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I. Verfahrensablauf

Datum/Frist

Verfahrensschritte

28.06.2021 - 30.08.2021

21.03.2022 - 21.06.2022

10.10.2022

11.11.2022

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

Auf die Durchfiihrung des miindlichen Verfahrens zur Erganzung
der Stellungnahmen gemaR Unterabschnitt B V.2 der Verfahrens-
ordnung' wurde seitens der stellungnahme- und mitwirkungsbe-
rechtigten Organisationen verzichtet.

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

Bekanntgabe der Fortschreibung der Produktgruppe im Bundesan-
zeiger gemaR § 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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[l. Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

1 Eingegangene Stellungnahmen

Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen Eingang der Stel- Form der Stellung- Anmerkungen
lungname nahme
1. |Bundesfachverband Elektronische Hilfsmittel e. V. (BEH) 21.6.2022 schriftlich
2. | f. m. p. - Fachvereinigung Medizin Produkte e. V. 22.6.2022 schriftlich Kein Anderungsbedarf
3. |Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) 21.6.2022 schriftlich
4. | Deutscher Behindertenrat (DBR) 21.6.2022 schriftlich
5. | Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik (BIV-OT) 22.6.2022 schriftlich
6. | Deutscher Schwerhorigenbund e. V. (DSB) 21.6.2022 schriftlich
7. | Geschaftsstelle der Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientlnnenstellen Es wurde keine Stel-
(BAGP) c/o Gesundheitsladen Miinchen e. V. lungnahme einge-
reicht.
8. | Bundesverband der Verbraucherzentralen und Verbraucherverbdnde - Es wurde keine Stel-
Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. (vzbv) lungnahme einge-
reicht.
9. | Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V. (DAG SHG) Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 16 ,Kommunikationshilfen“ vom 11.11.2022
Seite 5 von 63



Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 16 ,Kommunikationshilfen“ vom 11.11.2022
Seite 6 von 63



Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 16 ,Kommunikationshilfen“ vom 11.11.2022
Seite 7 von 63

Anderungsvorschlige und Auswertung/Bewertung fiir die Produktgruppe 16,Kommunikationshilfen”

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 17.06.2022 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesfach- Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 verband Elektronische Hilfsmittel (BEH) e.V.
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
iibermittelt wurde)
Bitte geben Sie hier den Gliederungspunkt des Stellungnahmeentwurfs an, auf den Sie Bezug nehmen médchten, z. B. ,Definition”

Bitte zitieren Sie hier die Textstelle aus Bitte nehmen Sie hier Stellung zu der von lhnen zi- Dieses Feld bitte freilassen

dem Stellungnahmeentwurf, auf die Sie tierten Textstelle aus dem Stellungnahmeentwurf.

Bezug nehmen mochten.
Anderungsvorschlag:
Bitte geben Sie hier Ihren konkreten Formulierungs-
vorschlag ein.

16.99.01 — 1. Funktionstauglichkeit
1. | Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir | Der Verweis auf das MPG ist nicht mehr zeitgemaR und

Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer | sollte sich auf die aktuelle Gesetzeslage beziehen.

1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in Zusammenfassung von Medizinprodukten und nicht Me-

der bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden | dizinprodukten méglich?

Fassung der Nachweis der Funktionstaug-

lichkeit durch die CE-Kennzeichnung

grundsatzlich als erbracht.
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 17.06.2022 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesfach- Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 verband Elektronische Hilfsmittel (BEH) e.V.
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
iibermittelt wurde)
Anderungsvorschlag:
Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinpro-
dukte im Sinne von Kapitel 1, Artikel 2, Abs. 1 der Ver-
ordnung 2017/745 des europdischen Parlaments und
des Rates (Medizinprodukteverordnung) der Nachweis
der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht.
2. | Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir | Siehe oben

Produkte, die nicht Medizinprodukte im
Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-
duktegesetztes (MPG) in der bis einschlieR-
lich 25.05.2021 geltenden Fassung sind,
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

Anderungsvorschlag:

16.99.01- 1I. Sicherheit

3.

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir
Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer
1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in
der bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden
Fassung der Nachweis der Funktionstaug-
lichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht.

Siehe oben
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Nr.

1

Stellungnahmeentwurf vom 17.06.2022

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesfach-
verband Elektronische Hilfsmittel (BEH) e.V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir
Produkte, die nicht Medizinprodukte im
Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-
duktegesetztes (MPG) in der bis einschlieR-
lich 25.05.2021 geltenden Fassung sind,
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

Siehe oben

16.99.02 - I. Funktionstauglichkeit

5.

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir
Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer
1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in
der bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden
Fassung der Nachweis der Funktionstaug-
lichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht.

Siehe oben

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir
Produkte, die nicht Medizinprodukte im
Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-
duktegesetztes (MPG) in der bis einschlieR-
lich 25.05.2021 geltenden Fassung sind,
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-

Siehe oben
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Nr.
1

Stellungnahmeentwurf vom 17.06.2022

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesfach-
verband Elektronische Hilfsmittel (BEH) e.V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

16.99.02 - Il. Sicherheit

7.

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir
Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer
1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in
der bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden
Fassung der Nachweis der Funktionstaug-
lichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht.

Siehe oben

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir
Produkte, die nicht Medizinprodukte im
Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-
duktegesetztes (MPG) in der bis einschlieR-
lich 25.05.2021 geltenden Fassung sind,
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

Siehe oben

16.99.03. - I. Funktionstauglichkeit

9.

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fur
Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer
1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in

der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden

Siehe oben
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Nr.
1

Stellungnahmeentwurf vom 17.06.2022

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesfach-
verband Elektronische Hilfsmittel (BEH) e.V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Fassung der Nachweis der Funktionstaug-
lichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht.

10.

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir
Produkte, die nicht Medizinprodukte im
Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-
duktegesetztes (MPG) in der bis einschlieR-
lich 25.05.2021 geltenden Fassung sind,
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

Siehe oben

16.99.03. - Il. Sicherheit

11.

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir
Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer
1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in
der bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden
Fassung der Nachweis der Funktionstaug-
lichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht.

Siehe oben

12.

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fur
Produkte, die nicht Medizinprodukte im
Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-

Siehe oben
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Nr.
1

Stellungnahmeentwurf vom 17.06.2022

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesfach-
verband Elektronische Hilfsmittel (BEH) e.V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

duktegesetztes (MPG) in der bis einschlieR-
lich 25.05.2021 geltenden Fassung sind,
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

16.99.04. - I. Funktionstauglichkeit

13.

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir
Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer
1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in
der bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden
Fassung der Nachweis der Funktionstaug-
lichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht.

Siehe oben

14.

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir
Produkte, die nicht Medizinprodukte im
Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-
duktegesetztes (MPG) in der bis einschlieR-
lich 25.05.2021 geltenden Fassung sind,
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

Siehe oben

16.99.04. - Il. Sicherheit
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Nr.

1

Stellungnahmeentwurf vom 17.06.2022

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesfach-
verband Elektronische Hilfsmittel (BEH) e.V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

15.

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir
Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer
1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in
der bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden
Fassung der Nachweis der Funktionstaug-
lichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht.

Siehe oben

16.

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir
Produkte, die nicht Medizinprodukte im
Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-
duktegesetztes (MPG) in der bis einschlieR-
lich 25.05.2021 geltenden Fassung sind,
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

Siehe oben

16.99.05. - I. Funktionstauglichkeit

17.

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir
Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer
1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in
der bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden
Fassung der Nachweis der Funktionstaug-
lichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht.

Siehe oben
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 17.06.2022 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesfach- Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 verband Elektronische Hilfsmittel (BEH) e.V.
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
iibermittelt wurde)

18. | Software ist ein Medizinprodukte, wenn die | Der Verweis auf das MPG ist nicht mehr zeitgemdaR und
Zweckbestimmung der Definition des Her- | sollte sich auf die aktuelle Gesetzeslage beziehen.
stellers dem Begriff ,Medizinprodukt gemaR
§ 3 MPG" entspricht. Anderungsvorschlag:

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinpro-
dukte im Sinne von Kapitel 1, Artikel 2, Abs. 1 der Ver-
ordnung 2017/745 des europdischen Parlaments und
des Rates (MDR) der Nachweis der Funktionstauglichkeit
durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

19. | Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir | Siehe oben
Produkte, die nicht Medizinprodukte im
Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-
duktegesetztes (MPG) in der bis einschlieR-
lich 25.05.2021 geltenden Fassung sind,
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-

Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.
16.99.05. - II. Sicherheit
20. | Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir | Siehe oben

Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer
1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in
der bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 17.06.2022 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesfach- Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

1 verband Elektronische Hilfsmittel (BEH) e.V.
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-

lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
iibermittelt wurde)
Fassung der Nachweis der Funktionstaug-
lichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht.

21. | Software ist ein Medizinprodukte, wenn die | Der Verweis auf das MPG ist nicht mehr zeitgemaR und
Zweckbestimmung der Definition des Her- | sollte sich auf die aktuelle Gesetzeslage beziehen.
stellers dem Begriff ,Medizinprodukt gemaR
§ 3 MPG" entspricht und der Hersteller es Anderungsvorschlag:
als Medizinprodukt klassifiziert. Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinpro-

dukte im Sinne von Kapitel 1, Artikel 2, Abs. 1 der Ver-
ordnung 2017/745 des europdischen Parlaments und
des Rates (MDR) der Nachweis der Funktionstauglichkeit
durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

22. | Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir | Siehe oben

Produkte, die nicht Medizinprodukte im
Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-
duktegesetztes (MPG) in der bis einschlieR-
lich 25.05.2021 geltenden Fassung sind,
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

16.99.06. - Halterungen zu Kommunikationshilfen

23.

Produktgruppe 16.99.06. Halterungen zu
Kommunikationshilfen

Soll geléscht werden und dafiir Abrechnungspositions-
nummern geschaffen werden.
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Nr.

1

Stellungnahmeentwurf vom 17.06.2022

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesfach-
verband Elektronische Hilfsmittel (BEH) e.V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Lt. Anmerkung/Begriindung:

Es handele sich um individuelle Losungen in Modulbau-
weise, die keine konfektionierten Gesamtprodukte fir
die praktische Versorgung darstellen.

Anderungsvorschlag:

Produktgruppe beibehalten, wie gehabt.

Die Listung von Montageprodukten ist wichtig. Riickmel-
dung einer der Haupthersteller: das Produktportfolie
wurde so umgestellt, dass eine liberschaubare Anzahl an
standardisierten Produkten die Mehrzahl der Versor-
gungsfalle abdeckt und die Vorgaben des MDR mit
Uiberschaubarem Aufwand umgesetzt werden kann.
Durch eine Listung der Produkte lassen sich einige Dis-
kussionen zwischen den Kassen und den Leistungser-
bringern vermeiden.

16.99.08. - I. Funktionstauglichkeit

24,

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fur
Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer
1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in

der bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden

Siehe oben
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Nr.
1

Stellungnahmeentwurf vom 17.06.2022

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesfach-
verband Elektronische Hilfsmittel (BEH) e.V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Fassung der Nachweis der Funktionstaug-
lichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht.

25.

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir
Produkte, die nicht Medizinprodukte im
Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-
duktegesetztes (MPG) in der bis einschlieR-
lich 25.05.2021 geltenden Fassung sind,
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

Siehe oben

16.99.08. - Il. Sicherheit

26.

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir
Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer
1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in
der bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden
Fassung der Nachweis der Funktionstaug-
lichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht.

Siehe oben

27.

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fur
Produkte, die nicht Medizinprodukte im
Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-

Siehe oben
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 17.06.2022

1

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-

lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
iibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesfach-
verband Elektronische Hilfsmittel (BEH) e.V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

duktegesetztes (MPG) in der bis einschlieR-
lich 25.05.2021 geltenden Fassung sind,
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

16.99.99. (Abrechnungspositionen) - I. Funktionsta

uglichkeit

28. | Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir
Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer
1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in
der bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden
Fassung der Nachweis der Funktionstaug-
lichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht.

Siehe oben

29. | Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir
Produkte, die nicht Medizinprodukte im
Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-
duktegesetztes (MPG) in der bis einschlieR-
lich 25.05.2021 geltenden Fassung sind,
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung nach anderen Richtlinien

ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

Siehe oben

16.99.99. - Il. Sicherheit
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Nr.
1

Stellungnahmeentwurf vom 17.06.2022

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesfach-
verband Elektronische Hilfsmittel (BEH) e.V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

30.

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir
Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer
1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in
der bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden
Fassung der Nachweis der Funktionstaug-
lichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht.

Siehe oben

31.

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir
Produkte, die nicht Medizinprodukte im
Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-
duktegesetztes (MPG) in der bis einschlieR-
lich 25.05.2021 geltenden Fassung sind,
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

Siehe oben

Produktgruppe 16 ,Kommunikationshilfen* - Definition

32.

Erweiterungen kénnen zu Lasten der GKV
verordnet werden. Die Auswahl der Versor-
gungsart (geschlossene Anlage oder behin-
derungsgerechte Computer-Erweiterung)
obliegt unter Beachtung des Wirtschaftlich-
keitsgebotes (§ 12 SGB V) der GVK

Hinweis auf ,geschlossene Anlagen” - It. Produktunter-
gruppen sind keine geschlossenen Anlagen mehr gelis-
tet. Geschlossen Anlagen wdren im heutigen digitalen
Zeitalter zur Kommunikation auch nicht mehr aktuell
und wiirden den Interessen des Versicherten an Teilhabe
(SGB IX) widersprechen.




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 16 ,Kommunikationshilfen“ vom 11.11.2022
Seite 20 von 63

Nr.

1

Stellungnahmeentwurf vom 17.06.2022

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesfach-
verband Elektronische Hilfsmittel (BEH) e.V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Anderungsvorschlag:

rausnehmen

Produktgruppe 16 ,Kommunikationshilfen - Defini

tion

33.

Bei der Software beschrankt sich der Ver-
sorgungsanspruch auf die Programme, die
die Anwendung als Kommunikationshilfe
ermaoglichen.

Die Leistungspflicht der GKV umfasst allein
Taschen, die die Funktion der Kommunika-
tionshilfe zu keinem Zeitpunkt einschran-
ken (mobiler Gerdteeinsatz ist moglich) und
vor witterungsgedingten Einfllissen wah-
rend der Nutzungen schitzt. (Text aus der
Datei ,2022_21_03 Anderungen und Be-
grindungen_Produktgruppe 16 Kommuni-
kationshilfe")

Die Erweiterung des Textes bzgl. der Taschen passt
nicht zusammen mit den Qualititsanforderungen z. B. in
der Produktgruppe 16.99.02 oder 16.99.03. - lIl. 1. In-
dikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen:
Schutzmaglichkeit vor Nasse, Schmutz etc. bei auBer-
hdauslichem Transport und Einsatz.

Und in der Begriindung einer Anderung steht, dass
Kommunikationshilfen aufgrund ihrer Abmessungen und
ihres Gewichtes IMMER transportabel sind - also geht
man davon aus, dass die Kommunikationshilfen von A
nach B transportiert werden miissen/kénnen.

Anderungsvorschlag:
Die Leistungspflicht der GKV umfasst auch Taschen, die
witterungsgedingten Einflissen wahrend des Transports

schitzen.t

16.99.03 - lll. 1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
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Nr.
1

Stellungnahmeentwurf vom 17.06.2022

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesfach-
verband Elektronische Hilfsmittel (BEH) e.V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

34.

Eine Akkuladung muss fiur einen mindes-
tens achtstiindigen Betrieb ausreichend.

Bei der Dauer der Akkuladung kommt es auf die Einstel-
lungen des Gerates drauf an (z. B. Hintergrundbeleuch-
tung, Standby, etc.). Ohne eine Definition, unter welchen
Konditionen die acht Stunden erreicht werden miissen,

ist diese Qualitatsanforderung sinnlos.

Anderungsvorschlag:

16.99.03. - Dynamische Systeme mit Sprach- und Sichtausgabe

35.

Produktart: 16.99.03.0 Dynamische Sys-
teme mit Symboleingabe

Produktart: 16.99.03.1 Dynamische Sys-
teme mit Schrifteingabe

Produktart: 16.99.03.2 Dynamische Sys-
teme mit Symbol- und Schrifteingabe

Eine Unterscheidung nach 3 Produktarten ,Symbolein-
gabe“, ,Schrifteingabe“ und ,Symbol- und Schriftein-
gabe“ scheint nicht mehr sinnvoll, da die Geradte durch
Installation einer App bzw. Freischaltung/Deaktivierung
von Features von einem symbolbasierten zu einem
schriftbasierten Gerat bzw. andersherum umkonfiguriert
werden kénnen (z. B. fiir einen Wiedereinsatz). Okono-
mischer wdre eine (Pool-) Verwaltung in einer einzigen

Produktgruppe.

Unter ,dynamischen Systeme” werden Gerdte mit Display
und Touchscreen verstanden. Gerate mit fester (diskre-

ter) Tastatur fallen nach unserer Meinung nicht darunter.

Anderungsvorschlag:
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 17.06.2022 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesfach- Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

1 verband Elektronische Hilfsmittel (BEH) e.V.
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-

lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
iibermittelt wurde)
Rein schriftbasierte Gerdte wie der Allora und der Light-
writer sollten daher in eine eigene Produktuntergruppe
,Statische Systeme mit Schrifteingabe“ verschoben wer-
den. Diese Produktgruppe miisste wieder eingeflihrt
werden.

16.99.03. - Ill. 1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

36. | Zuschaltbare Feststellmdglichkeit fir Um- Forderung aus Zeiten der Gerdte mit diskreter (mechani-
schalttasten z. B. fur Ein-Finger- oder scher) Tastatur. Aktuelle Gerdte mit der heutigen Tech-
Mundbedienung mit Zustandsanzeige nik sind lGber Touchscreen bedienbar.

Anderungsvorschlag:

Diese Forderung ist lediglich fir die neu einzufiihrende
eigene Produktuntergruppe ,Statische Systeme mit
Schrifteingabe“ relevant.

37. | Standardschnittstellen zum Anschluss be- Eine Definition der Standardschnittstellen fehlt.
hinderungsgerechter Eingabehilfen miissen | Bei der weit verbreiteten USB-Schnittstelle gibt es bisher
vorhanden sein. 5 verschiedene Stecker (A, B, Mini, Micro, C)

Evtl. in Anlehnung an 16.99.04
Hier wird angegeben:
- Klinkenbuchse 3,5 mm
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Nr.
1

Stellungnahmeentwurf vom 17.06.2022

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesfach-
verband Elektronische Hilfsmittel (BEH) e.V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

- USB
- Bluetooth

Anderungsvorschlag:

Produktart: 16.99.03.1 - Beschreibung

38.

Als Bauformen textbasierter dynamischer
Kommunikationssysteme werden kompakte
Hilfsmittel mit einer ebenso kompakten
Tastatur und bis zu zwei eingebauten An-
zeigen und Hilfsmittel auf Tabletbasis mit
Bildschirmtatstur angeboten.

Definition ,Dynamische Kommunikationssysteme®.

Wir verstehen unter ,dynamischen Kommunikationssys-
temen®, dass immer eine Displaytastatur vorhanden ist
und die Gerate per Touchscreen bedienbar sind.

Anderungsvorschlag:

Bei Gerdten z. B. wie Lightwriter und Allora handelt es
sich um Gerdte mit diskreter Tastatur. Nach unserer
Meinung gehoren diese Gerdte in die wiedereinzufiih-
rende Kategorie ,Statische Kommunikationssysteme mit
Schrifteingabe®.

Produktart: 16.99.03.2 - Beschreibung

39.

Fir den Anschluss behindertengerechter
Hardware (externe Eingabeelemente, bis
hin zur Augensteuerung) werden die Stan-
dardschnittstellen der Computersysteme

Es fehlt eine Definition der Standardschnittstellen der
Computersysteme bzw. der Technologie (USB, BT, sons-
tige).
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Nr.

1

Stellungnahmeentwurf vom 17.06.2022

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesfach-
verband Elektronische Hilfsmittel (BEH) e.V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

genutzt. Als nicht standardisierte Schnitt-
stellen werden lediglich Anschliisse fiir
Standardtasten mit 3,5mm-Klinkensteckern
und eventuell Hardware flr Funktionen der
Umfeldkontrolle hinzugefiigt.

Anderungsvorschlag:

40.

Fir die Ausgabe der zusammengestellten
kommunikativen Inhalte hat die syntheti-
sche Sprachausgabe eine wesentliche Be-
deutung. Deren Anpassungsmaglichkeiten
der Stimme (Kind/Erwachsener, mann-
lich/weiblich), der Ausgabegeschwindigkeit
etc., sollten mit dem Ziel genutzt werden,
einem moglichst gut zu verstehende Aus-
gabe zu erreichen, mit der sich Versicherte
moglichst gut identifizieren kann.

Die Anforderung ist nur in der 16.99.03.2 hinterlegt.
Nach unserer Meinung gehor die Anforderung auch in
die 16.99.03.0, die 16.99.03.1, die 16.99.03.3 und die
16.99.03.4.

Anderungsvorschlag:
Einfligen

16.99.02. - Statische Systeme mit Sprachausgabe

41.

16.99.03.1 - Dynamische Systeme mit
Schrifteingabe

- 16.99.03.1001 - Allora

- 16.99.03.1003 - Lightwriter SL 40

Nach unserer Meinung erfiillen die angegeben Hilfsmittel
nicht die Kriterien eines dynamischen Gerdtes (siehe
auch Punkt 37.

Anderungsvorschlag:
Einfligen einer Produktart in der Produkt-Untergruppe
16.99.02.4 - Statische Systeme mit Schrifteingabe
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Nr.

1

Stellungnahmeentwurf vom 17.06.2022

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesfach-
verband Elektronische Hilfsmittel (BEH) e.V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

16.99.01/16.99.02/16.99.03/16.99.04/ - V. Anfor

derungen an die Produktinformationen

42,

Angabe des verwendeten Materials

Sollte iber die Anforderung Nachweis der Produktzerti-
fizierung durch CE erbracht sein!
- Extra Angabe noétig?

Anderungsvorschlag:
Streichen
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Sekretariat des DBR: SoVD Sozialverband Deutschland e.V.,
Stralauer Stralle 63, 10179 Berlin,
Tel.: +49 30 726 222 -126, Fax: +49 30 726 222 328
Mail: info@deutscher-behindertenrat.de
Internet: www.deutscher-behindertenrat.de

Stellungnahme

des Deutschen Behindertenrates
zur Fortschreibung der
Produktgruppe 16
~Kommunikationshilfen™

21. Juni 2022

Ansprechpartnerin:

Dr. Siiri Doka, BAG SELBSTHILFE
siiri.doka@bag-selbsthilfe.de
Tel: 0211/ 31006-56
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Der Deutsche Behindertenrat begruf3t die Fortschreibung im Grundsatz,
hat aber noch verschiedene Anderungsbedarfe, die teilweise
deckungsgleich mit den Anliegen des Deutschen Schwerhdrigenbundes ist,

den dieser bereits an Sie Ubersandt hat:
1. Uberfuhrung der Untergruppe Signalanlagen in die PG 13

Unter dem Gesichtspunkt einer einheitlichen Versichertenzielgruppe
begrult der DBR die Uberfilhrung der bisherigen Untergruppe 16.99.09
»~Signalanlagen" in die Produktgruppe 13 in die Produktgruppe der
Horhilfen. Dies wird hoffentlich kiinftig zu einem einheitlichen Prozess der
Fortschreibung der Hilfsmittel fur Menschen mit Horbeeintrachtigung

fuhren.

Der DBR hélt es aber fur wichtig, dass im Zuge dieser Uberfiihrung
keine Versorgungslicken — weder in sachlicher noch in zeitlicher
Hinsicht — entstehen. Wenn die Uberfilhrung im Zuge des aktuellen
Fortschreibungsprozesses fur die PG 16 zeitgleich und in diesem
Zusammenhang in einer vollstandigen und wortlautgleichen Ubernahme
der bisherigen Regelungen aus der UG 16.99.09 in eine neue Untergruppe

der PG 13 erfolgt, scheint uns diese Voraussetzung gewéahrleistet.

Zu bedenken ist, dass die Definition der Produktgruppe 13 selbst ggf. zu
erweitern ist, damit sich die neue Produktuntergruppe widerspruchslos in
die PG 13 einfugt. Dies kdnnte zum Beispiel dadurch geschehen, dass die
Definition um einen weiteren Abschnitt ,SIGNALANLAGEN" erweitert wird
mit einem aus der bisherigen Untergruppe entlehntem definierenden Text.
Dieser kdnnte zum Beispiel aus dem Abschnitt 16.99.09.0 abgeleitet

werden:
+SIGNALANLAGEN

Zu den Horhilfen gehdren auch Signalanlagen. Signalanlagen ermoglichen
tauben und schwerhoérigen Versicherten die Wahrnehmung von akustisch

vermittelten Situationen durch Bereitstellung alternativer
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Sinneswahrnehmungen (Vibration, Lichtblitz), die von ihnen

wahrgenommen werden kénnen."

2. Beibehaltung der Gewahrleistung einer

anbieterunabhangigen Beratung (Abs. 2.1)

Das Spektrum der Kommunikationshilfsmittel im Sinne der Produktgruppe
16 reicht von korpereigenen Kommunikationsmitteln wie Gebarden uber
visuelle Strukturierungshilfen und einfachen
Kommunikationshilfen/Symbolsystemen bis hin zu komplexen
dynamischen Systemen mit Sprach- und Sichtausgabe. Zusatzlich sind
ggf. Hilfsmittel zur Umfeldsteuerung, Montagehilfsmittel und
Eingabehilfsmittel wie Fingerfuhrraster, Kopf- oder Augensteuerung im
Einzelfall notwendig. Die sorgfaltige verkaufsunabhangige und
anbieterneutrale Ermittlung des Versorgungsbedarfs und einer
geeigneten Hilfsmittel-Zusammenstellung im Einzelfall ist daher
entscheidend, um angemessene Versorgung sicherzustellen und
Fehlversorgungen zu vermeiden. Die vorige Version der Produktgruppe 16
Kommunikationshilfen hat daher als Aufgabe der Krankenkasse definiert,
"gegebenenfalls unter Einbeziehung des Medizinischen Dienstes der
Krankenkassen (MDK), von entsprechend qualifizierten Arzten oder
Fachdiensten (z.B. firmenunabhangigen Beratungsstellen) nach der
arztlichen Verordnung zu prufen, welches Hilfsmittel unter Beachtung der
individuellen Verhaltnisse und des Grundsatzes der Notwendigkeit und
Wirtschaftlichkeit fur den Versicherten in Frage kommen kann" (PG16,
Abs. 2.1). Diese sorgféltige Ermittlung im Einzelfall wurde in der aktuellen
Version der Produktgruppe ersatzlos gestrichen, der Bedarf der
Versicherten nach einer neutralen Einschéatzung besteht jedoch fort.
Darum sollte aus Sicht des DBR diese Mdglichkeit in die nachste Version

der Produktgruppe 16 wieder aufgenommen werden.
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3. Taschen (Leistungsrechtliche Hinweise in Anderungen und

Begrundungen)

Unter den , Leistungsrechtlichen Hinweisen™ der Produktgruppe findet sich
folgende Passage: "Die Leistungspflicht der GKV umfasst allein Taschen,
die die Funktion der Kommunikationshilfe zu keinem Zeitpunkt
einschranken (mobiler Gerateeinsatz ist moglich) und vor

witterungsbedingten Einflissen wahrend der Nutzung schitzt.”

Da nach Auffassung des Deutschen Behindertenrates die volle Bedienung
der Kommunikationshilfe zum unmittelbaren Behinderungsausgleich

immer gewéahrleistet sein sollte, schlagen wir folgende Ab&nderung vor:

"Die Leistungspflicht der GKV umfasst Taschen / Schutzhullen, die die
Nutzung der Kommunikationshilfe zu jedem Zeitpunkt sicherstellen
(mobiler Gerateeinsatz ist moglich) und vor witterungsbedingten

Einflussen wahrend der Nutzung schitzen.”

Hinweis: Im Entwurf ( 2022-21-03 FS PG 16 Kommunikationshilfen.pdf)
hat der DBR den o0.g. Passus unter den leistungsrechtlichen Hinweisen auf
Seite 6 nicht gefunden, aber unter den Produktuntergruppen findet sich
unter

... l11.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen ...

die Anforderung:

"...Schutzmdéglichkeit vor Nasse, Schmutz etc...."

4. Sprachausgabe (Darstellung der eigenen Stimme: 16.99.03.2

- Dynamische Systeme mit Symbol-und/oder Schrifteingabe)

Fur alle Nutzer ist die Anpassbarkeit der synthetischen Stimme auf die
Bedurfnisse des jeweiligen Nutzers sehr wichtig. Vor allem von ALS-

Betroffenen kommt haufig die Frage nach der Sprachausgabe mit der
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eigenen Stimme bei der spateren Nutzung des Kommunikations-

hilfsmittels, da diese bei Botschaften mit hohem emotionalen Stellenwert
mit der eigenen Stimme ist fur viele sehr wichtig ist (Message Banking).
Hier ware daher die Forderung des DBR, im Bereich der Anpassung der

Dynamischen Systeme ohne/mit Augensteuerung die Mdglichkeit der

Abrechnung zu schaffen, wenn es fur den Nutzer wichtig ist, die eigene

Stimme zu verwenden.
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Bundesinnungsverband fiir Orthopéadie-Technik
ReinoldistraRe 7 - 9 - 44135 Dortmund

GKV-Spitzenverband

Referat Hilfsmittel Ihr Ansprechpartner: Alexander Hesse
Herrn Dr. Martin Justus Telefon: +49 231 557050-28
Reinhardtstr. 28 Telefe'vI(. +49 231 557050-40'
. E-Mail: alexander.hesse @biv-ot.org
10117 Berlin Unser Zeichen: hes
Datum: 21.06.2022

Stellungnahme gemaR § 139 Absatz 9 SGB V zur Fortschreibung der Produktgruppe 16
,Kommunikationshilfen*

Sehr geehrte Herr Dr. Justus,

der Bundesinnungsverband fir Orthopadie-Technik (BIV-OT) bedankt sich fir die Gelegenheit der
Stellungnahme im Rahmen der Fortschreibung der Produktgruppe 16 ,Kommunikationshilfen®.

Wir méchten zu dem vorliegenden Fortschreibungsentwurf im Einzelnen wie folgt Stellung nehmen:

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

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

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

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

Gleiches gilt fur die Anforderung an die Dokumentation des Beratungsgesprachs. Gem. § 127 Abs. 5 SGB V
ist lediglich die Beratung gem. Satz 1 (Geeignetheit und Notwendigkeit des Hilfsmittels) zu dokumentieren,

nicht jedoch die jeweiligen kostenfreien Versorgungsvorschlage, wie es der Entwurf vorsieht.

Fir einen Austausch zu den aufgeworfenen Fragestellungen sowie dem Fortschreibungsentwurf selbst
stehen wir gerne zur Verfligung.

Freundliche GriiRe

Bundesinnungsverband
fur Orthopadie.Technik

Alexander Hesse
Justiziar
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Bundesverband
Medizintechnologie e. V.
ReinhardtstraBe 29b
10117 Berlin

Tel. +49 (0)30 246 255-0
info@bvmed.de

Dr. Martin Justus www.bvmed.de
GKV-Spitzenverband . .
Referat Hilfsmittel f:/r\'('é‘r 21.Juni 2022
RemhardtsjcrarSe 28 Tel:-13

10117 Berlin pohl@bvmed.de

BVMed-Stellungnahme | Fortschreibung der PG 16 »Kommunikationshilfen«

Sehr geehrter Herr Dr. Justus,

wir nehmen Bezug auf Ihr Schreiben vom 21.03.2022 mit dem Sie um Stellungnahme zur Fortschreibung der
PG 16 »Kommunikationshilfen« bitten — besten Dank fiir die Gelegenheit hierzu. Nachfolgend fiihren wir
unsere Anpassungsbedarfe aus:

Dokumentation Mehrkosten

Mit den letzten Stellungnahmen zu Fortschreibungen und Fortschreibungsbedarfen haben wir stets darauf hin-
gewiesen, dass immer wieder verschiedene Aspekte in Disharmonie zum gesetzlichen und untergesetzlichen
Rahmen stehen - so bspw. die Dokumentationen im Zusammenhang mit den Beweggriinden fiir Mehrkosten.
Diese Unstimmigkeiten wurden in den letzten Stellungnahmeverfahren bedauerlicherweise nicht aufgel6st.

Wir machen daher erneut explizit darauf aufmerksam, dass der Sachverhalt Mehrkostenregelungenin § 127
Abs. 1 Satz 3 SGB V gesetzlich geregelt ist. Das Nahere kann vertraglich vereinbart werden. Wir verweisen
hierzu auch auf die Ergebnisse des Schiedsverfahrens nach § 127 Abs. 9 SGB V. Entsprechende Regelungen
im Hilfsmittelverzeichnis sind inkorrekt, widersprechen diesem Regelungsrahmen und sind daher auch in der
PG 16 durch entsprechende Anpassungen zu beheben.

Selbstverstandlich stehen wir fiir weitere Fragen und Erlduterungen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiRen

BVMed - Bundesverband
Medizintechnologie e.V.

Juliane Pohl
Leiterin Referat Ambulante Gesundheitsversorgung
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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 16 ,Kommunikationshilfen“ des Hilfsmittelverzeichnisses gemiR § 139 SGB V Absatz 9

SGB V im Vergleich zur bisherigen Produktgruppe sowie ihre Begriindungen.

Fortgeschriebene Produktgruppe

Nr. Thema oder Bezug . Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur bislang giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)
Gliederung

1. | Zur Léschung vorgese- Produktuntergruppe: 16.99.01 Einfache Kommunikationshilfen/Symbol- Diese Produktart stellt im Grunde eine Doppelung zur
hen: Produktart: systeme Produktart 16.99.05.2 ,Software zur Anwendung von
16.99.01.2 Symbolsys- | [...] Symbolsystemen bei der Zusammenstellung von Sym-
teme, digital Produkiart:16.99.01.2 Symbolsysteme, digital boltafeln oder Kommunikationsbiichern* dar, da es sich

auch hier um Softwareprodukte handelt. Die Produktart
wird daher aus dem Hilfsmittelverzeichnis herausge-
nommen. Derzeit sind dort keine Produkte gelistet.

2. | Umbenennung der Pro- | Produktuntergruppe: 16.99.03 Dynamische Systeme mit Sprach-und Alle Produkte dieser Produktart bieten sowohl eine
duktart: 16.99.03.2 Dy- | Sichtausgabe Symbol- als auch eine Schrifteingabe. Die Produktart-
namische Systeme mit L] bezeichnung wird dementsprechend prazisiert.
Symbol-und/oder Produktart: 16.99.03.2 Dynamische Systeme mit Symbol-und eder Schrif-

Schrifteingabe teingabe
3. | Wegfall der alten Pro- Produktuntergruppe: 16.99.03 Dynamische Systeme mit Sprach-und Die Produktart wird geldscht.

duktart: 16.99.03.4 Dy-
namische Systeme mit
integrierter Augen-steu-
erung und Symbol-

Sichtausgabe

Abgrenzungsmerkmal der hier gelisteten Produkte zu
anderen dynamischen Systemen war allein die Begren-
zung auf den stationdren Einsatz.
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Fortgeschriebene Produktgruppe

Nr. Thema oder Bezug . Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur bislang giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)
und/oder Schrifteingabe Dieses Merkmal wird zukiinftig lediglich in den Kon-
stationdr struktionsmerkmalen der Produkteintrage aufgefiihrt.
Das hier bislang gelistete Produkt wird entsprechend in
die Produktart 16.99.03.3 ,Dynamische Systeme mit in-
tegrierter Augensteuerung und Symbol-und Schriftein-
gabe“ umgruppiert.
4. | Schaffung einer neuen Produktuntergruppe: 16.99.03 Dynamische Systeme mit Sprach-und Die beiden Produkte Lightwriter und Allora weisen in

Produktart: 16.99.03.4
Kommunikationssysteme
mit Schrifteingabe und
diskreter Tastatur

Sichtausgabe

[...]

Produktart: 16.99.03.4 NN-Dynamische Systeme-mitintegrierterAugen—
steverung-und-Symbel-undfoderSchrifteingabestationdar Kommunikati-

onssysteme mit Schrifteingabe und diskreter Tastatur

Beschreibung
plizhibosnis

Die Produkte sind tragbar und bieten eine umfangliche Kommunikation

uber Schriftsprache. Der Text wird mittels einer diskreten QWERTZ oder

ABCDE-Tastatur eingegeben und auf zwei Displays angezeigt. Je ein Dis-

play zeigt zu dem sprechbehinderten Anwender sowie zu derjenigen Per-

son, mit der kommuniziert werden soll. Neben der Display-Anzeige ver-

fligen die Gerate zusatzlich uUber eine Sprachausgabe. Eine Speicherung

von Kommunikations-inhalten (Worter und Satzen) ist moglich.

Bezug auf die Funktionalitdt und Bedienung relevante
Unterschiede zu den librigen dynamischen Systemen
der Produktuntergruppe 16.99.03.4 auf. Dennoch er-
moglichen Sie eine umfassende Kommunikation auf-
grund der Méglichkeit freie Texte zur Sprachausgabe

einzugeben.

Infolgedessen wird innerhalb der Produktuntergruppe
16.99.03 ,Dynamische Systeme*“ die nicht mehr bené-
tigte Produktart 16.99.03.4 umbenannt in 16.99.03.4
,Kommunikationssysteme mit Schrifteingabe und dis-
kreter Tastatur® geschaffen. Die Produktartbeschrei-
bung und die Indikationen werden entsprechend neu-
gefasst.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe

(Anderungen zur bislang giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

Fiir die Ausgabe der zusammengestellten kommunikativen Inhalte hat die

synthetische Sprachausgabe eine wesentliche Bedeutung. Deren Anpas-

sungsmoglichkeiten der Stimme (Kind/Erwachsener, mannlich/weiblich),

der Ausgabegeschwindigkeit etc., sollten mit dem Ziel genutzt werden,

eine moglichst gut zu verstehende Ausgabe zu erreichen, mit der sich der

Versicherte moglichst qut identifizieren kann.

Die Hilfsmittel eignen sich fiir einen leihweisen Einsatz.

Indikation
Nicht-besetzt

Einschrankungen der kognitiv-sprachlichen Funktionen, der Stimm- oder

der Sprechfunktion bzw. eine Kombination aus diesen

Die oben aufgefithrten Einschrankungen, die zu einer unzureichenden o-

der fehlenden Lautsprachproduktion fithren, kommen bei den unter-

schiedlichsten neurologischen, onkologischen und psychischen Erkran-

kungen vor (z. B. iiberwiegend motorische Aphasie, schwere Dysphonie

und Aphonie, schwere Dysarthrie und Anarthrie, Amyotrophe Lateralskle-

rose, infantile Cerebralparese).
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Fortgeschriebene Produktgruppe

Nr. Thema oder Bezug . Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur bislang giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)
Dynamische Systeme kommen in Betracht, wenn die Eingabe ins System
und der komplexere Aufbau mit mehreren Ebenen von der Versicherten
oder von dem Versicherten beherrscht werden kénnen.
Versorgungsbereich gemdR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 16A
5. | Umbenennung der Pro- | Produktuntergruppe: 16.99.05 Behinderungsgerechte Software fiir Kom- Die Produktartbezeichnung wird redaktionell gedndert,
duktart: 16.99.05.3 munikationssysteme da die Ausriistung eines Computers mit einer derarti-
Kommunikationssoft- [...] gen Software keine Umriistung, sondern eine Erweite-
ware zur Umriistung von Produktart: 16.99.05.3 Kommunikationssoftware zur Er.weijterung. Umpus— rung darstellt, da die bisherigen Funktionen des Com-
Standardcomputern zu tung-von Standardcomputern oder Tablets zu Kommunikationshilfsmitteln puters erhalten bleiben. Zudem wird die Produktart auf
Kommunikations hilfs- Softwareprodukte fiir Tablets erweitert.
mitteln
Dariiber hinaus sind die Produktarten 16.99.05.3 und
16.99.05.4 redundant. Die Produktart 16.99.05.4
Jommunikationssoftware mit dem vollen Funktions-
umfang dynamischer Systeme* wird daher geldscht.
Dort waren bislang keine Produkte gelistet.
6. | Léschung der Produktart | Produktuntergruppe: 16.99.05 Behinderungsgerechte Software fir Kom- Siehe oben

16.99.95.4 Kommunika-
tionssoftware mit dem
vollen Funktionsumfang
dynamischer Systeme

munikationssysteme

Definitionsteil der Produktgruppe
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Fortgeschriebene Produktgruppe

Nr. Thema oder Bezug . Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur bislang giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

7. Zwischenmenschliche Kommunikation findet auf unterschiedlichen Ebe- Redaktionelle Uberarbeitung.
nen statt und kann mithilfe von Sprache, Gesten, Mimik oder bildhaften
~ In-derzwischenmenschlichen Kommunikation-kénnen
e i Zaich icher. . enimmisc! bild
hafterNatursein. Folgende Fdhigkeiten sind daher u. a. von Bedeutung:

8 erner-zihlen-dazu-Produkte, die aufgrund fehlender Horfahigkeit-bens Die hier beschriebenen Signalanlagen werden im Zuge
Homrrerdondiccas Dotizis foclech o badiveles cncalalofon der Fortschreibung in die Produktgruppe 13 ,Horhilfen"

Uberfihrt.
9. Kommunikationshilfen sind: Siehe oben

- Einfache Kommunikationshilfen/Symbolsysteme

- Statische Systeme mit Sprachausgabe

- Dynamische Systeme mit Sprach- und Sichtausgabe

- Behinderungsgerechte Hardware zur Eingabeunterstiitzung

- Behinderungsgerechte Software fir Kommunikationssysteme

- Halterungen fiir Kommunikationshilfen

- Sprachverstarker
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Fortgeschriebene Produktgruppe

Nr. Thema oder Bezug . Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur bislang giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

10. Die neue Formulierung beschreibt den Sachverhalt der
Versorgung mit Halterungen fiir Kommunikationshilfen
umfassend und vermeidet Aufzihlungen von Versor-

gensteverungen-tragen—Halterungen fir Kommunikationshilfen missen gungssituationen, die eine vermeintliche abschlieRende
allen versorgungsrelevanten Erfordernissen des genutzten Gerdtes wie Aufzdhlung suggerieren kénnen.

auch dem Umfeld der Versorgungssituation wie Einsatz am Hilfsmittel

und/oder dem Einsatzort entsprechen. Dazu ist es notwendig, die Halte-

rung individuell fest oder einstellbar zu gestalten und durch eine patien-

tennahe Nutzungssituation vorab den sicheren Einsatz eines Kommunika-

tionsgerdtes zu gewahrleisten.

11. Sprachverstirker werden bei Laryngektomierten, deren Osophagusstimme | Die hier beschriebenen Signalanlagen werden im Zuge
zu leise ist, und Versicherten mit einer Stimmschwache eingesetzt. Sie der Fortschreibung in die Produktgruppe 13 ,Hoérhilfen"
unterstiitzen das verstandliche Sprechen. Uberfiihrt.

12.| Leistungsrechtliche Hin-

weise

Die neue Formulierung folgt einem Vorschlag des BEH
zur Beriicksichtigung der Belange der Teilhabe bei der
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bislang giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

Die zwischenmenschliche Kommunikation stellt in der Entwicklung von

Kindern und Jugendlichen, aber auch bei Erwachsenen einen wesentlichen

Aspekt der Teilhabe in den verschiedenen Lebensbereichen dar. Kommu-

nikationshilfen dienen dem unmittelbaren Behinderungsausgleich unter

Beriicksichtigung der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts (BSG), die

den Gesichtspunkt der Teilhabe in den Vordergrund stellt (vgl. Urteile des
BSG vom 15.03.2018, B3 KR 18/17 R; vom 07.05.2020, B3 KR 7/19 R und
zuletzt vom 10.09.2020, B3 KR 15/19 R).

Versorgung der Versicherten mit Kommunikationshil-
fen.

13.

Das Ausmal des Funktionsdefizits bzw. des Restleistungsvermogens be-
stimmt wesentlich Art und Umfang der Versorgung mit einer Kommunika-
tionshilfe. Zu beachten sind

- die Teilhabemoglichkeiten,

- der unter medizinischen Gesichtspunkten erzielbare Funktionsaus-
gleich,

- der tatsachlich erzielte Gebrauchsvorteil und die Einsatzmdoglichkeiten,

- der Lebensbereich ders Versicherten,

Die Erganzung folgt einem Vorschlag des Bundesfach-
verband Elektronische Hilfsmittel e. V. (BEH) zur Be-
ricksichtigung der Belange der Teilhabe bei der Ver-
sorgung der Versicherten mit Kommunikationshilfen.

14.

- die korperliche und geistige Leistungsfahigkeit sowie die zur Erfiillung
der elementaren-Grundbediirfnisse des tdglichen Lebens notwendigen
Kommunikationsbediirfnisse der Versicherten-ederdesVersicherten.

Redaktionelle Anderung




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 16 ,Kommunikationshilfen“ vom 11.11.2022

Seite 42 von 63

Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bislang giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

15.

Der zweckmaRige Einsatz von Kommunikationshilfen fiihrt dazu, dass die
spontane und direkte zwischenmenschliche Kommunikation, die ggf. im
Rahmen des Restleistungsvermdgens der Versicherten oder des Versi-
cherten vorhanden ist, gefordert bzw. erst ermoglicht wird. In der Kinder-

versorgung stellt die Kommunikationshilfe bereits das Mittel zur Anbah-

nung der Sprache und der Sprechfihigkeiten dar und muss daher im-wei—

testgehendenUmfang-den Sprach- und Sprecherwerb ermdéglichen und

fordern kdnnen .

Die Erganzung ist sachgerecht und entspricht der Ver-
sorgungspraxis. Daher wird der Anderungsvorschlag
des BEH aufgegriffen. Da die Versorgung mit Kommu-
nikationshilfen immer auch die Fahigkeit der Versorg-
ten im Einzelfall zu beriicksichtigen hat, wird die For-
mulierung ,im weitestgehenden Umfang" nicht lber-
nommen, da dies suggerieren kénnte, dass nur das
funktionsumfdnglichste Hilfsmittel zu wdhlen ist.

16.

Bei jeder Versorgung ist zu priifen, welche Versorgungsziele mit dem be-

antragten Hilfsmittel erreicht werden sollen (ICF--basierte Diagnose und

Zielfestlequng). Bei der Auswahl von verschiedenen, aber dem Grunde

nach gleich geeigneten Hilfsmitteln kommt es darauf an, ob und welche

Gebrauchsvorteile der Versicherte oder die Versicherte mit dem beantrag-

ten Hilfsmittel im Einzelfall erzielt.

Allein der Umstand, dass ein Kommunikationshilfsmittel liber Funktionen

verfugt, die tiber das Grundbediirfnis der Kommunikation hinausgehen-

den Interessen dienen kdonnen, schlieRt nicht bereits die Erforderlichkeit

des Hilfsmittels zur Befriedigung des Grundbediirfnisses aus (vgl. BSG-
Urteil vom 07.05.2020, B 3 KR 7/19 R, RN 34).
Es ist im Einzelfall zu prufen, ob fiir die Bestandteile, die tiber das MaR

des Notwendigen hinausgehen, eine private Aufzahlung gemal § 33 Abs.
1 Satz 9 SGB V in Betracht kommt.

Die neue Formulierung tragt dem Umstand Rechnung,
dass neben den medizinischen Diagnosen auch die ICF
und die Ziele der Versorgung bei der Auswahl des Pro-
duktes im Einzelfall beriicksichtigt werden. Aufwinde
der Versorgungen iiber das notwendige MaR hinaus lie-
gen nicht in der Leistungspflicht der gesetzlichen Kran-
kenversicherung, kénnen aber bei privater Mehrkosten-
Ubernahme Bestandteil des zu versorgenden Produktes

sein.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe

(Anderungen zur bislang giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

17.

Im Allgemeinen benétigt die Versicherte oder der Versicherte - insbeson-
dere bei aufwdndigen Systemen - eine ausfiihrliche Einweisung in den
Gebrauch des Hilfsmittels bzw. eine anfingliche Betreuung bei der Nut-

zung des Hilfsmittels. Die Kommunikationshilfe sollte daher zunachst zur

Erprobung abgegeben werden, sofern dies in den Vertragen gemaR § 127

SGB V nicht anders geregelt ist, um die Zielerreichung in bestimmten,

moglichst vorher festgelegten Zeitparametern zu liberprifen. Die Dauer

der Erprobung ist somit im Rahmen der ICF-—basierten Diagnose und Ziel-

festlequng zu bestimmen und im Rahmen der Begleitung in der Kommu-

nikationsentwicklung ggf. anzupassen.

Die Ausfiihrungen zur Erprobung von Kommunikati-
onshilfen werden um deren Ziele und Ausfiihrungen zur
notwendigen Dauer erganzt.
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Fortgeschriebene Produktgruppe

Nr. Thema oder Bezug . Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur bislang giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)
18. Bei der Software beschrankt sich der Versorgungsanspruch auf die Pro- Bei den Transporttaschen fliir Kommunikationshilfsmit-
gramme, die die Anwendung als Kommunikationshilfe erméglichen. tel reichen fir den reinen Transport normale handels-
Uibliche Taschen oder passende Rucksacke aus. Spezi-
Die Leistungspflicht der GKV umfasst allein Taschen, die die Funktion der | elle Taschen, die eine volle Bedienung der Kommunika-
Kommunikationshilfe zu keinem Zeitpunkt einschranken (mobiler Gerda- tionshilfe gewdahrleisten, dienen, sofern im Einzelfall
teeinsatz ist moglich) und vor witterungsbedingten Einfliissen wahrend erforderlich, der Verwendung des Hilfsmittels im Freien
der Nutzung schiitzt. und sind daher auch im Einzelfall von der Leistungs-
pflicht der GKV umfasst.
19. Bei Kindern/Jugendlichen entsteht der Versorgungsanspruch auf ein Kom- | Redaktionelle Prazisierung der Formulierung.

munikationsgerat mit Sprach- und/oder Schriftausgabe grundsatzlich zu
Lasten der gesetzlichenKrankenversicherungGKV bis zum Ende der allge-

meinen Schulpflicht bereits bei alleinigem Fehlen der Schreib- oder Laut-
sprachfdhigkeit. Ist die Versorgung mit einem transportablen Gerat nicht
setzlichenkrankenversicherungzum-Einsatz_ kemmen—Entsprechend ist

auch bei fehlender oder unzureichender Schreib- und Lautsprachfahigkeit
die Ausstattung mit zwei Kombinationshilfsmitteln moglich, die jeweils
Uber eine Schrift- und Sprachausgabe verfiigen.

Angleichung der Formulierung an die Formulierung im
Hilfsmittelverzeichnis.

Da Kommunikationshilfen aufgrund ihrer Abmessungen
und ihres Gewichtes immer transportabel sind, kann
dieser Satz entfallen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe

(Anderungen zur bislang giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

20.

Indikationen

Zur Indikationsstellung ist gemaR § 6 Abs. 3 der Hilfsmittel-Richtlinie der

Bedarf fir eine Versorgung mit einem Hilfsmittel unter Gesamtbetrach-

tung (ICF) der funktionellen/strukturellen Schadigungen, der Beeintrachti-

gungen der Aktivitdten (Fahigkeitsstorungen), der noch verbliebenen Ak-

tivitaten, einer storungsbildabhdngigen Diagnostik, die Fahigkeit zur Nut-

zung, die Prognose und das Ziel einer Hilfsmittelversorqung auf der

Grundlage realistischer, fiir die Versicherte oder den Versicherten alltags-

relevanter Anforderungen zu ermitteln .

Der Gesetzgeber hat mit dem Bundesteilhabegesetz (BTHG) den Behinde-

rungsbegriff in § 2 SGB IX ausdriicklich entsprechend dem Verstandnis

der UN-Behindertenrechtskonvention neu gefasst und dabei dem Wech-

selwirkungsansatz erhebliches Gewicht beigemessen. Im Vordergrund

stehen vielmehr das Ziel der Teilhabe (Partizipation) an den verschiedenen

Lebensbereichen sowie die Stirkung der Moglichkeiten einer individuellen

und den personlichen Wiinschen entsprechenden Lebensplanung und -

gestaltung unter Beriicksichtigung des Sozialraumes und der individuellen

Bedarfe zu wohnen (vgl. BSG-Urteil vom 15.03.2018, B3 KR 18/19 R, RN

45). Entsprechend dem Verstandnis der Wechselwirkungen nach der ICF

ist der Anspruch somit nicht defizitorientiert, sondern als Komponenten

von Gesundheit wie Koérperfunktionen, Korperstrukturen, Aktivititen und

Partizipation sowie Umweltfaktoren klassifiziert.

Inhaltlich verweist dieser eingefiigte Passus wie bereits
in der Produktgruppe 24 ,Beinprothesen” auf die ent-
sprechenden Ausfiihrungen im Hilfsmittelverzeichnis.
Der Passus beschreibt die Grundsatze der Indikations-
stellung bei Kommunikationshilfen und dient zur Ein-
ordnung der Einzelindikationen der verschiedenen Pro-
duktarten.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe

(Anderungen zur bislang giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

- weitere Indikationen sSiehe Produktartbeschreibung

Qualitdtsanforderungen

21.

I. Funktionstauglichkeit

Alle Produktuntergruppen

Dies-giltauch-fir Zubehérim Sinne-des§ 3 Nr—9-MPG. Aufgrund von §
139 Absatz 5 SGB V qilt fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1
des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2021

geltenden Fassung der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-

Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

Eir-Produkte. dienicht im-Si -3 Ne._|des MPG-alsMedizi
Ll lten—giltder Nachwei Eunkei lichkei o CE

: il I I Richtlini benfall o stzlich al
bracht-Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fur Produkte, die nicht

Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegeset-
zes (MPQ) in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung sind,
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung

nach anderen Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht ..

Die Formulierungen der Anforderungen zur Sicherheit
und Funktionstauglichkeit wurden den aktuellen ge-
setzlichen Vorgaben angepasst.

22.

Il. Sicherheit

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

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

Die Formulierungen der Anforderungen zur Sicherheit
und Funktionstauglichkeit wurden den aktuellen ge-
setzlichen Vorgaben angepasst.
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CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Aufgrund-veon-§139-Ab-
5 SCB gilt filr Medizi Lukte imSi les § 3 N1 des Medizi
ol MPG)-derN is derSicherhaitd e CE_K
ces 52 bl O MPC,
Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir Produkte, die nicht Medizin-
produkte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes
(MPG) in der bis einschlieflich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsdtzlich als erbracht. FirProdukte,die-nichtim
is derSi hei hdie CE_K el I I Richtlini
benall tcstzlich al _
23.| V. Anforderungen an die | Technische Daten durch Auflistung derselben gemiR-Abschnitt\.-des-An— | Redaktionelle Anderung, da es aufgrund der Einfiihrung
Produktinformation resloraanls der Online-Antragstellung kein derartiges Antragsfor-
mular mehr gibt.
24, Herstellererkldrung liber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Ge- Die Abfrage soll die Auswahl eines Hilfsmittelmittels,
brauchsanweisung in leichter und/oder einfacher Sprache fir das eine barrierefreie Gebrauchsanweisung verfiig-
bar ist, ermdglichen.
25. Produktkennzeichnung auf-dem-Produktund/foderVerpackunggemal Redaktionelle Angleichung der Formulierung an die Be-

medizinprodukterechtlichen Vorschriften

ratung der Versicherten an die lbrigen Produktgruppen
des Hilfsmittelverzeichnisses.
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26.| VII. Anforderungen an Die folgenden Ausfiihrungen zu den zusdtzlich zur Bereitstellung des Redaktionelle Angleichung der Formulierung an die Be-
die zusatzlich zur Bereit- | Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen beziehen sich auf die zu versor- | ratung der Versicherten an die librigen Produktgruppen
stellung des Hilfsmittels | gende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Ange- des Hilfsmittelverzeichnisses.
zu erbringenden Leis- horige/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
tungen Adressat zu verstehen.Sefern-derTFerminus—\Versicherte oder\Versicher—
27.| VII. 1 Beratung Die Versicherte oder der Versicherte ist iiber die fir ihre/seine konkrete Siehe oben
Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten lber die
fir die konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfs-
mittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet im Bedarfs-
fall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten oder wenn erfor-
derlich auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten
statt.
28. Siehe oben
29. Siehe oben
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30. Siehe oben
Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB V
hat in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfol-
31. Siehe oben
32. as-Angeboteiner-hinreichenden-Auswahlan-meh Siehe oben
teln, die fur denVersorgungsfall-individuell-geeignet sind..
Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versi-
cherten oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehr-
kostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die fiir den Versorgungsfall individu-
ell geeignet sind.
33. Siehe oben

Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungs-

vorschldge ist zu dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127

SGB V keine Ausnahmen fur bestimmte Versorgungsfalle geregelt sind.
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Fortgeschriebene Produktgruppe

(Anderungen zur bislang giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

34.

Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkos-

ten, dokumentiert der Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleis—

tungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an mehrkosten-

freien Hilfsmitteln, die fiir den Versorqungsfall geeignet waren, angeboten

hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehr-

nutzen oder welche Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber ei-

nem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

35.

Siehe oben

36.

VII.2 Auswahl des Pro-
duktes

Ggf. unter Einbindung der Pflegepersonen und ggf. der Ergo-/Physiothe-

rapeuten und Logopaden (bei Einverstiandnis der Versicherten oder des

Versicherten) erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsge-

rechte Auswahl eines geeigneten Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der

drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des Versorgungsziels,

der Versorqungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits

vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

Siehe oben

37.

Siehe oben
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38. Siehe oben
39. Siehe oben
40.| VI1.3. Einweisung des Siehe oben
Versicherten
Es ist eine allgemeinverstiandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinfor-
mation in deutscher Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter
Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in einem fir
blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in elektro-
nischer Form) zur Verfiigung zu stellen.
41.

Siehe oben
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Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungs-
erbringer und die Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu doku-
mentieren, sofern dies in den Vertragen gemaR § 127 SGB V nicht anders
geregelt ist.
42, i Siehe oben
43.| VII.4 Lieferung des Pro- | Die Lieferung-des-Hilfsmittels-erfolgt-durch-Ubergabe-in-der-hiuslichen Siehe oben
duktes : i 2 i i _Der
Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hy-
gienisch und technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.
44, Siehe oben
45, Siehe oben

nischerForm)-zur-Verfigung-zu-stellen. Auf Wunsch der Versicherten o-

der des Versicherten erfolgen Aufbau und Montage bis zur vollstdndigen

Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmittels in der Hauslichkeit.
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(Anderungen zur bislang giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

46.

Der Empfana des Hilfsmittels i lar Versi ler dem Versi
cherten-schriftlich-zu-bestatigen. Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung

und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der Ver-

sicherten oder des Versicherten.

Siehe oben

47.

Bei Wiedereinsatzversorqungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet und

funktionstauglich zu liefern.

Siehe oben

48.

Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versi-

cherten schriftlich zu bestatigen.

Siehe oben

49.

VILS. Service und Garan-
tieanforderungen an den
Leistungserbringer

Der Lei e ! <hrond der Gblichen Ceschiftsze]
. snliche /telefonische Erraichbaskel hulte Fachkrifte.

Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung, Instandhaltung

und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten re-

gelmaRigen Priufungen unter Beachtung der einschldgigen Bestimmungen

gemaR den Vorgaben des Herstellers.

Siehe oben

50.

Mit der (1 be des Hilfsrmittels arhalt die Versicl tor der Versi
I lie Kontaked Lei bl in-scheiftlicher Form. Die

Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrifte des Leistungs-

erbringers wahrend der liblichen Geschéaftszeiten sichergestellt.

Siehe oben

51.

Die-Versicherte-oder-der-Versicherte Es ist auf die Gewdhrleistungs- und
Garantieanspriiche hinzuweisen.

Siehe oben

52.

Siehe oben
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Nr. Thema oder Bezug . Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur bislang giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)
den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen
und Ersatzbeschaffung ist zu informieren.
Produktuntergruppe 16.99.03 Dynamische Systeme mit Sprach- und Sichtausgabe
53.| lIl. 1 Indikations—/ein- | Spezielle Anforderung an die Produktart 16.99.03.4 Die Anforderung ist bei Tablet-Hardware also Hardware
satzbezogene Quali- mit Touchscreen nicht erforderlich, da diese Gerdte in
tétsanforderungen Zuschaltbare Feststellmoglichkeit fir Umschalttasten z. B. fiir Ein-Finger- | der Standardsoftware eine solche Funktion bieten.
oder Mundbedienung mit Zustandsanzeige Sachgerecht ist die Anforderung bei Geraten mit einer
diskreten Tastatur (PG 16.99.03.4)
Produktartbeschreibungen/Indikationen
54.| Produktart: 16.99.01.1 Beschreibung Redaktionelle Anderungen

Symbolsysteme, ge-
druckt

Symbolen kann keine eindeutige Bedeutung zugeordnet werden. So kann
z. B. die Darstellung eines Hundes in der Kommunikation viele Bedeutun-
gen haben: Hund, mein Hund, der Hund meiner Schwester etc. Die Bedeu-
tungen der Symbole, die einer Versicherten oder einem Versicherten zur
Verfiigung gestellt werden, miissen-_sind abzusprechen -abgesprochen
werden. In der Regel werden sie in Schriftsprache in das Symbol einge-

fligt, damit auch fremde Personen die gezeigten Symbole verstehen kon-
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(Anderungen zur bislang giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

nen. Die Verwendung von Symbolsystemen setzt voraus, dass die Versi-
cherte oder der Versicherte die Symbole verstehen kann und es gelernt

hat, sie zu handhaben.

Eine groRe Anzahl von Symbolen (umfangreicher Wortschitze) muss-ist in
einer Struktur anzubietengebotenwerden, die einerseits die Orientierung
innerhalb des Wortschatzes, andererseits eine an die individuellen Fahig-
keiten der Nutzer angepasste Ansteuerung ermoglicht.

Die lblichste Struktur ist die seitenweise Anordnung der Symbole in Ras-
tern. GroRe bzw. Anzahl der Symbole pro Seite missen-sind in Abhdngig-
keit abhdngig-von den visuellen Fahigkeiten der Versicherten oder des
Versicherten zu ermittelnt und an dessen-die Entwicklung anzupassen.ge—

passt-werden,

Die Gestaltung der Zusammenstellung mehrerer Seiten, z. B. in Form einer
Kommunikationsmappe oder eines Kommunikationsbuches, hat wesentli-
chen Einfluss auf die eigenstandige Auswahl durch die Versicherte oder
den Versicherten. Zusatzlich zur Auswabhl eines einzelnen Symboles in-
nerhalb einer Seite muss-ist auch das Wechseln der Seiten motorisch zu

bewadltigent-werden.
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Anmerkungen und Begriindungen

55.

Produktart: 16.99.02.3
Statische Systeme mit
Lesestift und Stickern

Beschreibung
Bei den Produkten handelt es sich um batteriebetriebene digitale Vorlese-

stifte, welche mit einem optischen Sensor, der sich in der Spitze des Stif-

tes befindet, ausgestattet sind. Der Stift wird bei der Nutzung in geringem

Abstand liber die gewiinschte Markierung eines Aufklebers gehalten;;

Uber einen integrierten Lautsprecher, werden die zuvor gespeicherten In-

formationen (Audiodateien) in Sprache ausgegeben.

Der Vorlesestift ist somit sowohl ein Sprachaufnahmegerat wieals auch ein

Wiedergabegerat, welches mittels im Lieferumfang befindlicher Sticker o-

der Tags das Vertonen und Abspielen etwa von Texten und Hinweisen er-

moglicht.
Durch Antippen eines an einem Bild oder Objekt angebrachten Stickers

wird die Aufnahme des Ausgabetextes initiieret. Zur Wiedergabe der Mel-

dung wird der Sticker erneut beruhrt. Stifte dieser Art kénnen so mehrere

Stunden Sprachmeldungen speichern. Ist dieser Speicherplatz aufge-

braucht, konnen die Daten mittels einer Software auf einem PC archiviert
werden. Nicht-besetzt

Die Produktartbeschreibung wurde fiir diese bisherige
NN-Produktart auf der Basis der vorliegenden Erkennt-
nisse formuliert.

56.

Indikation

Einschrankungen der kognitiv-sprachlichen Funktionen, der Stimm- oder

der Sprechfunktion bzw. eine Kombination aus diesen.

Die Indikationen fiir diese bisherige NN-Produktart
wurde ergdnzt.
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Thema oder Bezug

Die oben aufgefiihrten Einschrankungen, die zu einer unzureichenden o-

der fehlenden Lautsprachproduktion fithren, kommen bei den unter-

schiedlichsten neurologischen, onkologischen und psychischen Erkran-

kungen vor (z. B. iiberwiegend motorische Aphasie, schwere Dysphonie

und Aphonie, schwere Dysarthrie und Anarthrie, Amyotrophe Lateralskle-

rose, infantile Cerebralparese).

Einfache Kommunikationshilfen kommen in Betracht, wenn statische oder

dynamische Systeme nicht oder noch nicht eingesetzt werden kénnen.

e

Produktart: 16.99.03.0 Beschreibung Auch fir die Sprachausgaben der genannten Produktar-

Dynamische Systeme mit | Fiir die Ausgabe der zusammengestellten kommunikativen Inhalte hat die | t€n ist diese Anforderung im Sinne einer qualitativ aus-
reichenden und zweckmaRigen Versorgung sachge-

Symboleingabe synthetische Sprachausgabe eine wesentliche Bedeutung. Deren Anpas-

sungsmoglichkeiten der Stimme (Kind/Erwachsener, mannlich/weiblich), recht.

der Ausgabegeschwindigkeit etc., sollten mit dem Ziel genutzt werden,

eine moglichst qut zu verstehende Ausgabe zu erreichen, mit der sich

Versicherte moglichst qut identifizieren kann.
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58. Standardschnittstellen zum-Anschiuss behinderungsgerechter Eingabehil- | De Beschreibung der Schnittstellen wurde redaktionell
fen-miissen-vorhanden-sein- prazisiert.
Standardschnittstellen zum Anschluss behinderungsgerechter Eingabehil-
fen wie z.B. Klinkenbuchse 3,5mm, USB oder Bluetooth miissen vorhanden
sein.
59.| Produktart: 16.99.03.1 Beschreibung Auch fiir die Sprachausgaben der genannten Produktar-
Dynamische Systeme mit | Fiir die Ausgabe der zusammengestellten kommunikativen Inhalte hat die | ten ist diese Anforderung im Sinne einer qualitativ aus-
Schrifteingabe synthetische Sprachausgabe eine wesentliche Bedeutung. Deren Anpas- reichenden und zweckmaBigen Versorgung sachge-
sungsmoglichkeiten der Stimme (Kind/Erwachsener, mannlich/weiblich), | "echt.
der Ausgabegeschwindigkeit etc., sollten mit dem Ziel genutzt werden,
eine moglichst gut zu verstehende Ausgabe zu erreichen, mit der sich
Versicherte méglichst gut identifizieren kann.
60. Die Beschreibung der Schnittstellen wurde redaktionell

S I hai " A I behind i behil
‘ . I in
Standardschnittstellen zum Anschluss behinderungsgerechter Eingabehil-

fen wie z.B. Klinkenbuchse 3,5mm, USB oder Bluetooth missen vorhanden

sein.

prazisiert.
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Nr. Thema oder Bezug . Anmerkungen und Begriindungen
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61.| Produktart: 16.99.03.2 Beschreibung De Beschreibung der Schnittstellen wurde redaktionell
Dynamische Systeme mit | Standardschnittstellen zum-Anschluss-behinderungsgerechter Eingabehil- | Prazisiert.
Symbol-und/oder fen-miissen-vorhandensein-
Schrifteingabe
Standardschnittstellen zum Anschluss behinderungsgerechter Eingabehil-
fen wie z.B. Klinkenbuchse 3,5mm, USB oder Bluetooth miissen vorhanden
sein.
62.| Produktart: 16.99.03.3 Beschreibung Auch fiir die Sprachausgaben der genannten Produktar-
Dynamische Systeme mit | Fiir die Ausgabe der zusammengestellten kommunikativen Inhalte hat die | ten ist diese Anforderung im Sinne einer qualitativ aus-
integrierter Augensteue- | synthetische Sprachausgabe eine wesentliche Bedeutung. Deren Anpas- reichenden und zweckmaBigen Versorgung sachge-
rung und Symbol- sungsméglichkeiten der Stimme (Kind/Erwachsener, mannlich/weiblich), | recht-
und/oder Schrifteingabe | der Ausgabegeschwindigkeit etc., sollten mit dem Ziel genutzt werden,
eine moglichst gut zu verstehende Ausgabe zu erreichen, mit der sich
Versicherte méglichst gut identifizieren kann.
63. De Beschreibung der Schnittstellen wurde redaktionell

Stand hnittstell ! luss behind Einaabehil
‘ ) I "

Standardschnittstellen zum Anschluss behinderungsgerechter Eingabehil-

fen wie z.B. Klinkenbuchse 3,5mm, USB oder Bluetooth miissen vorhanden

sein.

prazisiert.
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64.| Produktart; 16.99.03.4 Standardschnittstellen zum-Anschiuss-behinderungsgerechter Eingabehil- | De Beschreibung der Schnittstellen wurde redaktionell
Dynamische Systeme mit | fap miissenvorhanden-sein- prazisiert.
integrierter Augen-steu- | Standardschnittstellen zum Anschluss behinderungsgerechter Eingabehil-
erung und Symbol- fen wie z.B. Klinkenbuchse 3,5mm, USB oder Bluetooth miissen vorhanden
und/oder Schrifteingabe | sein.
stationdr
65.| Produktart; 16.99.05.2 Beschreibung Die Produktartbeschreibung der geldschten Produktart

Software zur Anwendung
von Symbolsystemen bei
der Zusammenstellung
von Symboltafeln oder
Kommunikationsbiichern

Symbolsysteme stellen eine Anzahl vorgefertigter Symbole mit zugeord-

neten Bedeutungen zur Verfiilgung. Dazu zdhlen auch gedruckte Gebar-

densysteme. Zur Erstellung individueller Wortschitze konnen Symbole aus

einem oder mehreren Systemen entnommen und fiir die Versicherte oder

den Versicherten z. B. in Tafeln oder Bichern aufbereitet werden.

Die Auswahl der Symbole/Bedeutungen, die in den Tafeln/Biichern aufge-

nommen werden, sollte moglichst individuell auf die Lebensbedingungen

und Bedurfnisse des Versicherten abgestimmt sein. Erweiterungen kdnnen

auch durch vorgefertigte, an Themen orientierte Seiten erfolgen.

Symbolen kann keine eindeutige Bedeutung zugeordnet werden. So kann

z. B. die Darstellung eines Hundes in der Kommunikation viele Bedeutun-

gen haben: Hund, mein Hund, der Hund meiner Schwester etc. Die Bedeu-

tungen der Symbole, die einer Versicherten oder einem Versicherten zur

Verfligung gestellt werden, sind abzusprechen. In der Regel werden sie in

16.99.01.2 wurde hier Ubernommen, da diese soft-
warebasierte Symbolsysteme umfassender beschreibt
und erldutert.
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Anmerkungen und Begriindungen

Schriftsprache in das Symbol eingefiigt, damit auch fremde Personen die

gezeigten Symbole verstehen kénnen. Die Verwendung von Symbolsyste-

men setzt voraus, dass die Versicherte oder der Versicherte die Symbole

verstehen kann und es gelernt hat, sie zu handhaben.

Eine groRe Anzahl von Symbolen (umfangreicher Wortschéatze) ist in einer

Struktur anzubieten, die einerseits die Orientierung innerhalb des Wort-

schatzes, andererseits eine an die individuellen Fahigkeiten der Nutzer

angepasste Ansteuerung ermdglicht.

Die Ublichste Struktur ist die seitenweise Anordnung der Symbole in Ras-

tern. GroRe bzw. Anzahl der Symbole pro Seite sind in Abhdngigkeit von

den visuellen Fahigkeiten der Versicherten oder des Versicherten zu er-

mitteln und an dessen Entwicklung anzupassen.

Die Gestaltung der Zusammenstellung mehrerer Seiten, z. B. in Form einer

Kommunikationsmappe oder eines Kommunikationsbuches, hat wesentli-

chen Einfluss auf die eigenstdndige Auswahl durch die Versicherte oder

den Versicherten. Zusatzlich zur Auswahl eines einzelnen Symboles in-

nerhalb einer Seite ist auch das Wechseln der Seiten motorisch zu bewal-

tigen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe

(Anderungen zur bislang giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

Thementafeln (zu bestimmten Ereignissen bzw. Ablaufen oder mit Perso-

nen aus dem jeweiligen Umfeld) konnen die Anwendung erleichtern, z. B.

durch die Vermeidung von Umblattertatigkeit. Ich-Biicher unterstiitzen

Kommunikationspartner dabei, sich mit den individuellen Ausdrucksmog-

lichkeiten der Versicherten vertraut zu machen.

66.

Produktart: 16.99.05.3
Kommunikationssoft-
ware zur Umriistung von
Standardcomputern zu
Kommunikationshilfs—
mitteln

Diese Softwareprodukte ergdanzen Standardfunktionen eines handelsiibli-
chen PC.

- Eine behinderungsgerechte Bildschirmtastatur bendtigt beispielsweise
zusatzliche konfigurierbare Moglichkeiten der Ansteuerung wie Scanning.

- Die Software bietet fiir eine behinderungsgerechte Sprachausgabe

Die Produktartbeschreibung wird entsprechend der Zu-
sammenlegung der beiden Produktarten 16.99.05.3
und 16.99.05.4 erweitert.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe

(Anderungen zur bislang giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

u. a. konfigurierbare Méglichkeiten zur individuellen Ausgabesteuerung,
mit denen z. B. der schrittweise Wortaufbau, einzelne Worte, Satze oder
Absétze wiedergegeben werden kdnnen, oder aber zusatzliche konfigu-
rierbare Moglichkeiten der Ansteuerung z. B. Scanning.

- Software kann einen Persenal- ComputerPC oder ein Tablet auch mit vol-

lem Funktionsumfang (Symbol- und Schriftanwendung, etc.) ohne Bezug

zu einer firmenspezifischen Kommunikationshardware erweitern. Diese

Software ist entsprechend den Erfordernissen anzupassen, damit der Pef—
sonal- ComputerPC zur Kommunikation verwendet werden kann.
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