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I. Verfahrensablauf

Datum/Frist Verfahrensschritte 

25.10.2019 – 20.12.2019 Abfrage des Fortschreibungsbedarfs gemäß Abschnitt II der Ver-

fahrensordnung 

19.06.2020 – 19.09.2020 Durchführung des Stellungnahme- und Mitwirkungsverfahrens 

nach § 139 Absatz 11 SGB V sowie § 140f Absatz 4 SGB V 

06.10.2020 Durchführung des mündlichen Verfahrens zur Ergänzung der Stel-

lungnahmen gemäß Unterabschnitt B V.2 der Verfahrensordnung1 

14.12.2020 Beschlussfassung über die Fortschreibung der Produktgruppe ge-

mäß Abschnitt VI der Verfahrensordnung 

Bekanntgabe der Fortschreibung der Produktgruppe im Bundesan-

zeiger gemäß § 139 Absatz 1 SGB V 

1 Verfahrensordnung des GKV-Spitzenverbandes nach § 139 Absatz 7 SGB V zur Erstellung und Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnis-

ses und Pflegehilfsmittelverzeichnisses. 
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II. Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

1 Eingegangene Stellungnahmen

Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen Eingang der Stel-

lungname 

Form der Stellung-

nahme 

Anmerkungen 

1. Deutscher Behindertenrat  

c/o Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinde-

rung und chronischer Erkrankung und ihren Angehörigen e. V. (BAG 

SELBSTHILFE) 

18.09.2020 schriftlich Der DBR teilte mit, dass er sich den 

Stellungnahmen des DBSV anschließt. 

2. Deutsche Blindenführhundschulen e. V. 28.12.2020 schriftlich Es wurde lediglich im Rahmen der An-

frage zum Fortschreibungsbedarf 

Stellung genommen. 

3. Bundesverband der Rehabilitationslehrer/-innen für Blinde und Sehbehin-

derte e. V. (BV Rehalehrer BuS) 

21.04.2021 schriftlich 

21.5.2021 mündlich 

4. Bundesfachverband Elektronische Hilfsmittel e. V. (BEH) 27.04.2021 schriftlich 

21.5.2021 mündlich 

5. Deutscher Blinden- und Sehbehindertenverband e. V. (DBSV) 06.05.2021 schriftlich 

21.05.2021 mündlich 

6. Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) Es wurde keine Stel-

lungnahme einge-

reicht. 

7. Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V. (DAG SHG) Es wurde keine Stel-

lungnahme einge-

reicht. 
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Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen Eingang der Stel-

lungname 

Form der Stellung-

nahme 

Anmerkungen 

8. Bundesverband der Verbraucherzentralen und Verbraucherverbände - 

Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. (vzbv) 

Es wurde keine Stel-

lungnahme einge-

reicht. 

Im Rahmen der Abfrage des Fort-

schreibungsbedarfes hat der vzbv 

mitgeteilt, sich nicht an dem Fort-

schreibungsverfahren beteiligen zu 

wollen. 

9. Bundesarbeitsgemeinschaft der PatientInnenstellen und –Initiativen (BAGP) Es wurde keine Stel-

lungnahme einge-

reicht. 
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2 Protokolle der mündlichen Stellungnahmen 

Datum: 6. Oktober 2020

Uhrzeit: 10:00 – 12:00 Uhr 

Thema: Mündliche Stellungnahme des Deutschen Schwerhörigenbundes zur Fortschreibung der 

Produktgruppe 13 „Hörhilfen“ 

Teilnehmerinnen und Teilnehmer: 

 Dr. Norbert Böttges, DSB

 Renate Welter, DSB

 Dr. Walter Seliger, GKV-SV

 Dr. Martin Justus, GKV-SV

 Sarah Knybba, GKV-SV

 Katrin Bremora

 Tanja Dittrich, IKK classic

 Bernd Faehrmann, AOK-BV

 Anika Reichelt, vdek

 Vera Rettich, IKK Brandenburg und Berlin

 Dr. Patrick Schunda, MDK

Ergebnisse der mündlichen Anhörung

Gegenstand der mündlichen Anhörung waren zum einen der Wunsch zu verschiedenen Hörhilfen 

die beschreibenden Formulierungen dem Stand der Technik anzupassen (Beispiel C.R.O.S Verbin-

dungen). 

Als zentraler Punkt der Anhörung wird noch einmal die Forderung wiederholt, dass die Min-

destanzahl der Kanäle der Hörgeräte auf 10 erhöht werden müsste. In diesem Zusammenhang 

wird zudem noch einmal auf verschiedene andere zusätzlicher Hörgerätefunktionen hingewiesen, 

die nach Ansicht des DSB zur Mindestausstattung eines jeden Hörgeräte gehören müssten, mit 

denen die Versicherten versorgt werden dürfen. 

Schließlich wirbt der DSB dafür, dass das Hilfsmittelverzeichnis im Sinne der Nutzung als Informa-

tionsquelle über den bisherigen Stand hinaus über die einzelnen Produkte alle audiologisch be-

deutsamen Hörgerätefunktionen in den Konstruktionsmerkmalen aufführt und darüber hinaus alle 
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nicht mehr für die Versorgung relevanten Produktarten und Produkte aus dem Hilfsmittelver-

zeichnis zu entfernen. 

Zur Mindestausstattung der Hörgeräte, die im Hilfsmittelverzeichnis gelistet werden können und die 

dann in der Folge auch in die Versorgung kommen, wiederholt der DSB im Wesentlichen die 

Forderungen nebst erläuternden Begründungen aus der schriftlichen Anhörung. Zudem weist er 

darauf hin, dass insbesondere die Kanalzahl der Hörgeräte aber auch die Ausstattung mit anderen 

Features maßgeblich die Preispolitik der Hersteller (zur Einteilung der Geräte in sogenannte Leis-

tungsklassen) wie auch der Hörgeräteakustiker (Angebot eines Gerätes mehrkostenfrei oder aber 

mit Mehrkosten) beeinflussen, wobei durchaus Unterschiede zwischen Einzelakustikern und bun-

deweiten Akustikerketten gemacht werden. Die Ausstattung der sogenannten Low-End Geräte in 

der Versorgung werden nach der Bewertung des DSB dabei durch die Mindeststandards des Hilfs-

mittelverzeichnisses bestimmt.  Um, wie der DSB es formuliert, die Versorgung der Versicherten mit 

sogenannten Low-End Geräte zu vermeiden, sollten die Mindestanforderungen an die Aus-stattung 

der Hörgeräte erhöht, mindestens jedoch an den Stand der Technik angepasst werden. 

Des Weiteren hob der DSB noch einmal die Bedeutung des Hilfsmittelverzeichnisses auch für die 

Information von Versicherten zu den Merkmalen der gelisteten Produkte hervor und warb dafür 

über die aktuell aufgeführten Merkmale der Geräte alle audiologisch relevanten Merkmale aufzu-

führen. Alle nicht mehr verfügbaren Produkte sollten jeweils zeitnah gelöscht werden. 

Im Übrigen verweisen die Vertreter des DSB noch einmal auf die Ausführungen in der schriftlichen 

Stellungnahme. 

Der GKV-Spitzenverband nimmt die Ausführungen zur Kenntnis und wird Sie bei der Fortschrei-

bung der Produktgruppe 13 „Hörhilfen“ in die Bewertung einbeziehen. Hinsichtlich der Aktualität 

des Hilfsmittelverzeichnisses in Bezug auf die technischen Beschreibungen einzelner Hörhilfen 

sowie auch in Bezug auf die der Herausnahme nicht mehr hergestellter Produkte sagt der GKV-

Spitzenverband eine umfassende Bereinigung des Hilfsmittelverzeichnisses im Rahmen der lau-

fenden Fortschreibung zu. 
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Datum: 6. Oktober 2020

Uhrzeit: 12:15 – 14:15 Uhr 

Thema: Mündliche Stellungnahme der Bundesinnung der Hörakustiker zur Fortschreibung der 

Produktgruppe 13 „Hörhilfen“ 

Teilnehmerinnen und Teilnehmer: 

 Eberhard Schmidt, biha

 Isabell Claaßen, biha

 Alexandra Böttege, biha

 Dr. Walter Seliger, GKV-SV

 Dr. Martin Justus, GKV-SV

 Sarah Knybba, GKV-SV

 Tanja Dittrich, IKK classic

 Bernd Faehrmann, AOK, BV

 Thomas Katzer, Knappschaft

 Vera Rettich, IKK Brandenburg und Berlin

 Anika Reichelt, vdek

 Dr. Patrick Schunda, MDK

Ergebnisse der mündlichen Anhörung

Gegenstand der mündlichen Anhörung waren die Bewertung von automatischen und manuell an-

passbaren Hörprogrammen der Hörgeräte, die Ausführungen zum verkürzten Versorgungsweg 

bei den „Sonstigen Anforderungen an die zusätzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbrin-

genden Leistungen“ sowie der Notwendigkeit Hörgeräte und Hörgeräte-Tinnitus-Kombigeräte im 

Hilfsmittelverzeichnis weiterhin getrennt aufzuführen. Im Übrigen verweisen die Vertreter der 

biha auf die Ausführungen in der schriftlichen Stellungnahme.  

Die biha vertritt die Meinung, dass die manuelle Programmauswahl weiterhin den State of the Art 

darstellt und die Versicherten diese Funktion wünschen. Die biha weist darauf hin, dass auch die 

automatische Programmauswahl Nachteil hat, und zwar der Gestalt, dass die automatischen An-

passalgorithmen bis heute auch z.T. falsche Anpassentscheidungen treffen, die einer bestimmten 

Hörsituation nicht gerecht werden. 

Bezüglich des Passus zur Beratungspflicht der einzelnen Beteiligten am sogenannten verkürzten 

Versorgungsweg werden die Argumente aus der schriftlichen Anhörung wiederholt. Dabei werden 
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einvernehmlich die unterschiedlichen Beratungsverpflichtungen der Krankenkasse (zu den Ver-

sorgungswegen) sowie zu den Versorgungsmöglichkeiten (der Leistungserbringer sprich Hörge-

räteakustiker) festgestellt. Eine besondere Erwähnung der Beratungsverpflichtungen der Beteilig-

ten HNO-Ärzte beim verkürzten Versorgungsweg wird nicht gesehen, da auch hier dem Akustiker 

letztlich die Beratung zur konkreten Hörgeräteversorgung obliegt und insofern keine wesentli-chen 

Unterschiede zum Versorgungsablauf allein beim Hörgeräteakustiker nach Verträgen nach § 127 

SGB V besteht. 

Als Drittes betonte die biha noch einmal die Notwendigkeit der getrennten Listung von Hörgerä-ten 

und Tinnitus-Kombigeräten, die im Wesentlichen mit dem unterschiedlich hohen Anpassbe-darf 

der Geräte bei der Hörgeräteversorgung begründet wird. 

Der GKV-Spitzenverband nimmt die Ausführungen zur Kenntnis und wird Sie bei der Fortschrei-

bung der Produktgruppe 13 „Hörhilfen“ in die Bewertung einbeziehen. 
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Nr. Thema oder Bezug 
Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 17.11.2020 

(Änderungen zur gültigen Fassung der Produktgruppe sind in „rot“ und „blau“) 

Anmerkungen und Begründungen 

Gliederung der Produktgruppe 

1. Produktuntergruppe 

13.20.06 

Produktart 13.20.06.0 

Produktuntergruppe: 13.20.06 Knochenleitungshörgeräte mit teilimplan-

tierbaren SchallaufnehmernGeräte mit teilimplantierten Schallaufnehmern 

Produktart: 13.20.06.0 Knochenleitungshörgeräte mit teilimplantierten 

SchallaufnehmernKnochenleitungsgeräte mit teilimplantierbaren Schal-

laufnehmern 

Die Umbenennung der Produktuntergruppe und Pro-

duktart erfolgt zur redaktionellen Angleichung an die 

Benennung der Produktuntergruppe 13.20.15 und die 

der neuen Produktuntergruppe 13.20.16.  

2. Produktarten der Pro-

duktuntergruppe 

13.20.10 

Produktart: 13.20.10.0 HdO-Geräte von >= 675 dB  

Produktart: 13.20.10.1 NN HdO-Geräte von >= 675dB 

Produktart: 13.20.10.2 NN HdO Geräte von >= 675 dB 

Produktart: 13.20.10.3 NN HdO Geräte von >= 675 dB 

Produktart: 13.20.10.4 NN HdO Geräte von >= 675 dB 

Produktart: 13.20.10.5 NN HdO Geräte von >= 675 dB 

Produktart: 13.20.10.6 NN HdO Geräte von >= 675 dB 

Aufgrund der Änderung des Messverfahrens gemäß DIN 

EN 60118-0:2016-09 beträgt die Grenze für Produkte 

der Produktuntergruppe 13.20.10 65 dB. Die Änderung 

wird mit der Umbenennung der Produktarten nachvoll-

zogen.  

III. Änderungen und Begründungen
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Anmerkungen und Begründungen 

Produktart: 13.20.10.7 NN HdO Geräte von >= 675 dB 

Produktart: 13.20.10.8 NN HdO Geräte von >= 675 dB 

Produktart: 13.20.10.9 NN HdO Geräte von >= 675 dB mit fest eingebau-

tem Akku 

3. Produktuntergruppe 

13.20.15 

13.20.15 Knochenleitungshörbügel Implantationsfreie Knochenleitungs-

hörgeräte mit Anpresskraft 

Es erfolgt eine redaktionelle Umbenennung der Pro-

duktuntergruppe zur Unterscheidung von Produkten 

mit (Knochenleitungshörbügel) und ohne (Produkte mit 

Klebeadapter) Anpresskraft auf dem Mastoid. 

4. Neue Produktunter-

gruppe 13.20.16 Im-

plantationsfreie Kno-

chenleitungshörgeräte 

ohne Anpresskraft mit 

der Produktart 

13.20.16.0 Knochenlei-

tungshörgeräte mit Kle-

beadapter 

Produktuntergruppe: 13.20.16 Implantationfreie Knochenleitungshörge-

räte ohne Anpresskraft 

Anforderungen gemäß § 139 SGB V 

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art 

und Weise der Nachweisführung beschrieben und angegeben, welche Do-

kumentationen beizubringen sind. 

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist: 

Die Funktionstauglichkeit des Produktes 

- Für Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinprodukte-

gesetzes (MPG) in der bis einschließlich 25.05.2021 geltenden Fassung 

Die Qualitätsanforderungen für die neue Produktunter-

gruppe wurden entsprechend den Anforderungen für 

die alte Produktunterguppe13.20.15 Knochenleitungs-

hörbügel, jetzt umbenannt in 13.20.15 Implantations-

freie Knochenleitungshörgeräte mit Anpresskraft, er-

stellt. 

Folgende zusätzliche Qualitätsanforderung wurde bau-

artbedingt ergänzt: 

- Der Klebeadapter muss eine ausreichende Klebe-

/Haftkraft besitzen. 

Die Klebekraft ist in Abhängigkeit zur Hautfeuchtigkeit 

und ggf. der Mastoidwölbung zu bewerten. Der Her-

steller soll hier Einschränkungen zur Nutzung, wie etwa 
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Anmerkungen und Begründungen 

gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung 

grundsätzlich als erbracht. 

II. Sicherheit

Nachzuweisen ist: 

Die Sicherheit des Produktes 

- Für Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinprodukte-

gesetzes (MPG) in der bis einschließlich 25.05.2021 geltenden Fassung 

gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsätz-

lich als erbracht. 

III. Besondere Qualitätsanforderungen

III.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitätsanforderungen

Nachzuweisen ist: 

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemel-

deten Hilfsmittels für die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im 

allgemeinen Lebensbereich/häuslichen Bereich durch: 

- Herstellererklärungen

- Einsatz-/indikationsbezogene Prüfungen entsprechend der Bauartprü-

fung des Deutschen Hörgeräte Institutes (DHI) oder durch ein anderes un-

abhängiges Prüfinstitut durch eine andere, mindestens gleichwertige, 

Prüfung 

Sport oder altersbedingte Besonderheiten wie etwa Hin-

weise auf eine eventuell notwendige zusätzliche Fixie-

rung etwa bei Kindern oder Kleinkindern benennen.   
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Anmerkungen und Begründungen 

Die Herstellererklärungen müssen auch folgende Parameter belegen: 

- Sowohl omnidirektionale als auch gerichtete Schallaufnahme möglich

- Sechs getrennt voneinander regelbare Kanäle. Ein Kanal bezeichnet die

Möglichkeit, in einem gewissen Frequenzbereich nicht nur die Grundver-

stärkung, sondern auch die Eigenschaften einer automatischen Verstär-

kungsregelung (AGC) unabhängig von den anderen Kanälen einzustellen. 

Die Einstellung der Kanäle muss nach Abgabe des Hörgerätes vom Akus-

tiker jederzeit individuell veränderbar sein. 

- Digitale Signalverarbeitung

- Störschall unterdrückende Signalverarbeitung

- Rückkopplung unterdrückende Signalverarbeitung

-Automatische Anpassung der Signalverarbeitung auf Grundlage der vom

Hörakustiker auf den individuellen Hörverlust programmierte Einstellung, 

wobei diese durch Hörprogramme oder kontinuierlich erfolgen kann, und 

eine Anpassung an mindestens drei Hörsituationen (z. B. für das Sprach-

verstehen in Ruhe, das Sprachverstehen im Umgebungsgeräusch bzw. 

größeren Personengruppen und das Hören im Störschall) zumindest in 

Bezug auf den Frequenzgang, der auch bei einer linearen Verstärkungs-

einstellung der Hörgerätekanäle nachweisbar ist 

-Ersatzweise mindestens drei in einer gegebenen Hörsituation manuell

auswählbare vom Hörakustiker zumindest in Bezug auf den Frequenzgang 
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Anmerkungen und Begründungen 

auf den individuellen Hörverlust des Versicherten angepasste, akustisch 

übertragene Hörprogramme (z. B. für das Sprachverstehen in Ruhe, das 

Sprachverstehen im Umgebungsgeräusch bzw. größeren Personengrup-

pen und das Hören im Störschall) 

- Lautstärkeregelung

- Ausgangsschalldruck-Begrenzung durch einstellbares Peak Clipping

(PC) oder durch andere einstellbare technische Einrichtungen; die Aus-

gangsschalldruck-Begrenzung muss auch nach der Abgabe des Hörgerä-

tes vom Akustiker individuell veränderbar sein. 

- Stromquelle: z. B. Batterie, Akku oder fest eingebauter Akku

- Verstärkungsleistung:>= 25 dB gemäß DIN EN60118-0:2016-09 und

die Anforderungen der Untergruppe13.20.10 werden nicht erfüllt 

- Verstärkungsleistung: Ausschlaggebend für die Verstärkungsleistung

von Knochenleitungshörgeräten sind die exakten Messdaten für das Ge-

rät, erhoben nach DIN IEC 60118-9, am künstlichen Mastoiden nach DIN 

EN 60318-6 anwendbar. 

Die akustischen Eigenschaften der einzelnen Hörgeräte (Messdaten) sind 

in der Individualschale vom Leistungserbringer nach Fertigstellung des 

Gerätes definitiv zu erheben und im Datenblatt zu dokumentieren. 

Das Datenblatt hat folgende Angaben zu enthalten: 

-- Datenblatt gemäß Norm DIN EN 60118-0:2016-09 
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Anmerkungen und Begründungen 

- Die Geräte müssen eine mehr als geringgradige Schallleitungsschwer-

hörigkeit ausgleichen können. 

- Die Signalübertragung geschieht über Knochenleitung

- Der Klebeadapter muss eine ausreichende Klebe-/Haftkraft besitzen.

III.2 Qualitätsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist: 

- Sicherstellung der Ersatzteilversorgung für einen Zeitraum von mindes-

tens 6 Jahren nach Abkündigung des Produkts. Sind keine Original-Er-

satzteile mehr erhältlich, können gleichwertige Ersatzteile, Komponenten 

oder Austauschgeräte verwandt werden, die den geltenden Regeln des 

Medizinprodukterechtes entsprechen. 

III.3 Qualitätsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist: 

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist: 

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist: 
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 17.11.2020 
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Anmerkungen und Begründungen 

- Auflistung der technischen Daten gemäß Antragsformular Abschnitt V

- Die ordnungsgemäße und sichere Handhabung durch Gebrauchsanwei-

sung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben: 

-- Anwendungshinweise 

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation 

-- Zulässige Betriebsbedingungen/Einsatzorte 

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen 

-- Reinigungshinweise 

-- Wartungshinweise 

-- Technische Daten/Parameter 

-- Zusammenbau- und Montageanweisung 

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist: 

Zusicherung des Antragstellenden, den GKV-Spitzenverband bei Pro-

duktänderungen oder der Einstellung der Produktion bzw. des Vertriebs 

und/oder bei Namens- und Adressänderungen des Herstellers unverzüg-

lich hierüber zu informieren durch: 
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Anmerkungen und Begründungen 

- Herstellererklärung gemäß Antragsformular

VII. Anforderungen an die zusätzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu

erbringenden Leistungen 

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer 

nach § 127 SGB V. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In den Ver-

trägen nach § 127 SGB V können weitergehende Anforderungen geregelt 

werden. 

VII.1. Beratung

- Beratung der Versicherten über die für die konkrete Versorgungssitua-

tion geeigneten und notwendigen Hilfsmittel 

- Aufklärung der Versicherten über die Ansprüche hinsichtlich einer

mehrkostenfreien Versorgung orientiert an dem BSG-Urteil vom 

17.12.2009 (B 3 KR 20/08R) 

- Information der Versicherten über den Versorgungsablauf, insbesondere

zur Hörgeräteauswahl, Anpassung, Feinanpassung des Hörgeräts, Ab-

gabe, Nachsorge und ggf. Nachjustierung bei verändertem Hörvermögen 

- Angebot einer hinreichenden Auswahl mehrkostenfreier, zum Ausgleich

der individuellen Hörminderung der Versicherten geeigneter Hörhilfen 

- Dokumentation der Beratung einschließlich der aufzahlungsfreien Ver-

sorgungsvorschläge, sofern dies in den Verträgen gemäß § 127 SGB V 
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Anmerkungen und Begründungen 

nicht anders geregelt ist. Bei einer Versorgung mit Mehrkosten ist diese 

zu begründen und zu dokumentieren. 

VII.2. Auswahl des Produktes 

- Ermittlung der akustischen Kenndaten des Gehörs und ggf. Abgleich mit 

der ohrenärztlichen Verordnung mithilfe aktueller audiologischer Mess-

verfahren 

- Abklärung und Berücksichtigung von vorhandenen Allergien gegen be-

stimmte Materialien, ggf. in Rücksprache mit dem behandelnden Arzt 

- Auswahl geeigneter Hörgeräte unter Berücksichtigung der audiologi-

schen Erfordernisse, motorischen Fähigkeiten sowie der anatomischen 

Gegebenheiten 

- Programmierung der Hörgeräte auf Grundlage der individuellen audio-

logischen Daten 

- Der bei der Anpassung jeweils erzielte Hörgewinn ist anhand eines der 

Hilfsmittel-Richtlinie (HilfsM-RL) entsprechenden sprachaudiometrischen 

Testverfahrens — auch unter Einsatz von Störgeräuschen — nachzuweisen 

und zu dokumentieren. 

- Optimierung der Einstellungen des ausgewählten Hörgeräts (Feinanpas-

sung unter Berücksichtigung der jeweiligen alltagsrelevanten Hörsituatio-

nen) 
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Anmerkungen und Begründungen 

- Abgabe ausschließlich von Produkten, die mindestens den Anforderun-

gen des Hilfsmittelverzeichnisses entsprechen 

VII.3. Einweisung des Versicherten

- Einweisung der Versicherten oder des Versicherten und bei Bedarf auch

einer Bezugsperson in den Gebrauch des Hilfsmittels (Hinweise und Erklä-

rungen insbesondere zur Handhabung, Pflege und Instandhaltung) 

VII.4. Lieferung des Produktes

- Aushändigung der Gebrauchsanweisung

- Führen des Bestandsverzeichnisses nach § 13 der Medizinproduktebe-

treiberverordnung (MPBetreibV) 

VII.5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Vorhaltung einer fachlich qualifizierten Nachbetreuung/Nachsorge (z. B.

zur Optimierung der Hörgeräteeinstellungen bei verändertem Hörvermö-

gen) und zur Durchführung notwendiger Instandhaltungs- und Repara-

turarbeiten mindestens für den gesamten Versorgungszeitraum von in der 

Regel 6 Jahren. 

- Die Versicherte oder der Versicherte ist über die Verfahrensweise bei

Gewährleistungs- bzw. Garantieansprüchen zu informieren. 
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Anmerkungen und Begründungen 

- Persönliche und/oder telefonische Erreichbarkeit von geschulten Fach-

kräften zumindest an Arbeitstagen während der üblichen Geschäftszeiten 

zur Nachbetreuung oder Klärung etwaiger Komplikationen 

- Es dürfen nur Hilfsmittel abgegeben werden, deren Reparatur für min-

destens 6 Jahre sichergestellt ist. Sind keine Original-Ersatzteile mehr er-

hältlich, können gleichwertige Ersatzteile oder Komponenten. 

VII.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

- Sicherstellung der Ersatzteilversorgung für einen Zeitraum von mindes-

tens 6 Jahren nach Abkündigung des Produkts. Sind keine Original-Er-

satzteile mehr erhältlich, können gleichwertige Ersatzteile, Komponenten 

oder Austauschgeräte verwandt werden, die den geltenden Regeln des 

Medizinprodukterechtes entsprechen. 

Produktart: 13.20.16.0 Knochenleitungshörgeräte mit Klebeadapter 

Beschreibung 

Bestehend aus einem Audioprozessor, der auf einen Klebeadapter aufge-

steckt wird, welcher im haarfreien Bereich des Mastoids platziert wird. 

Indikation 

Es müssen die Voraussetzungen für eine Versorgung mit Knochenlei-

tungshörbügel gemäß den Positionen 13.20.15.0 vorliegen. 

Definitionsteil der Produktgruppe 
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Anmerkungen und Begründungen 

5.  Dünnschlauchversor-

gung 

Dabei kann Ddas klassische Ohrpassstück der HdO-Geräte wird durch ei-

nen speziellen, vorgebogenen Schlauch mit einem austauschbaren wei-

chen Schirm (Dom, Kuppel oder TIP) ersetzt werden. 

Die neue Formulierung hebt hervor, dass die Versor-

gung mit einem Ohrpassstück weiterhin die Regelver-

sorgung darstellt, aber auch durch einen Schirm ersetzt 

werden kann.  

6.  „Ex-Hörer“ Der „Ex-Hörer“ wird in den meisten Fällen in eine individuelle Otoplastik 

oder in ein Schirmchen eingesetzt. Wichtig dabei ist, dass der Sitz des 

Hörers ausreichend fest und stabil ist, um optimale akustische Eigen-

schaften zu erhalten. Diese „Ex-Hörer“ (Lautsprecher) werden, je nach 

Hersteller, mit verschiedenen Leistungsstufen, z. B. als S- (Standard), M- 

(Medium), P- (Power) und HP- (High Power) Hörer, angeboten, um eine 

Anwendung für unterschiedliche Hörverluste zu ermöglichen. Es gibt des 

Weiteren herstellerabhängig die Variante, zusätzlich zum „Ex-Hörer“ auch 

das Mikrofon im äußeren Gehörgang zu platzieren, welches zwar die phy-

siologisch bessere Schallaufnahme bedeutet, aber mit höherer Rückkopp-

lungsgefahr einhergeht. 

Die neue Formulierung betont, dass sowohl eine Ver-

ordnung mit Schirmchen als auch mit Ohrpasstücken 

gleichwertig möglich ist. Entscheidend für die Auswahl 

der Art der Versorgung ist nicht die Bauform der Ver-

ankerung, sondern deren fester und stabiler Sitz im 

konkreten Versorgungsfall.  

7.  Knochenleitungshörge-

räte/implantationsfreie 

Hörgeräte 

KNOCHENLEITUNGSHÖRGERÄTE 

Bei dem Erfordernis der Signalübertragung per Knochenleitung stehen der 

Knochenleitungshörbügel und die Knochenleitungshörhilfen mit teilim-

plantierbaren Schallaufnehmern als Hilfsmittel zur Verfügung. 

- Knochenleitungshörbügel 

Bei Knochenleitungshörbügeln erfolgt die Signalübertragung per Anpress-

druck auf die Haut über dem Mastoid. Der Knochenleitungshörbügel wird 

Der einleitende Text für alle Knochenhörleitungsgeräte 

wurde gestrichen, da die z. T. neu geschaffenen Pro-

duktarten der implantationsfreien Knochenleitungshör-

geräte im Folgenden einzeln beschrieben werden.  

Die bisherige Produktart „Implantationsfreie Knochen-

leitungshörheräte“ wurde in zwei Produktarten aufge-

teilt.  
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Anmerkungen und Begründungen 

anstelle des konventionellen Brillenbügels an einer Brillenfassung fixiert. 

Er kann auch mit einem Stirn- oder Kopfband oder auf eine andere Weise 

fixiert werden. 

- Knochenleitungshörhilfen Knochenleitungshörgeräte mit teilimplantier-

baren Schallaufnehmern 

Diese bestehen z. B. aus einem extern getragenen Gehäuse mit Mikrofon, 

Prozessor, Vibrationserzeuger und entweder einer „hautdurchbohrend“ in 

den Knochen eingebrachten Titanfixtur oder einer implantierten Magnet-

kupplung. Der Vorteil der Versorgung mit in den Knochen eingebrachter 

Titanfixtur liegt in der Umgehung der Weichteildämpfung. Der Vorteil der 

Versorgung mit einer implantierten Magnetkupplung ist die nicht notwen-

dige permanente Hautpenetration. 

- Knochenleitungshörbügel Implantationsfreie Knochenleitungshörgeräte

mit Anpresskraft 

Bei implantationsfreien Knochenleitungshörgeräten mit Anpresskraft wird 

das Gerät mittels Hörbügel anstelle des konventionellen Brillenbügels an 

einer Brillenfassung, mittels Stirn- oder Kopfband oder auf eine andere 

Weise am Kopf des Trägers positioniert. Die Schwingungen des Geräts 

werden dann über die Haut und den Schädelknochen an das Innenohr 

weitergeleitet. 

Bei Knochenleitungshörbügeln erfolgt die Signalübertragung per Anpress-

druck auf die Haut über dem Mastoid. Der Knochenleitungshörbügel wird 

- Implantationsfreie Knochenleitungshörgeräte mit

Anpresskraft (umbenannt)

- Implantationsfreie Knochenleitungshörgeräte ohne

Anpresskraft (neu)

Die entsprechenden Produktartbeschreibungen wurde 

redaktionell überarbeitet bzw. neu formuliert. 

Als neue Produktart wurde zusätzlich die „implantati-

onsfreien Hörgeräte ohne Anpresskraft“ beschrieben. 
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Anmerkungen und Begründungen 

anstelle des konventionellen Brillenbügels an einer Brillenfassung fixiert. 

Er kann auch mit einem Stirn- oder Kopfband oder auf eine andere Weise 

fixiert werden. 

- Implantationsfreie Knochenleitungshörgeräte ohne Anpresskraft

Bei diesen Geräten wird der Audioprozessor mithilfe eines Klebeadapters 

im haarfreien Bereich des Mastoids platziert. 

8. - Automatische Anpassung der Signalverarbeitung auf Grundlage der vom

Hörakustiker auf den individuellen Hörverlust programmierten gewählten 

Einstellung, wobei diese durch Hörprogramme oder kontinuierlich erfol-

gen kann, und eine Anpassung an mindestens drei, akustisch übertragene 

Hörsituationen (z. B. für das Sprachverstehen in Ruhe, das Sprachverste-

hen im Umgebungsgeräusch bzw. größeren Personengruppen und das 

Hören im Störschall) zumindest in Bezug auf den Frequenzgang, der auch 

bei einer linearen Verstärkungseinstellung der Hörgerätekanäle nachweis-

bar ist 

Der Terminus „programmiert“ trifft den Sachverhalt 

präziser. Zudem sind Hörsituationen nicht akustisch 

übertragbar. 

9. Anpassung des Hörgerä-

tes an unterschiedliche 

Hörsituationen 

- Mindestens drei vom Hörakustiker auf den Hörverlust anpassbare,

akustisch übertragende Hörprogramme oder automatische Anpassung der 

akustischen Übertragung an mindestens drei unterschiedliche Hörsituati-

onen basierend auf der Einstellung durch den Hörakustiker an den indivi-

duellen Hörverlust (z. B. für das Sprachverstehen in Ruhe, das Sprachver-

stehen im Umgebungsgeräusch bzw. größeren Personengruppen und das 

Hören im Störschall) 

Die Auswertung der aktuellen Studienlage hat gezeigt, 

dass bei Versorgungen mit Hörgeräten mit einer auto-

matischen Anpassung, sei es, dass diese kontinuierlich 

oder aber automatisch zwischen durch den Hörgerä-

teakustiker eingestellte Hörprogramme erfolgt, ein 

besseres Sprachverstehen in der Praxis erzielt wird, als 

wenn die Hörprogramme manuell ausgewählt werden, 
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Anmerkungen und Begründungen 

- Automatische Anpassung der Signalverarbeitung auf Grundlage der vom

Hörakustiker auf den individuellen Hörverlust programmierte Einstellung, 

wobei diese durch Hörprogramme oder kontinuierlich erfolgen kann, und 

eine Anpassung an mindestens drei, Hörsituationen (z. B. für das Sprach-

verstehen in Ruhe, das Sprachverstehen im Umgebungsgeräusch bzw. 

größeren Personengruppen und das Hören im Störschall) zumindest in 

Bezug auf den Frequenzgang, der auch bei einer linearen Verstärkungs-

einstellung der Hörgerätekanäle nachweisbar ist 

- Ersatzweise mindestens drei in einer gegebenen Hörsituation manuell

auswählbare vom Hörakustiker zumindest in Bezug auf den Frequenzgang 

auf den individuellen Hörverlust des Versicherten angepasste, Hörpro-

gramme (z. B. für das Sprachverstehen in Ruhe, das Sprachverstehen im 

Umgebungsgeräusch bzw. größeren Personengruppen und das Hören im 

Störschall) 

da diese zum Teil nicht adäquat eingesetzt werden. 

Dennoch ist auch mit einer manuellen Programmaus-

wahl eine Anpassung an unterschiedliche Hörsituatio-

nen möglich und wird auch von Versicherten ge-

wünscht, sodass diese Option nicht ausgeschlossen 

wurde. 

Mit der neuen Formulierung der Anforderung wird die-

sem Sachverhalt Rechnung getragen. 

Die Formulierung dieser Qualitätsanforderung wurde in 

die relevanten Produktuntergruppen 13.20.10, 

13.20.12, 13.20.14 und 13.20.22 eingefügt. 

Die Mindestzahl von Anpassungen des Hörgerätes an 

drei Hörsituationen, sei es manuell oder automatisch, 

wird beibehalten. Diesbezüglich hat die Urteilsbegrün-

dung des Bundessozialgerichtes in seinem Urteil B 3 KR 

20/08 R aus dem Jahr 2009 auch angesichts der tech-

nischen Weiterentwicklungen weiterhin Bestand. 

Die Formulierung der drei Beispiel-Hörsituationen ist 

zudem weit gefasst und subsumiert eine Vielzahl von 

Hörsituationen im Alltag.  
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Anmerkungen und Begründungen 

Darüber hinaus wäre die Überprüfung, inwieweit eine 

differenzierte Anpassung des Hörgerätes an eine grö-

ßere Zahl vorgegebener Hörsituationen (in Menschen-

mengen oder bei starken Windgeräuschen) wirklich er-

folgt, nur mit einem großen Aufwand möglich, wozu 

zunächst die akustischen Bedingungen dieser Hörsitua-

tionen definiert werden müssten. Das ist bislang nicht 

der Fall.  

10.  Anforderung an die 

akustische Schallauf-

nahme von Hörgeräten  

- Störschall unterdrückende Signalverarbeitung 

-Sowohl omnidirektionale als auch gerichtete Schallaufnahme möglich 

(nur HdO-Geräte) 

 

Die Anwendung von Richtmikrofontechnik erfolgt im 

Rahmen der Störschallunterdrückung/Sprachanhebung. 

Durch zusätzlich verbaute Mikrofone mit direktionaler 

Ausrichtung ist es möglich, das Nutzsignal gegenüber 

akustischen Signalen, die aus anderen Richtungen 

kommen, mehr zu verstärken als die anderen Signale 

bzw. die anderen Signale weniger zu verstärken. Dies 

führt zu einer Vergrößerung des Abstands von Nutz- 

zum Störschall (SNR) in bestimmten Situationen. In an-

deren Situationen wie z. B. im Straßenverkehr kann eine 

enge Richtungsfokussierung auch nachteilig sein, weil 

damit Umgebungsgeräusche weitgehend ausgeblendet 

werden. Der natürliche Höreindruck einer Hörsituation 

geht damit verloren. 
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Anmerkungen und Begründungen 

Diesem Sachverhalt wird mit der getroffenen Formulie-

rung Rechnung getragen. 

Der Qualitätsstandard wurde, da er bauartbedingt nur 

bei HdO-Geräten einen Vorteil beim Sprachverstehen 

bringt, nur für die entsprechenden Produktarten for-

muliert. 

Da die weitaus überwiegende Mehrzahl der aktuell ver-

markteten HdO-Geräte die Möglichkeit einer gerichte-

ten Schallaufnahme besitzt, entspricht diese Ausstat-

tung zudem dem aktuellen Stand der Technik. 

11.  Drahtlose Übertragungs-

anlagen 

- Drahtlose Übertragungsanlage 

Eine drahtlose Übertragungsanlage (z. B. FM-Anlage) besteht aus einem 

Sendermikrofon und einem an das Hörgerät gekoppelten Empfänger und 

dient einer Verbesserung des Nutz-/Störschallverhältnisses für den Nut-

zer. 

Die drahtlose Übertragung des Schallsignals dient der Verbesserung des 

Nutz-/Störschallverhältnisses für den Nutzer. Sie kann das Sprachver-

ständnis in schwierigen akustischen Situationen und auf Entfernung we-

sentlich verbessern. 

Die drahtlose Übertragung wird in der Regel durch direkt in die Hörgeräte 

eingebaute oder streamergestützte Funkempfänger realisiert. Als Sender 

dient ein Funkmikrofon (z. B. als ansteckbares Umhängemikrofon), eine 

Die Beschreibung der drahtlosen Übertragungsanlage 

wurde entsprechend der technischen Weiterentwicklung 

aktualisiert. 
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Anmerkungen und Begründungen 

an Audioanschlüsse anschließbare Sendestation oder das Bluetooth-Teil 

eines geeigneten Audiogeräts oder Telefons. 

12.  T-Spule - Induktive Übertragung/T-Spule 

Die induktive Übertragung über T-Spule ist eine vor allem in öffentlichen 

Gebäuden (Kirchen, Veranstaltungsorte) verbreitete, herstellerneutrale 

drahtlose Übertragung von Tonsignalen auf Hörgeräte. Sie dient - analog 

zu herstellergebundenen Sender-/Empfänger-Lösungen - der Verbesse-

rung des Nutz-/Störschallverhältnisses und kann das Sprachverständnis 

in schwierigen akustischen Situationen und auf Entfernung wesentlich 

verbessern.  

Induktive Übertragung wird durch eine im Hörgerät befindliche T-Spule 

(Empfangsspule) oder in einem mit dem Hörgerät verbundenen Streamer 

oder anderem geeigneten Empfangsteil realisiert. 

Eine Beschreibung der T-Spule erfolgte in der Defini-

tion der Produktgruppe bislang nicht und wurde mit 

dieser Formulierung ergänzt. T-Spulen tragen auch bei 

dem aktuellen technischen Stand der Hörgeräteent-

wicklung in gewissen Situationen (bei Veranstaltungen 

oder in Kirchen und Museen) zum besseren Hören bei. 

13.  C.R.O.S-Versorgung Liegen auf dem besser hörenden Ohr die Versorgungsvoraussetzungen 

für eine Hörhilfenversorgung vor, kann eine Bi-C.R.O.S.-Versorgung an-

gezeigt sein. Die Signalübertragung erfolgt per Funk oder drahtgebunden 

oder per Funk. 

Technisch am verbreitetsten ist mittlerweile die Über-

tragung per Funk. Dem wird durch die Reihenfolge der 

Nennung Rechnung getragen. Eine drahtgebundene 

Übertragung ist dennoch qualitativ gleichwertig. 

14.  Indikation  Auch bei der Überprüfung des Ergebnisses der Hörhilfenversorgung für 

Luft- und Knochenleitungshörgeräte sind die jeweils gültigen Anforde-

rungen der Hilfsmittel-Richtlinie zu beachten. Eine weitere Voraussetzung 

ist die Bereitschaft des Versicherten, das Hörgerät auch zu tragen. Der 

Die Anforderung an die Bereitschaft zum Tragen sowie 

die Bedienung der Hörhilfe wird gestrichen, da diese 

generell eine Voraussetzung für die Versorgung mit 
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Anmerkungen und Begründungen 

Hörgeräteträger oder eine Bezugsperson muss in der Lage sein, das Hör-

gerät sachgerecht zu bedienen 

Hilfsmitteln darstellt und daher hier nicht gesondert er-

wähnt werden muss. 

Qualitätsanforderungen 

15. I. und II.

Funktionstauglichkeit 

und Sicherheit 

(alle entsprechenden 

Produktuntergruppen) 

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist: 

Die Funktionstauglichkeit des Produktes 

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt für Medizinprodukte im Sinne des

§ 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funkti-

onstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsätzlich als erbracht. 

- Für Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinprodukte-

gesetzes (MPG) in der bis einschließlich 25.05.2021 geltenden Fassung 

gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung 

grundsätzlich als erbracht. 

II. Sicherheit

Nachzuweisen ist:  

Die Sicherheit des Produktes 

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt für Medizinprodukte im Sinne des

§ 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit

durch die CE-Kennzeichnung grundsätzlich als erbracht. 

Die Formulierung folgt den Regelungen des Medizin-

produkte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEUAnpG). 

Hierbei handelt es sich um eine redaktionelle Ände-

rung. 
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- Für Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinprodukte-

gesetzes (MPG) in der bis einschließlich 25.05.2021 geltenden Fassung 

gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsätz-

lich als erbracht. 

16. III.1 Indikations-/ein-

satzbezogene Qualitäts-

anforderungen  

(Produktuntergruppen 

13.20.10 

13.20.12 

13.20.14 

13.20.15 

13.20.16 

13.20.22) 

- Mindestens drei vom Hörakustiker auf den Hörverlust anpassbare,

akustisch übertragende Hörprogramme oder automatische Anpassung der 

akustischen Übertragung an mindestens drei unterschiedliche Hörsituati-

onen basierend auf der Einstellung durch den Hörakustiker an den indivi-

duellen Hörverlust (z. B. für das Sprachverstehen in Ruhe, das Sprachver-

stehen im Umgebungsgeräusch bzw. größeren Personengruppen und das 

Hören im Störschall) 

- Automatische Anpassung der Signalverarbeitung auf Grundlage der vom

Hörakustiker auf den individuellen Hörverlust gewählten Einstellung, wo-

bei diese durch Hörprogramme oder kontinuierlich erfolgen kann, und 

eine Anpassung an mindestens drei, akustisch übertragene Hörsituatio-

nen (z. B. für das Sprachverstehen in Ruhe, das Sprachverstehen im Um-

gebungsgeräusch bzw. größeren Personengruppen und das Hören im 

Störschall) zumindest in Bezug auf den Frequenzgang, der auch bei einer 

linearen Verstärkungseinstellung der Hörgerätekanäle nachweisbar ist 

- Ersatzweise mindestens drei in einer gegebenen Hörsituation manuell

auswählbare vom Hörakustiker zumindest in Bezug auf den Frequenzgang 

auf den individuellen Hörverlust des Versicherten angepasste, akustisch 

übertragene Hörprogramme (z. B. für das Sprachverstehen in Ruhe, das 

Siehe Punkt 8. 
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Anmerkungen und Begründungen 

Sprachverstehen im Umgebungsgeräusch bzw. größeren Personengrup-

pen und das Hören im Störschall) 

17.  III.1 Indikations-/ein-

satzbezogene Qualitäts-

anforderungen  

(Produktuntergruppen 

13.20.10 

13.20.12 

13.20.14 

13.20.15 

13.20.16 

13.20.22) 

- SechsVier getrennt voneinander regelbare Kanäle. Ein Kanal bezeichnet 

die Möglichkeit, in einem gewissen Frequenzbereich nicht nur die Grund-

verstärkung, sondern auch die Eigenschaften einer automatischen Ver-

stärkungsregelung (AGC) unabhängig von den anderen Kanälen einzustel-

len. Die Einstellung der Kanäle muss nach Abgabe des Hörgerätes vom 

Akustiker jederzeit individuell veränderbar sein. 

 

Die Erhöhung der Mindestanzahl von Kanälen trägt dem 

Umstand Rechnung, dass nach den vorliegenden Zahlen 

derzeit nur noch etwa 2 Prozent der im Hilfsmittelver-

zeichnis gelisteten Hörgeräte mit weniger als sechs Ka-

nälen ausgestattet sind. Seit Anfang 2019 wurden keine 

Geräte mit weniger als sechs Kanälen zur Aufnahme im 

Hilfsmittelverzeichnis angemeldet. Sechs Kanäle ent-

sprechen demnach dem Stand der Technik und sind 

gemäß Auswertung der aktuellen Studienlage für ein 

möglichst weitgehendes Sprachverstehen der weitaus 

überwiegenden Fälle von versorgungsrelevanten Hör-

verlusten sachgerecht.  

18.  III.1 Indikations-/ein-

satzbezogene Qualitäts-

anforderungen  

Produktuntergruppen 

(13.20.12.0-4 

13.22.12.9 

13.20.15 

- Sowohl omnidirektionale als auch gerichtete Schallaufnahme möglich 

 

Siehe Punkt 10. 

Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 13 „Hörhilfen“ vom 14.12.2020 
Seite 115 von 127



Nr. Thema oder Bezug 
Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 17.11.2020 

(Änderungen zur gültigen Fassung der Produktgruppe sind in „rot“ und „blau“) 

Anmerkungen und Begründungen 

13.20.16 

13.20.22.0-4 

13.20.22.9) 

19.  VI. Sonstige Anforderun-

gen 

HdO-Tinnituskombinati-

onsgeräte  

(alle entsprechenden 

Produktarten) 

- Herstellererklärung gemäß Antragsformular 

Zusätzliche Anforderung für HdO-Geräte der Produktarten 13.20.14.1 

und 13.20.14.3-8 (Kombinierte Tinnitus-/Hörgeräte (Tinnitus-Instru-

mente), ausgenommen für an Taubheit grenzend Schwerhörige mit und 

ohne Akku) 

- Sowohl omnidirektionale als auch gerichtete Schallaufnahme möglich 

Zusätzliche Anforderungen an 13.20.14.2 Kombinierte Tinnitus-/Hörge-

räte (Tinnitus-Instrumente) für an Taubheit grenzend Schwerhörige und 

13.20.14.9 Kombinierte Tinnitus-/Hörgeräte (Tinnitus-Instrumente) für 

an Taubheit grenzend Schwerhörige mit Akku 

- Sowohl omnidirektionale als auch gerichtete Schallaufnahme möglich 

Siehe Punkt 10. 

20.  III.2 Qualitätsanforde-

rungen hinsichtlich der 

Nutzungsdauer  

(alle entsprechenden 

Produktuntergruppen) 

Nachzuweisen ist: 

- Sicherstellung der Ersatzteilversorgung für mindestens 6 Jahre nach Ab-

kündigung des Produkts 

- Sicherstellung der Ersatzteilversorgung für einen Zeitraum von mindes-

tens 6 Jahren nach Abkündigung des Produkts. Sind keine Original-Er-

satzteile mehr erhältlich, können gleichwertige Ersatzteile, Komponenten 

Die Formulierung präzisiert die etablierte Praxis bei der 

Ersatzteilversorgung, die sofern keine Original-Ersatz-

teile mehr verfügbar sind, auch gleichwertige Teile, 

Komponenten und Austauschgeräte vorsieht. Dies ent-

spricht der Praxis auch in anderen Wirtschaftsberei-

chen. 
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Anmerkungen und Begründungen 

oder Austauschgeräte verwandt werden, die den geltenden Regeln des 

Medizinprodukterechtes entsprechen. 

21. III.1 Indikations-/ein-

satzbezogene Qualitäts-

anforderungen  

(Produktuntergruppen 

13.20.12 

13.20.14 

13.20.22) 

- Ausschlaggebend für die Verstärkungsleistung von Hörgeräten sind die

exakten Messdaten für das Gerät, erhoben nach DIN EN 60118-0:2016-

09; für IO-Geräte zusätzlich ineiner vom Hersteller zu definierenden 

Standardschale. 

- Ausschlaggebend für die Erfassung der technischen Daten sind Messun-

gen entsprechend DIN EN 60118-0:2016-09. Für IO-Geräte werden diese 

in einer vom Hersteller zu definierenden Standard-Schale erhoben. 

Die geänderte Formulierung trifft den Sachverhalt prä-

ziser, da ein Messverfahren nur für die Erfassung der 

Verstärkungsleistung und nicht für die Verstärkungs-

leistung als solche maßgeblich ist. 

22. III.1 Indikations-/ein-

satzbezogene Qualitäts-

anforderungen  

(Produktuntergruppen 

13.20.15 

13.20.16) 

- Die Geräte müssen eine mehr als eine geringgradige Schallleitungss-

Schwerhörigkeit ausgleichen können. 

Die redaktionelle Änderung erfolgt zur Präzisierung des 

Sachverhalts. 

23. VII.2. Auswahl des Pro-

duktes 

(Produktuntergruppen 

13.20.10 

- Die Beratung der Versicherten über die Versorgungsmöglichkeiten sowie

die Leistungserbringung erfolgt grundsätzlich nur in einer dafür versor-

gungsberechtigten Betriebsstätte und wird durch nach dem Berufsbild des 

Hörakustikers qualifiziertes Personal oder von einer auf dem verkürzten 

Versor-gungsweg kooperierenden HNO-Praxis durch den HNO-Arzt bzw. 

Die Formulierung zum verkürzten Versorgungsweg im 

Sinne von § 128 SGB V wird gestrichen, da auch dort 

die Beratung zu den Versorgungsmöglichkeiten dem 

Leistungserbringer nach § 127 SGB V obliegt. Die Ein-

zelheiten des Beratungs- und Versorgungsablaufs sind 
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Anmerkungen und Begründungen 

13.20.12 

13.20.14 

13.20.22) 

durch sein entsprechend audiolo-gisch fortgebildetes Personal ausge-

führt. 

in den Verträgen zwischen den Krankenkassen und den 

am verkürzten Versorgungsweg beteiligten HNO-Pra-

xen nebst damit verbundenen Akustikerbetrieben zu 

regeln. 

24.  VII.6. Service und Garan-

tieanforderungen an den 

Hersteller 

(alle Produktuntergrup-

pen) 

- Sicherstellung der Ersatzteilversorgung für mindestens 6 Jahre nach Ab-

kün-digung des Produkts 

- Sicherstellung der Ersatzteilversorgung für einen Zeitraum von mindes-

tens 6 Jahren nach Abkündigung des Produkts. Sind keine Original-Er-

satzteile mehr erhältlich, können gleichwertige Ersatzteile, Komponenten 

oder Austauschgeräte verwandt werden, die den geltenden Regeln des 

Medizinprodukterechtes entsprechen. 

Die Formulierung präzisiert die etablierte Praxis bei der 

Ersatzteilversorgung, die sofern keine Original-Ersatz-

teile mehr verfügbar sind, auch gleichwertige Teile, 

Komponenten und Austauschgeräte vorsieht. Dies ent-

spricht der Praxis auch in anderen Wirtschaftsberei-

chen. 

25.  III.1 Indikations-/ein-

satzbezogene Qualitäts-

anforderungen  

(Produktuntergruppe 

13.20.07 Kinnbügelhö-

rer/Hörverstärker) 

 

- Kompensationsschaltung, z. B. zur Unterdrückung der eigenen Stimme  

- Möglichkeit, die Lautstärke der Verstärkungsschaltung und die Laut-

stärke der drahtlos angebundenen Kommunikationssysteme getrennt zu 

regeln 

- Ausgangspegel max. 125 dB Ein maximaler Ausgangspegel der Verstär-

kungsschaltung von 125 dB auf das Freifeld bezogen, gemessen mit ei-

nem Kunstkopf entsprechend DIN IEC/TS 60138-7 

Die neue Formulierung präzisiert den mit der Qualitäts-

anforderung beabsichtigten Sachverhalt. Die Änderung 

hat keine Auswirkung auf die bereits gelisteten Pro-

dukte. 

Die neue Formulierung präzisiert die Messmethodik, 

mit der der Ausgangspegel gemessen wird. 

26.  VII. Anforderungen an 

die zusätzlich zur Bereit-

stellung des Hilfsmittels 

VII. Anforderungen an die zusätzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu 

erbringenden Leistungen 

Die bislang noch fehlenden Anforderungen an die zu-

sätzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbrin-

genden Leistungen wurden entsprechend denen der 
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Anmerkungen und Begründungen 

zu erbringenden Leis-

tungen 

Produktuntergruppe 

13.20.22 - Hörgeräte für 

schwerhörige Versi-

cherte, ausgenommen 

für an Taubheit gren-

zend schwerhörige Ver-

sicherte 

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer 

nach § 127 SGB V. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In den Ver-

trägen nach § 127 SGB V können weitergehende Anforderungen geregelt 

werden. 

VII.1. Beratung

- Beratung der Versicherten über die für die konkrete Versorgungssitua-

tion geeigneten und notwendigen Hilfsmittel 

- Aufklärung der Versicherten über die Ansprüche hinsichtlich einer

mehrkostenfreien Versorgung orientiert an dem BSG-Urteil vom 

17.12.2009 (B 3 KR 20/08R) 

- Information der Versicherten über den Versorgungsablauf, insbesondere

zur Hörgeräteauswahl, vergleichenden Anpassung, Feinanpassung des 

gewählten Hörgeräts, Abgabe, Nachsorge und ggf. Nachjustierung bei 

verändertem Hörvermögen 

- Angebot einer hinreichenden Auswahl mehrkostenfreier, zum Ausgleich

der individuellen Hörminderung der Versicherten geeigneter Hörhilfen 

- Dokumentation der Beratung einschließlich der mehrkostenfreien Ver-

sorgungsvorschläge, sofern dies in den Verträgen gemäß § 127 SGB V 

nicht anders geregelt ist. Bei einer Versorgung mit Aufzahlung ist diese 

zu begründen und zu dokumentieren. 

VII.2. Auswahl des Produktes

anderen Produktuntergruppen für Luftleitungshörgeräte 

13.20.12. ergänzt. 
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Nr. Thema oder Bezug 
Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 17.11.2020 

(Änderungen zur gültigen Fassung der Produktgruppe sind in „rot“ und „blau“) 

Anmerkungen und Begründungen 

- Ermittlung der akustischen Kenndaten des Gehörs und Abgleich mit der 

ohrenärztlichen Verordnung mithilfe aktueller audiologischer Messverfah-

ren 

- Die Beratung der Versicherten über die Versorgungsmöglichkeiten sowie 

die Leistungserbringung erfolgt grundsätzlich nur in einer dafür versor-

gungsberechtigten Betriebsstätte und wird durch nach dem Berufsbild des 

Hörakustikers qualifiziertes Personal ausgeführt. 

- Abklärung und Berücksichtigung von vorhandenen Allergien gegen be-

stimmte Materialien, ggf. in Rücksprache mit der behandelnden Ärztin o-

der dem behandelnden Arzt 

- Auswahl geeigneter Hörgeräte unter Berücksichtigung der audiologi-

schen Erfordernisse, motorischen Fähigkeiten sowie der anatomischen 

Gegebenheiten 

- Fertigung der ggf. erforderlichen Otoplastiken 

- Programmierung der Hörgeräte auf Grundlage der individuellen audio-

logischen Daten 

- Durchführung einer vergleichenden Anpassung mit verschiedenen Hör-

geräten. Der mit der vergleichenden Anpassung jeweils erzielte Hörge-

winn ist anhand eines der Hilfsmittel-Richtlinie (HilfsM-RL) entsprechen-

den sprachaudiometrischen Testverfahrens — auch unter Einsatz von 

Störgeräuschen — nachzuweisen und zu dokumentieren 
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Nr. Thema oder Bezug 
Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 17.11.2020 

(Änderungen zur gültigen Fassung der Produktgruppe sind in „rot“ und „blau“) 

Anmerkungen und Begründungen 

- Die den Mehrkostenbetrag begründenden Produktmerkmale sind zu do-

kumentieren und durch den Versicherten zu bestätigen. 

- Optimierung der Einstellungen des ausgewählten Hörgeräts (Feinanpas-

sung unter Berücksichtigung der jeweiligen alltagsrelevanten Hörsituatio-

nen) 

- Abgabe ausschließlich von Produkten, die mindestens den Anforderun-

gen des Hilfsmittelverzeichnisses entsprechen 

- Ausreichende Verstärkungsreserve von 10 dB 

VII.3. Einweisung des Versicherten 

- Einweisung der Versicherten oder des Versicherten und bei Bedarf auch 

einer Bezugsperson in den Gebrauch des Hilfsmittels (Hinweise und Erklä-

rungen insbesondere zur Handhabung, Pflege und Instandhaltung)  

VII.4. Lieferung des Produktes 

- Aushändigung der Gebrauchsanweisung 

- Führen des Bestandsverzeichnisses nach § 13 der Medizinproduktebe-

treiberverordnung (MPBetreibV) 

VII.5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer: 

- Vorhaltung einer fachlich qualifizierten Nachbetreuung/Nachsorge (z. B. 

zur Optimierung der Hörgeräteeinstellungen bei verändertem Hörvermö-
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Nr. Thema oder Bezug 
Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 17.11.2020 

(Änderungen zur gültigen Fassung der Produktgruppe sind in „rot“ und „blau“) 

Anmerkungen und Begründungen 

gen) und zur Durchführung notwendiger Instandhaltungs- und Repara-

turarbeiten mindestens für den gesamten Versorgungszeitraum von in der 

Regel 6 Jahren. 

- Die Versicherte oder der Versicherte ist über die Verfahrensweise bei 

Gewährleistungs- bzw. Garantieansprüchen zu informieren. 

- Persönliche und/oder telefonische Erreichbarkeit von geschulten Fach-

kräften zumindest an Arbeitstagen während der üblichen Geschäftszeiten 

zur Nachbetreuung oder Klärung etwaiger Komplikationen 

- Es dürfen nur Hilfsmittel abgegeben werden, deren Reparatur für min-

destens 6 Jahre sichergestellt ist. 

VII.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller 

- Sicherstellung der technischen Einsatzfähigkeit für einen Zeitraum von 

mindestens 6 Jahren nach Abkündigung des Produkts. Sind keine Origi-

nal-Ersatzteile mehr erhältlich, können gleichwertige Ersatzteile, Kompo-

nenten oder Austauschgeräte verwandt werden, die den geltenden Regeln 

des Medizinprodukterechtes entsprechen. 

Produktarten 

27.  Produktarten 

13.20.10.0 

13.20.12.0 

Indikation Die Anforderung an die Versicherten wurde gestrichen, 

da diese eine allgemeine Voraussetzung zur Versor-

gung mit Hilfsmitteln darstellt und an dieser Stelle da-

her nicht erforderlich ist. 
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Nr. Thema oder Bezug 
Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 17.11.2020 

(Änderungen zur gültigen Fassung der Produktgruppe sind in „rot“ und „blau“) 

Anmerkungen und Begründungen 

13.20.12.1 

13.20.12.5 

13.20.14.0 

13.20.14.1 

13.20.14.2 

13.20.15.0 

Eine weitere Voraussetzung ist, dass der Versicherte willens ist, dass Hör-

gerät zu tragen, und er oder eine Bezugsperson in der Lage ist, das Hör-

gerät sachgerecht zu bedienen. 

 

28.  Produktarten 

13.20.12.0 

13.20.12.5 

13.20.14.1 

13.20.14.2 

Beschreibung

Ausschlaggebend für die Verstärkungsleistung von Hörgeräten sind die 

exakten Messdaten für das Gerät, erhoben nach DIN EN 60118-0:2016-

09; für IO-Geräte zusätzlich ineiner vom Hersteller zu definierenden 

Standardschale. 

- Ausschlaggebend für die Erfassung der technischen Daten sind Messun-

gen entsprechend DIN EN 60118-0:2016-09. Für IO-Geräte werden diese 

in einer vom Hersteller zu definierenden Standard-Schale erhoben. 

Es handelt sich um eine redaktionelle Änderung. Die 

geänderte Formulierung trifft den Sachverhalt besser, 

da ein Messverfahren nur für die Erfassung der Verstär-

kungsleistung und nicht für die Verstärkungsleistung 

als solche maßgeblich ist. 

29.  Produktart: 13.20.15.0 

Implantationsfreie Kno-

chenleitungshörgeräte 

mit Anpresskraft  

 

Indikation 

Permanente Schwerhörigkeit, die keiner medikamentösen oder operativen 

Therapie zugänglich ist, mit einem durchschnittlichen Verstärkungsbedarf 

bis 55 dB (einschließlich Verstärkungsreserve von mindestens 10 dB) und 

der Unmöglichkeit einer Versorgung mit einer Luftleitungshörhilfe wie z. 

B. bei sezernierendem Ohr 

Die Indikation wurde an die Formulierung in der Hilfs-

mittel-Richtlinie (HilfsM-RL) angepasst.  
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Nr. Thema oder Bezug 
Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 17.11.2020 

(Änderungen zur gültigen Fassung der Produktgruppe sind in „rot“ und „blau“) 

Anmerkungen und Begründungen 

Permanente Schwerhörigkeit, die keiner medikamentösen oder operativen 

Therapie zugänglich ist, bzw. wenn diese abgelehnt wird 

Die Versorgung mit Knochenleitungshörgeräten ist nur indiziert, wenn 

eine Luftleitungshörhilfenversorgung nicht zielführend durchgeführt wer-

den kann (z. B. bei therapieresistenter, chronischer Ohrsekretion oder 

hochgradiger Schallleitungsschwerhörigkeit). 

30. Produktart: 13.99.01.4 

Externes Mikrophon  

Beschreibung 

Mikrophone: Mit Kugel- oder Richtcharakteristik erleichtern sie, durch Ka-

bel verbunden mit HdO- (bedingt auch IO-) oder Taschengeräte, die 

schallverstärkende Annäherung an die Signalquelle. Sie ermöglichen bei 

lauten Umgebungsgeräuschen die selektive Verstärkung des Nutzschalls 

und gestatten eine höhere Verstärkung des Hörgerätes ohne die Rück-

kopplungsgefahr, wie sie bei größerer Mikrophon/Hörernähe jederzeit 

droht.  

Indikation 

Hörgeräteträger mit hohem Verstärkungsbedarf, in Gruppengesprächssi-

tuationen und hoher Störgeräuschempfindlichkeit, die mit dem Mikrofon 

des Hörgeräts kein ausreichendes Sprachverstehen erzielen 

Die Beschreibung wurde redaktionell korrigiert. Die In-

dikation wurde präzisiert. 
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Nr. Thema oder Bezug 
Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 17.11.2020 

(Änderungen zur gültigen Fassung der Produktgruppe sind in „rot“ und „blau“) 

Anmerkungen und Begründungen 

31. Produktart: 13.99.01.8 

Handmikrofone zur Ver-

wendung bei FM-Anla-

gen) 

Beschreibung 

Handmikrofone zur Verwendung durch Gesprächsteilnehmerinnen und 

Gesprächsteilnehmer im Rahmen des FM-Anlagen-Einsatzes. Die Ge-

sprächsteilnehmerinnen und Gesprächsteilnehmer des hörgeschädigten 

Menschen werden, ergänzend zu der bestehenden FM-Anlage (Sender, 

Empfänger, Umhängemikrofon), mit Handmikrofonen ausgestattet, sodass 

sie direkt mit dem hörgeschädigten Menschen kommunizieren können, 

ohne das ein Moderierender mit seiner Ausstattung in Aktion tritt. 

Indikation 

Hörgeräteträger mit hohem Verstärkungsbedarf, in Gruppengesprächssi-

tuationen und hoher Störgeräuschempfindlichkeit 

Produktartbeschreibung und Indikation der bislang als 

NN Art geführten Produktart wurden erstmalig formu-

liert. 

32. Produktart: 13.99.02.0 

Hörgerätebatterien  

Beschreibung 

Batterien zur Stromversorgung von Hörgeräten. Es können Zink-Luft-, 

Quecksilberoxyd- u.a. Batterien zur Anwendung kommen. Batterien 

zeichnen sich durch eine lange Standzeit aus. 

Die Aufzählung z. T. nicht mehr vorhandener Batterie-

typen wurde gestrichen. 

33. Produktart: 13.99.03.0 

Drahtlose Übertragungs-

anlagen  

Produktart: 13.99.03.0 Drahtlose Übertragungsanlagen 

Beschreibung 

Drahtlose Übertragungsanlagen: Sie bestehen aus Sender und Empfänger. 

Die Signalübertragung geschieht über Funk, Bluetooth oder Infrarot. Die 

Signale des portablen Senders werden mittels übertragbarer Empfänger, 

Die Beschreibung würde redaktionell überarbeitet. Die 

Indikation wurde an die Formulierungen in der Hilfs-

mittelrichtlinie (HilfsM-RL) angepasst. 
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Nr. Thema oder Bezug 
Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 17.11.2020 

(Änderungen zur gültigen Fassung der Produktgruppe sind in „rot“ und „blau“) 

Anmerkungen und Begründungen 

ggf. mit automatischer Einblendung vorrangig, auf das - über Audioan-

schluss angekoppelte - Hörgerät übertragen. In den Sendepausen bleibt 

die Übertragungsqualität und -intensität der Hörgeräte unbeeinflusst 

Drahtlose Übertragungsanlagen bestehen aus Sende- und Empfängerein-

heit. Die vom Mikrofon des Senders aufgenommenen Signale werden 

drahtlos auf den Empfänger und damit auf das verbundene Hörgerät/das 

CI übertragen. Hierdurch kommt es für die Trägerin oder den Träger zu 

einer Verbesserung des Nutzschall-/Störschallabstands. 

Indikation 

FM-Übertragungsanlagen können verordnet werden, sofern sie zur Befrie-

digung von allgemeinen Grundbedürfnissen des täglichen Lebens erfor-

derlich sind, z. B. um im Rahmen der Frühförderung die Sprachentwick-

lung und/oder Sprachförderung hörbehinderter, hörhilfenversorgter bzw. 

Cochlea Implantat (CI)-versorgter Kinder zu fördern oder deren Schulbe-

such im Rahmen der Schulpflicht zu gewährleisten. (§ 19 Abs. 3 Hilfsmit-

tel-Richtlinie) 

Verbesserung des Nutzschall-/Störschallabstands bei Hörgeräte- und CI-

Trägern 

- für die Sprachentwicklung oder Sprachförderung oder soweit dies für

das Sprachverstehen in Kindergarten oder Schule bis zum Abschluss der 

schulischen Ausbildung erforderlich ist 
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Nr. Thema oder Bezug 
Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 17.11.2020 

(Änderungen zur gültigen Fassung der Produktgruppe sind in „rot“ und „blau“) 

Anmerkungen und Begründungen 

- zur Verbesserung des Sprachverstehens in jedem Alter, wenn trotz

bestmöglicher Hörgeräteanpassung im gesamten täglichen Leben kein 

ausreichendes Sprachverstehen erreicht wird 

Alternativ bei peripherer Normalhörigkeit und dem Vorliegen einer nach-

gewiesenen auditiven Verarbeitungs- und Wahrnehmungsstörung (AVWS) 

mit pathologischer Einschränkung des Sprachverstehens im Störschall 

(Nachweis der AVWS durch eine Fachärztin/einen Facharzt für Phoniatrie 

und Pädaudiologie, bei Erwachsenen auch durch eine Fachärztin/einen 

Facharzt für Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde) 
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