verfligung stehen. Erforderliche Beschreibungen auch zur
Individualisierung eines Hilfsmittels sind in den Produktartbeschreibungen abgebildet. Es wird
dadurch umfassend klargestellt, welche individuellen Anpassungen im Rahmen der Sachleistung
berlcksichtigt werden kdnnen, ohne dass es einzelner Produktarten flr Passteile oder Zusatze
bedarf. Die Struktur der Produktgruppe wird durch diese Mallnahme Ubersichtlicher. Fir die
Nutzerinnen und Nutzer des Hilfsmittelverzeichnisses bedeutet dies zudem eine nachvollzieh-
barere und einheitlichere Darstellung der Versorgungsmaoglichkeiten.
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Zusatzlich wurde die Erweiterung der Produktartindikationen gefordert, denen nicht gefolgt
werden konnte Die derzeit aufgefuhrten Indikationen basieren auf den zum Zeitpunkt der Fort-
schreibung gelisteten Produkten, fur die ein Nachweis des medizinischen Nutzens vorliegt. Fur
weitere Indikationen fehlt bislang ein solcher Nachweis. Hilfsmittel mit weiteren Indikationen
kdnnen im Antragsverfahren aufgenommen werden, sofern die Anforderungen nach § 139
SGB V erflllt sind. Die Aufnahme erfolgt mit vorlaufiger Positionsnummer (,Produktart N. N.").
Dieses Vorgehen garantiert den Versicherten, dass jedes gelistete Hilfsmittel einen nach-
gewiesenen Nutzen hat und so eine bedarfsgerechte Versorgung sichert.
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3.2.3
3.2.31

Sonstige Hilfsmittel

Produktgruppe 07 Blindenhilfsmittel

Daten

Anzahl der Versorgungsfalle: 18.835
Datum der aktuellen Fortschreibung: 22.09.2025
Zuletzt fortgeschrieben am: 16.08.2021

Versicherte, die blind sind oder an einer hochgradigen Sehbehinderung leiden, kénnen ihr
Sehvermdgen zur Planung und Kontrolle ihrer Handlungen nicht oder nur sehr eingeschrankt
nutzen. Blindenhilfsmittel und erforderliche Schulungen zur zweckmaRigen Nutzung der
Produkte dienen der selbststandigen und sicheren Orientierung und Mobilitat sowie der
Informationsgewinnung und Kommunikation. Sie besitzen jedoch keine sehkraftverbessernde
Wirkung. Zu diesen Hilfsmitteln zahlen Blindenlangstdcke, elektronische Blindenleitgerate,
Gerate zur Schriftumwandlung, Hard- und Software zur blindenspezifischen Anpassung von
Computern, elektronische Systeme zur Informationsverarbeitung und Informationsausgabe
sowie Blindenfihrhunde.

Wesentlicher Inhalt der Fortschreibung

Die Produktgruppe 07 ,Blindenhilfsmittel“ wurde im Rahmen der turnusméRigen Uberprifung
hinsichtlich der einschlagigen Regelwerke, der aktuellen Versorgungssituation sowie der Markt-
gegebenheiten aktualisiert.

Im Zuge der Fortschreibung wurde die Definition aktualisiert und aus Grunden der Trans-
parenz neu strukturiert. Die Definition umfasst dabei Gbergeordnete Kurzbeschreibungen der
Produkte, Hinweise zum Umfang einer Orientierungs- und Mobilitatsschulung, die Voraus-
setzungen fUr die Versorgung mit Blindenfiihrhunden ist, sowie den Indikationsrahmen.

Zur Anpassung an technische Entwicklungen sowie zur zweckmaRigen Anwendung der Produkte
wurden die indikations- und einsatzbezogenen Qualitatsanforderungen, insbesondere bei
elektronischen Blindenhilfsmitteln, erganzt und konkretisiert. Bei Erfassungssystemen fur
Schriftumwandler werden nun auch Kamerasysteme berlcksichtigt; zudem wurden die
Anforderungen an relevante Module blindenspezifischer Computersysteme aktualisiert.

Die Bedarfserhebungsbogen flir Vorlesesysteme, Gerate zur Aufnahme und Ausgabe von
Informationen sowie Braillezeilen wurden zusammengefihrt, um eine bessere Handhabung und
Akzeptanz zu gewahrleisten.
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Das Stellungnahmeverfahren

Beteiligte Organisationen

Insgesamt erhielten neun Organisationen als Berechtigte, Interessierte oder Sachver-

standige Gelegenheit zur Stellungnahme. Davon haben folgende fiinf Organisationen Stellung

genommen:

+ Deutsche Blindenfuhrhundschulen e. V.

* Bundesverband der Rehabilitationslehrer/-innen fur Blinde und Sehbehinderte e. V.

« (BV Rehalehrer BuS)

+ Deutscher Behindertenrat

+ Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung und chronischer
Erkrankung und ihren Angehdrigen e. V. (BAG SELBSTHILFE)

+  Bundesfachverband Elektronische Hilfsmittel e. V. (BEH)

Inhalt der Stellungnahmen und Begriindungen bei abweichenden Auffassungen

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens wurden verschiedene Anderungsvorschlage gepriift.
Die vorgeschlagene Abschaffung der Gespannprufung fur Blindenfihrhunde sowie deren Ersatz
durch eine Videodokumentation konnte nicht bertcksichtigt werden, da keine belastbaren
Nachweise vorlagen, die eine gleichwertige Qualitatssicherung belegen. Die Gespannpriufung ist
weiterhin erforderlich, um die Eignung des Hundes als Hilfsmittel sowie die sichere Fihrfahig-
keit der versorgten Person sicherzustellen. Ebenso wurde der Vorschlag, den standardisierten
Wesenstest durch eine Eigeneinschatzung des Hundetrainers zu ersetzen, abgelehnt, da ein
bewertbares Konzept hierflr nicht vorgelegt wurde. Beide Prifungen bleiben als objektive
Anforderungen bestehen, da es sich um einen sensiblen und risikobehafteten Versorgungs-
bereich handelt.

Die Forderung nach Einfihrung einer neuen Produktart fur an Rollstuhle adaptierbare
Blindenlangstocke wurde nicht umgesetzt, da bislang keine Antrage auf Aufnahme solcher
Produkte vorliegen und keine Erkenntnisse zu Funktionstauglichkeit, Sicherheit und Qualitat
verflgbar sind. Hersteller kdnnen allerdings entsprechende Antrage jederzeit stellen; eine Auf-
nahme ware auch vor einer Fortschreibung mdoglich, sofern die Anforderungen erfullt sind.

Forderungen nach leistungsrechtlichen Aussagen zu Nebenkosten fur Blindenfihrhunde
und Intensivschulungen wurden insoweit bertcksichtigt, als die Definition der Produkt-
gruppe entsprechende Inhalte beschreibt. Die Vereinbarungen zur Hohe der jeweiligen Ver-
gltung obliegt jedoch den Vertragspartnern und fallen nicht in den Regelungsbereich des
Hilfsmittelverzeichnisses.
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3.2.3.2 Produktgruppe 36 Augenprothesen

Daten

Anzahl der Versorgungsfille: 22.760
Datum der aktuellen Fortschreibung: 07.04.2025
Zuletzt fortgeschrieben am: 04.11.2022

Eine Augenprothese, auch ,Prothesenauge” oder ,kinstliches Auge” genannt, ist ein individuell
angepasstes Hilfsmittel, das in den Augenhdhlenraum eingesetzt wird. Augenprothesen dienen
der Rehabilitation nach Entstellung oder Verlust des nattrlichen Auges und schiitzen die Augen-
hoéhle vor Schaden und Schrumpfungen. Bei Kindern dienen sie zusatzlich dem Wachstums-
anreiz der betroffenen Gesichtshalfte. Sie stellt keine Sehfahigkeit her. Die Produktgruppe
differenziert Augenprothesen aus Glas und Augenprothesen aus Kunststoff.

Wesentlicher Inhalt der Fortschreibung

Die im Rahmen der turnusgemalien Fortschreibung erfolgte systematische Prifung der
Produktgruppe 36 ,Augenprothesen” hat ergeben, dass derzeit kein Anderungsbedarf besteht.
Die Produktgruppe entspricht dem aktuellen Stand der medizintechnischen und sozial-
medizinischen Erkenntnisse und gewahrleistet eine qualitative und sachgerechte Versorgung
der Versicherten. Daher hat der GKV-Spitzenverband am 07.04.2025 beschlossen, die Produkt-
gruppe in der seit dem 04.11.2022 glltigen Fassung beizubehalten.
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3.2.3.3 Produktgruppe 37 Brustprothesen

Daten

Anzahl der Versorgungsfille: 137.564
Datum der aktuellen Fortschreibung: 17.12.2025
Zuletzt fortgeschrieben am: 04.11.2022

Brustprothesen dienen dem optischen Ausgleich und tragen zur Wiederherstellung der Kérper-
symmetrie bei, insbesondere bei strukturellen Veranderungen und Gewebeverlust der Brust-
druse infolge einer Erkrankung oder eines chirurgischen Eingriffs. Dazu zahlen Prothesen fir die
Erstversorgung, die unmittelbar nach der Operation getragen werden und meist aus leichtem,
weichem Material wie Textilgewebe oder Schaumstoff bestehen. Fur die langfristige Versorgung
stehen Silikonprothesen zur Verfigung, darunter auch Modelle mit funktioneller Rickseite zur
besseren Anpassung an die Kérperkontur.

Erganzend gibt es Leichtprothesen, die besonders angenehm zu tragen sind, sowie sogenannte
Schalenprothesen, die kleinere Volumendefizite ausgleichen. Teilprothesen kommen zum Ein-
satz, wenn nur ein Teil der Brust ersetzt werden muss. Daruber hinaus sind individuell anpass-
bare Prothesen und Sonderanfertigungen erhaltlich, ebenso wie erganzendes Zubehdr, bei-
spielsweise kunstliche Brustwarzen.

Wesentlicher Inhalt der Fortschreibung

Im Rahmen der Uberarbeitung der Produktgruppe 37 wurden sowohl die einleitende
Beschreibung (Definition) als auch die Qualitatsanforderungen an die enthaltenen Produkte
angepasst. Fir Sonderanfertigungen, die bisher den zurichtbaren Brustprothesen zugeordnet
waren, wurde eine eigenstandige Produktuntergruppe eingefiihrt. Diese strukturelle Anderung
ermoglicht eine klarere Abgrenzung und eine prazisere Zuordnung der Produktarten. Sonderan-
fertigungen umfassen beispielsweise individuell modellierte Silikonprothesen, die exakt an die
Koérperform der Patientin angepasst sind.

Daruber hinaus wurde klargestellt, dass fur Brustprothesen kein gesonderter Nachweis des
medizinischen Nutzens erforderlich ist. Es genligt der Nachweis, dass die Produkte dem
optischen Ausgleich dienen.
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Das Stellungnahmeverfahren

Beteiligte Organisationen

Insgesamt erhielten neun Organisationen als Berechtigte, Interessierte oder Sachver-
standige Gelegenheit zur Stellungnahme. Davon haben folgende drei Organisationen Stellung
genommen:

« Bundesinnungsverband fur Orthopadie-Technik (BIV-OT)

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

+ Eurocom (European Manufacturers Federation for Compression Therapy and Orthopaedic
Devices)

Inhalt der Stellungnahmen und Begriindungen bei abweichenden Auffassungen

Im Stellungnahmeverfahren wurden insbesondere Hinweise zur Konkretisierung der neu ein-
gefuhrten Produktuntergruppe ,Brustprothesen in Sonderanfertigung” gepruft und weit-
gehend tbernommen. Dem Vorschlag, die Wundversorgung als Versorgungsziel aufzunehmen,
wurde nicht gefolgt, da diese nicht Bestandteil der Hilfsmittelversorgung ist. Ebenso konnten
Anregungen zur fachlichen Qualifikation der Leistungserbringer und zur Vertragsgestaltung
nicht berlcksichtigt werden, da sie auRerhalb des Regelungsbereichs des Hilfsmittelverzeich-
nisses liegen.

Der Vorschlag, ausschliel3lich zum Schwimmen geeignete Brustprothesen aufzunehmen, wurde
abgelehnt, da die gelisteten Produkte grundsatzlich wasser-, meerwasser- und chlorwasser-
bestandig und somit auch fir das Schwimmen geeignet sind. Eine dariber hinausgehende Ver-
sorgung fallt nicht in die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung.

Hinweise zu unklaren Begrifflichkeiten innerhalb der Qualitatsanforderungen wurden auf-
gegriffen und in einem Glossar erlautert. Zudem wurde die Anregung umgesetzt, in der
Definition der Produktgruppe klarzustellen, dass Brustprothesen in Sonderanfertigung Sonder-
anfertigungen im Sinne der Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 darstellen.
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3.3 Innovative Produkte

Um eine zeitnahe Versorgung der Versicherten mit innovativen Hilfsmitteln zu gewahrleisten, kdnnen
neue Produkte in einem beschleunigten Prozess in das Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen werden.

Im Berichtszeitraum wurden folgende Produkte mit vorlaufigen Positionsnummern unter Einrichtung
einer Produktart ,N. N.” als Platzhalter in das Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen:

Produktgruppe 05 Bandagen
Produktart 05.07.03.0 N. N. - Mittelhandbandagen bei Karpaltunnelsyndrom

Indikation Hilfsmittel zur konservativen Behandlung des Karpaltunnelsyndroms im
Frahstadium

Beschreibung Mittels dieser C-formigen Handmanschette mit integriertem Luftpolster,
welches manuell Gber eine Pumpe gefillt wird, kdnnen die Symptome des
Karpaltunnelsyndroms gelindert werden.

Produktgruppe 11 Hilfsmittel gegen Dekubitus
Produktart 11.29.14.0 N. N. - Peristaltisch gesteuertes Komplettliegesystem

Indikation Beeintrachtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition
(durch Mobilitatseinschrankungen und/oder durch Schadigung der
Kérperwahrnehmung) mit Druckschadigung der Haut- und Unterhaut
(Dekubitus/Druckgeschwir) am Kérperstamm/Rucken oder mit langer
andauernder Druckexposition der Haut und Unterhaut und drohendem
Dekubitus/Druckgeschwir am Korperstamm/Ricken (dokumentiertes
Dekubitusrisiko)

+ wenn eine Lagerung des Kdrpers ohne Unterstitzung nicht moglich ist,

+ im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten Behandlungs- und
Versorgungsprozesses

zur Sicherung der Lageposition und Reduktion der Dauer und Starke von

Druck- und Scherkraften an den druckexponierten Stellen und zur Férderung

der Wundheilung im Rahmen eines arztlich/pflegerisch abgestimmten

Behandlungs- und Versorgungsprozesses oder zur Verhutung eines Dekubitus/

Druckgeschwdrs

Beschreibung Die Anti-Dekubitus-Liegesysteme dienen als Matratzenersatzsystem und
werden als Funktionseinheit mit einem vorhandenen Pflegebett oder Bett-
Einlegerahmen genutzt. Die Systeme bestehen aus einem elektromotorisch
angetriebenen umlaufenden Rollensystem in Form eines Rollenteppichs.
Dieser Rollenteppich wird kontinuierlich sehr langsam unter der versicherten
Person hindurchbewegt. Dadurch wird ein kontinuierlicher, peristaltikartiger
Druckwechsel an den Auflagepunkten erreicht. Die gefederte Liegeflache
passt sich der Kérperkontur an und erméglicht eine gute Druckverteilung des
Koérpergewichts.
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Produktgruppe 14 Inhalations- und Atemtherapiegerate

Produktart

Indikation

Beschreibung

14.24.01.6 N. N. - Aerosol-Inhalationsgerate flir obere und untere Atemwege

Zur Applikation von Medikamenten bei Erkrankungen der unteren Atemwege,
Lungenerkrankungen

Vernebler zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen fir die Zerstaubung
von Flussigkeiten und flissigen Medikamenten zur Inhalation in die oberen oder
unteren Atemwege mittels Mundstuicks oder Maske

Produktgruppe 18 Kranken-/Behindertenfahrzeuge

Produktart

Indikation

Beschreibung

18.50.07.1 N. N. - Elektromobile, zerlegbar, faltbar, fir den Innen- und
Aul3enbereich

Zur Sicherung der Mobilitat im Innen- und AuBenbereich bei erheblicher oder
wesentlicher Beeintrachtigung der Mobilitat (der Gehfunktion) aufgrund von
strukturellen oder funktionellen Schadigungen der unteren Extremitaten
bei erhaltener Koordinationsfunktion der Arme und Hande zur FUhrung eines
Fahrzeugs
+ beiausreichender Orientierungs- und Koordinationsfahigkeit
+ bei erhaltener Reststeh- und Restgehfahigkeit (wenige Schritte)

Zerlegbarer kompakter Innen- und AulRenbereichsrollstuhl mit elektrischer
Sitzhéhenverstellung und Sitzwinkelverstellung

Produktgruppe 23 Orthesen

Produktart

Indikation

Beschreibung

23.07.06.0 N. N. - Handorthesen zur Funktionsunterstttzung, elektrisch

Zur Funktionsunterstltzung bei erheblicher oder wesentlicher Beeintrachtigung
des Greifens aufgrund von struktureller oder funktioneller Schadigung der
Greiffunktion der Hand bei erhaltener Beweglichkeit. Voraussetzung zur
Anwendung ist, dass eine ausreichende Restkraft zur Beugung und Streckung
der Finger der betroffenen Hand vorhanden ist.

Die Carbonhand CO ist ein mikroprozessorgesteuerter, aktiv unterstitzender
Handschuh, der Menschen mit reduzierter Handkraft hilft, selbststandig
alltagliche Aufgaben auszufthren. Sensoren an Fingerkuppen oder
Handinnenflache registrieren die Greifbewegung: je starker der Druck, desto
mehr Unterstutzung durch kinstliche Sehnen und Elektromotoren.

29
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Produktgruppe 25 Sehhilfen

Produktart 25.21.89.3 N. N. - Transportable Bildschirmlesegerate mit Vorlesefunktion und
mit einer zweiten Kamera

Indikation Die Indikation zur Verordnung einer elektronisch vergrof3ernden Sehhilfe
zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung wird durch die Regelungen im
§ 33 SGB V und in der Hilfsmittel-Richtlinie bestimmt. Die Versicherten muissen
zudem die Motivation und die Fahigkeit haben, das Bildschirmlesegerat im
Rahmen der Grundbedurfnisse fur wesentliche Aspekte des Alltags zu nutzen

Beschreibung Es sind transportable Bildschirmlesesysteme zum VergréRern von Text und
Bildvorlagen und zur Umwandlung und Wiedergabe von Druckschrift in
synthetische Sprache

Beriicksichtigung von Innovationen im Hilfsmittelverzeichnis

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

der bestehenden Systematik nicht zugeordnet werden kénnen, da die entsprechende Produkt-
untergruppe oder -art noch nicht eingerichtet wurde. Eine Listung dieser Produkte wurde daher
normalerweise eine Fortschreibung der betreffenden Produktgruppe erfordern. Dieser Vorgang
nimmt Zeit in Anspruch, da alle Beteiligungsrechte und vorgeschriebenen Verfahrensschritte
berucksichtigt werden mussen. Die Vergabe der zehnstelligen Positionsnummer kénnte erst nach
Abschluss dieses Prozesses erfolgen. Um eine zlgige Versorgung mit innovativen Produkten

zu ermoglichen, kdnnen solche Hilfsmittel gemal der vom Bundesministerium fur Gesund-

heit genehmigten Verfahrensordnung nach § 139 Absatz 7 SGB V auch vor der offiziellen Fort-
schreibung der entsprechenden Produktgruppe in das Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen
werden, sofern sie die Anforderungen nach 8 139 Absatz 2 und 4 SGB V erflillen. Die Aufnahme
erfolgt mit der Vergabe einer vorlaufigen Positionsnummer und der Einrichtung einer Produktart
~N. N.” als Platzhalter.
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4 Fortschreibungsausblick

Im Berichtszeitraum wurden die Fortschreibungen von zehn weiteren Produktgruppen initiiert
beziehungsweise fortgeflhrt. Der Detaillierungsgrad der Aussagen zu den jeweiligen Fortschreibungs-
inhalten variiert in Abhangigkeit vom Bearbeitungsstand der einzelnen Produktgruppen. Mal3geblich
dafur ist insofern vor allem die Durchfuhrung der Bedarfsabfrage sowie des Mitwirkungs- und Stellung-
nahmeverfahrens. Erst nach Auswertung der eingegangenen schriftlichen und mindlichen Stellung-
nahmen kdnnen belastbare und konkrete Angaben zu den Inhalten der Fortschreibungen erfolgen.

Zur Weiterentwicklung der Produktgruppen 09 Elektrostimulationsgerate und 05 Bandagen werden
zum Zeitpunkt der Erstellung dieses Berichts umfassende Herstellerabfragen durchgefiihrt. Ziel ist es,
die Aktualitat der Produkteintrage zu prufen und die Struktur der Produktgruppen an die aktuellen
Marktgegebenheiten anzupassen. Nach Abschluss des Mitwirkungs- und Stellungnahmeverfahrens ist
eine Neufassung der Gliederungen sowie eine sprachliche Uberarbeitung vorgesehen, um die bedarfs-
gerechte Produktauswahl zu erleichtern.

Die turnusgemalie Fortschreibung der Produktgruppe 12 Hilfsmittel bei Tracheostoma und Laryn-
gektomie befindet sich aktuell im Mitwirkungs- und Stellungnahmeverfahren. Die Uberarbeitung umfasst
die Definition, die Produktuntergruppen und Produktarten einschlielich der Indikationen. Die Struktur
der Produktgruppe wird grundlegend neu gestaltet. Unter anderem sollen Trachealkantlen kinftig

nach ,blockbar” und ,nicht blockbar” unterschieden werden. Die Produktarten werden zusatzlich nach
Merkmalen wie subglottische Absaugung, Innenkanulen und invasive Beatmung differenziert. Ziel ist
eine transparentere Gliederung und Produktdarstellung zur Unterstitzung einer bedarfsgerechten
Versorgung.

FuUr die Produktgruppe 34 Haarersatz beabsichtigt der GKV-Spitzenverband, die Definition sprachlich

zu Uberarbeiten und die indikations- bzw. einsatzbezogenen Qualitatsanforderungen der Produkt-
untergruppen zu prazisieren. Zudem sollen die erforderlichen Informationen zu technischen Daten und
Produktmerkmalen festgelegt sowie die Dienstleistungsanforderungen redaktionell Gberarbeitet werden.
Daruber hinaus ist die Einrichtung von Abrechnungspositionsnummern fur individuell gefertigten Haar-
ersatz aus Mischhaar als Teilbereichspertcke und als Vollpertcke vorgesehen.

Die Produktgruppe 51 Pflegehilfsmittel zur Korperpflege/Hygiene und zur Linderung von Beschwerden
befindet sich ebenfalls in der turnusgemalen Fortschreibung und liegt den mitwirkungs- und stellung-
nahmeberechtigten Organisationen zur Stellungnahme vor. Die Uberarbeitung umfasst die sprachliche
Anpassung der Definition, der Produktuntergruppen sowie der Produktarten. Produktarten, in denen
keine Pflegehilfsmittel gelistet sind, sollen kunftig als ,nicht besetzt” gekennzeichnet werden, um die
Ubersichtlichkeit zu erhéhen. Zuséatzlich werden die erforderlichen Informationen zu technischen Daten
und Produktmerkmalen sowie die Dienstleistungsanforderungen redaktionell Gberarbeitet.

Die weiteren Produktgruppen 16 Kommunikationshilfen, 21 Messgerate fur Kérperzustande/-funktionen,
03 Applikationshilfen, 22 Mobilitatshilfen und 29 Stomaartikel werden derzeit Uberprift und die Fort-
schreibungsentwurfe vorbereitet, um die Einleitung des Mitwirkungs- und Stellungnahmeverfahrens
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vorzubereiten. Nach aktuellem Prufstand haben sich keine grundlegenden medizintechnischen
Neuerungen ergeben. Die Fortschreibungen dieser Produktgruppen werden daher voraussichtlich im
Wesentlichen aktualisiert und im Interesse einer besseren Lesbarkeit redaktionell Uberarbeitet.

Zeitleiste zum Fortschreibungsausblick

Herstellerabfrage

PG 05
Bandagen

PG 09
Elektrostimulationsgerate

Erstellung

Fortschreibungsentwurf

PG 29
Stomaartikel

PG 22
Mobilitatshilfen

PG 03
Applikationshilfen

PG 21
Messgerate fur
Kérperzustande/

-funktionen

PG 16

Kommunikationshilfen

Mitwirkungs und
Stellungnahmeverfahren

PG 51

Pflegehilfsmittel zur
Korperpflege/Hygiene
und zur Linderung von
Beschwerden

PG 34
Haarersatz

PG 12

Hilfsmittel bei
Tracheostoma

und Laryngektomie

O
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5 Anhang

5.1 Relevante Rechtsgrundlagen, Stand: 20.01.2026

511 § 33 SGB V - Hilfsmittel

(1) "Versicherte haben Anspruch auf Versorgung mit Horhilfen, Kérperersatzstiicken, orthopadischen
und anderen Hilfsmitteln, die im Einzelfall erforderlich sind, um den Erfolg der Krankenbehandlung zu
sichern, einer drohenden Behinderung vorzubeugen oder eine Behinderung auszugleichen, soweit die
Hilfsmittel nicht als allgemeine Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens anzusehen oder nach § 34
Abs. 4 ausgeschlossen sind. 2Die Hilfsmittel missen mindestens die im Hilfsmittelverzeichnis nach & 139
Absatz 2 festgelegten Anforderungen an die Qualitat der Versorgung und der Produkte erfillen, soweit
sie im Hilfsmittelverzeichnis nach § 139 Absatz 1 gelistet oder von den dort genannten Produktgruppen
erfasst sind. 3Der Anspruch auf Versorgung mit Hilfsmitteln zum Behinderungsausgleich hangt bei
stationarer Pflege nicht davon ab, in welchem Umfang eine Teilhabe am Leben der Gemeinschaft noch
moglich ist; die Pflicht der stationaren Pflegeeinrichtungen zur Vorhaltung von Hilfsmitteln und Pflege-
hilfsmitteln, die fir den Ublichen Pflegebetrieb jeweils notwendig sind, bleibt hiervon unberuhrt. “Fiur
nicht durch Satz 1 ausgeschlossene Hilfsmittel bleibt § 92 Abs. 1 unberuhrt. *Der Anspruch umfasst auch
zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringende, notwendige Leistungen wie die notwendige
Anderung, Instandsetzung und Ersatzbeschaffung von Hilfsmitteln, die Ausbildung in ihrem Gebrauch
und, soweit zum Schutz der Versicherten vor unvertretbaren gesundheitlichen Risiken erforderlich, die
nach dem Stand der Technik zur Erhaltung der Funktionsfahigkeit und der technischen Sicherheit not-
wendigen Wartungen und technischen Kontrollen. [...] *Wahlen Versicherte Hilfsmittel oder zusatzliche
Leistungen, die Uber das Mal3 des Notwendigen hinausgehen, haben sie die Mehrkosten und dadurch
bedingte hohere Folgekosten selbst zu tragen. '°8 18b Absatz 3 des Elften Buches ist zu beachten.

(2) 'Versicherte haben bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres Anspruch auf Versorgung mit Sehhilfen

entsprechend den Voraussetzungen nach Absatz 1. 2FUr Versicherte, die das 18. Lebensjahr vollendet

haben, besteht der Anspruch auf Sehhilfen, wenn sie

1. nach ICD 10-GM 2017 auf Grund ihrer Sehbeeintrachtigung oder Blindheit bei bestmdoglicher Brillen-
korrektur auf beiden Augen eine schwere Sehbeeintrachtigung mindestens der Stufe 1 oder

2. einen verordneten Fern-Korrekturausgleich fur einen Refraktionsfehler von mehr als 6 Dioptrien bei
Myopie oder Hyperopie oder mehr als 4 Dioptrien bei Astigmatismus

aufweisen; Anspruch auf therapeutische Sehhilfen besteht, wenn diese der Behandlung von Augenver-

letzungen oder Augenerkrankungen dienen. 3Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in Richtlinien

nach § 92, bei welchen Indikationen therapeutische Sehhilfen verordnet werden. 4Der Anspruch auf Ver-

sorgung mit Sehhilfen umfasst nicht die Kosten des Brillengestells.

(3) "Anspruch auf Versorgung mit Kontaktlinsen besteht fir anspruchsberechtigte Versicherte nach
Absatz 2 nur in medizinisch zwingend erforderlichen Ausnahmefallen. 2Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss bestimmt in den Richtlinien nach & 92, bei welchen Indikationen Kontaktlinsen verordnet werden.
3Wahlen Versicherte statt einer erforderlichen Brille Kontaktlinsen und liegen die Voraussetzungen des
Satzes 1 nicht vor, zahlt die Krankenkasse als Zuschuss zu den Kosten von Kontaktlinsen héchstens den
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Betrag, den sie fur eine erforderliche Brille aufzuwenden hatte. “Die Kosten fur Pflegemittel werden nicht
Ubernommen.

[...]

5.1.2 §139SGB YV - Hilfsmittelverzeichnis, Qualitatssicherung bei Hilfsmitteln

(1) 'Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen erstellt ein systematisch strukturiertes Hilfsmittelver-
zeichnis. 2In dem Verzeichnis sind von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel aufzufihren. 3Das Hilfs-
mittelverzeichnis ist im Bundesanzeiger bekannt zu machen.

(2) 'Soweit dies zur Gewahrleistung einer ausreichenden, zweckmaRigen und wirtschaftlichen Versorgung
erforderlich ist, sind im Hilfsmittelverzeichnis indikations- oder einsatzbezogen besondere Qualitats-
anforderungen fur Hilfsmittel festzulegen. 2Besondere Qualitatsanforderungen nach Satz 1 kénnen auch
festgelegt werden, um eine ausreichend lange Nutzungsdauer oder in geeigneten Fallen den Wieder-
einsatz von Hilfsmitteln bei anderen Versicherten zu ermdéglichen. 3Im Hilfsmittelverzeichnis sind auch
die Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen zu
regeln.

(3) 'Die Aufnahme eines Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis erfolgt auf Antrag des Herstellers. 2Uber
die Aufnahme entscheidet der Spitzenverband Bund der Krankenkassen; er kann vom Medizinischen
Dienst prufen lassen, ob die Voraussetzungen nach Absatz 4 erfullt sind. 3Halt der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen bei der Prifung des Antrags eine Klarung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
fur erforderlich, ob der Einsatz des Hilfsmittels untrennbarer Bestandteil einer neuen Untersuchungs-
oder Behandlungsmethode ist, holt er hierzu unter Vorlage der ihm vorliegenden Unterlagen sowie

einer Begrindung seiner Einschatzung eine Auskunft des Gemeinsamen Bundesausschusses ein. “Der
Gemeinsame Bundesausschuss hat die Auskunft innerhalb von sechs Monaten zu erteilen. >)Kommt der
Gemeinsame Bundesausschuss zu dem Ergebnis, dass das Hilfsmittel untrennbarer Bestandteil einer
neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode ist, beginnt unmittelbar das Verfahren zur Bewertung
der Methode nach 8§ 135 Absatz 1 Satz 1, wenn der Hersteller den Antrag auf Eintragung des Hilfsmittels
in das Hilfsmittelverzeichnis nicht innerhalb eines Monats zurticknimmt, nachdem ihm der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen das Ergebnis der Auskunft mitgeteilt hat.

(4) 'Das Hilfsmittel ist aufzunehmen, wenn der Hersteller die Funktionstauglichkeit und Sicherheit, die
Erfullung der Qualitatsanforderungen nach Absatz 2 und, soweit erforderlich, den medizinischen Nutzen
nachgewiesen hat und es mit den fir eine ordnungsgemaf3e und sichere Handhabung erforderlichen
Informationen in deutscher Sprache versehen ist. 2Auf Anfrage des Herstellers berat der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen den Hersteller im Rahmen eines Antragsverfahrens zur Aufnahme von neu-
artigen Produkten in das Hilfsmittelverzeichnis Gber Qualitat und Umfang der vorzulegenden Antrags-
unterlagen. 3Die Beratung erstreckt sich insbesondere auf die grundlegenden Anforderungen an den
Nachweis des medizinischen Nutzens des Hilfsmittels. *Sofern Produkte untrennbarer Bestandteil einer
neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode sind, bezieht sich die Beratung nicht auf das Ver-
fahren nach § 135 Absatz 1 Satz 1. °Erfordert der Nachweis des medizinischen Nutzens klinische Studien,
kann die Beratung unter Beteiligung der fur die Durchfihrung der Studie vorgesehenen Institution
erfolgen. ®Das Nahere regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen in der Verfahrensordnung
nach Absatz 7 Satz 1. 7Fur die Beratung kann der Spitzenverband Bund der Krankenkassen Gebuhren
nach pauschalierten GeblUhrensatzen erheben. 8Hat der Hersteller Nachweise nach Satz 1 nur fir
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bestimmte Indikationen erbracht, ist die Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis auf diese Indikationen
zu beschranken. °Nimmt der Hersteller an Hilfsmitteln, die im Hilfsmittelverzeichnis aufgefihrt sind,
Anderungen vor, hat er diese dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen unverziglich mitzuteilen.
°Die Mitteilungspflicht gilt auch, wenn ein Hilfsmittel nicht mehr hergestellt wird.

(5) 'Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieR-
lich 25. Mai 2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit und der Sicherheit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. 2Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen ver-
gewissert sich der formalen RechtmaRigkeit der CE-Kennzeichnung anhand der Konformitatserklarung
und, soweit zutreffend, der Zertifikate der an der Konformitatsbewertung beteiligten benannten Stelle.
3Aus begrundetem Anlass kénnen zusatzliche Prifungen vorgenommen und hierfur erforderliche Nach-
weise verlangt werden. “Prifungen nach Satz 3 kdnnen nach erfolgter Aufnahme des Produkts auch auf
der Grundlage von Stichproben vorgenommen werden. >Ergeben sich bei den Prifungen nach Satz 2 bis
4 Hinweise darauf, dass Vorschriften des Medizinprodukterechts nicht beachtet sind, sind unbeschadet
sonstiger Konsequenzen die danach zustandigen Behdrden hiertiber zu informieren.

(6) 'Legt der Hersteller unvollstandige Antragsunterlagen vor, ist ihm eine angemessene Frist, die ins-
gesamt sechs Monate nicht Ubersteigen darf, zur Nachreichung fehlender Unterlagen einzuraumen.
2Wenn nach Ablauf der Frist die fur die Entscheidung tUber den Antrag erforderlichen Unterlagen nicht
vollstandig vorliegen, ist der Antrag abzulehnen. 2Ansonsten entscheidet der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen innerhalb von drei Monaten nach Vorlage der vollstandigen Unterlagen. “Bis zum Eingang
einer im Einzelfall nach Absatz 3 Satz 3 angeforderten Auskunft des Gemeinsamen Bundesausschusses
ist der Lauf der Frist nach Satz 3 unterbrochen. sUber die Entscheidung ist ein Bescheid zu erteilen. ¢Die
Aufnahme ist zu widerrufen, wenn die Anforderungen nach Absatz 4 Satz 1 nicht mehr erftllt sind.

(7) 'Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen beschliel3t bis zum 31. Dezember 2017 eine Verfahrens-
ordnung, in der er nach Maligabe der Absatze 3 bis 6, 8 und 9 das Nahere zum Verfahren zur Aufnahme
von Hilfsmitteln in das Hilfsmittelverzeichnis, zu deren Streichung und zur Fortschreibung des Hilfs-
mittelverzeichnisses sowie das Nahere zum Verfahren der Auskunftseinholung beim Gemeinsamen
Bundesausschuss regelt. 2Er kann dabei vorsehen, dass von der Erfullung bestimmter Anforderungen
ausgegangen wird, sofern Prifzertifikate geeigneter Institutionen vorgelegt werden oder die Einhaltung
einschlagiger Normen oder Standards in geeigneter Weise nachgewiesen wird. 3In der Verfahrens-
ordnung legt er insbesondere Fristen fur die regelmalige Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses
fest. “Den mal3geblichen Spitzenorganisationen der betroffenen Hersteller und Leistungserbringer auf
Bundesebene ist vor Beschlussfassung innerhalb einer angemessenen Frist Gelegenheit zur Stellung-
nahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen. °Die Verfahrensordnung
bedarf der Genehmigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit. ¢Fir Anderungen der Verfahrens-
ordnung gelten die Satze 4 und 5 entsprechend. 7Sofern dies in einer Rechtsverordnung nach Absatz 8
vorgesehen ist, erhebt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen Gebuhren zur Deckung seiner Ver-
waltungsausgaben nach Satz 1.

(8) 'Das Bundesministerium flr Gesundheit kann durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrats bestimmen, dass flr das Verfahren zur Aufnahme von Hilfsmitteln in das Hilfsmittelver-
zeichnis Gebuhren von den Herstellern zu erheben sind. 2Es legt die Hohe der Gebuhren unter Bertck-
sichtigung des Verwaltungsaufwands und der Bedeutung der Angelegenheit fir den GebUhrenschuldner
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fest. 3In der Rechtsverordnung kann vorgesehen werden, dass die tatsachlich entstandenen Kosten auf
der Grundlage pauschalierter Kostensatze zu berechnen sind.

(9) 'Das Hilfsmittelverzeichnis ist regelmaRig fortzuschreiben. 2Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen hat bis zum 31. Dezember 2018 samtliche Produktgruppen, die seit dem 30. Juni 2015 nicht mehr
grundlegend aktualisiert wurden, einer systematischen Prifung zu unterziehen und sie im erforderlichen
Umfang fortzuschreiben. 3Er legt dem Ausschuss fur Gesundheit des Deutschen Bundestages Uber das
Bundesministerium fur Gesundheit einmal jahrlich zum 1. Marz einen Bericht tber die im Berichtszeit-
raum erfolgten sowie Uber die begonnenen, aber noch nicht abgeschlossenen Fortschreibungen vor. “Die
Fortschreibung umfasst die Weiterentwicklung und Anderungen der Systematik und der Anforderungen
nach Absatz 2, die Aufnahme neuer Hilfsmittel sowie die Streichung von Hilfsmitteln.

(10) 'Zum Zweck der Fortschreibung nach Absatz 9 Satz 1, 2 und 4 kann der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen von dem Hersteller fiir seine im Hilfsmittelverzeichnis aufgeflihrten Produkte innerhalb
einer in der Verfahrensordnung festgelegten angemessenen Frist die zur Prafung der Anforderungen
nach Absatz 4 Satz 1 erforderlichen Unterlagen anfordern. 2Bringt der Hersteller die angeforderten
Unterlagen nicht fristgemal3 bei, verliert die Aufnahme des Produkts in das Hilfsmittelverzeichnis ihre
Wirksamkeit und das Produkt ist unmittelbar aus dem Hilfsmittelverzeichnis zu streichen. 3Ergibt die
Prufung, dass die Anforderungen nach Absatz 4 Satz 1 nicht oder nicht mehr erfullt sind, ist die Auf-
nahme zurtickzunehmen oder zu widerrufen. *Nach Eintritt der Bestandskraft des Ricknahme- oder
Widerrufsbescheids ist das Produkt aus dem Hilfsmittelverzeichnis zu streichen. Fir die Prifung, ob
ein Hilfsmittel noch hergestellt wird, gelten die Satze 1 bis 3 entsprechend mit der Maligabe, dass die
Streichung auch zu einem spateren Zeitpunkt erfolgen kann.

(11) "Vor einer Weiterentwicklung und Anderungen der Systematik und der Anforderungen nach

Absatz 2 ist den maBgeblichen Spitzenorganisationen der betroffenen Hersteller und Leistungser-
bringer auf Bundesebene unter Ubermittlung der hierfiir erforderlichen Informationen innerhalb einer
angemessenen Frist Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die Ent-
scheidung einzubeziehen. 2Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann auch Stellungnahmen
von medizinischen Fachgesellschaften sowie Sachverstandigen aus Wissenschaft und Technik einholen.
3Soweit vor einer Weiterentwicklung und Anderungen der Systematik und der Anforderungen nach
Absatz 2 mogliche BerUihrungspunkte des voraussichtlichen Fortschreibungsbedarfs mit digitalen oder
technischen Assistenzsystemen festgestellt werden, ist zusatzlich mindestens eine Stellungnahme eines
Sachverstandigen oder unabhangigen Forschungsinstituts aus dem Bereich der Technik einzuholen; die
Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen.

5.1.3 §40SGB XI - Pflegehilfsmittel und wohnumfeldverbessernde MaBnahmen

(1) 'Pflegebedurftige haben Anspruch auf Versorgung mit Pflegehilfsmitteln, die zur Erleichterung der
Pflege oder zur Linderung der Beschwerden des Pflegebedurftigen beitragen oder ihm eine selbst-
standigere Lebensfuhrung ermdéglichen, soweit die Hilfsmittel nicht wegen Krankheit oder Behinderung
von der Krankenversicherung oder anderen zustandigen Leistungstragern zu leisten sind. 2Die Pflege-
kasse kann in geeigneten Fallen die Notwendigkeit der Versorgung mit den beantragten Pflegehilfs-
mitteln unter Beteiligung einer Pflegefachkraft oder des Medizinischen Dienstes Uberprifen lassen.
3Entscheiden sich Versicherte flr eine Ausstattung des Pflegehilfsmittels, die Gber das Mal3 des Not-
wendigen hinausgeht, haben sie die Mehrkosten und die dadurch bedingten Folgekosten selbst zu
tragen. 48 33 Abs. 6 und 7 des Flnften Buches gilt entsprechend.



5 ANHANG 37

[...]

(3) 'Die Pflegekassen sollen technische Pflegehilfsmittel in allen geeigneten Fallen vorrangig leihweise
Uberlassen. 2Sie kdnnen die Bewilligung davon abhangig machen, dass die Pflegebedirftigen sich das
Pflegehilfsmittel anpassen oder sich selbst oder die Pflegeperson in seinem Gebrauch ausbilden lassen.
3Der Anspruch umfasst auch die notwendige Anderung, Instandsetzung und Ersatzbeschaffung von
Pflegehilfsmitteln sowie die Ausbildung in ihrem Gebrauch. *Versicherte, die das 18. Lebensjahr vollendet
haben, haben zu den Kosten der Pflegehilfsmittel mit Ausnahme der Pflegehilfsmittel nach Absatz 2

eine Zuzahlung von zehn vom Hundert, héchstens jedoch 25 Euro je Pflegehilfsmittel an die abgebende
Stelle zu leisten. >Zur Vermeidung von Harten kann die Pflegekasse den Versicherten in entsprechender
Anwendung des 8 62 Abs. 1 Satz 1, 2 und 6 sowie Abs. 2 und 3 des Flinften Buches ganz oder teilweise
von der Zuzahlung befreien. ®Versicherte, die die firr sie geltende Belastungsgrenze nach § 62 des Finften
Buches erreicht haben oder unter Berucksichtigung der Zuzahlung nach Satz 4 erreichen, sind hinsicht-
lich des die Belastungsgrenze Uberschreitenden Betrags von der Zuzahlung nach diesem Buch befreit.
’Lehnen Versicherte die leihweise Uberlassung eines Pflegehilfsmittels ohne zwingenden Grund ab,
haben sie die Kosten des Pflegehilfsmittels in vollem Umfang selbst zu tragen.

[...]

5.1.4 8§78 SGB Xl - Vertrage liber Pflegehilfsmittel, Pflegehilfsmittelverzeichnis

(1) 'Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen schlie8t mit den Leistungserbringern oder deren Ver-
banden Vertrage Uber die Versorgung der Versicherten mit Pflegehilfsmitteln, soweit diese nicht nach
den Vorschriften des Fiinften Buches Uber die Hilfsmittel zu verglten sind. 2Abweichend von Satz 1
konnen die Pflegekassen Vertrage Uber die Versorgung der Versicherten mit Pflegehilfsmitteln schliel3en,
um dem Wirtschaftlichkeitsgebot verstarkt Rechnung zu tragen. 3Die 88 36, 126 und 127 des Fiinften
Buches gelten entsprechend.

(2) 'Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen erstellt als Anlage zu dem Hilfsmittelverzeichnis nach

8 139 des Funften Buches ein systematisch strukturiertes Pflegehilfsmittelverzeichnis. 2Darin sind die
von der Leistungspflicht der Pflegeversicherung umfassten Pflegehilfsmittel aufzufiihren, soweit diese
nicht bereits im Hilfsmittelverzeichnis enthalten sind. 3Pflegehilfsmittel, die fir eine leihweise Uber-
lassung an die Versicherten geeignet sind, sind gesondert auszuweisen. *Das Pflegehilfsmittelverzeichnis
ist spatestens alle drei Jahre unter besonderer Berticksichtigung digitaler Technologien vom Spitzenver-
band Bund der Pflegekassen fortzuschreiben. *Unbeschadet der regelhaften Fortschreibung nach Satz

4 entscheidet der Spitzenverband Bund der Pflegekassen Uber Antrage zur Aufnahme von neuartigen
Pflegehilfsmitteln in das Pflegehilfsmittelverzeichnis innerhalb von drei Monaten nach Vorlage der voll-
standigen Unterlagen. ®Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen informiert und berat Hersteller

auf deren Anfrage Uber die Voraussetzungen und das Verfahren zur Aufnahme von neuartigen Pflege-
hilfsmitteln in das Pflegehilfsmittelverzeichnis; im Ubrigen gilt § 139 Absatz 8 des Fiinften Buches ent-
sprechend. "Die Beratung erstreckt sich insbesondere auch auf die grundlegenden Anforderungen an
den Nachweis des pflegerischen Nutzens des Pflegehilfsmittels. 8im Ubrigen gilt § 139 des Fiinften Buches
entsprechend mit der MalRgabe, dass die Verbande der Pflegeberufe und der behinderten Menschen vor
Erstellung und Fortschreibung des Pflegehilfsmittelverzeichnisses ebenfalls anzuhdren sind.

[...]
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(4) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird ermachtigt, das Pflegehilfsmittelverzeichnis nach Absatz
2 durch Rechtsverordnung im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Arbeit und Soziales und
dem Bundesministerium flr Familie, Senioren, Frauen und Jugend und mit Zustimmung des Bundesrats
zu bestimmen; 8 40 Abs. 5 bleibt unberuhrt.

5.2 Aufbau und Struktur des Hilfsmittelverzeichnis

Angesichts der Heterogenitat der Hilfsmittel bedarf es einer klaren Struktur des Hilfsmittelverzeich-
nisses. Hilfsmittel werden im Hilfsmittelverzeichnis entsprechend ihren Funktionen und Einsatzgebieten/
Indikationen bestimmten Produktgruppen sowie Produktuntergruppen und Produktarten zugeordnet.
Das Hilfsmittelverzeichnis liefert umfassende Informationen zur Leistungspflicht der Krankenkassen und
Uber die Art und Qualitat der Produkte, schafft Markttransparenz und dient den Krankenkassen sowie
anderen an der Versorgung Beteiligten als Auslegungs- und Orientierungshilfe.

Der GKV-Spitzenverband strukturiert das Hilfsmittelverzeichnis im Rahmen der Erstellung und Fort-
schreibung entsprechend den gesetzlichen Anforderungen nach § 139 Absatz 2 in Verbindung mit
Absatz 4 SGB V, soweit die Qualitatsanforderungen fur eine Gruppe von Produkten einheitlich definiert
werden kdnnen. Hilfsmittel, die im Allgemeinen gleichen oder ahnlichen Therapie- bzw. Versorgungs-
zielen dienen, werden der gleichen Produktgruppe zugeordnet.
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Tabelle 1: Produktgruppenibersicht

Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses (Stand: 28.02.2026)

01 Absauggerate

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 fur Kérperzustande/-funktionen

22 Mobilitatshilfen

23 Orthesen/Schienen

24 Beinprothesen

25 Sehhilfen

26 Sitzhilfen

27 Nicht besetzt

28 Stehhilfen

29 Stomaartikel

30 Hilfsmittel zum Glukosemanagement
31 Schuhe

32 Therapeutische Bewegungsgerate
33 Toilettenhilfen

34 Haarersatz

35 Epithesen

36 Augenprothesen

37 Brustprothesen

38 Armprothesen

99 Verschiedenes

Anlage zum Hilfsmittelverzeichnis (Stand: 28.02.2026)

50 Pflegehilfsmittel zur Erleichterung der Pflege

51 Pflegehilfsmittel zur Kérperpflege/Hygiene und
zur Linderung von Beschwerden

52 Pflegehilfsmittel zur selbststandigeren

Lebensfiihrung

54 Zum Verbrauch bestimmte Pflegehilfsmittel

39
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Produktgruppen sind wie folgt aufgebaut:

* Gliederung der Produktgruppe

+ Definition der Produktgruppe insbesondere mit Ubergeordneten Produktbeschreibungen, leistungs-
rechtlichen Hinweisen unter BerUcksichtigung von Grundsatzentscheidungen der obersten Gerichte
und dem allgemeinen Indikationsrahmen 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 produktartbezogenen
Indikationsrahmen

+ Einzelproduktibersicht mit einer Auflistung der von der Leistungspflicht umfassten Hilfsmittel und
den produktbezogenen, herstellerneutralen Konstruktionsmerkmalen fir eine bedarfsgerechte
Produktauswahl im Einzelfall

Die Produktuntergruppen sowie die zugehorigen Produktarten bilden die zentralen Elemente der
jeweiligen Produktgruppe. Produkte, fur die identische oder weitgehend identische Anforderungen nach
8§ 139 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 4 SGB V gebildet werden kdnnen, werden in Produktunter-
gruppen zusammengefasst, die wie folgt aufgebaut sind:
« 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 Hilfsmitteln 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 Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen
(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 behandelnden Krankheit oder
der Mobilitatsgrad der Versicherten) bzw. eine gleiche Zweckbestimmung aufweisen.

5.3 Verfahrensordnung

Die vom GKV-Spitzenverband beschlossene und im Oktober 2019 vom BMG genehmigte Verfahrens-
ordnung regelt die Einzelheiten der Ablaufe und Verfahrensschritte zur Weiterentwicklung des Hilfs-
mittelverzeichnisses sowie zur Produktlistung. Auf diese Weise wird ein rechtlicher, strukturierter und fur
alle Beteiligten nachvollziehbarer Rahmen geschaffen, der die regelmaRige Anpassung des Hilfsmittel-
verzeichnisses an den allgemein anerkannten Stand der medizinischen und technischen Erkenntnisse
ermoglicht.

Die Verfahrensordnung steht allen Interessierten auf der Webseite des GKV-Spitzenverbandes zur Ver-
fligung: Verfahrensordnung des GKV-Spitzenverbandes nach §139 Absatz 7 SGB V


https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/hilfsmittel/HiMi_Verfahrensordnung_139_Abs7_SGB_V_genehmigt.pdf

GKV-Spitzenverband

ReinhardtstralRe 28

10117 Berlin

Telefon: 030 206288-0
Telefax: 030 206288-88
www.gkv-spitzenverband.de
X/Twitter: @GKV_SV


http://spitzenverband.de
https://twitter.com/GKV_SV
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