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Verfahrensablauf

Datum/Frist

Verfahrensschritte

29.11.2021 - 26.01.2022

12.09.2022 - 10.02.2022

nicht besetzt

14.03.2023

21.04.2023

Abfrage des Fortschreibungsbedarfs gemaR Abschnitt Il der Ver-
fahrensordnung

Durchfiihrung des Stellungnahme- und Mitwirkungsverfahrens
nach § 139 Absatz 11 SGB V sowie § 140f Absatz 4 SGB V
Durchfiihrung der miindlichen Verfahren zur Ergdanzung der Stel-
lungnahmen gemdR Unterabschnitt B V.2 der Verfahrensordnung

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

Beschlussfassung liber die Fortschreibung der Produktgruppe ge-
maR Abschnitt VI der Verfahrensordnung

Bekanntgabe der Fortschreibung der Produktgruppe im Bundesan-
zeiger gemaR § 139 Absatz 1 SGB V
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Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

Eingegangene Stellungnahmen

Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen Eingang der Stel- Form der Stellung- Anmerkungen
lungname nahme
1. | Deutscher Pflegerat e. V. (DPR) 10.10.2022 schriftlich Kein Anderungsbedarf
2. |Bundesverband privater Anbieter sozialer Dienste e. V. (bpa) 08.11.2022 schriftlich
3. |Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) 11.11.2022 schriftlich Kein Anderungsbedarf
4. | Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung, 11.11.2022 schriftlich
chronischer Erkrankung und ihren Angehérigen e. V. (BAG SELBSTHILFE)
5. | Verband Deutscher Alten- und Behindertenhilfe e. V. (VDAB) 11.11.2022 schriftlich Kein Anderungsbedarf
6. | Bundesinnungsverband fir Orthopadie-Technik (BIV-OT) 11.11.2022 schriftlich Kein Anderungsbedarf
7. | ABDA-Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbdande e. V. Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.
8. | Bundesverband Deutscher Apotheker e. V. (BVDA) Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.
9. | SPECTARIS - Deutscher Industrieverband fiir optische, medizinische und Es wurde keine Stel-
mechatronische Technologien e. V. lungnahme einge-
reicht.
10. [ f.m.p.- Fachvereinigung Medizinprodukte e. V. Es wurde keine Stel-

lungnahme einge-
reicht.
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Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen

Eingang der Stel-
lungname

Form der Stellung-
nahme

Anmerkungen

11.

Geschaftsstelle der Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientinnenstellen
(BAGP) c/o Gesundheitsladen Miinchen e. V.

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

12.

Bundesverband der Verbraucherzentralen und Verbraucherverbande -
Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. (vzbv)

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-

reicht.

13.

Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V. (DAG SHG)

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

14.

Deutscher Behindertenrat; c/o Interessenvertretung Selbstbestimmt Le-
ben in Deutschland e. V. (ISL)

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

15.

Sozialverband Vdk Deutschland e. V.

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-

reicht.

16.

Sozialverband Deutschland e. V. - Bundesverband -

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

17.

Bundesarbeitsgemeinschaft der Senioren-Organisationen e. V. (BAGSO)

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-

reicht.

18.

Interessenvertretung Selbstbestimmt Leben in Deutschland e. V.

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-

reicht.
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Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen

Eingang der Stel-
lungname

Form der Stellung-
nahme

Anmerkungen

19.

Deutscher Berufsverband fiir Altenpflege e. V.

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

20.

Berufsverband Kinderkrankenpflege Deutschland e. V. (BeKD)

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-

reicht.

21.

Deutscher Berufsverband fiir Pflegeberufe - DBfK Bundesverband e. V.

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

22.

Deutsche Gesellschaft fiir Pflegewissenschaft e. V.

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

23.

Sanitatshaus aktuell AG

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-

reicht.

24,

EGROH eG

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

25.

rehaVital Gesundheitsservice GmbH

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-

reicht.
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Jacksteit, Dr. Robert

Von: DPR Ute Haas <u.haas@deutscher-pflegerat.de>

Gesendet: Montag, 10. Oktober 2022 09:26

An: Jacksteit, Dr. Robert; Fortschreibung HMV

Betreff: AW: Einleitung des Mitwirkungs- und Stellungnahmeverfahrens fir die

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

Sehr geehrter Herr Dr. Jacksteit,

wir bedanken uns fiir die Aufforderung zur Stellungnahme zur Fortschreibung der Produktgruppe 51
,Pflegehilfsmittel zur Kérperpflege/Hygiene und zur Linderung von Beschwerden”. Wir haben die Unterlagen geprift
und sehen keinen Anderungsbedarf.

Mit freundlichen GriRRen

Dr. Ute Haas | Leiterin der Geschéftsstelle | Deutscher Pflegerat e.V.
Alt-Moabit 91 | 10559 Berlin | Tel: +49 30 - 398 77 303
u.haas@deutscher-pflegerat.de | www.deutscher-pflegerat.de

Von: Fortschreibung HMV <FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de>

Gesendet: Dienstag, 20. September 2022 16:08

An: Jacksteit, Dr. Robert <Robert.Jacksteit@gkv-spitzenverband.de>

Cc: Seliger, Dr. Walter <Walter.Seliger@gkv-spitzenverband.de>; Schimann, Arnd <Arnd.Schuemann@gkv-
spitzenverband.de>; Pawlik, Dr. Katja <Katja.Pawlik@gkv-spitzenverband.de>

Betreff: Einleitung des Mitwirkungs- und Stellungnahmeverfahrens fiir die Produktgruppe 51 , Pflegehilfsmittel zur
Korperpflege/Hygiene und zur Linderung von Beschwerden"

Sehr geehrte Damen und Herren,

der GKV-Spitzenverband beabsichtigt, die Produktgruppe 51 ,Pflegehilfsmittel zur
Korperpflege/Hygiene und zur Linderung von Beschwerden® fortzuschreiben. Sie erhalten
Gelegenheit, sich bis zum 11.11.2022 schriftlich zu dem Stellungnahmeentwurf zu aulern.
Weitere Informationen entnehmen Sie bitte den beigefligten Anlagen.

Fir Rickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiRen

Dr. Robert Jacksteit
Abteilung Gesundheit

GKV-Spitzenverband
ReinhardtstraRe 28
10117 Berlin

Tel.: 030 206288-3185
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Fax: 030 206288-83185
robert.jacksteit@gkv-spitzenverband.de
www.gkv-spitzenverband.de

Ab sofort online: 90 Prozent - das E-Magazin des GKV-Spitzenverbandes
www.gkv-90prozent.de

Seite 8 von 26



Jacksteit, Dr. Robert

Von: Mallmann, Leonie (bpa) <Mallmann@bpa.de>

Gesendet: Dienstag, 8. November 2022 11:49

An: Fortschreibung HMV

Cc: Jacksteit, Dr. Robert

Betreff: AW: Einleitung des Mitwirkungs- und Stellungnahmeverfahrens fir die

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

Anlagen: Stellungnahme_bpa_Hilfsmittelverzeichnis.docx
Kennzeichnung: Zur Nachverfolgung
Kennzeichnungsstatus: Erledigt

Sehr geehrter Herr Dr. Jacksteit,

vielen Dank fur lhre Nachricht und die Méglichkeit zur Stellungnahme. Anbei erhalten Sie die Anmerkungen des
Bundesverbandes privater Anbieter sozialer Dienste e.V. (bpa) zur geplanten Fortschreibung des Verzeichnisses flr
~Pflegehilfsmittel zur Kérperpflege/Hygiene und zur Linderung von Beschwerden®. Wir bitten den fristgerechten
Eingang unserer Stellungnahme schriftlich zu bestatigen.

Vielen Dank und

mit freundlichen GrifRen
bpa Bundesgeschaftsstelle

Dr. Leonie Mallmann
(Referentin der Geschéftsfiihrung)

bpa - Bundesverband privater Anbieter sozialer Dienste e.V.
Bundesgeschéftsstelle

FriedrichstralRe 148

10117 Berlin

Tel.: 030 - 308 788 60
Fax: 030 - 308 788 89

www.bpa.de
www.twitter.com/der bpa

.Mehr als jede dritte Pflegeeinrichtung = == bpﬂ

in Deutschland ist Mitglied im bpa

Von: Fortschreibung HMV <FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de>

Gesendet: Dienstag, 20. September 2022 16:06

An: Jacksteit, Dr. Robert <Robert.Jacksteit@gkv-spitzenverband.de>

Cc: Seliger, Dr. Walter <Walter.Seliger@gkv-spitzenverband.de>; Schiimann, Arnd <Arnd.Schuemann@gkv-
spitzenverband.de>; Pawlik, Dr. Katja <Katja.Pawlik@gkv-spitzenverband.de>

Betreff: Einleitung des Mitwirkungs- und Stellungnahmeverfahrens fiir die Produktgruppe 51 , Pflegehilfsmittel zur
Korperpflege/Hygiene und zur Linderung von Beschwerden"
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Sehr geehrte Damen und Herren,

der GKV-Spitzenverband beabsichtigt, die Produktgruppe 51 ,Pflegehilfsmittel zur
Korperpflege/Hygiene und zur Linderung von Beschwerden® fortzuschreiben. Sie erhalten
Gelegenheit, sich bis zum 11.11.2022 schriftlich zu dem Stellungnahmeentwurf zu aulern.
Weitere Informationen entnehmen Sie bitte den beigefligten Anlagen.

Fir Rickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GrilRen

Dr. Robert Jacksteit
Abteilung Gesundheit

GKV-Spitzenverband
ReinhardtstraRe 28
10117 Berlin

Tel.: 030 206288-3185

Fax: 030 206288-83185
robert.jacksteit@gkv-spitzenverband.de
www.gkv-spitzenverband.de

Ab sofort online: 90 Prozent - das E-Magazin des GKV-Spitzenverbandes
www.gkv-90prozent.de
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Anlage 2

G

Spitzenverband

Anderungsvorschliage und Auswertung/Bewertung fiir die Produktgruppe 51 ,Pflegehilfsmittel zur Kérperpflege /Hygiene und zur Linderung von Beschwerden®

Nr.

Stellunghahmeentwurf vom 17.08.2021

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemdR § 139 Absatz 11 SGB V
ubermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige vom

Bundesverband privater Anbieter sozialer Dienste e.V.
(bpa)

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Bitte geben Sie hier den Gliederungspunkt des Stellungnahmeentwurfs an, auf den Sie Bezu

g nehmen moéchten, z. B. ,Definition”

[l1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitats-

anforderungen

»91.40.1.4 Zusitzliche Anforderungen an
Saugende Bettschutzeinlagen, wiederver-
wendbar: Die MindestgroRe betragt 0,4 x 0,6

m“

Die Erfahrungen in der pflegerischen Versorgung haben ge-
zeigt, dass eine Grofe von 0,4 x 0,6m in der Regel keine aus-
reichende GroRe fur eine adaquate Versorgung von Patienten
bzw. Pflegebedurftigen bietet. Die Matratze wird bei dieser
GroRe nicht ausreichend vor Verschmutzung geschitzt. Es
besteht zum einen die Gefahr, dass durch kleinere Bewegun-
gen die Unterlage verrutscht und der Patient bzw. Pflegebe-
diirftige nicht mehr vollstéandig auf der Unterlage liegt. Zum an-
deren sind adipdse Erkrankungen im Alter weit verbreitet und
in den meisten Versorgungssituationen ist diese GroRe
schlicht flichenmaRig im Verhaltnis des Korpers nicht ausrei-
chend. Aus diesen Griinden wird eine Anhebung der Mindest-

groRe auf 0,75 x 0,85 m als sinnvoll erachtet.

Dieses Feld bitte freilassen

Seite 11 von 26




Nr. Stellunghahmeentwurf vom 17.08.2021 Stellungnahme/Anderungsvorschlige vom Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel- Bundesverband privater Anbieter sozialer Dienste e.V.
lungnahmeverfahrens gemdR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde) (bpa)
Anderungsvorschlag:
51.40.1.4 Zusitzliche Anforderungen an Saugende Bett-
schutzeinlagen, wiederverwendbar: Die MindestgroRe be-
tragt 0,75x 0,85 m
2.
[ll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitats- Bei der Verwendung von Bettpfannen aus Kunststoff kann es
anforderungen bei bettlagerigen Patienten bzw. Pflegebedurftigen unter Ein-
wirkungen ihres Kérpergewichtes zu einem Materialbruch
»91.40.01.0 Zusétzliche Anforderungen an kommen. Hierbei kénnen scharfkantige Teilstlicke entstehen,
Bettpfannen: die eine Verletzungsgefahr fiir Pflegende und Patienten dar-
- Das Produkt muss mit einem Deckel | stellen.
versehen sein
- Fassungsvermogen mindestens 1000 Anderungsvorschlag:
ml. Kinderbettpfannen haben einen
geringeren Durchmesser und damit 51.40.01.0 Zusatzliche Anforderungen an Bettpfannen:
ein kleineres Fassungsvermogen.® - Das Produkt muss mit einem Deckel versehen sein
- Fassungsvermdgen mindestens 1000 ml. Kinder-
bettpfannen haben einen geringeren Durchmesser
und damit ein kleineres Fassungsvermdgen.
- Produkte aus Kunststoff sind bruchsicher zu fertigen.
3.
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Nr.

Stellunghahmeentwurf vom 17.08.2021

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemdR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige vom

Bundesverband privater Anbieter sozialer Dienste e.V.
(bpa)

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

VII.4 Lieferung des Produktes

.Der Versand ist zulassig, wenn zuvor eine
ausfuhrliche Beratung und Einweisung er-

folgte.”

Eine einheitliche Regelung zum unkomplizierten Versand von

Pflegehilfsmitteln wird begriiRt.
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Jacksteit, Dr. Robert

Von: Ténzer, Daniela <Taenzer@bvmed.de>

Gesendet: Freitag, 11. November 2022 12:29

An: Jacksteit, Dr. Robert

Cc: Pohl, Juliane; Rohloff, Miriam

Betreff: Stellungnahmeverfahren fiir die Produktgruppe 51 ,Pflegehilfsmittel zur
Korperpflege/Hygiene und zur Linderung von Beschwerden"

Anlagen: 20220919_Stellungnahmeverfahren_Hersteller und LE.pdf; 20220919

_Anlage_1_FS PG 51 - Stellungnahmeentwurf_1.pdf, 20220919_Anlage_2
_Vorlage zur Einreichung der Stellungnahme.docx

Sehr geehrter Herr Dr. Jacksteit,

vielen Dank fir die Gelegenheit zur Stellungnahme fir die PG 51 ,,Pflegehilfsmittel zur Kérperpflege/Hygiene und zur
Linderung von Beschwerden®.

Derzeit sehen wir keinen Anpassungsbedarf.

Firr Rickfragen stehen wir lhnen jederzeit zur Verfligung.

Mit freundlichen Griifen

Juliane Pohl
Leiterin Referat Ambulante Gesundheitsversorgung
BVMed - Bundesverband Medizintechnologie e. V.

i.A. Daniela Ténzer

Assistentin Referat Ambulante Gesundheitsversorgung
BVMed | Bundesverband Medizintechnologie e. V.
Reinhardtstr. 29 b | D- 10117 Berlin

T +49 (0)30 246 255-37 | M +49(0) 1520 265 52 44
taenzer@bvmed.de | www.bvmed.de

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

Von:
Gesendet:
An:

Cc:
Betreff:

Anlagen:

Lieber Herr Dr. Jacksteit,

Siiri Doka <Siiri.Doka@bag-selbsthilfe.de>

Freitag, 11. November 2022 12:45

Jacksteit, Dr. Robert; Fortschreibung HMV

Beatrix Boehm

WG: Stellungnahmeverfahren fiir die Produktgruppe 51 ,Pflegehilfsmittel
zur Korperpflege/Hygiene und zur Linderung von Beschwerden"
20221111_Stellungnahme DBR_HMV_PG_51_Pflegehilfsmittel.docx;

20221111 _Stellungnahme der BAG SELBSTHILFE Pflegehilfsmittel PG 51.doc

ganz herzlichen Dank fir die Moglichkeit zur Stellungnahme. Anbei libersenden wir Thnen die
Stellungnahme zur Fortschreibung der Produktgruppe- sicherheitshalber sowohl von Seiten des DBR und
der BAG SELBSTHILFE, da fiir uns hier unklar war, wer hierzu angefragt war.

Ansonsten wiinschen wir IThnen ein schones Wochenende.

Mit freundlichen GriBen

Dr. Siiri Doka

Referatsleiterin Gesundheits- und Pflegepolitik

BAG SELBSTHILFE

Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen

mit Behinderung, chronischer

Erkrankung und ihren Angehorigen e.V.

Kirchfeldstr. 149
40215 Dusseldorf

Tel.:0211-31006-56
Fax.:0211-31006-48
siiri.doka@bag-selbsthilfe.de

HEHEEHE

Von: Fortschreibung HMV <FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de>

Gesendet: Dienstag, 20. September 2022 16:08
An: Jacksteit, Dr. Robert <Robert.Jacksteit@gkv-spitzenverband.de>

Cc: Seliger, Dr. Walter <Walter.Seliger@gkv-spitzenverband.de>; Schiimann, Arnd <Arnd.Schuemann@gkv-

spitzenverband.de>; Pawlik, Dr. Katja <Katja.Pawlik@gkv-spitzenverband.de>
Betreff: Einleitung des Mitwirkungs- und Stellungnahmeverfahrens fiir die Produktgruppe 51 , Pflegehilfsmittel zur
Korperpflege/Hygiene und zur Linderung von Beschwerden"
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Sehr geehrte Damen und Herren,

der GKV-Spitzenverband beabsichtigt, die Produktgruppe 51 ,Pflegehilfsmittel zur Kérperpflege/Hygiene und zur
Linderung von Beschwerden” fortzuschreiben. Sie erhalten Gelegenheit, sich bis zum 11.11.2022 schriftlich zu dem
Stellungnahmeentwurf zu duBern. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte den beigefligten Anlagen.

Fiir Rickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriRRen

Dr. Robert Jacksteit

Abteilung Gesundheit

GKV-Spitzenverband
Reinhardtstralle 28

10117 Berlin

Tel.: 030 206288-3185
Fax: 030 206288-83185

robert.jacksteit@gkv-spitzenverband.de

www.gkv-spitzenverband.de

Ab sofort online: 90 Prozent — das E-Magazin des GKV-Spitzenverbandes

www.gkv-90prozent.de
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Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von
Menschen mit Behinderung und chronischer
o ® Erkrankung und ihren Angehorigen e.V.
FE BAG SELBSTHILFE
LBSTH IL Kirchfeldstr. 149
SE 40215 Dusseldorf
Tel. 0211/31006-56
Fax. 0211/31006-48

Stellungnahme der

Bundesarbeitsgemeinschaft SELBSTHILFE
von Menschen mit Behinderung,

chronischer Erkrankung und ihren Angehorigen e.V.
(BAG SELBSTHILFE)

zur Fortschreibung der Produktgruppe 51
,Pflegehilfsmittel zur Hygiene/ Korperpflege*

Als Dachverband von 123 Bundesverbanden der Selbsthilfe chronisch kranker und
behinderter Menschen sowie von 12 Landesarbeitsgemeinschaften begruft die BAG
SELBBSTHILFE die vorgesehene Fortschreibung der Produktgruppe 51.

Sie halt es jedoch fur sinnvoll, daruber hinaus desinfizierende Seifen zur MRSA-
Sanierung ins Hilfsmittelverzeichnis - vermutlich eher in die PG 54 - aufzunehmen’;
bisher sind nach ihrer Wahrnehmung nur Hande- und Flachendesinfektionsmittel in

der Definition zur PG 54 aufgelistet.

Berlin, 11. November 2022

! Siehe Informationsblatt der KV Berlin zur MRSA-Sanierung:
https://www.kvberlin.de/fileadmin/user upload/qs_hygiene/hygiene mrsa merkblatt sanierungsschema.pdf

Seite 17 von 26



CJ I Deutscher
Behindertenrat

Sekretariat des DBR: Sozialverband Deutschland SoVD,
Stralauer Str. 63, 10179 Berlin, Telefon: 030/ 726222- 128, Fax: 030/ 726222- 328,
Mail: info@deutscher-behindertenrat.de, dbr@sovd.de,
Internet: www.deutscher-behindertenrat.de

Stellungnahme
des Deutschen Behindertenrates
zum Entwurf der Fortschreibung der

Produktgruppe 51 ,,Pflegehilfsmittel zur Hygiene/
Korperpflege

11. November 2022

Ansprechpartnerin:

Dr. Siiri Doka, BAG SELBSTHILFE e.V.
siiri.doka@bag-selbsthilfe.de
Tel: 0211/ 31006-56
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Der Deutsche Behindertenrat begriift die vorgesehene Fortschreibung der

Produktgruppe 51.

Er halt es jedoch fur sinnvoll, daruber hinaus desinfizierende Seifen zur MRSA-Sanierung ins
Hilfsmittelverzeichnis - vermutlich eher in die PG 54 - aufzunehmen’; bisher sind nach
seiner Wahrnehmung nur Hande- und Flachendesinfektionsmittel in der Definition zur PG

54 aufgelistet.

! Siehe Informationsblatt der KV Berlin zur MRSA-Sanierung:
https://www.kvberlin.de/fileadmin/user_upload/qs_hygiene/hygiene_mrsa_merkblatt_sanierungsschema.pdf
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Jacksteit, Dr. Robert

Von: Christina Heinze <Christina.Heinze@VDAB.de>

Gesendet: Freitag, 11. November 2022 14:12

An: Jacksteit, Dr. Robert

Cc: VDAB-Berlin

Betreff: Stellungnahme zur Fortschreibung fiir die Produktgruppe 51 [signed
INVALID]

Prioritat: Hoch

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank flr die Gelegenheit zur Stellungnahme der Fortschreibung fiir die Produktgruppe 51 , Pflegehilfsmittel
zur Kérperpflege/Hygiene und zur Linderung von Beschwerden".

Der VDAB e.V. hat hierzu keine Anmerkungen.

Bei Fragen stehen wir lhnen sehr gern zur Verfligung.

Mit freundlichem Gruf}

Christina Heinze
Sekretariat der Bundesgeschaftsfiihrung
Organisation und allgemeine Verwaltung

Verband Deutscher Fon 030/ 20 05 90 79-0
Alten- Fax 030/ 20 05 90 79-19

"%, und Behindertenhilfe

L eV.
>
1992 - 2022 Hauptstadtbiiro E-Mail  christina.heinze@vdab.de

Reinhardtstr. 19 Internet www.vdab.de
10117 Berlin , @VDABPresse

Der VDAB e.V. ist ein gemeinnitziger Verein mit Sitz in Essen.
Vertretungsberechtigter Vorstand: Stephan Baumann (Vorsitzender), Petra Schilke, Karl-Heinz Berten, Hans-J6rg Esmeier, Dr. Jorg Biastoch
Registergericht: Amtsgericht Essen | Registernummer: VR 3446 | USt-ld-Nummer: DE199569398

95“‘?" Sonderseite Corona

(a) l Informationen fur Pflegeunternehmen
JU‘S zum Umgang mit dem Coronavirus
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2 Protokolle der miindlichen Stellungnahmen

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

Die Tabelle bietet einen Uberblick Giber die Anderungen in der Produktgruppe 51 ,Pflegehilfsmittel zur Kérperpflege/Hygiene und zur Linderung von Beschwerden® des
Hilfsmittelverzeichnisses gemdR § 139 SGB V Absatz 9 SGB V im Vergleich zur bisherigen Produktgruppe sowie ihre Begriindungen.

Fortgeschriebene Produktgruppe
Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich mar- Anmerkungen und Begriindungen
kiert)

Der Text wurde redaktionell und sprachlich Gberarbeitet. Diese Anderungen werden nicht gesondert aufgefithrt bzw. kommentiert.

Qualitdatsanforderungen

1 Alle Produktuntergrup- I. Funktionstauglichkeit § 139 SGB V bildet die gesetzliche Grundlage fiir

pen der Produktgruppe die Erstellung und Weiterentwicklung des Hilfs-

Nachzuweisen ist:
51 ,Pflegehilfsmittel mittelverzeichnisses. Folglich wurden auch die

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

zur Korperpflege/Hygi- Anforderungen an die Funktionstauglichkeit und

ene und zur Linderung | Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des | Sicherheit entsprechend der Neuregelungen in

von Beschwerden* § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieRR- § 139 Absatz 5 Satz 1 SGB V, die durch das Me-
lich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Funktionstauglich- dizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz (MPEU-

keit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Aufgrund AnpG) vorgenommen wurden, neugefasst.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich mar-

kiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Fiir Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des

Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2021 gel-

tenden Fassung sind, gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch

die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grundsétzlich

I. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des

§ 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieRR-
lich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Sicherheit durch die

CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Aufgrund-ven-§139-Ab—
5 SCB\.ailt fir Medizi ke imSi les § 3 Nr. 1 des Medizi
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich mar-

kiert)

Anmerkungen und Begriindungen

I MPC) der 1 . cicherheit durch die CE_K

des§ 3 Nr—9-MPG-

Fiir Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieflich 25.05.2021 gel-
tenden Fassung sind, gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kenn-

zeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.—

Produktuntergruppe:
51.40.01 Produkte zur
Hygiene im Bett

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

51.40.01.4 Zusatzliche Anforderung an Saugende Bettschutzeinlagen,

wiederverwendbar, verschiedene GroRen:

Reinigungsfiahigkeit mit haushaltsublichen Mitteln und Methoden

Desinfizierbarkeit des Produktes mit haushaltsiblichen Mitteln und
Methoden

Anpassung an die Formulierung der Produkt-
gruppe 50 - Pflegehilfsmittel zur Erleichterung
der Pflege
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Fortgeschriebene Produktgruppe

Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich mar- Anmerkungen und Begriindungen
kiert)
3 Verbindung von Ober- und Unterseite im Randbereich. Anpassung an die Formulierung der Produkt-
untergruppe 19.40.05 - Bettschutzeinlagen
(Krankenunterlagen)
4 Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch: Die Anforderung wurde erganzt. Nutzungs-
Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen dauer/Dauerbelastbarkeit sind wesentliche
Produktmerkmale. Die allgemeine Nutzungs-
dauer/Dauerbelastbarkeit richtet sich grund-
satzlich nach den in der Gebrauchsanweisung
des Herstellers hinterlegten Angaben.
5 V. Anforderungen an die Produktinformationen Schutzschiirzen sind in der Produktgruppe
Desinfektionshinweise ¢ beiwied " s hil ; 54 - Zum Verbrauch bestimmte Pflegehilfsmit-
tel gelistet
6 Produktuntergruppe: lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen Die Anforderung dient der besseren Handha-
51.45.01 Waschsys- Folienwanne faltbar und zusammenzulegen. bung.
teme
7 Produktart: 51.45.01.1 Ganzkorperwaschsysteme bestehen aus einer wasserdichten, flexiblen | Anpassung der Angabe unter Beriicksichtigung

Ganzkorperwaschsys-

teme

unds; faltbaren Duschwanne, ungefdhr in der GroRe 1 m x 2 m, die ei-
nen ca. 15 bis 30 cm@-mm hohen Rand aufweist [...]

der beiden zuletzt gelisteten Produkte in der
Produktart.
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Fortgeschriebene Produktgruppe

Nr. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich mar- Anmerkungen und Begriindungen
kiert)
Produktart: 51.99.99.1 Beschreibung In der Produktart sind gegenwartig keine Pro-
nicht besetzt Nieht-besetzt dukte gelistet. Die Produktart wird daher ge-
Indikation 6scht.
blighileces=s
Produktart: 51.99.99.5 | Beschreibuhg In der Produktart sind gegenwartig keine Pro-
nicht besetzt Nieht-besetzt dukte gelistet. Die Produktart wird daher ge-
Indikation 6scht.
Nieht-besetzt
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