G

Spitzenverband

Dokumente zur Fortschreibung
der Produktgruppe

52 ,Pflegehilfsmittel zur
selbstandigeren
Lebensfiihrung/Mobilitat"

vom 22.03.2021

GKV-Spitzenverband
ReinhardtstraRe 28, 10117 Berlin
Telefon 030 206288-0

Fax 030 206288-88
hilfsmittel@gkv-spitzenverband.de
www.gkv-spitzenverband.de



Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbstindigeren Le-
bensfiihrung/Mobilitat* vom 22.03.2021
Seite 2 von 149

Inhaltsverzeichnis

I.  Verfahrensablauf..........cooeoriiiiiiii e s r e en e e e en i erna e 3

Il. Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens ..., 4
1 Eingegangene Stellungnahmen...........coicccimrmrreen e e 7
2 Protokolle der miindlichen Stellungnahmen ... e 90

ll. Anderungen und BegriindUNQEN .....ccccouvicicimniiiiennn s sssssssesess s ssssssssnns 94



Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbstiandigeren Le-
bensfiihrung/Mobilitat“ vom 22.03.2021
Seite 3 von 149

I. Verfahrensablauf

Datum/Frist Verfahrensschritte
26.09.2019 - 20.11.2019 | Abfrage des Fortschreibungsbedarfs gemaR Abschnitt Il der Ver-
fahrensordnung

18.09.2020 - 21.12.2020 | Durchfiihrung des Stellungnahme- und Mitwirkungsverfahrens
nach § 139 Absatz 11 SGB V sowie § 140f Absatz 4 SGB V

10.02.2021 Durchfiihrung des miindlichen Verfahrens zur Ergdnzung der Stel-
lungnahmen gemaR Unterabschnitt B V.2 der Verfahrensordnung

22.03.2021 Beschlussfassung tiber die Fortschreibung der Produktgruppe ge-
maR Abschnitt VI der Verfahrensordnung

14.04.2021 Bekanntgabe der Fortschreibung der Produktgruppe im Bundesan-

zeiger gemaR § 139 Absatz 1 SGB V
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1

Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

Eingegangene Stellungnahmen

Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen Eingang der Stel- Form der Stellung- Anmerkungen
lungname nahme
1. | Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. (vzbv) 17/18.12.2020 schriftlich
10.02.2021 mundlich
2. | Deutscher Berufsverband fir Pflegeberufe (DBfK) 18.12.2020 schriftlich
3. | Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung, 18.12.2020 schriftlich
chronischer Erkrankung und ihren Angehorigen e. V. - BAG Selbsthilfe

4. | Deutsches Institut fir Normung, AK 713.0.6 19.12.2020 schriftlich Die Stellungnahme des Deutschen In-
stituts fir Normung wurde unaufge-
fordert eingereicht, im Rahmen des
Stellungnahmeverfahrens aber be-
riicksichtigt.

5. | Bundesarbeitsgemeinschaft Wohnungsanpassung e. V. 21.12.2020 schriftlich

6. | BAGSO - Bundesarbeitsgemeinschaft der Seniorenorganisationen e. V. 21.12.2020 schriftlich

7. | bpa- Bundesverband privater Anbieter sozialer Dienste e. V. 21.12.2020 schriftlich

8. | Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik (BIV-OT) 21.12.2020 schriftlich Der BIV-OT hat auf die Abgabe einer
Stellungnahme verzichtet, sich aber
die Nachreichung von Anmerkungen
vorbehalten.

9. | Dierks+Company 27.12.2020 schriftlich Auf die Abgabe einer Stellungnahme

wurde verzichtet.
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Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen

Eingang der Stel-
lungname

Form der Stellung-
nahme

Anmerkungen

10.

Bundesverband Hausnotruf e. V.

07.01.2021

schriftlich

10.02.2020

miindlich

11.

Kuratorium Deutsche Altershilfe e. V.

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

12.

Berufsverband Kinderkrankenpflege Deutschland e. V. (BeKD)

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

13.

BVMed - Bundesverband Medizintechnologie e. V.

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

14.

Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V. (DAG SHQG)

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

15.

Deutsche Gesellschaft fiir Pflegewissenschaft e. V.

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

16.

Deutscher Behindertenrat

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

17.

DVLAB - Deutscher Verband der Leitungskrafte von Alten- und Behinder-
teneinrichtungen 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

18.

Geschaftsstelle der Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientlnnenstellen
(BAGP)

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

19.

Interessenvertretung Selbstbestimmt Leben in Deutschland e. V.

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

20.

Sozialverband Deutschland e. V. - Bundesverband -

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

21.

Sozialverband VdK Deutschland e. V.

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

22.

SPECTARIS - Verband der Hightech-Industrie

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

23.

Verband Deutscher Alten- und Behindertenhilfe e. V. (VDAB)

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

24,

ZVE| - Zentralverband Elektrotechnik- und Elektronikindustrie e. V.

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.
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Vorbemerkung:

Der vzbv bedankt sich fir die Mdglichkeit zur Stellungnahme und nimmt nachfolgend auf die Anlagen 1-3 Bezug.

Grundsatzlich mdchte der vzbv anmerken, dass die Fortschreibung des Hilfsmittel-Kataloges und die damit einhergehende zunehmende Einbezie-
hung digitaler Losungen bzw. die teilweise Aufnahme von Gebrauchsgegenstéanden als Pflegehilfsmittel sehr zu begrii3en ist. In der Gesamtbe-
trachtung erkennt der vzbv Chancen, die sich vor allem in der Erweiterung des Katalogs auf technische Assistenzsysteme ergeben. Sie kdnnen
eine echte Entlastung fir die Leistungserbringer und vor allem gleichzeitig einen pflegerischen Nutzen fiir die Leistungsempfanger bieten. Um
diese Chancen bestmdoglich zu nutzen, regt der vzbv jedoch nochmals an, dass zu dieser wichtigen Entwicklung ein ,runder Experten-Tisch unter
Beteiligung der Interessengruppen zusammenkommen sollte, um die Weichen fir einen praxisnahen Neubeginn zu stellen. Zu diesem Experten-
Tisch sollten Vertreter der Pflegebedurftigen und ihrer Angehdorigen, Dienstleister, Hersteller und Leistungstrager gehdren, die sich in dem Feld
durch einschlagige Expertise auszeichnen.

Was die Auswahl der Untergruppen und die generelle Formulierung in den Anlagen angeht so stellt der vzbv fest, dass der auRerhausliche Be-
reich groRtenteils nicht mitgedacht wird. Das SGB XI formuliert jedoch eindeutig den Anspruch, einen Verbleib pflegebedurftiger Menschen in ihrer
Hauslichkeit zu fordern. Die dazu erforderlichen Kompetenzen unterstiitzt die Pflege, um damit gleichzeitig Selbststandigkeit und Selbstbestim-
mung zu erhalten und den Pflegebedarf einzuddmmen. An dieser Stelle geschieht aus unserer Sicht jedoch ein logischer Bruch, wenn die Leistun-
gen der Pflege und der eingesetzten Hilfsmittel auf die Hauslichkeit beschrankt bleiben sollen. Denn die Férderung der Selbststandigkeit und der
Verbleib in der Hauslichkeit erfordern Kompetenzen, die alle Lebensbereiche eines pflegebediirftigen Menschen unterstitzen. Diese enden nicht
an der Wohnungs-, bzw. Haustire. Eine Anderung der Perspektive vom Wohnort als Ausgangspunkt fiir den Einsatz von Hilfsmitteln hin zu dem
pflegerischen Nutzen wiirde diesen Bruch beseitigen, ohne den Zielen zuwider zu laufen.

Zudem sind die im SGB V festgeschriebenen Aufgaben/Ziele deutlich breiter und umfassender formuliert, als die in der Produktgruppe enthaltenen
Hilfsmittel bzw. deren Anwendungsfelder. So sollten noch weitere Anwendungen aufgenommen werden, z.B. aus dem Bereich Mobilitat.
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Anderungsvorschlige und Auswertung/Bewertung fiir die Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbstindigeren Lebensfiihrung/Mobilitit*

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 18.12.2020 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 Verbraucherzentrale Bundesverband
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde)
Anlage 1 - Stellungnahmeentwurf
1. S. 2 Die Formulierung "in ihrer hauslichen Umgebung" be- Dieses Feld bitte freilassen
Die Leistungen der sozialen Pflegeversi- zieht sich auf den Wunsch der Menschen zum Wohnort
cherung sollen der Pflegebediirftigen oder | im Zustand der Pflegebedurftigkeit. Daraus ergibt sich
dem Pflegebediirftigen dem Grundsatz NICHT, dass Pflegehilfsmittel nur im hauslichen Woh-
nach helfen, trotz des Hilfebedarfs ein mog- | humfeld zum Einsatz kommen dirfen. Vielmehr soll der
lichst selbstandiges und selbstbestimmtes Verbleib in ihrer, also der angestammten hauslichen
Leben zu fiihren, sodass die Pflegebedurfti- | Umgebung, ermdglicht werden. Dazu gehéren ausdriick-
gen moglichst lange in ihrer hauslichen Um- | lich auch Aktivitaten auRRerhalb der eigenen Wohnung.
gebung bleiben kénnen (vgl. § 3 SGB XI).
Anderungsvorschlag:
Bitte geben Sie hier Ihren konkreten Formulierungs-
vorschlag ein.
2. S. 2 Es miisste sichergestellt sein, dass das Lebensumfeld

Die Produktgruppe 52 "Pflegehilfsmittel zur
selbstandigeren Lebensflihrung/Mobilitat"
sehen

Pflegehilfsmittel vor, die bei der Pflegebe-
durftigen oder dem Pflegebediirftigen im
Lebensumfeld zum Einsatz kommen kon-
nen.

auch den auf3erhauslichen Bereich umfasst. Es geht
auch um die Teilhabe am gesellschaftlichen Leben.
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3. S. 2 Erganzend sollte eingefligt werden: "Pflegebeddrftige
Ob solche Produkte einen Beitrag zur Auf- | und Angehdrige sind im Rahmen dieser Begutachtung
rechterhaltung der Selbstand|gke|t bzw. zur zu den technischen Hilfsmitteln zu beraten.”
Verringerung des Bedarfs an personeller
Unterstitzung und/oder zu mehr Sicherheit
und Teilhabe beitragen kénnen ist unter an-
derem im Rahmen der Einzelfallbegutach-
tung zur Feststellung der Pflegebedurftig-
keit zu prifen.

4, S. 2 Es sollte heiBen: "Diese Pflegehilfsmittel dienen der Akti-
Die Produktgruppe 52 "Pflegehilfsmittel zur | vierung von Kompetenzen zur selbststéandigen Lebens-
selbstandigeren Lebensfiihrung/Mobilitat* | flhrung und einer von der Pflegeperson nicht standig
sehen Pflegehilfsmittel vor, die bei der Pfle- tiberwachten Alltagsgestaltung.”

_gebedurfﬂgen oder dem .Pflegebedurftlgen Im Ubrigen ist die Beschrankung auf den hauslichen Be-
im Lebensumfeld zum Einsatz kommen . . . . )

; . : . . reich sachlich und logisch falsch und ergibt sich nicht
konnen. Dfm_h die gktlve El_nbe2|ehung -des aus dem neuen Pflegebedurftigkeitsbegriff.
Pflegebedurftigen dienen diese Pflegehilfs-
mittel einer von der Pflegeperson nicht Anderungsvorschlag:
standig tberwachten Alltagsgestaltung und | Die Produktgruppe 52 "Pflegehilfsmittel zur selbstandi-
fordern damit wesentlich die Bereitschaft geren Lebensfuhrung/Mobilitat" sehen Pflegehilfsmittel
zur Pflege im hauslichen Bereich. vor, die bei der Pflegebeddrftigen oder dem Pflegebe-

durftigen im Lebensumfeld zum Einsatz kommen kon-
nen. Diese Pflegehilfsmittel dienen der Aktivierung von
Kompetenzen zur selbststandigen Lebensfiihrung und
einer von der Pflegeperson nicht stéandig tiberwachten
Alltagsgestaltung

5. S. 3 Es missten auch Systeme als Hausnotrufsystem zuge-

Hausnotrufsysteme bestehen aus einer Ba-
sisstation und einem batteriebetriebenen
Alarmsender (z. B. einem Funkfinger) mit
einem Notrufknopf. Hausnotrufsysteme sind
immer mit einer Hausnotrufzentrale verbun-
den, entweder Uber einen Festnetz- oder ei-
nen Mobilfunkanschluss.

lassen werden, die als Kern einen passiven Notruf ha-
ben, z. B. bei demenziell veranderten Anspruchsberech-
tigten.
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S.3:
Die wichtigsten technischen Merkmale des
Hausnotrufsystems sind u. a. die Frei-
sprecheinrichtung, die Raumiberwa-
chungsfunktion, die das ,Hineinhdren® in
den Raum erméglicht und die eindeutige
Identifizierung des Notrufgerétes gegen-
tber der Hausnotrufzentrale und ein Alarm-
sender.

Die Beschréankung auf einem Raum ist abzulehnen, da
die Klienten ja mehrere Raume haben.

Anderungsvorschlag:

Die wichtigsten technischen Merkmale des Hausnot-
rufsystems sind u. a. die Freisprecheinrichtung, die
Raumiberwachungsfunktion, die das ,Hineinhéren® in
die Raume ermdglicht und die eindeutige Identifizierung
des Notrufgerates gegenuber der Hausnotrufzentrale
und ein Alarmsender.

S. 4
Zubehor kdnnen auch zusatzliche
Sturzsensoren sein fir den Fall, dass bei
der Pflegebedurftigen oder dem Pflegebe-
durftigen eine erhéhte Sturzgefahr vorliegt.

Stiirze sind nicht das einzige Ereignis, das zu Notfallen
fuhrt. Sie sollten daher nur exemplarisch genannt wer-
den. Fir eine Reihe akuter Notfallszenarien gibt es Sen-
soren, die an moderne Notrufgerate angeschlossen wer-
den kénnen. Bei einem Rauch- oder einem CO-Sensor
handelt es sich um lebensrettende Systeme, die mogli-
cher Weise nicht die Kriterien nach dem 814 SGB Xl er-
flllen, also keine Vergiitung durch die Pflegekasse er-
fahren, dennoch aber Leib und Leben der pflegebedurfti-
gen Person schitzen kénnen. Die ausschlie3liche Er-
wahnung des Sturzes kénnte auerdem zu der An-
nahme verleiten, dass andere Systeme nicht an das Not-
rufgerat angeschlossen werden drften.

Anderungsvorschlag:

Zubehor kdnnen beispielsweise zusatzliche Sturzsenso-
ren sein flr den Fall, dass bei der Pflegebediirftigen o-
der dem Pflegebedurftigen eine erhéhte Sturzgefahr vor-
liegt.

S. 4.
Fur die Nutzung eines Hausnotrufsystems
ist der Zugang zu einem Telefonnetz oder
zum Internet erforderlich. Die Kosten fur die
Bereitstellung und den Betrieb dieses Zu-
ganges, die Erstellung und Schaltung eines

Es existiert kein Telefonnetz im herkdmmlichen Sinne
mehr. Telefonie ist digital und wird spatestens ab dem
Hausanschluss technisch tber das Internet abgewickel.
Es gibt bis auf Weiteres klassische Anschlussdosen, um
vor allem &@ltere Menschen weiterhin versorgen zu kon-
nen, die kein Internet nutzen. Tatsachlich werden aber




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbstandigeren Le-
bensfihrung/Mobilitat* vom 22.03.2021
Seite 11 von 149

Telefonanschlusses, ggf. das Bereitstellen
einer entsprechenden Telefondose oder ei-
nes Internetzuganges sowie die Folgekos-
ten, hier die monatlichen Grundgebiihren
und die Kosten fiir die Gesprachseinheiten,
fallen in den Bereich der Eigenverantwor-
tung des Pflegebedirftigen und stellen
keine Leistung der Pflegekasse dar.

auch diese scheinbar analogen Gesprache mittels Um-
wandlungsmodulen in digitale Signale umgewandelt
(z.B. MSAN POTS der Telekom). Kosten fallen nicht
mehr nach Gesprachseinheiten an, sondern nach Daten-
raten. Es handelt sich faktisch um eine Datenubertra-
gungs-Dienstleistung.

Beispiele solcher Telekommunikationsnetze sind etwa
Festnetze (Breitbandkabelnetz, Internet, klassisches Te-
lefonnetz), funkgestitzte Netze (Mobilfunknetze, Wirel-
ess Local Loop, WLAN) oder Satellitennetze.

Anderungsvorschlag:

Fur die Nutzung eines Hausnotrufsystems ist der Zu-
gang zum offentlichen (digitalen) Telekommunikations-
netz erforderlich. Die Kosten fur die Bereitstellung und
den Betrieb eines Zuganges zu diesem Netz, die Erstel-
lung und Schaltung eines Netzanschlusses, ggf. das Be-
reitstellen einer entsprechenden Anschlusseinheit oder -
dose sowie die Folgekosten, hier die monatlichen
Grundgebiihren und die Kosten fiir die Ubertragungs-
dienstleistung, fallen in den Bereich der Eigenverantwor-
tung des Pflegebedirftigen und stellen keine Leistung
der Pflegekasse dar.

S. 4:
Hausnotrufsysteme kénnen mit Zubehor
bzw. zusatzlichen Ausstattungen entspre-
chend der jeweils pflegerisch notwendigen
Belange der Pflegebediirftigen oder des
Pflegebedurftigen angepasst werden, z. B.
durch die Ausstattung mit einem zusatzli-
chen Alarmsender, wenn eine pflegebedirf-
tige Person im selben Haushalt mit einer
Pflegebedurftigen oder einem Pflegebedurf-
tigen lebt und diese oder dieser bereits ein
Hausnotrufsystem benutzt. Zubehér kdnnen
auch zusatzliche Sturzsensoren sein fur

Notrufsysteme kénnen mit vielen verschiedenen zusatz-
lichen Modulen kombiniert werden, die der Auslésung
von Notrufen und Alarmen dienen. Es ist gar nicht ein-
fach, in diesen Fallen immer nach pflegerischem Nutzen
abzugrenzen, vor allem wenn es um medizinische Daten
- zum Beispiel Ubermittlung von lebensbedrohlichen
Blutzuckerwerten - geht, die auch krankenpflegerisch re-
levant sind. Im Gegenzug die Zubehér-Module jedoch
auf das Phanomen Sturz zu begrenzen, ist pflegefach-
lich nicht korrekt. Erndhrung (Blutzucker) und Trinken
(Dehydratation), Dekubitus, Inkontinenz, Schmerz sind
einige weitere Phanomene, die zu Notféallen fiihren kon-
nen und mit Sensorik abgebildet werden kénnen. Der
Hinweis zur Ausldsung via Handsender ist Uberfllssig.
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den Fall, dass bei der Pflegebedurftigen o-
der dem Pflegebedurftigen eine erhthte
Sturzgefahr vorliegt. Ein Notruf wird bei ei-
nem Sturz auch dann abgesetzt, wenn die
Pflegebedurftige oder der Pflegebedurftige
den Notruf per Handsender nicht selbst
auslosen kann.

Das wirde der Logik nach die Mdglichkeiten der Auslo-
sung einschranken. Alarme kénnten auch vom Basisge-
rat ausgeltst werden - es gibt immer beide Mdglichkei-

ten, Ausldsung tber das Basisgerat oder mittels Hand-,
bzw. Funksender.

Anderungsvorschlag:

Hausnotrufsysteme kénnen mit Zubehor bzw. zusatzli-
chen Ausstattungen entsprechend der jeweils pflege-
risch notwendigen Belange der Pflegebedurftigen oder
des Pflegebedirftigen angepasst werden, z. B. durch die
Ausstattung mit einem zusatzlichen Alarmsender, wenn
eine pflegebeddrftige Person im selben Haushalt mit ei-
ner Pflegebedirftigen oder einem Pflegebedurftigen lebt
und diese oder dieser bereits ein Hausnotrufsystem
nutzt. Zubehor kdnnen auch zusétzliche Sensoren sein
fir den Fall, dass bei der Pflegebediirftigen oder dem
Pflegebedurftigen eine erhohte Gefahr flr das Auftreten
eines Notfalls im Zusammenhang mit einem pflegerele-
vanten oder medizinischen Risiko vorliegt. Hierzu geho-
ren auch Tracking-Systeme, die auch solitar einsetzbar
sind und ohne eine Basisstation funktionieren. Ein Notruf
wird dann auch abgesetzt, wenn die Pflegebedirftige o-
der der Pflegebedurftige den Notruf nicht selbst auslo-
sen kann.

10.

S. 4f.:

Eine Versorgung mit derartigen Produkten
kann dann in Betracht kommen, wenn die
Pflegebedurftige oder der Pflegebedurftige
aufgrund kognitiver Beeintrachtigungen Un-
terstiitzung bei der ortlichen und/oder zeitli-
chen Orientierung und/oder durch z. B. Er-
innerungsfunktionen bei der Gestaltung der
Tagesstruktur bendtigt.

Eine Begrenzung auf rein kognitive Beeintrachtigungen
erscheint nicht sinnvoll. Besser ware es, von korperli-
chen Einschrankungen bzw. Einschréankungen im Um-
feld zu sprechen.

Anderungsvorschlag:

Eine Versorgung mit derartigen Produkten kann dann in
Betracht kommen, wenn die Pflegebedrftige oder der
Pflegebedurftige aufgrund korperlicher Einschrankungen
Unterstiitzung bei der 6rtlichen und/oder zeitlichen Ori-
entierung und/oder durch z. B. Erinnerungsfunktionen
bei der Gestaltung der Tagesstruktur bendtigt.

11.
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12. S. 6: Notrufsysteme sind keine Medizinprodukte und entspre- 13.
Die Funktionstauglichkeit des Produktes chen auch nicht dem Sinn nach ihrem Zweck. Es handelt
- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 sich beim Notruf um eine Dienstleistung, die im Zusam-
Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes menspiel m_it Proo_lukten zu ginem System verschmelzen.
(MPG) in der bis einschlieBlich 25.05.2021 Sofern es sich bei den an ein solches System ange-

: : schlossenen Geraten um Medizinprodukte handelt, dann
geltenden Fassung gilt der Nachweis der gilt das Medizinproduktegesetz fir eben diese Gerate.
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kenn-
zeichnung grundsatzlich als erbracht. Des Weiteren stellt sich an dieser Stelle wie auch im
- FUr Produkte, die nicht Medizinprodukte weiteren Verlauf die Frage, was mit weiteren ,unabhan-
im Sinne der Medizinprodukteverordnung | gigen Priifinstituten oder andere gleichwertige vom Her-
(MDR) sind, ist die Funktionstauglichkeit steller durchgefiihrte Prifungen® gemeint sind. Konnen
durch Funktionstests zu belegen. Diese dies beispielsweise auch auslandische Prifinstitute
sind durch unabhangige Prufinstitute oder sein? Da dlgltale Pﬂegehllfsmltt8| in der PrOdUktgrUppe
andere gleichwertige vom Hersteller durch- 52 meh.rheitlich keine Me(_jizinprodukte sein_werden,
gefiihrte Priifungen anhand der Priifbe- sollte dieser Punkt unbedingt ndher konkretisiert werden.
richte zu belegen. Durch die Prifberichte
muss Folgendes nachgewiesen werden:

14. S. 7. Die Anforderungen sind in dieser Form zu unspezifisch.
Das Hausnotrufsystem muss einen mobilen | Bsp. Hochhaus.
funkbasierten Alarmsender umfassen. Der
Alarmsender muss im Freien tiber mindes-
tens 250 m Entfernung und innerhalb von
Gebéauden uber mindestens 30 m Funk-
bzw. Senderreichweite verfiigen, um einen
Notruf auslésen zu kdénnen
15. S. 8: LAuch einzelner Elemente® ist zu genau. Was soll bzw.
- Vorlage von Konstruktionsbeschreibungen | konnte daraus abgeleitet werden?
des Produktes mit mindestens Angaben
Uber Aufbau, Funktion, Materialien und ihre
Eigenschaften, Grolie sowie Gewicht; auch
einzelner Elemente bzw. Bestandteile.
16. S. 9 Das aktive Hineinhdren in die Raumlichkeiten der pflege-

bediirftigen Menschen ist datenschutzrechtlich bedenk-
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Die Anwendungstests im hauslichen Um- lich und tberflissig. Die Freisprechanlage wird automa-
feld der Pflegebediirftigen oder des Pflege- | tisch mit dem Auslosen des Notrufs eingeschaltet, die
bediirftigen im Zusammenwirken mit der den Horvorgang freischaltet. Falls Mitteilungen an den

Hausnotrufzentrale miissen auch folgende pflegebedirftigen Menschen ohne eine Alarmausldsung
gesandt werden missen, so sollte vielmehr die Mdglich-
keit einer aktiven Sprechauslésung durch die Notrufzent-
rale bestehen.

Parameter belegen:

* Die Freisprecheinrichtung mit einer Reich-
weite von mindestens 5 m muss gewahr-
leistet sein und unabhangig von der Ver-
wendung des Telefons funktionieren.

* Die Rucksprachemdglichkeit mit Teilneh-
merkennung (automatische Identifikation
durch das Hausnotrufgerat) muss gewahr-
leistet sein.

* Die Hausnotrufgerate missen ein "Hinein-
horen" in den Raumen ermdglichen.

» Das ,Hineinhoren“ in den Raum muss
akustisch und optisch angezeigt werden
und zeitlich begrenzt im Zusammenhang
mit dem abgesetzten Notruf stehen.

» Sofern ein ,Hineinhoren® in den Raum
ohne abgesetzten Notruf méglich ist, muss
dieses akustisch und optisch angezeigt
werden.

* Die Hausnotrufgerate miissen lber eine
Selbsttestfunktion verfugen. Mindestens
einmal wochentlich ist ein Selbsttest durch-
zufiihren, der technische Funktionen und
Parameter (z. B. Batterie-bzw. Akkuzu-
stand) Uberpriift sowie die Funkverbindung
und die Moglichkeit der Notrufabsetzung.

* Die Hausnotrufgerate mussen flr den
Dauerbetrieb geeignet sein. Daher muss si-
chergestellt werden, dass auch bei Strom-
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ausfall bzw. bei entladendem Akku die Aus-
|6sung eines Notrufes mdglich ist. Akkube-
triebene Hausnotrufgerate mussen bei
niedrigem Ladestand automatisch eine Zu-
standsmeldung an die Pflegebeddrftige o-
der den Pflegebedurftigen und an die Haus-
notrufzentrale geben.

* Der Alarmsender muss wasserdicht und
dessen Einsatz auch unter der Dusche
maoglich sein (Schutzart gemal DIN IEC
60529 (mindestens) IP 67 (IP Code)).

17.

S. 11
-Aussagekraftige Unterlagen (Gebrauchs-
anweisung, Prospektmaterial, technische
Dokumentationen)

Das ist zu unspezifisch. Es misste dargelegt werden
welche Stirze erkannt werden und welche Restriktionen
es gibt. Bsp.: Wird mit Bewegungsmeldern gearbeitet,
musste in jedem Zimmer ein Bewegungsmelder sein.
Zum anderen missten dann Hinweise vorhanden sein,
dass diese Technologie z. B. in Verbindung mit Haustie-
ren nicht bzw. nur eingeschrénkt funktioniert.

18.

S. 12
Bei der Versorgung mit einem Hausnot-
rufsystem muss der Pflegebeddrftige dar-
tber informiert werden, sofern der Telefon-
anschluss Uber ein stromgespeistes An-
schlussgerat (Router) erfolgt, dass die Ge-
fahr eines Stromausfalls besteht.

Es ist haufig zu beobachten, dass vor allem Angehdrige
von pflegebedurftigen Menschen Anderungen an den
Routern vornehmen, ohne die Leistungserbringer dar-
uber zu informieren. Wenn diese Anderungen die ldenti-
fikation des Notrufgerates beeinflussen, zum Beispiel
weil sich die Identitat durch einen Providerwechsel &n-
dert, kann der Leistungserbringer das Notrufgerat even-
tuell nicht mehr erkennen und Alarme nicht zuordnen.
Das stellt ein sehr hohes Risiko dar.

Anderungsvorschlag:

Bei der Versorgung mit einem Notrufsystem muss der

Pflegebedurftige dariiber informiert werden, sofern der
Anschluss des Notrufgeréates uber ein stromgespeistes
Anschlussgerét (Router) erfolgt, dass die Gefahr eines
Stromausfalls besteht. Der pflegebedrftige Mensch ist
darauf hinzuweisen, dass ohne Kenntnis des fir die
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Leistungserbringung verantwortlichen Notrufdienstes
keine technischen Veranderungen an dem Router vorge-
nommen werden dirfen, da dies die standige Verbin-
dung zur Notrufzentrale unterbrechen kann.

Bei der Bereitstellung eines hybriden oder mobilen Not-
rufsystems ist der pflegebedurftige Mensch darauf hinzu-
weisen, dass die Verfugbarkeit des Notrufdienstes von
der Netzverfligbarkeit und von der Signalstarke abhan-

gig ist.

19.

S. 12
- Die Einweisung der Pflegebeddrftigen o-
der des Pflegebedurftigen bzw. der Pflege-
person in den Gebrauch und ggf. Erpro-
bung des Pflegehilfsmittels erfolgt durch
entsprechend qualifizierte Fachkréfte bzw.
geschulte Mitarbeiter.

Die Qualifikation des Personals im Notrufsegment ist auf
allen Ebenen ein Thema. Es existieren keine flachende-
ckenden Vorgaben oder Standards und sowohl die For-
mulierungen in diesem Katalog wie auch die Vertrage
nach 878 SGB Xl beinhalten sehr weit auslegbare Anga-
ben. Da es sich bei Notrufdiensten aber potentiell um
Lebensretter handelt, sollten die Anforderungen zumin-
dest klar definiert sein. Die Einweisung in ein Notrufgerat
stellt haufig den ersten und einzigen Kontakt des pflege-
bedirftigen Menschen zu dem Leistungserbringer im Zu-
sammenhang mit dem Hilfsmittel dar. Es muss sicherge-
stellt sein, dass die einweisende Person tber das techni-
sche Know-how hinaus tber Kenntnisse verfligt, den
pflegebediirftigen Menschen anzusprechen und auf Au-
genhohe zu kommunizieren. Aul3erdem muss die Per-
son, die die Einweisung vornimmt, das Gerat auch tech-
nisch bedienen kénnen und eine entsprechende Schu-
lung des Herstellers vorweisen, um einen zielfiihrenden
und sicheren Gebrauch sicher zu stellen. Fir den Fall,
dass die einweisende Person und die Person, die eine
Uberpriifung der sachgerechten Anwendung vornimmt,
nicht identisch sind, so mussen dieselben Voraussetzun-
gen wie in Satz eins vorliegen, um bei einem negativen
Ergebnis der Erfolgskontrolle eine erneute Einweisung
vorzunehmen.

Anderungsvorschlag:
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Die Einweisung der Pflegebeddrftigen oder des Pflege-
bedirftigen bzw. der Pflegeperson in den Gebrauch und
ggf. Erprobung des Pflegehilfsmittels erfolgt durch ent-
sprechend qualifizierte Fachkrafte bzw. geschulte Mitar-
beiter. Die Voraussetzungen an die Qualifikation der
Fachkraft umfassen neben einer mindestens dreijahri-
gen Berufsausbildung in einem technischen oder pflege-
rischen Beruf zusatzlich den Nachweis einer Schulung in
Kommunikationstechniken sowie den Nachweis tber
eine Gerateeinweisung durch den Hersteller. Diese sind
durch Zertifikate zu belegen. Die Qualifikation der Per-
son, die diese Uberpriifung durchfiihrt, muss denselben
MaRstaben an die Qualifikation genligen wie bei der Ge-
rate-Einweisung.

20.

S. 12:
Der Leistungserbringer tberzeugt sich bei
der Bereitstellung, dass eine ausreichende
Netzverfligbarkeit (Signalstarke) am Stand-
ort des Pflegebedirftigen besteht.

Netzverfugbarkeit und Signalstarke sind unterschiedliche
Dinge. Sobald ein Signal am Gerét eingeht, ist zwangs-
laufig ein Netz verfiigbar. Eine Uberpriifung der Signal-
starke ist daher ausreichend. Die Signalstéarke kann si-
cher nur in der Wohnung des pflegebedurftigen Men-
schen uberpruft werden. Mobile oder hybride Geréte ver-
lassen diesen Raum und unterliegen dann den Schwan-
kungen des Netzes.

Anderungsvorschlag:

Der Leistungserbringer Uberprift bei der Bereitstellung
eines stationaren Notrufgerates, dass eine ausreichende
Signalstarke am Standort des Pflegebeddrftigen besteht.
Im Falle der Bereitstellung eines nicht stationaren Not-
rufgerates ist die ausreichende Signalstarke in der Woh-
nung des pflegebedurftigen Menschen zu prifen und si-
cherzustellen.

21.

S.13:
Der Leistungserbringer stellt einen 24-Stun-
dendienst an der Hausnotrufzentrale sicher,
ggf. durch ein von ihm beauftragtes Unter-
nehmen.

Notrufe gehen haufig beinahe zeitgleich ein. Die Notruf-
zentralen bilden diese Alarme mittels einer Alarmsoft-
ware ab. Diese Alarmsoftware lasst gewohnlich sowohl
den Eingang, als auch die Bearbeitung mehrerer zeit-
gleicher Notrufe zu. Bei der Bearbeitung zeitgleicher
Alarme muss allerdings beriicksichtigt werden, dass die
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Anzahl der Gesprache, die fir die Bearbeitung eines
Alarms erforderlich sind, auch an die Zahl der im Dienst
befindlichen Mitarbeiter geknipft ist. Eine Bearbeitung
im Sinne eines Gesprachs kann daher immer nur mit so
vielen hilfebedurftigen Menschen stattfinden wie Zentra-
listen Dienst tun.

Anderungsvorschlag:

Der Leistungserbringer stellt einen 24-Stundendienst an
der Hausnotrufzentrale sicher, ggf. durch ein von ihm
beauftragtes Unternehmen. Die personelle und techni-
sche Ausstattung der Hausnotrufzentrale muss gewahr-
leisten, dass mehrere Notrufe zeitgleich eingehen und
bearbeitet werden kdnnen. Entsprechendes gilt fiir tech-
nische Meldungen.

22.

S. 13
Der Leistungserbringer gewahrleistet die In-
standhaltung, Anderung oder Ersatzbe-
schaffung des Pflegehilfsmittels, ggf. durch
ein von ihm beauftragtes Unternehmen

Hier sollte hier ein Servicelevel definiert sein. In welcher
Zeit muss ein Austausch spatestens erfolgen?

23. S.13: Diese Regelung sollte erhalten bleiben. Hier kdnnen
Dem-Pflegebedirftigen-kann-eine-tagliche | pflegerische Ziele nach 8§14 SGB Xl erreicht werden, in-
Rickmeldung-an-die-Hausnotrufzentrale dem pflegebedurftige Menschen aktiv eine Riickmeldung
angeboten-werden—Sofern-sich-derPflege- | zu ihrem Gesundheitsstatus liefern. Tatséchlich ist sie
bediwfte-gegen-eine-tagliche Rickmeldung | daher verbindlicher zu fassen, in dem die Kann-Rege-
mittels-der Tagestaste-entscheiden-solite; lung fiir das Angebot wegfallt.
ot ol ; .

Anderungsvorschlag:

Dem pflegebedirftigen Menschen wird eine tagliche
Rickmeldung an die Hausnotrufzentrale angeboten wer-
den. Sofern sich der Pflegebedirfte gegen eine tagliche
Ruckmeldung mittels der Tagestaste entscheiden sollte,
ist dies zu dokumentieren.

24. S.13: Informationen uber den Pflegegrad geben der Zentrale

Insbesondere folgende Daten der Pflegebe-
durftigen oder des Pflegebedirftigen sind
mit deren

sofort einen Hinweis Uber den allgemeinen Hilfebedarf.
Es handelt sich um eine wichtige Information, die durch
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oder dessen Einverstandnis von der Zent-
rale vorzuhalten:

-- Name und Adresse

-- Telefonnummer

-- Informationen Uber die Grunderkrankun-
gen und Uber notwendige Medikamente

-- Informationen Gber Angehdrige und sons-
tige Personen, die ggf. Uber einen Schlus-
sel verfligen

und unmittelbar Hilfe leisten kdnnen

-- Name und Anschrift sowie Telefonnum-
mer der behandelnden Arztin oder des be-
handelnden

Arztes

-- Ggf. Einverstandniserklarung zum ,Hin-
einhoren” in den Raum

die medizinischen Angaben zu Grunderkrankungen we-
sentlich erganzt werden.

Das "Hineinhoren" ist kein definierter Begriff. Mittels der
Freisprechanlage der Notrufgeréte ist die bidirektionale
Kommunikation technischer Standard. Sie schlie3t das
Horen des Geschehens auf der Senderseite ein. Es
muss daher hier nicht auRerordentlich erwahnt werden.

Anderungsvorschlag:

* Telefonnummer

* [Einflgen:] Information Uber den Pflegegrad

* Informationen Uber die Grunderkrankungen und Uber
notwendige Medikamente

25.

S. 14:
Bei einer Alarmmeldung an eine Hausnot-
rufzentrale erscheinen auf dem Monitor ei-
nes Computers die in der Hausnotrufzent-
rale gespeicherten Daten der Pflegebedirf-
tigen oder des Pflegebediirftigen. Wenn
eine Anderung der o. g. Daten eingetreten
ist, ist eine entsprechende Mitteilung sei-
tens der Pflegebedirftigen oder des Pflege-
bedirftigen an die Hausnotrufzentrale ab-
zugeben. Die vorliegenden Daten und der
MaRnahmenplan sind mit der Pflegebediirf-
tigen oder dem Pflegebedirftigen abzu-
sprechen und entsprechend anzupassen.
Die notwendigen, vorher vereinbarten Mal3-
nahmen kénnen dann bei einer Alarmauslo-
sung situationsangemessen umgehend ein-
geleitet
werden.

Die Formulierungen mussen dahingehend gescharft
werden, dass in der Zentrale sowohl Daten des identifi-
zierbaren Gerates eingehen als auch die Stammdaten
der pflegebedurftigen Person vorliegen missen, um im
Notfall angemessene Hilfe organisieren zu kénnen.

Anderungsvorschlag:

Die Notrufzentrale verfligt Gber eine interne Datenbank,
in der Angaben zu jedem angeschlossenen Notrufgerat
und zu den pflegebeddrftigen Nutzern und Teilnehmern
gespeichert sind. Diese Daten sind bei dem Eingang ei-
nes Notrufes oder einer Alarmmeldung sofort in der Not
rufzentrale abrufbar und kdnnen Gber einen Bildschirm
sichtbar gemacht werden, sodass fiir die Notruf- oder
Alarmmeldung unmittelbar alle aktuellen Daten zur Per-
son und zum auslésenden Notrufgerat vorliegen.

Die Nutzer sind anzuhalten, Anderungen an den person-
lichen Daten oder an den in Verbindung mit dem Notruf-
anschluss stehenden Angaben unverziiglich an den
Leistungserbringer zu melden, damit zu jeder Zeit aktua-
lisierte Informationen in der Notrufzentrale vorliegen.
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Mit dem pflegebedirftigen Menschen ist ein Mal3nah-
menplan fir Notfallsituationen abzusprechen und im Be-
darfsfall entsprechend anzupassen. Die vereinbarten
MaRnahmen werden bei einer Alarmauslésung umge-
hend eingeleitet, sofern es die Situation zulasst.

26. S. 14: Sobald das Notrufsystem in den Besitz des Notrufteil-
Hausnotrufsysteme sind vorrangig leih- nehmers (die pflegebedirftige Person) oder eventuell
weise abzugeben. sogar Dritter (ibergeht, entstehen unkalkulierbare Risi-

ken. Denn die Wartung obliegt dem Eigentiimer. Das
muss derjenige sein, der auch fiir die Dienstleistung haf-
tet. Ansonsten kann dieser nicht feststellen, ob alle fr
die einwandfreie Leistungserbringung erforderlichen
Wartungen an dem Notrufsystem durchgefiihrt werden.
Anderungsvorschlag:

Hausnotrufsysteme sind leihweise abzugeben.

27. S. 16: Notrufsysteme sind keine Medizinprodukte und entspre-
Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 chen auch nicht dem Sinn nach ihrem Zweck. Es handelt
Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes sich beim Notruf um eine Dienstleistung, die im Zusam-
(MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2021 | menspiel mit Produkten zu einem System verschmelzen.
geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sofern es sich bei den an ein solches System ange-
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kenn- schlossenen Geraten um Medizinprodukte handelt, dann
zeichnung grundsatzlich als erbracht. gilt das Medizinproduktegesetz fur eben diese Geréte.

28. S.18: Pflegerischer, bzw. gesundheitsbezogener Nutzen sollte
IV. Pflegerischer Nutzen leitend fur die Aufnahme von Produkten und Leistungen
« Nicht besetzt in den Hilfsmittelkatalog sein. Entsprechende Formulie-

rungen sind hier nachzutragen.

29. S. 19: [erganzen:] , insbesondere im Hinblick auf Pflegediagno-

* Technische Daten durch Auflistung der-
selben gemaf Abschnitt V des Antragsfor-
mulars

* Die ordnungsgemafe und sichere Hand-
habung durch Gebrauchsanweisung in
deutscher Sprache mit mindestens folgen-
den Angaben:

> Anwendungshinweise

sen wie fortgeschrittene Demenz

Anderungsvorschlag:

(....) Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikati-
onen, insbesondere im Hinblick auf Pflegediagnosen,
wie fortgeschrittene Demenz (....)
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> Zweckbestimmung des Produktes/Indika-
tionZulassige Betriebsbedingungen/Ein-
satzorte

> Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontrandikationen

> Reinigungshinweise

> Wartungshinweise

> Technische Daten/Parameter

> Angabe der mit dem Alarmsender ver-
wendbaren/zugelassenen Hausnotrufgerate

30. S. 20: Erlauterungen, siehe Zeile 19 oben
Die personliche Beratung der Pflegebedurf- |
tigen oder des Pflegebediirftigen tiber die Anderungsvorschlag:
fur die konkrete Versorgungssituation ge- Die personliche Beratung der Pflegebedurftigen oder
eigneten und notwendigen Pflegehilfsmittel | des Pflegebediirftigen Gber die fir die konkrete Versor-
erfolgt durch geschulte Fachkrafte.(...) gungssituation geeigneten und notwendigen Pflegehilfs-
mittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte. Die Qualifika-
tion einer beratenden Fachkraft umfasst neben einer
mindestens dreijahrigen Berufsausbildung in einem tech-
nischen oder pflegerischen Beruf zusatzlich den Nach-
weis einer Schulung in Kommunikationstechniken sowie
den Nachweis Uber eine Gerateeinweisung durch den
Hersteller. Diese sind durch Zertifikate zu belegen.(...)
31. S. 20: Eine Ausnahme von der Pflicht der Beratungsdokumen-

Es ist Giber den Anspruch auf eine mehrkos-
tenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Pfle-
gebedurftigen oder dem Pflegebedirftigen
wird eine hinreichende Auswahl an mehr-
kostenfreien Pflegehilfsmitteln angeboten,
die fur den Versorgungsfall individuell ge-
eignet sind.

+ Das Beratungsgespréach einschlieBlich der
mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage
ist zu dokumentieren, sofern in den Vertra-
gen gemdal § 127 SGB V keine Ausnahmen

tation sollte ausgeschlossen werden.

Anderungsvorschlag:
(...) Das Beratungsgesprach einschlie3lich der mehrkos-
tenfreien Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren,

coorndonlorsonoomi ST SO A  lenias hus
I i . el ind
(...)
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fir bestimmte Versorgungsfélle geregelt
sind.

* Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist
dies zu begriinden und zu dokumentieren.
* Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermitt-
lung und bedarfsgerechte Auswabhl eines
geeigneten Pflegehilfsmittels unter ggf. Be-
ricksichtigung der gutachterlichen/arztli-
chen Empfehlung, der Indikationen/Diag-
nose, des Versorgungsziels, der Versor-
gungssituation und der mdglichen Wechsel-
wirkung mit bereits vorhandenen oder mit
weiteren verordneten Pflegehilfsmitteln.
[ersetzen, siehe Kommentar]

32.

S. 20f:
Der Leistungserbringer stellt die Abgabe ei-
nes funktionsgerechten sowie hygienisch
und technisch einwandfreien Pflegehilfsmit-
tels sicher.
- Das Pflegehilfsmittel wird in einem ge-
brauchsfertigen/kompletten Zustand abge-
geben; auf
Wunsch der Pflegebediirftigen oder des
Pflegebedurftigen in einer neutralen Verpa-
ckung.
- Auf Wunsch der Pflegebediirftigen oder
des Pflegebedirftigen erfolgen Aufbau und
Montage bis zur vollstandigen Gebrauchs-
fahigkeit des Pflegehilfsmittels in der Haus-
lichkeit.(...)

Der Begriff "hauslicher Bereich" fuhrt regelméagig zu Kla-
rungsbedarf, Auseinandersetzungen mit Kostentréagern
und ressourcenintensiven Verfahren. Grundsatzlich ist
Pflege immer darauf angelegt, so weit wie mdglich die
Selbstpflegeressourcen zu aktivieren. Die Einweisung in
den Gebrauch und die Feststellung der Funktionsfahig-
keit sollten dort geschehen, wo der Leistungsempfanger
wohnt. Eine Beschrankung auf die Hauslichkeit fordert
Missverstandnisse, da pflegebedirftige Menschen auch
in teilambulantisierten Einrichtungen leben, die nicht in
jedem Falle ihre eigene Hauslichkeit darstellen.

Anderungsvorschlag:

Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktions-
gerechten sowie hygienisch und technisch einwand-
freien Pflegehilfsmittels sicher.

+ Das Pflegehilfsmittel wird in einem gebrauchsferti-
gen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Pflegebedurftigen oder des Pflegebedurftigen in einer
neutralen Verpackung.

Der pflegebedirftige Mensch ist darliber zu informieren,
dass auf Wunsch der Aufbau und die Montage durch
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den Leistungserbringer bis zur vollstandigen Gebrauchs-
fahigkeit des Pflegehilfsmittels in seinem Wohnbereich
erfolgt. (...)

33. S. 21 Eine Ausnahme von der Dokumentation sollte ausge-
Die Einweisung in den Gebrauch des Pfle- | schlossen werden.
gehilfsmittels ist durch den Leistungserbrin-
ger und die Pflegebedurftige oder den Pfle- | Anderungsvorschlag:
gebedurftigen schriftlich zu dokumentieren, | pie Einweisung in den Gebrauch des Pflegehilfsmittels
sofern dies in den Vertragen gemal 8 127 | it qurch den Leistungserbringer und die Pflegebediirf-
SGB V nicht anders geregelt ist. tige oder den Pflegebediirftigen schriftlich zu dokumen-

tieren, soferndies-in-den-Vertragen-gemalt 8§ 127 SGB-V/
nicht-anders-geregeltist. Eine Kopie der Dokumentation
der Einweisung inkl. den Inhalten ist dem Nutzer auszu-
handigen

34. S. 22: Das ist sehr unbestimmt. Hier sollten ,Ubliche Ge-

- Die Auskunft und Beratung werden durch | schaftszeiten genau definiert werden.

geschulte Fachkréfte des Leistungserbrin-

gers wahrend der Ublichen Geschéftszeiten | pes Weiteren wird auf die Ausfiihrungen in Zeile 19 ver-

sichergestellt. wiesen was die Formulierung ,geschulte Fachkrafte* be-
trifft.

35. S. 22: Besser ware es, hier direkt vorzugeben, dass den An-
Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahr- | spruchsberechtigten eine Art Serviceblatt ausgehandigt
leistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzu- | werden muss, auf dem Informationen zur Verfahrens-
weisen. weise beschrieben sind.

36. S. 22: Hier fehlen, wenn man intersektoral denkt auch
Hier kommen z. B. in Betracht: - Gerate zur Vitalwerterfassung
- Alarmsender - Bewegungsmelder zur Erfassung von Mobilitat
- Sturzsensoren

Anderungsvorschlag:

Alarmsender

« Sturzsensoren Sensoren zur Erfassung kritischer Zu-
stande, die zu einem Notfall fiihren kdnnen, zum Bei-
spiel Dehydratation, Verwirrtheit, Schmerz, Sturz
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» Technische Geréate, Software und Produkte, die durch
den Anschluss an ein Notrufgerat eine férdernde Wir-
kung auf den Pflegeprozess und die Pflegeergebnisse
haben, inshesondere aus dem Bereich Active Assisted
Living (AAL), zum Beispiel zur Férderung kognitiver Fa-
higkeiten, der Unterstltzung der sozialen Teilhabe und
der Selbstbestimmung, der Unterstitzung bei der Bewal-
tigung des eigenen Haushalts, der physischen Selbst-
standigkeit und Mobilitat, der Vermeidung von Gesund-
heits- und Sicherheitsrisiken.

37.

S. 24:
Zusatzliche Anforderungen an 52.40.03.0
,Pflegehilfsmitteln zur értlichen Orientie-
rung*:

Hier erfolgt eine Verkurzung auf den Ort. Denkbar sind
auch Produkte, die dem Anspruchsberechtigten z. B.
mittels Sprachausgabe den Weg weisen. Es wird eine
bestimmte Anzahl von Zielorten definiert und die Anlei-
tung zum Aufsuchen ist seniorengerecht inkl. der Ruck-
meldung wenn er oder sie z. b. falsch abgebogen ist.

38.

S. 24
Das Produkt verfugt tber eine Notruffunk-
tion.

Es gibt ggf. auch Systeme mit Sprechfunktion — daher
sollte die Anforderung weiter gefasst sein.

39.

S. 26:
Angemessene pflegerische Bewertungen
auf der Basis von Fallserien/Anwendungs-
beobachtungen/Studien

Dies ist eine grundlegende Forderung an den Einsatz
von Pflegehilfsmitteln: ihr Einsatz sollte auf validen
Nachweisen der pflegerischen Wirksamkeit im Sinne des
Pflegebedurftigkeitsbegriffes beruhen.

Anderungsvorschlag:

AosomcssoncpilogorsehoBoweruncoanuibdor 2osis

Pflegewissenschaftliche Studien, die einen Wirkungszu-
sammenhang zwischen dem indikationsbezogenen Ein-
satz und den pflegerelevanten Zielen belegen.

40.

S. 26:
Die angemessenen pflegerischen Bewer-
tungen miissen belegen, dass mit dem Pro-
dukt eine sachgerechte Versorgung unter

streichen, siehe Erlauterungen in Zeile 39
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Berlcksichtigung der spezifischen indikati-
onsbezogenen Anforderungen maglich ist.
Hierbei ist insbesondere Folgendes zu be-
ricksichtigen:

41. S. 26: Dieser Passus sollte gestrichten werden.
Der Einsatz des Produktes ermdglicht ein )
Verlassen der eigenen Wohnung innerhalb | Anderungsvorschlag:
eines von der Pflegebediirftigen oder des Der Einsatz deis F_>roduktes fbrdert._qupetenzen,.die es
Pflegebediirftigen festgelegten Rahmens der pflegebedurftlgen Person ermogllchen, den eigenen
; Wohnbereich zu verlassen und sich ohne Unterstiitzung
ohne personelle Unterstitzung. . . L
im gewohnten Lebensbereich zu orientieren.
42. S. 26: Dieser Passus sollte gestrichen werden.
Der Einsatz des Produktes ermoglicht eine |
selbstandigere zeitliche Orientierung Anderungsvorschlag:
Der Einsatz des Produktes fordert Kompetenzen, die
eine selbststandige zeitliche Orientierung der pflegebe-
durftigen Person erméglichen und wenn maglich verbes-
sern.
43, S. 28: Siehe Erlauterungen in Zeile 19
Die personliche Beratung der Pflegebedurf-
tigen oder des Pflegebediirftigen tber die
fir die konkrete Versorgungssituation ge-
eigneten und notwendigen Pflegehilfsmittel
erfolgt durch geschulte Fachkréfte.(...)
44, S. 28 Siehe Erlauterungen in Zeile 32
(...) Auf Wunsch der Pflegebedurftigen o-
der des Pflegebediirftigen erfolgen Aufbau
und Montage bis zur vollstéandigen Ge-
brauchsfahigkeit des Pflegehilfsmittels in
der Hauslichkeit.(...)
45, S. 30: Um maoglichst technologieoffen zu formulieren sollte sich

Pflegehilfsmittel zur zeitlichen Orientierung
sind fur die besonderen Belange Pflegebe-
durftiger

nicht nur auf Uhren und Kalender beschrankt werden.

Anderungsvorschlag:
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konzipierte Uhren oder Kalender, die durch
die Ausgabe von Uhrzeit, Tageszeit, Wo-
chentag, Jahreszeit etc. zeitliche Strukturen
aufzeigen.

Pflegehilfsmittel zur zeitlichen Orientierung sind Gerate,
Services, die Pflegebedurftigen in der eigenen Hauslich-
keit eine zeitliche Struktur durch z. B. die Anzeige von
Uhrzeit, Tageszeit, Ereignissen etc. ermdglichen

46.

S. 30:
Derartige Produkte kénnen bei Pflegebe-
durftigen mit Beeintrachtigung der Fahig-
keit, sich auRerhalb des hausliche Woh-
numfeldes ortlich zu orientieren, eingesetzt
werden.

Bitte streichen

Anderungsvorschlag:

(...) Derartige Produkte dienen der Férderung von Kom-
petenzen, die es der pflegebedirftigen Person ermdogli-
chen, den eigenen Wohnbereich zu verlassen und sich
ohne Unterstitzung im gewohnten Lebensbereich zu ori-
entieren.(...)

47.

S. 30:
Indikationen:
Derartige Produkte kénnen bei Pflegebe-
dirftigen mit Beeintrachtigung der Fahig-
keit, sich zeitlich zu orientieren, eingesetzt
werden.

Bitte streichen

Anderungsvorschlag:

(...) Derartige Produkte dienen der Férderung von Kom-
petenzen, die es der pflegebedirftigen Person ermogli-
chen, sich zeitlich zu orientieren.(...)

48.

S. 3L
Erinnerungshilfen fur wesentliche Ereig-
nisse konnen spezielle Uhren oder laut-
sprecherahnliche Tischgerate sein, die so
programmiert werden kdnnen, dass sie an
wesentliche Ereignisse erinnern, z. B. an
die Einnahme von Mahlzeiten oder Arztter-
mine.

Auch hier sollte mdglichst technologieoffen formuliert
werden, also von vornherein keine Festlegung auf Uhren
oder lautsprecherahnliche Tischgeréte. Diese kénnten
als Beispiele genannt werden. Es geht aber letztlich um
die Funktion.

Anderungsvorschlag:

Erinnerungshilfen fiir wesentliche Ereignisse kdnnen Ge-
rate oder Services sein, die so programmiert werden
kdnnen, dass sie an wesentliche Ereignisse erinnern, z.
B. an die Einnahme von Mahlzeiten oder Arzttermine.

49,

S. 35:
52.420.03.1 ,Produkte zur Messung und
Deutung von Korperzustanden®:

Sind davon auch psychische Zustande umfasst? Das
wird unseres Erachtens aus der Formulierung so nicht
deutlich.
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Anlage 2 — Gesamtbegriindung

Nr. 2:
Pflegehilfsmittel dieser Produktuntergruppe
sollen Pflegebedirftige unterstutzen, langer
selbstbestimmt in der gewohnten eigenen
Hauslichkeit zu verbleiben und zur Auf-
rechterhaltung der Selbstandigkeit beitra-
gen.

Der GKV-Spitzenverband hat sich bei der
Bildung der Produktuntergruppe an den

Der Begriff der eigenen Hauslichkeit muss konkretisiert,
bzw. auf den Lebensbereich erweitert werden, siehe
auch Kommentare und Erlauterungen in Anlage 1.

Die Aufzahlung der Lebensbereiche ist nicht vollstandig,
wenngleich bereits entsprechende Produkte existieren,
siehe auch Kommentare und Erlauterungen in Anlage 1.
Es fehlen die Lebensbereiche "Gestaltung des Alltagsle-
bens und sozialer Kontakte", "Verhaltensweisen...",
"Selbstversorgung" und "Mobilitat". Die damit verbunde-

nen Kompetenzen sind eine entscheidende Vorausset-
zung fur die soziale Teilhabe und die Selbstbestimmung
und bilden dariiber hinaus originare Pflegeziele.

pflegefachlichen Kriterien des § 14 Absatz
2 SGB Xl orientiert.

Anlage 3 — Erlauterungen zum Nachweis des pflegerischen Nutzens

50. S. 2

Ist bereits eine Produktart vorhanden und
kénnen die Erkenntnisse auf das angemel-
dete Produkt ubertragen werden, genugen
in der Regel Nachweise zu den technischen
Parametern.

Wir schlagen vor, nicht auf technische Parameter abzu-
zielen, sondern auf die Wirkung. Beispiel: Es gibt bereits
ein Gerat mit einer Erinnerungsfunktion-Anzeige an ei-
nem Display mit Alarm. Dann sollte ein anderes Geréat
welches auch so etwas anzeigt zugelassen werden,
wenn es den Nachweis erbringt, dass es auch die Erin-
nerung anzeigt.
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51.

S.2:

Ist noch keine Produktart vorhanden oder
liegen fiir vorhandene Produktarten keine
ausreichenden Erkenntnisse zum pflegeri-
schen Nutzen vor, kdnnen Aussagen zum
pflegerischen Nutzen aus Ergebnissen von
Beobachtungsstudien/Anwendungshbe-
obachtungen/Fallserien abgeleitet werden

Der Begriff Anwendungsbeobachtungen ist hier ungeeig-
net. Nach der Definition des Bundesinstituts fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) handelt sich dabei
um Studien mit "Handelsware", die dazu bestimmt sind,
Erkenntnisse verkehrsféahiger Arzneimittel zu sammeln.
Pflegehilfsmittel sind erstens keine Medizinprodukte und
zweitens handelt es sich in der Produktgruppe um Hilfs-
mittel, die eine Dienstleistung einschlieen (Anschluss
an Zentrale), siehe Vertrdge mit den Leistungserbringern
nach 878 SGB Xl, Kommentar oben. Es ware wohl ge-
eigneter, hier von nicht-konventionellen Studien zu spre-
chen, allerdings haben diese den Nachteil, dass sie
keine Intervention bei den Probanden beinhalten, was
fir den pflegerischen Nachweis jedoch gewollt ist.

Im Falle der Beobachtungsstudien ist der Zusatz "analy-
tisch" einzufligen. Andernfalls wiirden auch deskriptive
Studien gelten, die aber fiir die Nachweisbarkeit des
pflegerischen Nutzens relativ schwach und ungeeignet
sind.

Im Falle der Fallserien ist in diesem Sinne zu erganzen
"prospektiv"’, also "prospektive Fallserien”.

Diese Konkretisierungen sind wichtig, weil es in den Zu-
lassungsverfahren immer zu Verzdgerungen kommt, die
unter anderem mit dem Studiendesign und daraus resul-
tierender mangelnder Evidenz zu tun haben.

Anderungsvorschlag:

Ist noch keine Produktart vorhanden oder liegen fur vor-
handene Produktarten keine ausreichenden Erkennt-
nisse zum pflegerischen Nutzen vor, kdnnen Aussagen
zum pflegerischen Nutzen aus Ergebnissen von analyti-
schen Beobachtungsstudien/prospektiven Fallserien/kli-
nischen Studien abgeleitet werden. Klinische Studien
nach den MaRgaben der evidenzbasierten Pflegefor-
schung (EBN) und entsprechende randomisierte Verfah-
ren (RCT) sind zu fordern.
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52.

S. 2
Zusatzlich zu diesen allgemeinen Kriterien
sind die auf Produktuntergruppenebene in
den Standards gemaf? § 139 SG VBV fest-
gelegten besonderen Parameter und Krite-
rien zu berlcksichtigen.

Was hier und im §139 SGBYV fehlt, ist eine Festlegung
auf Qualifizierungsmafinahmen fiir die erbrachten
Dienstleistungen nach Absatz zwei, letzter Satz. Es han-
delt sich nur um eine "kann"-Regelung ("Im Hilfsmittel-
verzeichnis kdnnen auch die Anforderungen an die zu-
satzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringen-
den Leistungen geregelt werden"). Sie sollte in eine ver-
bindliche Form umformuliert werden:

"Fur die zu erbringenden Leistungen sind jeweils geeig-
nete Qualifizierungsmafinahmen tber alle Leistungser-
bringer hinweg mit den Spitzenverbanden der Kassen
einheitlich fir das eingesetzte Personal in Bezug auf Be-
ratung, Installation, Bereitstellung, Instandhaltung und
Abbau des Hilfsmittels vertraglich festzulegen."

53.

S. 3
Die Nachweisfiihrung erfolgt durch pflegeri-
sche Bewertungen durchgefuhrter Versor-
gungen
mit dem angemeldeten Produkt auf Basis
von Beobachtungsstudien/Anwendungsbe-
obachtungen/Fallserien.

Die jetzige Formulierung bedeutet das alle drei Nach-
weisformen notwendig sind. Ist das gewollt? Es sollte
ausgedrickt werden, dass nur eine von den drei Nach-
weisformen nach Wahl des Anbieters erforderlich wére.

54.

S.3:
Die Bewertung muss den Aussteller eindeu-
tig erkennen lassen und von dem fir die
Bewertung Verantwortlichen unterzeichnet
sein.

Ist das ist bei einem Verweis auf wissenschaftliche Stu-
dien praktikabel?

55.

S.3:
Werden in dem Bericht von den tbrigen An-
tragsunterlagen abweichende Namen/Be-
zeichnungen verwendet (z. B. bei der An-
meldung baugleicher Produkte), muss die
unabhangige
Institution, die die vorgelegte medizinische
Bewertung erstellt/ausgestellt hat, deren
Ubertragbarkeit auf das angemeldete Pro-
dukt bestatigen.

Misste hier nicht von der pflegerischen Bewertung ge-
sprochen werden?

Anderungsvorschlag:

Werden in dem Bericht von den brigen Antragsunterla-
gen abweichende Namen/Bezeichnungen verwendet (z.
B. bei der Anmeldung baugleicher Produkte), muss die
unabhangige
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Institution, die die vorgelegte pflegerische Bewertung er-
stellt/ausgestellt hat, deren Ubertragbarkeit auf das an-
gemeldete Produkt bestatigen.

56. S. 3 Ist das eine beispielhafte Aufzéhlung oder sind alle
Vorzulegen sind: Nachweise zu erfiillen?

« Studienprotokoll/Bewertungsprotokolle,

* Abschlussbericht der Studie/Anwendungs-
beobachtung,

* Publikation der Studie/Bewertung, falls
vorhanden

57. S. 4 Hier sollte ein Verweis auf den neuen Pflegebediirftig-
Das Produkt muss die Forderung der selb- | keitsbegriff mit aufgenommen werden.
standigeren Lebensfuhrung zum Ziel ha-
ben.

58. S. 4 Der Begriff ,Funktionseinschrankungen® ist unseres Er-
Die Bewertungen miissen Angaben uber achtens in diesem Kontext sehr ungliicklich gewahlt.
den Zeitraum der Anwendungsbeobachtun- |
gen und die Anzahl der Pflegebediirftigen Anderungsvorschlag:
bzw. Probanden enthalten sowie Angaben Die Bewertungen miissen Angaben (ber den Zeitraum
zu Alter, Geschlecht, Funktionseinschran- der Anwendungsbeobachtungen und die Anzahl der
kungen in einem der in § 14 Absatz 2 SGB | Pflegebedirftigen bzw. Probanden enthalten sowie An-
Xl genannten Bereiche. gaben zu Alter, Geschlecht, Beeintrachtigungen in ei-

nem der in § 14 Absatz 2 SGB XI genannten Bereiche.

59. S. 4. Was heildt es ,in der Regel“?

In den Untergruppen des Pflegehilfsmittel-
verzeichnisses sind in der Regel besondere
Anforderungen/Kriterien fir den Nachweis
des pflegerischen Nutzens festgelegt.
60. S. 4 Hier wird nicht deutlich ob sich die Beobachtungen auf

Die Nachweisfiihrung erfolgt durch ange-
messene pflegerische Bewertungen durch-
gefuhrter Versorgungen mit dem angemel-
deten Produkt. Die Anwendungsbeobach-
tungen missen unter pflegefachlicher Lei-
tung durchgefiihrt werden.

den Prozess oder das Ergebnis beziehen?
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61. S. 4 Hier sollte statt von moglichen besser von potentiell un-
Die eingereichten Unterlagen miissen auch | terwlnschten Folgen gesprochen werden. Bedeutet aber
Aussagen (ber mdgliche Risiken bzw. mdg- | auch, dass bei potentiell unerwiinschten Folgen keine
liche unerwiinschte Folgen bei der Anwen- | Zulassung stattfinden sollte.
dung des Pflegehilfsmittels durch die Pfle-
gebedurftige oder den Pflegebedirftigen
enthalten.

62. S. 4 erganzen:

Die Bewertungen miissen Aussagen Uber "...und diesen Anspruch valide belegen."

die vom Hersteller beanspruchten Versor- )

gungsziele enthalten. Anderungsvorschlag:
Die Bewertungen miissen Aussagen uber die vom Her-
steller beanspruchten Versorgungsziele enthalten und
diese valide belegen.

63. S. 4 Das ist eine etwas uberholte Formulierung.

Die Nachweise miissen sich auf die hausli- | Erstens entsteht Pflegebedarf unabhangig vom Wohnort.
che Umgebung und sonstiges privates Um- | Zweitens geht es in dieser Produktgruppe um Mobilitét.
feld des Pflegebediirftigen beziehen oder Die hort nicht an der Haustur auf, ob es die eigene, die
sich darauf Gbertragen lassen. der Wohngruppe, des Heims oder eines anderen Pflege-
settings ist.
Drittens geht es um den Erhalt von Kompetenzen zur
Vermeidung von Pflegebedarf, respektive um die Forde-
rung der Selbststandigkeit. Die macht weder an der
Haustir, noch im privaten Umfeld halt. Im glinstigen Fall
ist auch ein pflegebedirftiger Mensch durch den Einsatz
der Hilfsmittel arbeitsfahig.
Anderungsvorschlag:
Die Nachweise mussen sich auf die Lebenswelt des
Pflegebedurftigen beziehen oder sich darauf Gibertragen
lassen.
64. S5 Das Versorgungsziel bleibt hier unklar. Bezieht sich das

Die Studie/Anwendungsbeobachtung muss
belegen, dass mit dem zur Aufnahme in

allgemein auf die Versorgungsziele des SGB XI oder
konkret auf die individuellen Ziele des Klienten?
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das Pflegehilfsmittelverzeichnis angemel-
dete Produkt das angestrebte Versorgungs-
ziel erreicht werden kann.
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Von: Rock, Christiane (vzbv)
An: Johann, Sandra
Betreff: ERGANZUNG ZUR GESTERN EINGEREICHTEN STELLUNGNAHME DES VZBV: Ubermittlung vzbv

Stellungnahme zur Fortschreibung Fortschreibung der Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur
selbsténdigeren Lebensfiihrung/Mobilitat™ gemaB § 78 Absatz 2 SGB X
Datum: Freitag, 18. Dezember 2020 16:00:49

Liebe Frau Johann,

ich hatte Ihnen ja gestern schon unsere umfassende Stellungnahme
zugeschickt. Nun rief mich gerade eine Kollegin aus der
Verbraucherzentrale NRW an, die mich bat, noch einen weiteren,
wichtigen Punkt an Sie weiterzuleiten.

Da ich quasi schon im Urlaub bin, sende ich Ihnen Ihre Ausfliihrungen
mal direkt ungefiltert weiter. Verstehen Sie daher die folgenden
Ausfihrungen als Erganzung zu meiner gestern eingereichten
Stellungnhahme.

Besten Dank und viele GriuBe
Christiane Rock

In der Praxis ist die Formulierung auf Seite 5 der Anlage 1 ein groBes
Thema.

Es geht um die Formulierung:

Eine Versorgung mit Hausnotrufsystemen kommt dann in Betracht,
wenn der

Pflegebediirftige allein lebend oder iiber weite Teile des Tages
allein lebend ist und jederzeit aufgrund des Krankheits- bzw.
Pflegezustandes (z. B. Gleichgewichts- und
Bewusstseinsstorungen, Herzanfalle, Fallneigung) mit dem
Eintritt einer Notsituation zu rechnen ist, in der es dem
Pflegebediirftigen nur mit Hilfe des Hausnotrufsystems (und
nicht mit handelsiiblichen

Telefonen) méglich ist, einen Notruf abzusetzen. Der Anspruchbesteht
auch

dann, wenn der Pflegebediirftige mit einer Person in hauslicher
Gemeinschaft lebt, die jedoch aufgrund ihrer korperlichen oder
geistigen Einschrdankungen im Fall einer Notsituation nicht in der
Lage ist, einen Hilferuf selbststiandig abzusetzen

Dadurch sind unsere Ansicht nach alle Pflegebedirftigen
ausgeschlossen, die nicht alleine leben oder deren "Mitbewohner" nicht
tagsuber arbeiten geht. Es reicht hierbei nicht aus, dass der
Mitbewohner mehrere Stunden am Tag (bspw. Arztbesuch, Einkaufen,
Kino, eigene Therapien usw.) weg ist.

Ist also die pflegende Person (Mitbewohner) am Tag "nur" drei Stunden


mailto:Christiane.Rock@vzbv.de
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auBer Haus, um eigenen Interessen nachzugehen, bekommt der
Pflegebedlrftige keinen Hausnotruf.

Ebenso problematisch ist die Voraussetzung:

Der Anspruch besteht auch dann, wenn der Pflegebediirftige mit einer
Person in hduslicher Gemeinschaft lebt, die jedoch aufgrund ihrer
kérperlichen oder geistigen Einschrénkungen im Fall einer Notsituation
nicht in der Lage ist, einen Hilferuf selbststidndig abzusetzen.

Das bedeutet wohl, wenn zwei Pflegebedlirftige zusammen wohnen,
gibt es einen Hausnotruf; solange sich aber der Mitbewohner bewegen
kann und geistig in der Lage ist zu telefonieren, nicht.

Das geht an der Realitat vorbei, in der hauslichen Pflege pflegt die alte
Ehefrau den pflegebedlirftigen Ehemann, die Tochter die Mutter, der
Enkel die GroBmutter. Es ist jedenfalls in der Regel so, das ein fitterer
Mensch den pflegebedurftigen pflegt.

Geht derjenige zum Arzt, und die pflegebedlrftige Person fallt, liegt sie
ohne die Mdglichkeit Hilfe zu holen, unter Umstanden drei Stunden
ohne Hilfe auf dem Boden. Es ist zu fordern, dass auch eine solche
Situation durch einen Hausnotruf verhindert wird!

Die Pflegekassen lehnen aufgrund dieser Einschrankungen viele Antrage
auf Hausnotruf ab.

Von: Rock, Christiane (vzbv)

Gesendet: Donnerstag, 17. Dezember 2020 10:18

An: sandra.johann@gkv-spitzenverband.de

Betreff: Ubermittlung vzbv Stellungnahme zur Fortschreibung Fortschreibung der
Produktgruppe 52 , Pflegehilfsmittel zur selbstandigeren Lebensfihrung/Mobilitdt” gemaRk § 78
Absatz 2 SGB X

Liebe Frau Johann,

wie telefonsich vereinbart bersende ich Ihnen nun unsere Stellungnahme zur
Fortschreibung der Produktgruppe 52 als word und als pdf Version. Fir die
Veroffentlichung mochte ich Sie bitten die pdf Version zu nutzen.

Ebenfalls mdchte ich anmerken, dass ich mir bei der Bearbeitung der Stellungnahme an
enigen Stellen externe Expertise durch Herrn Holger Dudel (Deutsche Gesellschaft fir

Qualitat) eingeholt habe. Selbstverstandlich wurden alle Unterlagen vertraulich behandelt.

Gerne mochte ich auch am geplanten Anhorungstermin teilnehmen.
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Flr Rickfragen stehe ich heute und morgen noch zur Verfligung und befinde mich danach
erstmal bis zum 4.1. im Weihnachtsurlaub.

Falls wir uns nicht mehr horen sollten wiinsche ich Ihnen an dieser Stelle schon mal frohe
und besinnliche Weihnachtsfeiertage.

Mit vielen Grifien
Christiane Rock

Christiane Rock

Referentin Pflegepolitik

Team Gesundheit und Pflege
Geschaftsbereich Verbraucherpolitik

Verbraucherzentrale Bundesverband e.V.

Rudi-Dutschke-Str. 17, 10969 Berlin
Tel. +49 (30) 258 00-439 | Fax +49 (30) 258 00-418

Christiane.Rock@vzbv.de | www.twitter.com/RockChristiane
www.vzbv.de | www.twitter.com/vzbv | www.youtube.com/vzbv

Vorstand: Klaus Muller

Vorsitzender des Verwaltungsrates: Lukas Siebenkotten
Amtsgericht Charlottenburg (Berlin) VR 20423 B
Steuer-Nr. 27/029/33162

#WirSindDa und in der Coronakrise flr Verbraucherrechte im Einsatz.
Beratung und Informationen der Verbraucherzentralen unter:
https://www.verbraucherzentrale.de


mailto:Christiane.Rock@vzbv.de
https://www.twitter.com/RockChristiane
http://www.vzbv.de/
https://www.twitter.com/vzbv
https://www.youtube.com/vzbv
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Anderungsvorschlidge und Auswertung/Bewertung fiir die Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbstindigeren Lebensfiihrung/Mobilitét*

bzw. zusdtzlichen Ausstattungen entspre-
chend der jeweils pflegerisch notwendigen
Belange der

Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirfti-
gen angepasst werden, z. B.

durch die Ausstattung mit einem zusatzli-
chen Alarmsender, wenn

eine pflegebediirftige Person im selben
Haushalt mit einer Pflegebedirftigen oder
einem Pflegebediirftigen lebt und diese o-
der dieser

bereits ein Hausnotrufsystem benutzt

wendung dieses Satzes die Versorgung eines dritten
Pflegebedirftigen mit passendem Zubehor ausgeschlos-
sen ist, sofern bereits zwei im gleichen Haushalt lebende
Menschen mit Pflegebedarf mit Hausnotrufen versorgt
sind. Des Weiteren ist zu lberpriifen, ob die Formulie-
rung ,in einem Haushalt” derzeit noch den Wohnrealitad-
ten entspricht.

Anderungsvorschlag:

Hausnotrufsysteme kénnen mit Zubehor bzw. zusatzli-
chen Ausstattungen entsprechend der jeweils pflege-
risch notwendigen Belange der Pflegebediirftigen oder
des Pflegebediirftigen angepasst werden, z. B. durch die
Ausstattung mit zusdtzlichen Alarmsendern, wenn min-

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 10.12.2020 Stellungnahme/Anderungsvorschlige vom Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 Deutschen Berufsverband fiir Pflegeberufe (DBfK) Bun-
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel- desverband e.V.
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde)
Zubehor flir Hausnotrufsysteme
7. Hausnotrufsysteme kdnnen mit Zubehor Wir moéchten anmerken, dass durch die wortgetreue An- | Dieses Feld bitte freilassen
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 10.12.2020 Stellungnahme/Anderungsvorschlige vom Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 Deutschen Berufsverband fiir Pflegeberufe (DBfK) Bun-
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel- tesverbandletvi
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde)
destens eine-weitere pflegebedirftige Person imn der-
selben Hausgemeinschaft, Hauswirtschaft oderim sel-
ben Haushalt mit einer Pflegebedirftigen oder einem
Pflegebedirftigen lebt und diese oder dieser bereits ein
Hausnotrufsystem benutzen bzw. benutzt.
Produktuntergruppe 52.40.01 Notrufsysteme
Qualitatsanforderungen
11. | I. Funktionstauglichkeit Wir bitten um Beriicksichtigung der aktuellen Vorgaben
Nachzuweisen ist: der Verordnung (EU) 2017/745 lber Medizinprodukte
Die Funktionstauglichkeit des Produktes (MDR).
- Fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes
(MPQG) in der bis einschlieRlich 25.05.2021
geltenden
Fassung gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsdtzlich als erbracht.
14. | lll.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich Im Zuge der Fortschreibung erklart sich aus unserer

der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Sicht nicht der Grund fiir die Streichung des Halbsatzes.

Aus Sicht des DBfK vermittelt diese Funktion dem Pfle-
gebediirftigen zum einen die Sicherheit, dass eventuell
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 10.12.2020 Stellungnahme/Anderungsvorschlige vom Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 Deutschen Berufsverband fiir Pflegeberufe (DBfK) Bun-
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel- tesverbandletvi
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde)

- Die Mindeststandzeit bzw. Kapazitat der | fehlerhafte Batterien, die trotz der Vorgaben eher ge-

Batterie oder des Akkus im tauscht werden missen, erkannt werden. Zum anderen

Alarmsender muss ein Jahr betragen dient die Meldung auch als Erinnerungsfunktion fiir kog-

und/oder der Sender muss-in der nitiv beeintrachtigte Menschen, die u.U. den Wechsel

Lage sein;-eine Batterie-Schwach-Meldung | nicht selbst oder nicht ohne Erinnerung durchfiihren

ah-die- Hausnotrufzentrale konnen. Daher muss der wichtige Halbsatz zur Festle-

zu-senden gung der Funktion erhalten bleiben.

Produktuntergruppe 52.40.03 Pflegehilfsmittel zur Verbesserung kognitiver und kommunikativer Fahigkeiten
Qualitatsanforderungen

18. | lIl.1 Indikations-/einsatzbezogene Quali- Wir bitten um Priifung der Aufnahme sonstiger Kontakt-

tdtsanforderungen

Alarmierung der Pflegebediirftigen oder
des Pflegebediirftigen sowie

der Pflegeperson bei Verlassen des Geo-
zaun-Bereichs

- Der Empfang des Alarms durch die Pfle-
geperson muss gewahrleistet
sein (z. B. durch Alarmkette).

personen im Zuge einer Alarmierung.

Es sollte der individuellen Entscheidung des oder der
Pflegebediirftigen bzw. dessen oder derer Zugehérige o-
der gesetzlichen Vertreter, wer konkret die Alarmierung
erhdlt. Hierzu kénnte ggf. auch ein Hausnotrufdienst
gehoren oder aber eine Pflegeeinrichtung. Aus unserer
Sicht greift die Anforderung zu kurz und entspricht nicht
den heutigen Vereinbarungsmaoglichkeiten mit anderen
Leistungserbringern.

Anderungsvorschlag:




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbstandigeren Le-

bensfihrung/Mobilitat* vom 22.03.2021
Seite 39 von 149

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 10.12.2020 Stellungnahme/Anderungsvorschlige vom Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 Deutschen Berufsverband fiir Pflegeberufe (DBfK) Bun-
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel- tesverbandletvi
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde)
- Der Empfang des Alarms durch die Pflegeperson oder
eines damit beauftragten Leistungserbringers muss ge-
wahrleistet sein (z. B. durch Alarmkette).
Produktartbeschreibungen/Indikationen
52.40.03.0 Pflegehilfsmittel zur ortlichen Orientierung
19. | 4.1 Produktart: 52.40.03.0 Pflegehilfsmittel | Wir befiirworten die Aufnahme von GPS-Trackern und

zur ortlichen Orientierung

Die Produkte verfiigen zusatzlich iiber
eine Notruffunktion, mit der Pflegebediirf-
tige bei Verlust der Orientierung innerhalb
des Geozauns aktiv Hilfe herbeirufen kon-
nen.

weiteren Pflegehilfsmitteln zur 6rtlichen Orientierung
nachdriicklich, um den lingeren Verbleib in der Haus-
lichkeit zu ermdglichen.

Ziel ist es, den Pflegebediirftigen Sicherheit zu vermit-
teln. Dies geschieht zum einen durch eine Geozaun-
Funktion. Zum anderen durch die Moglichkeit Hilfe zu
rufen. Es erklart sich nicht, warum die Funktion aktiv
Hilfe zu rufen auf den Innenbereich des Geozauns be-
schrankt ist. Durch die bereits vorhandenen Moglichkei-
ten lber die SOS-Funktion zu kommunizieren, wiirde es
einen weiteren erheblichen Sicherheitsfaktor bedeuten,
wenn Pflegebediirftige jederzeit und nicht nur innerhalb
des Geozauns aktiv Hilfe rufen kénnten.

Anderungsvorschlag:

Die Produkte verfligen zusétzlich tber
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 10.12.2020 Stellungnahme/Anderungsvorschlige vom Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 Deutschen Berufsverband fiir Pflegeberufe (DBfK) Bun-
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel- tesverbandletvi
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde)
eine Notruffunktion, mit der Pflegebedirftige bei Verlust
der Orientierung +prerhatb-des-Geozauns aktiv Hilfe her-
beirufen kdnnen.
Produktgruppeniibergreifende Anmerkungen
16. | (...) Die Beratung findet auf Wunsch der Versicherte kennen das Angebot der Beratung am Woh-
18. | Versicherten oder des Versicherten oder nort haufig nicht. Von daher ist auf diese Moglichkeit
23. | wenn erforderlich auch am Wohnort der proaktiv hinzuweisen.
31. | Versicherten oder des Versicherten statt.
Anderungsvorschlag:
(... statt.) Die Versicherte/ der Versicherte werden uber
die Mdglichkeit der Beratung am Wohnort aktiv infor-
miert.
11. | CE-Kennzeichnung Wir bitten um Beriicksichtigung der aktuellen Vorgaben
12. | Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 der Verordnung (EU) 2017/745 lber Medizinprodukte
16. | Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes in | (MDR).
18. | der bis einschlieBlich 25. Mai 2021 gelten-
23. | den Fassung gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung
grundsdtzlich als erbracht.
16. | Die folgenden Ausfiihrungen zu den Wir bitten im Zuge der Entwicklung der Dauer des Ver-
18. | Dienstleistungsanforderungen bleibs von Pflegebediirftigen in der ambulanten Betreu-
23. | beziehen sich auf die zu versorgende Per- ung um Erganzung des Adressaten der Dienstleistungs-

son; je nach konkretem Versorgungsfall

anforderungen. In vielen Fallen ist ein Verbleib in der
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 10.12.2020

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

Stellungnahme/Anderungsvorschldge vom
Deutschen Berufsverband fiir Pflegeberufe (DBfK) Bun-
desverband e.V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

sind ggf. deren oder dessen Angeho-
rige/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin o-
der gesetzlicher Vertreter als Adressat zu
verstehen.

Hauslichkeit nicht wegen Angehoriger moglich, sondern
wegen professioneller Leistungserbringer. Aus Sicht des
DBfK bedarf es daher je nach individueller Versorgungs-
situation nicht (nur) der Einbeziehung des Pflegebediirf-
tigen, deren oder dessen Angehdérige/Eltern bzw. ge-
setzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter sondern
(auch) der Einbeziehung von zugehdrigen Pflegeperso-
nen oder professionell Pflegenden, die Leistungen im
Rahmen der selbstdandigen Lebensfiihrung und der Mo-
bilitat erbringen.

Anderungsvorschlag:

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsan-
forderungen

beziehen sich auf die zu versorgende Person; je nach
konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren oder dessen
Angehorige/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder ge-
setzlicher Vertreter oder sonstige mit der Anwendung
des Hilfsmittels Beauftragte als Adressat zu verstehen.

16.
18.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

Aus Sicht des DBfK bedarf es aufgrund der gesellschaft-
lichen Entwicklung nicht nur der Abgabe einer Bedie-
nungsanleitung auf Deutsch, sondern unaufgefordert
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 10.12.2020

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

Stellungnahme/Anderungsvorschldge vom
Deutschen Berufsverband fiir Pflegeberufe (DBfK) Bun-
desverband e.V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

- Es ist eine allgemeinverstandliche Ge-
brauchsanweisung/Gebrauchsinformation
in deutscher Sprache auszuhandigen.

auch in der Muttersprache des Pflegebediirftigen, sofern
diese eine andere als Deutsch ist. Dabei sollte auf die in
Deutschland gadngigsten Sprachen abgestellt werden, wie
bspw. in englischer, franzosischer, spanischer, polni-
scher, russischer, tirkischer und arabischer Sprache.
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BAG SELBSTHILFE
Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von
® Menschen mit Behinderung und chronischer
FE Erkrankung und ihren Angehorigen e.V.
ELBSTH IL Kirchfeldstr. 149
s 40215 Dusseldorf
Tel. 0211/31006-56
Fax. 0211/31006-48

Stellungnahme
der

Bundesarbeitsgemeinschaft SELBSTHILFE von
Menschen mit Behinderung und chronischer
Erkrankung und ihren Angehorigen e.V.
(BAG SELBSTHILFE)
zZur

Produktgruppe 52 ,,Pflegehilfsmittel zur
selbstandigeren Lebensfiihrung/Mobilitat“

Als Dachverband von 117 Bundesverbanden der Selbsthilfe chronisch kranker und
behinderter Menschen sowie 13 Landesarbeitsgemeinschaften mit rund 1 Million
Mitgliedern begriit es die BAG SELBSTHILFE, dass in der Uberarbeitung offenbar
die Potentiale der Pflegehilfsmittel zur selbstandigen Lebensfuihrung der Betroffe-
nen offenbar starker als in der Vergangenheit anerkannt werden. Dies zeigt sich
insbesondere darin, dass beispielhafte Ausschlusse der sog. Gebrauchsgegenstande
des taglichen Lebens gestrichen wurde und klargestellt wurde, dass der pflegeri-
sche Nutzen des Hilfsmittels fur die Betroffenen bei der Abgrenzung im Vorder-

grund steht (siehe 1. Definition). Dies ist explizit positiv zu bewerten.
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Ebenfalls wird es begruft, dass bereits neue ,,leere*“ Produktuntergruppen geschaf-

fen wurden, um Anreize fur entsprechende Aufnahmeantrage zu schaffen.

Dusseldorf/ Berlin, 18. Dezember 2020
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G

Spitzenverband

Anderungsvorschlige und Auswertung/Bewertung fiir die Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbstindigeren Lebensfiihrung/Mobilitit*

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 17.12.2020 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von DKE/AK Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 713.0.6 Personen-Hilferufanlagen
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
ubermittelt wurde)
Definition
1. | Seite 3 von 39 Bitte das Wort ,Hausnotrufsysteme” durch den Begriff Dieses Feld bitte freilassen
1. Hausnotrufsysteme Personen Hilferufanlagen ersetzen (wie von lhnen auf
(Oberschrift) und im gesamten Do- | der Seite 14 Punkt 2.2 Beschreibung bereits genannt)
kument folgend
Anderungsvorschlag:
Im gesamten Text anstelle Hausnotrufsystem den nach
DIN EN 50134 korrekten Ausdruck Personen-Hilferufan-
lagen verwenden.
2. | Seite 3 von 39
Die wichtigsten technischen Merkmale des Hausnot- | Die wichtigsten technischen Merkmale des Hausnotrufsystems sind
rufsystems sind u. a. die Freisprecheinrichtung, u. a. die Freisprecheinrichtung,
die Raumiiberwachungsfunktion, die das , Hineinh6- | das Gegensprechen, die das ,Hineinhéren” in den Raum erméglicht
ren” in den Raum ermdglicht und die und die eindeutige ldentifizierung des Notrufgerates gegeniber der
eindeutige Identifizierung des Notrufgerates gegen- | Hausnotrufzentrale und ein Alarmsender.
Uiber der Hausnotrufzentrale und ein Alarmsender.
3. | Seite 4 von 39
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 17.12.2020

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von DKE/AK
713.0.6 Personen-Hilferufanlagen

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Hausnotrufsysteme, die auf der Mobilfunktechnolo-
gie beruhen, konnen dann in das Pflegehilfsmittel-
verzeichnis aufgenommen werden, wenn sie die An-
forderungen, die an Hausnotrufsysteme

gestellt werden, erfiillen. Fiir deren Einsatz muss
festgestellt werden, dass eine Netzverfiigbarkeit
durch den jeweiligen Telekommunikationsanbieter
und somit auch die Sprachqualitdt zum Zeitpunkt
der Inbetriebnahme ausreichend sind.

Personen-Hilferufanlagen, die auf der Mobilfunktechnologie beru-
hen, kdnnen dann in das Pflegehilfsmittelverzeichnis
aufgenommen werden, wenn sie die Anforderungen, die an Perso-
nen-Hilferufanlagen nach DIN EN 50134

gestellt werden, erfiillen. Fiir deren Einsatz muss festgestellt wer-
den, dass eine Netzverfiigbarkeit

durch den jeweiligen Telekommunikationsanbieter und somit auch
die Sprachqualitat zum Zeitpunkt

der Inbetriebnahme ausreichend sind.

4. | Seite 4 von 39

Hausnotrufsysteme werden in Verbindung mit einer
Hausnotrufzentrale betrieben, die eine Kommunika-
tion mit den Pflegebediirftigen rund um die Uhr si-
chert.

Personen-Hilferufanlagen diirfen nur in Verbindung mit einer Haus-
notrufzentrale betrieben werden, die eine Kommunikation
mit den Pflegebedirftigen rund um die Uhr sicherstellt.

2. 2. Produktgruppe:52.40.01 Notrufsysteme

3. 2. Produktgruppe:52.40.01 Personen-Hilferufanlagen

5. | Seite 6 von 39

- Die Ubertragung des Alarmsignals vom Hausnotruf-
gerat an den Empfanger mit eindeutiger
Identifizierung des Alarmsenders muss gewahrleis-
tet sein.

- Die Ubertragung des Alarmsignals von der Personen-Hilferufanlage
an die Hausnotrufzentrale nach DIN EN 50518 mindestens Kat. 2 mit
eindeutiger Identifizierung des Alarmsenders muss gewahrleistet
sein.

Zusatzlich nachzuweisen ist:
-Die eingesetzten Gerate vollumfanglich der DIN EN
50134 und lhren Teilen entsprechen.

7. | Seite 7 von 39

- Die Anzeige von Stérungen am Hausnotrufgerat
muss optisch bzw. akustisch erfolgen und dem
Alarmempfanger mitgeteilt werden.

- Die Anzeige von Stérungen an der Personen-Hilferufanlage muss
optisch bzw. akustisch erfolgen und der Hausnotrufzentrale mitge-
teilt werden.
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 17.12.2020 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von DKE/AK Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 713.0.6 Personen-Hilferufanlagen
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
Ubermittelt wurde)
8. | Seite 7 von 39
-- 2014/30/EU EMV-Richtlinie, Diese Hinweise nicht streichen und zusitzlich die DIN EN
--2014/35/EU Niederspannungsrichtlinie und 50130-4 (VDE 0830-1-4) auffihren
9. | Seite 8 von 39
- Der Auslésedruckknopf am Alarmsender muss tiber | - Der Ausldsedruckknopf am Alarmsender muss (iber eine Min-
eine Mindestauslésefliche von 150 mm? destauslosefliche von 150 mm? Verfiigen und der DIN EN 50134-2
verfligen. entsprechen.
10. | Seite 8 von 39
- Sofern das Hausnotrufgerat mobilfunkbasiert ist, - Sofern die Personen-Hilferufanlage mobilfunkbasiert ist, muss
muss durch dieses Geréat kontinuierlich die durch dieses Gerét kontinuierlich die Mobilfunk-Signalqualitat ge-
Mobilfunk-Signalqualitdt gepriift werden. Ist die pruft werden. Ist die Mobilfunk-Signalqualitdt unzureichend, so ist
Mobilfunk-Signalqualitdt unzureichend, so ist dies akustisch und/oder visuell dem zu Pflegenden anzuzeigen.
dies akustisch dem zu Pflegenden anzuzeigen.
11. | Seite 8 von 39
- 2. Anwendungstests unter Beteiligung von Haus- -Anwendungstests unter Beteiligung von Hausnotrufnutzern (Pfle-
notrufnutzern (Pflegebedrftigen), die durch ein gebedirftigen), die durch ein unabhéngiges Prifinstitut oder einer
unabhangiges Priifinstitut durchgefiihrt werden. Die | ISO Zertifizierten Organisation oder einer Hausnotrufzentrale nach
Anzahl der Probanden betrdgt mindestens 5 DIN EN 50518 mindesten Kat. 2 durchgefiihrt werden. Die Anzahl
Personen. der Probanden betrdagt mindestens 5 Personen.
12. | Seite 9 von 39
- Die Hausnotrufgerate missen lber eine Selbsttest- | Die resultierenden Meldungen von technischen Funktionen,
funktion verfligen. Mindestens einmal wochentlich miissen an eine Hausnotrufzentrale nach DIN EN 50518 mindes-
ist ein Selbsttest durchzufiihren, der technische ten Kat. 2 gesendet werden. Mindestens alle 7 Tage muss es
Funktionen und Parameter (z. B. Batterie- eine erfolgreiche Meldung Gber einen der zur Verfligung stehen-
bzw. Akkuzustand) Gberpriift sowie die Funkverbin- | den Verbindungswege gegeben haben.
dung und die Moglichkeit der Notrufabsetzung.
13. | Seite 9 von 39
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 17.12.2020 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von DKE/AK Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 713.0.6 Personen-Hilferufanlagen
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
Ubermittelt wurde)
- Die Hausnotrufgerate missen mit mindestens vier | - Die Hausnotrufgerdte missen mit mindestens vier Telefonnum-
Telefonnummern programmierbar sein. mern und/oder IP-Adressen programmierbar sein.

14. | Seite 9 von 39
- Die Notrufannahme muss eindeutig quittiert wer- - Die Notrufannahme muss eindeutig von der Hausnotrufzentrale
den. quittiert werden.

15. | Seite 10 von 39
- Die Mindeststandzeit bzw. Kapazitdt der Batterie - Die Mindeststandzeit bzw. Kapazitdt der Batterie oder des Akkus
oder des Akkus im Alarmsender muss ein Jahr im Alarmsender muss mindestens ein Jahr betragen und der Sender
betragen und/oder der Sender muss in der Lage muss in der Lage sein, eine Batterie-Schwach-Meldung an die Haus-
sein, eine Batterie-Schwach-Meldung an die notrufzentrale zu senden. Aufgrund der Meldung muss der Sender
Hausnotrufzentrale zu senden. innerhalb von 10 Werktagen getauscht werden.

VII. 1. Beratung und Auswahl des Produktes

16. | Seite 12 von 39
- Bei der Versorgung mit einem Hausnotrufsystem - Bei der Versorgung mit einem Hausnotrufsystem muss der Pflege-
muss der Pflegebeddirftige dariiber informiert bediirftige dariiber informiert werden, sofern der Telefonanschluss
werden, sofern der Telefonanschluss Gber ein Uiber ein stromgespeistes Anschlussgerat (Router) erfolgt, dass die
stromgespeistes Anschlussgerdt (Router) erfolgt, Gefahr eines Stromausfalls besteht. Dies muss in dem Installations-
dass die Gefahr eines Stromausfalls besteht. dokument aufgefiihrt werden.

17. | - Es erfolgt ausschlieflich die Abgabe eines Produk- - Es erfolgt ausschlieRlich die Abgabe eines Produktes, das mindes-
tes, das mindestens den Anforderungen des tens den Anforderungen des Pflegehilfsmittelverzeichnisses und der
Pflegehilfsmittelverzeichnisses entspricht. DIN EN 50134 Reihe entspricht.

VII.4. Service und Garantieanforderungen

18. | Seite 12 von 39
- Der Leistungserbringer iberzeugt sich bei der Be- - Der Leistungserbringer iberzeugt sich bei der Bereitstellung, dass
reitstellung, dass eine ausreichende Netzverfiigbar- | eine ausreichende Netzverfiigbharkeit (Signalstarke) am Standort des
keit (Signalstarke) am Standort des Pflegebedirfti- Pflegebediirftigen besteht und dokumentiert dies in seinen Installa-
gen besteht. tion und Wartungsberichten.

19. Personen-Hilferufsysteme diirfen ausschlieRlich auf Notruf- und Ser-

viceleitstellen aufgeschaltet werden, die der DIN EN 50518 mindestens
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 17.12.2020 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von DKE/AK Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 713.0.6 Personen-Hilferufanlagen
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
Ubermittelt wurde)
Kat. 2 entsprechen und deren Hauptaufgabenfeld die Annahme und
Bearbeitung von Rufhilfesystemen gem. DIN EN 50134 Reihe ist. Diese
missen so ausgestattet sein, dass auch Systeme aus den zukiinftigen
Produkten der Produktgruppe 52 verarbeiten werden konnen. Eine
Aufschaltung auf Leitstellen, welche direkt oder indirekt der 6ffentli-
chen Daseinsvorsorge angehdren, ist nicht zuldssig.
20. | Seite 13 von 39
- Die personelle und technische Ausstattung der - Die personelle und technische Ausstattung der Hausnotrufzentrale
Hausnotrufzentrale muss gewahrleisten, dass muss der DIN EN 50518 entsprechen und gewahrleisten, dass
mehrere Notrufe zeitgleich eingehen kénnen. Ent- mehrere Notrufe zeitgleich eingehen kdnnen. Entsprechendes gilt
sprechendes gilt fiir technische Meldungen. fur technische Meldungen.
2.2 Produktart: 52.40.01.1 Hausnotrufsysteme, angeschlossen an Zentrale
2.2 Produktart: 52.40.01.1 Personen-Hilferufanlagen, angeschlossen an Zentrale
21. | Seite 14 von 39
Beschreibung Beschreibung
Hausnotrufsysteme - angeschlossen an eine Zentrale | Personen-Hilferufsysteme - angeschlossen an eine Hausnotrufzent-
- sind Personen-Hilferufanlagen, die bei rale - sind Personen-Hilferufanlagen nach DIN EN 50134, die bei
Abgabe eines Notrufes tiber das 6ffentliche Telefon- | Abgabe eines Notrufes tiber das 6ffentliche Telefonnetz (Fest-
netz (Festnetz/Mobilfunknetz/IP-Telefonie) netz/Mobilfunknetz/IP-Telefonie) eine Verbindung mit einer Haus-
eine Verbindung mit einer Hausnotrufzentrale her- notrufzentrale nach DIN EN 50518 herstellen.
stellen.
22. | Ein Mikrofon und ein Lautsprecher im Hausnotrufge- | Ein Mikrofon und ein Lautsprecher im Hausnotrufgerat ermoglichen

rat ermoglichen den Freisprechbetrieb, mit dessen
Hilfe ohne Zugriff auf das Telefon Kontakt mit der
angewahlten Helferin oder dem angewahlten Helfer
aufgenommen und dessen Antwort verstanden wer-
den kann. Gleichzeitig ist der Angerufene in der
Lage, Uber das Telefon in den Raum "hineinzuru-

fen".

den Freisprechbetrieb, mit dessen Hilfe ohne Zugriff auf das Telefon
Kontakt mit der angewahlten Hausnotrufzentrale aufgenommen
und dessen Antwort verstanden werden kann. Gleichzeitig ist die
Hausnotrufzentrale in der Lage, Gber das Telefon in den Raum "hin-
einzurufen".
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 17.12.2020

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von DKE/AK
713.0.6 Personen-Hilferufanlagen

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

3. Produktuntergruppe: 52.40.02 Zubehor fiir Hausnotrufsysteme

3. Produktuntergruppe: 52.40.02 Zubehor fiir Personen-Hilferufanlagen

23. | Seite 17 von 39

- Fiir Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne
der Medizinprodukteverordnung (MDR) sind,

gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kenn-
zeichnung nach folgender Richtlinie:

--2014/53/EU Funkanlagen

ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

- Fiir Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne der Medizinpro-
dukteverordnung (MDR) sind, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach folgender Richtlinie:
--2014/53/EU Funkanlagen

- DIN EN 50130-4 (VDE 0830-1-4)

ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

24. | Seite 17 von 39
Nachzuweisen ist:

- Der Auslésedruckknopf am Alarmsender muss liber
eine Mindestausléseflache von 150 mm?
verfligen.

- Der Auslésedruckknopf am Alarmsender muss (iber eine Min-
destausloseflache von 150 mm? Verfiigen und der DIN EN 50134-2
entsprechen.

3.1 Produktart: 52.40.02.0 Zubehor fiir Notrufsysteme

25. | Seite 22 von 39
Beschreibung

Hier kommen z. B. in Betracht:
- Alarmsender
- Sturzsensoren

Hier kommen z. B. in Betracht:
- Alarmsender

- Sturzsensoren

- Atemsensoren

- Bettmelder

- Stuhlmelder

- Rauchwarnmelder
-Funkboxen zur Ansteuerung von Fremdgeraten
- Schliisselschalter
-Birnenschalter
-Driickknopfschalter
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 17.12.2020 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von DKE/AK Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 713.0.6 Personen-Hilferufanlagen
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
Ubermittelt wurde)
-Bewegungsmelder
- Bodenmatten
- Urinmatten
- Temperaturmelder
- Co Warnmelder
- Magnetkontaktmelder
- Luftdruckschalter
- Voicemelder
3. Produktuntergruppe: 52.40.03 Pflegehilfsmittel zur Verbesserung kognitiver und kommunikativer Fahigkeiten
26. | Seite 24 von 32
Nachzuweisen ist:
- Der Empfang des Alarms durch die Pflegeperson - Der Empfang des Alarms durch eine Hausnotrufzentrale und der
muss gewahrleistet sein (z. B. durch Alarmkette). Pflegeperson muss gewahrleistet sein (z. B. durch Alarmkette).
27. | - Das Produkt verfiigt Giber eine Notruffunktion. - Das Produkt muss Gber eine Notruffunktion verfiigen.
28. | - Der Empfang des Notrufs durch die Pflegeperson - Der Empfang des Notrufs durch eine Hausnotrufzentrale und der
muss gewahrleistet sein. Pflegeperson muss gewdhrleistet sein.
29.
30.
31.
32.
33.

34.
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Anderungsvorschlige und Auswertung/Bewertung fiir die Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbstindigeren Lebensfiihrung/Mobilitit*

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 21.12.2020 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesar- Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 beitsgemeinschaft Wohnungsanpassung e.V.
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
Ubermittelt wurde)
Bitte geben Sie hier den Gliederungspunkt des Stellungnahmeentwurfs an, auf den Sie Bezug nehmen mdchten, z. B. ,Definition”
1. | 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.
Produktuntergruppe 52.40.01 Notrufsysteme
2. | Sicherheit Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes.
Die Reichweiten und Grenzen der Produkte sind klar be-
schrieben. (Anmerkung: Insbesondere bei Systemen, die
auf Kiinstlicher Intelligenz (Al) begriindet sind, ist hier
die Transparenz zu den Trainingsdaten relevant)
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 21.12.2020 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesar- Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

1 beitsgemeinschaft Wohnungsanpassung e.V.

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
ubermittelt wurde)
Sinnvoll ist es, diese Trainingsdaten bei kontinuierlich
lernenden Systemen in der Praxis auszuweisen.

3. | Besondere Qualitatsanforderungen - Sofern das Hausnotrufgerdt mobilfunkbasiert ist, muss
durch dieses Gerat kontinuierlich die Mobilfunk-Signal-
qualitat gepriift werden. Ist die Mobilfunk-Signalqualitat
unzureichend, so ist dies akustisch und / oder optisch
dem zu Pflegenden anzuzeigen.

4. | Produktuntergruppe: V. Anforderungen an die Produktinformationen

52.40.02 Zubehor fir Nachzuweisen ist:
Hausnotrufsysteme - Technische Daten durch Auflistung derselben gemaR

Abschnitt V des Antragsformulars

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanweisung/ Gebrauchsinformation in deut-
scher, Leichter Sprache, ggf. bebildert mit mindestens
folgenden Angaben:

(Anmerkung: Die VN-Behindertenrechtskonvention sieht
vor, dass Informationen grundsatzlich barrierefrei erfol-
gen. Leichte Sprache hilft vielen Menschen. Zum Beispiel:
Menschen mit Lern-Schwierigkeiten, Menschen, die nicht
so gut lesen kénnen, Menschen, die nicht so gut
Deutsch sprechen) ...

-- Angabe der mit dem Alarmsender verwendbaren/zu-
gelassenen Hausnotrufgerate
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 21.12.2020

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesar-
beitsgemeinschaft Wohnungsanpassung e.V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

-- Technische Vorrausetzungen fiir den Einsatz des Pro-
duktes (Steckdose/Spannungsanschluss, bzw.
GSM/LTE/5G-Netz)

- Personale Voraussetzungen fiir den Einsatz (Kognition,
Mobilitat etc.)

VII.1 Beratung und Auswahl des Pflegehilfsmittels

Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch der Pfle-
gebediirftigen oder des Pflegebediirftigen oder wenn er-
forderlich auch vor Ort/am Wohnort der Pflegebediirfti-
gen oder des Pflegebediirftigen statt oder durch eine
personliche Online-Beratung (Videokonferenz o.4.).

VII.2 Abgabe des Pflegehilfsmittels

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygie-
nisch aufbereitet, funktionstauglich und bereinigt von
allen Daten der Vornutzerinnen (Datenschutz) zu liefern.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

Die Einweisung der Pflegebediirftigen oder des Pflege-
bedirftigen bzw. der Pflegeperson in den Gebrauch und
ggf. Erprobung des Pflegehilfsmittels muss durch ent-
sprechende Fachkrafte bzw. geschulte Mitarbeiter erfol-
gen.
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 21.12.2020

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesar-
beitsgemeinschaft Wohnungsanpassung e.V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

(Anmerkung: In diesem Punkt sehen wir einen hohen Be-
darf an Grundlagenschulungen und Qualifizierungsmog-
lichkeiten, die der technischen Weiterentwicklung Rech-
nung tragen. AuRerdem ist es von unserer Seite aus not-
wendig, Beratungsmaoglichkeiten tber die Ersteinwei-
sung hinaus, anzubieten. Hierflir missten die Ausbil-
dung der Fachkrafte entsprechend angepasst und Zeit-
kontingente fiir eine intensive Beratung und Begleitung
geschaffen werden.)

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanwei-
sung/Gebrauchsinformation in deutscher, Leichter Spra-
che, ggf. bebildert auszuhandigen.

Produktuntergruppe:
52.40.03 Pflegehilfsmittel
zur Verbesserung
kognitiver und
kommunikativer Fahigkeiten

lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

lII.T Indikations- /einsatzbezogene Qualitdtsanforde-
rungen

Zusatzliche Anforderungen an 52.40.03.2 ,Erinnerungs-
hilfen flr wesentliche Ereignisse”

- Bei Gefahr erfolgt ein akustischer Alarm und - nach
Bedarf eine zusatzliche visuelle oder taktile (Vibration)
Alarmierung.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch

eine allgemeinverstdndliche
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 21.12.2020 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesar- Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 beitsgemeinschaft Wohnungsanpassung e.V.
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
ubermittelt wurde)
Gebrauchsanweisung in deutscher, Leichter Sprache,
ggf. bebildert mit mindestens folgenden Angaben: ...
VII.3 Einweisung in den Gebrauch
Es ist eine allgemeinverstdndliche Gebrauchsanweisung/
Gebrauchsinformation in deutscher, Leichter Sprache,
ggf. bebildert auszuhandigen.
6. | 4.1 Produktart: 52.40.03.0 Pflegehilfsmittel | Beschreibung:
zur ortlichen Orientierung Pflegehilfsmittel zur ortlichen Orientierung sind z. B.
GPS-Tracker mit Geozaun-Funktion. Hierbei wird unter-
schieden zwischen Positionsverfolgung (standige Positi-
onsiibermittlung) oder Ortung im Notfall (bzw. beim
Verlassen des Geofences).
7. | Produktuntergruppe Ill. Besondere Qualitdtsanforderungen

52.40.04 Pflegehilfsmittel
zur Bewaltigung

von und selbstindiger
Umgang mit krankheits-
oder therapiebedingten
Anforderungen

und Belastungen

lIl.T Indikations- /einsatzbezogene Qualitatsanforde-
rungen

Zusatzliche Anforderung an 52.40.04.0 Produkte zur
Unterstiitzung der Medikamenteneinnahme

- Erinnerung der Medikamenteneinnahme durch opti-
sche und akustische oder taktile (Vibration) Signale - Be-
achten des Mehr-Sinne-Prinzips

V. Anforderungen an die Produktinformationen
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 21.12.2020

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Bundesar-
beitsgemeinschaft Wohnungsanpassung e.V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch
eine allgemeinverstdndliche Gebrauchsanweisung in
deutscher, Leichter Sprache, ggf. bebildert mit
mindestens folgenden Angaben: ...

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

-Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanwei-
sung/Gebrauchsinformation in deutscher, Leichter Spra-
che, ggf. bebildert auszuhdndigen.

5.1 Produktart: 52.40.04.0 Produkte zur
Unterstiitzung der Medikamenteneinnahme

Anmerkung: Auch wenn eine Erinnerung an die Medika-
menteneinnahme erfolgt und das Medikament aus dem
Produkt entnommen wird, ist das keine Garantie, dass
der / die Pflegebediirftige das Medikament zu sich
nimmt bzw. doch zu einem anderen Zeitpunkt einnimmt.

Grundsétzliches

- Anwendungstests sollten mit mehr als fiinf Personen
erfolgen und beachtet werden, dass es verschiedene Zu-
gangsbarrieren zu Technik gibt (u.a. Verstandnis, Nut-
zen, Folgekosten, ...).

- Nachhaltigkeit der Produkte, z.B. durch Austausch
von Akkus oder Langlebigkeit.
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Anderungsvorschlidge und Auswertung/Bewertung fiir die Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbstindigeren Lebensfiihrung/Mobilitét*

Nr. Stellungnahmeentwurf vom Datum Stellungnahme/Anderungsvorschlige von [BAGSO] Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
ubermittelt wurde)
Besondere Qualitdtsanforderungen
1. | 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.
2. | Sofern das Hausnotrufgerdt mobilfunkbasiert Die Anforderung soll sicherstellen, dass der zu Pflegende bei
ist, muss durch dieses Gerat kontinuierlich die unzureichender Feldstarke informiert wird. Eine Begrenzung
Mobilfunk-Signalqualitat geprift werden. Ist auf akustisches Signal fiihrt jedoch zur Benachteiligung hérge-
die Mobilfunk-Signalqualitat unzureichend, so | schidigter Pflegebediirftige. Hier braucht es andere Signale,
Ist 2.B. optische Signale, Vibrationen.
dies akustisch dem zu Pflegenden anzuzeigen.
(Seite 8)
Beratung und Auswahl des Pflegehilfsmittels
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom Datum

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von [BAGSO]

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Die personliche Beratung der Pflegebediirftigen
oder des Pflegebediirftigen Uber die flr die
konkrete Versorgungssituation geeigneten und
notwendigen Pflegehilfsmittel erfolgt durch ge-
schulte Fachkrafte. Die Beratung findet im Be-
darfsfall/auf Wunsch der Pflegebediirftigen o-
der des Pflegebedirftigen oder wenn erforder-
lich auch vor Ort/am Wohnort der Pflegebe-
dirftigen oder des Pflegebedirftigen statt.
(Seite 20)

Zwecks Corona-Pandemie: Muss eine personliche Beratung
nicht auch digital, z.B. Gber Videotelefonie stattfinden kon-
nen?

Allgemeines

Im Text finden sich unterschiedliche Begriffe,
die ggf. zu Missverstandnissen flhren kénnen,
z.B. ,Versorgungserfordernissen der Pflegebe-
dirftigen oder des Pflegebedirftigen” (S. 11),
,die zu versorgende Person” (S. 11), ,die Versi-
cherte oder der Versicherte (S. 12)

Einheitliche Formulierungen wahlen, wenn die gleiche Perso-
nen gemeint sind; ebenso: auf einheitliches Gendern achten
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Bundesverband privater Anbieter
sozialer Dienste e.V.

(bpa)
Stellungnahme zum
Fortschreibungsentwurf des GKV-Spitzenverbands

zur Produktgruppe 52
,,Pflegehilfsmittel zur selbstandigen Lebensfluihrung / Mobilitat*

des Hilfsmittelverzeichnisses nach § 139 Abs. 9 SGB V

Berlin, 21. Dezember 2020
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Bundesgeschéftsstelle, Friedrichstr. 148, 10117 Berlin
Tel. 030 — 30 87 88 60, Fax 030 — 30 87 88 89
bund@bpa.de — www.bpa.de



mailto:bund@bpa.de
http://www.bpa.de/

Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbstandigeren Le-
bensfihrung/Mobilitat* vom 22.03.2021
Seite 61 von 149

a

Inhaltsverzeichnis
Vorbemerkung

Allgemeines zur Fortschreibung der Produktgruppe 52
Hilfsmittelverzeichnis verantwortungsbewusst fortschreiben

Hilfsmittelverzeichnis aufgrund gesetzlicher und technischer Neuerungen
fortschreiben

Den Nutzen neuer Produkte fur die Pflegebedurftigen betonen

Anlage 4

bpa — Bundesverband privater Anbieter sozialer Dienste e.V.
Bundesgeschéftsstelle, Friedrichstr. 148, 10117 Berlin
Tel. 030 — 30 87 88 60, Fax 030 — 30 87 88 89
bund@bpa.de — www.bpa.de



mailto:bund@bpa.de
http://www.bpa.de/

Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbstandigeren Le-
bensfihrung/Mobilitat* vom 22.03.2021
Seite 62 von 149

a

Stellungnahme zum Fortschreibungsentwurf des
GKV-Spitzenverbands zur Produktgruppe 52
»Pflegehilfsmittel zur selbstandigen Lebensfiuhrung /
Mobilitat“ des Hilfsmittelverzeichnisses

nach 8 139 Abs. 9 SGB V

Vorbemerkung

Der Bundesverband privater Anbieter sozialer Dienste e.V. (bpa) bil-
det mit mehr als 12.000 aktiven Mitgliedseinrichtungen die gréf3te Interes-
senvertretung privater Anbieter sozialer Dienstleistungen in Deutschland.
Einrichtungen der ambulanten und (teil-)stationdren Pflege, der Behinder-
tenhilfe sowie der Kinder- und Jugendhilfe in privater Tragerschaft sind
systemrelevanter Teil der Daseinsvorsorge. Als gutes Beispiel fir Public-
private-Partnership tragen die Mitglieder des bpa die Verantwortung fur
rund 365.000 Arbeitsplatze und circa 27.000 Ausbildungsplatze. Die In-
vestitionen in die pflegerische Infrastruktur liegen bei etwa 29 Milliarden
Euro. Mit rund 6.200 Pflegediensten, die circa 280.000 Patienten be-
treuen, und 5.800 stationdren Pflegeeinrichtungen mit etwa 350.000 Plat-
zen vertritt der bpa mehr als jede dritte Pflegeeinrichtung bundesweit. Vor
diesem Hintergrund nimmt der bpa wie folgt Stellung.

Allgemeines zur Fortschreibung der Produktgruppe 52
Hilfsmittelverzeichnis verantwortungsbewusst fortschreiben

Der GKV-Spitzenverband weist von sich aus darauf hin, dass die Produkt-
gruppe 52 atypisch fortgeschrieben werden soll. Neue Produktuntergrup-
pen werden typischerweise gebildet, wenn Antrdge auf Aufnahme von
neuartigen Produkten ins Hilfsmittelverzeichnis vorliegen, die in keine der
bestehenden Produktuntergruppen passen (Ziffer C 1.3 der Verfahrens-
ordnung des GKV-Spitzenverbandes nach § 139 Absatz 7 SGB V zur Er-
stellung und Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses und Pflege-
hilfsmittelverzeichnisses). Von diesem Verfahren weicht der GKV-
Spitzenverband im Rahmen der hier vorliegenden Fortschreibung ab und
bildet von sich aus neue Produktuntergruppen und Produktarten innerhalb
der Produktgruppe 52.

Der bpa begrufdt dieses Vorgehen des GKV-Spitzenverbands dennoch,
weil hierdurch zum Ausdruck gebracht wird, dass Produktarten wie
.Hausnotrufsysteme® oder ,Zubehdr flr Notrufsysteme® komplexer, vielfal-
tiger und umfangreicher sind, als es die bisherige Fassung der Produkt-
gruppe 52 suggeriert. Allerdings wird der bpa in seinen Anmerkungen zu
den einzelnen Neuerungen auf die Vielfaltigkeit der marktiblichen Produk-
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te verweisen und dementsprechend auf verschiedene Ergdnzungsbedarfe
hinweisen.

Ferner begruf3t der bpa ausdrucklich die mit der Fortschreibung zum Aus-
druck gebrachte neue Sichtweise des GKV-Spitzenverbands im Hinblick
auf die Abgrenzung von Pflegehilfsmitteln und Gebrauchsgegenstanden
des taglichen Lebens. Anders gesagt, begriuf3t der bpa, dass sich aus der
fortgeschriebenen Produktgruppe ausdricklich ergibt, dass Gegenstande,
die bisher als Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens galten, nun
als Pflegehilfsmittel angesehen werden (kdnnen).

Trotzdem weist der bpa an dieser Stelle darauf hin, dass sich das rechtlich
vorgesehene Verfahren zur Fortschreibung des Hilfsmittel- bzw. Pflege-
hilfsmittelverzeichnisses durch Bildung neuer Produktuntergruppen auf-
grund von Antragstellungen bewahrt hat. Es sind typischerweise die Leis-
tungserbringer, die aufgrund neuer Produktentwicklungen am besten in
der Lage sind, zu beurteilen, welche Produkte und damit Produktarten und
Produktuntergruppen ins Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen werden soll-
ten. Der bpa wirde es vor diesem Hintergrund begrifZen, wenn sich der
GKV-Spitzenverband wie bisher bei der Bildung neuer Produktuntergrup-
pen zurtckhalten wirde und nur in Ausnahmeféllen die Initiative ergreifen
wirde.

Hilfsmittelverzeichnis aufgrund gesetzlicher und technischer
Neuerungen fortschreiben

Der bpa anerkennt die Notwendigkeit zur Fortschreibung der Produkt-
gruppe 52 vor dem Hintergrund aktueller gesetzlicher und technischer
Vorgaben sowie die Weiterentwicklung der Produktgruppen bezogen auf
die aktuellen wirtschaftlichen und gesellschaftlichen Entwicklungen in
Deutschland. Gleichzeitig begrifdt der bpa, dass es dem GKV-
Spitzenverband gelungen ist, entsprechend notwendige Fortschreibungen
nicht ausufern zu lassen.

Den Nutzen neuer Produkte fur die Pflegebedurftigen betonen

Der bpa schlief3t sich den Ausfihrungen des GKV-Spitzenverbands in der
Anlage 3 (Erlauterungen zum Nachweis des pflegerischen Nutzens) inso-
weit an, als dass dort noch einmal hervorgehoben wird, dass Produkte,
die neu in das Hilfsmittel- bzw. Pflegehilfsmittelverzeichnis aufgenommen
werden sollen, ohne dass bereits eine Produktart mit ausreichenden Er-
kenntnissen fur die pflegerischen Nutzen vorliegt, vorab ein qualitativ an-
gemessenes pflegerisches Bewertungsverfahren durchlaufen miussen.
Insbesondere begrifdt der bpa die Ausfiihrungen in Anlage 3, wonach die
Anwendungsbeobachtungen in diesem Bewertungsverfahren unter pflege-
fachlicher Leitung durchgefihrt werden mussen, weil nach Ansicht des
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bpa nur dadurch sichergestellt werden kann, dass Produkte, die zur Auf-
nahme in das Hilfsmittelverzeichnis anstehen, einen tatsachlichen Nutzen
fur die Pflegebedirftigen haben; d.h. im Fall der Produktgruppe 52 tat-
sachlich zu einer selbstdndigeren Lebensfihrung der Betroffenen beitra-
gen kénnen.

An dieser Stelle ist noch folgendes zu betonen: Schon bei seiner Stel-
lungnahme zur Fortschreibung der Produktgruppen 19 und 50 hatte der
bpa darlber hinaus darauf hingewiesen, dass sich der GKV-
Spitzenverband bei der Erstellung bzw. Fortschreibung des Hilfsmittel-
bzw. Pflegehilfsmittelverzeichnisses der Unterstitzung des MDS und ex-
terner Sachverstandiger bedienen kann, soweit es um Fragen von Quali-
tatsstandards und Produktbeschreibungen geht. Gleichzeitig weist § 139
SGB V dem GKV-Spitzenverband die Verantwortung fiir die Erstellung
bzw. Fortschreibung des Hilfsmittel- bzw. Pflegehilfsmittelverzeichnisses
zu (GKV-Spitzenverband als ,Herr des Verfahrens®). In diesem Zusam-
menhang war der bpa dafir eingetreten, dass der GKV-Spitzenverband
zukunftig bei der Erstellung bzw. Fortschreibung des Hilfsmittelverzeich-
nisses verpflichtend externen Sachverstand hinzuzuziehen sollte, was der
Transparenz und Qualitdt des Hilfsmittelverzeichnisses zu Gute kommen
wird. Diese Forderung mdchte der bpa an dieser Stelle noch einmal er-
neuern.

Die Einzelheiten der Stellungnahme des bpa zu der fortgeschriebe-
nen Produktgruppe 52 ergeben sich aus der beiliegenden Anlage 4.
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G

Spitzenverband

Anderungsvorschlige und Auswertung/Bewertung fiir die Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbstindigeren Lebensfiihrung/Mobilitit*

bzw. zusatzlichen Ausstattungen entspre-
chend der jeweils pflegerisch notwendigen
Belange der Pflegebediirftigen oder des
Pflegebediirftigen angepasst werden, z. B.
durch die Ausstattung mit einem zusatzli-
chen Alarmsender, wenn eine pflegebe-
diirftige Person im selben Haushalt mit
einer Pflegebediirftigen oder einem Pflege-
bediirftigen lebt und diese oder dieser be-
reits ein Hausnotrufsystem benutzt. Zube-
hor kdnnen auch zusitzliche Sturzsensoren
sein fir den Fall, dass bei der Pflegebe-
diirftigen oder dem Pflegebediirftigen eine
erhdhte Sturzgefahr vorliegt. Ein Notruf
wird bei einem Sturz auch dann abgesetzt,
wenn die Pflegebediirftige oder der Pflege-
bediirftige den Notruf per Handsender

hier in der Definition nur ansatzweise beriicksichtigt.

Anderungsvorschlag:

Hausnotrufsysteme konnen mit Zubehor bzw. zusatzli-
chen Ausstattungen entsprechend der jeweils pflege-
risch notwendigen Belange der Pflegebediirftigen oder
des Pflegebediirftigen angepasst werden, z. B. durch die
Ausstattung mit einem zusdtzlichen Alarmsender oder
einem Notrufhandy, mit einem Rauch-, Temperatur-,

Einbruchs- oder Bewegungsmelder, mit einem Schragla-

gensensor oder mit indirektem Zubehdr, wie z.B. mit
einem Schliisseltresorwenn-einepflegebedii-ftige Person
. hen U o pe ek

. pE et I . I .
reits—ein-Hausnotrufsystem-benutzt. Zubehor konnen

auch zusatzliche Sturzsensoren sein fiir den Fall, dass

bei der Pflegebediirftigen oder dem Pflegebediirftigen

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 21.12.2020 Stellungnahme/Anderungsvorschlige vom Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 Bundesverband privater Anbieter sozialer Dienste e.V. -
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel- bpa
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
tbermittelt wurde)
Die Stellungnahme verwendet die laufenden Nummern, wie sie in der Anlage 2 verwendet werden.
7. | Hausnotrufsysteme kénnen mit Zubehér Das marktibliche Zubehor fir Hausnotrufsysteme wird Dieses Feld bitte freilassen
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kognitiver und kommunikativer Fahigkeiten
handelt es sich um Pflegehilfsmittel zur
ortlichen Orientierung, Pflegehilfsmittel zur
zeitlichen Orientierung, Erinnerungshilfen
fiir wesentliche Ereignisse und Produkte
zum Erkennen von Risiken und Gefahren.
Sie dienen der Aufrechterhaltung der Selb-
standigkeit und verringern den Bedarf an
personeller Unterstiitzung. Zudem erhéhen
sie die Sicherheit.

ergdanzt werden.

Anderungsvorschlag:

Bei Pflegehilfsmitteln zur Verbesserung kognitiver und
kommunikativer Fahigkeiten handelt es sich um Pflege-
hilfsmittel zur ortlichen Orientierung_(z. B. GPS-Tracker

mit Geozaun-Funktion), Pflegehilfsmittel zur zeitlichen

Orientierung_(z. B. Uhren, die auf die besonderen Belan-

ge von Pflegebedirftigen konzipiert sind), Erinnerungs-

hilfen fir wesentliche Ereignisse (z. B. spezielle Uhren

oder lautsprecherdhnliche Tischgeridte) und Produkte

zum Erkennen von Risiken und Gefahren (z. B. Abschalt-

automatiken fir Haushaltsgegenstiande). Sie dienen der

Aufrechterhaltung der Selbstandigkeit und verringern
den Bedarf an personeller Unterstiitzung. Zudem erho-
hen sie die Sicherheit.

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 21.12.2020 Stellungnahme/Anderungsvorschlige vom Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 Bundesverband privater Anbieter sozialer Dienste e.V. -
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel- bpa
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
Ubermittelt wurde)
nicht selbst ausldsen kann. eine erhdhte Sturzgefahr vorliegt. Ein Notruf wird bei
einem Sturz auch dann abgesetzt, wenn die Pflegebe-
dirftige oder der Pflegebediirftige den Notruf per Hand-
sender nicht selbst auslésen kann.
8. Bei Pflegehilfsmitteln zur Verbesserung Auch hier sollte die Definition um marktibliche Beispiele
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 21.12.2020 Stellungnahme/Anderungsvorschlige vom Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 Bundesverband privater Anbieter sozialer Dienste e.V. -
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel- bpa
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
Ubermittelt wurde)
16. | VII. 1 Beratung und Auswahl des Pflege- Die Anforderungen unter VII. 1 (Beratung und Auswabhl
hilfsmittels des Pflegehilfsmittels) zur Produktart 52.40.01.1 unter-
scheiden sich - ohne ersichtlichen Grund - deutlich von
den Anforderungen unter VII. 1 (Beratung und Auswahl
des Pflegehilfsmittels) zur Produktart 52.40.02.0. Insge-
samt sind die Anforderungen unter VII. 1 in der neuge-
schaffenen Produktart 52.40.02.0 verstdndlicher bzw.
lesefreundlicher. Die Ausfiihrungen unter VII. 1 der be-
reits bestehenden Produktart 52.40.01.1 sollten so
Uiberarbeitet werden, dass sie mit denen der neuen Pro-
duktart 52.40.01.2 Ubereinstimmen.
16. | VII. 2 Abgabe des Pflegehilfsmittels Siehe die Anmerkungen zu VII. 1 der Produktarten
VII. 3 Einweisung in den Gebrauch 52.40.01.1 und 52.40.02.0.
VII. 4 Service
17. | Produktart: 52.40.02.0 Zubehor fiir Not- Unter 7. wurde schon aufgezeigt, dass hier verschiedene

rufsysteme

Beschreibung:

Zubehdr bzw. zusitzliche Ausstattungen
fiir Hausnotrufsysteme zur Optimierung
der Systeme fiir die jeweils pflegerisch

marktiibliche Produkte zusatzlich aufgenommen werden

sollten.

Anderungsvorschlag:
Beschreibung:
Zubehor bzw. zusatzliche Ausstattungen fiir Hausnot-
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 21.12.2020 Stellungnahme/Anderungsvorschlige vom Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 Bundesverband privater Anbieter sozialer Dienste e.V. -
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel- bpa
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
Ubermittelt wurde)
notwendigen Belange der Pflegebediirftigen | rufsysteme zur Optimierung der Systeme fir die jeweils
oder des Pflegebediirftigen. Hier kommen pflegerisch notwendigen Belange der Pflegebediirftigen
z. B. in Betracht: oder des Pflegebediirftigen. Hier kommen z. B. in Be-
- Alarmsender tracht:
- Sturzsensoren - Alarmsender
- Sturzsensoren
- Rauchmelder
- Temperaturmelder
- Einbruchsmelder
- Bewegungsmelder
- Schlusseltresore
- Schrdglagensensoren
- Notrufmobiltelefone
18 | VII. 1 Beratung und Auswabhl des Pflege- Siehe oben, die Anmerkungen unter 16. Die Ausfiihrun-
hilfsmittels genin VIL 1, VII. 2, VII. 3 und VII. 4 zu den neu gebilde-
VIl. 2 Abgabe des Pflegehilfsmittels ten Produktarten 52.40.02.0, 52.40.03.0, 52.40.03.1,
VII. 3 Einweisung in den Gebrauch 52.40.03.2 und 52.40.03.4 erscheinen insgesamt ver-
VII. 4 Service standlicher als die entsprechenden Ausflihrungen zur
Produktart 52.40.01.1.
19 | Pflegehilfsmittel zur ortlichen Orientierung | Hier sollte klargestellt werden, dass z.B. bei Pflegebe-

diirfen nur mit Einwilligung der Pflegebe-

diirftigen mit demenziellen Erkrankungen auch der/die
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 21.12.2020 Stellungnahme/Anderungsvorschlige vom Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 Bundesverband privater Anbieter sozialer Dienste e.V. -
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel- bpa
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
Ubermittelt wurde)
diirftigen oder des Pflegebediirftigen zum entsprechende Betreuer/in einwilligen kann.
Einsatz kommen.
Anderungsvorschlag:
Pflegehilfsmittel zur ortlichen Orientierung dirfen nur
mit Einwilligung der Pflegebediirftigen oder des Pflege-
bediirftigen bzw. mit Einwilligung der oder des gesetzli-
chen bzw. bevollmachtigten Betreuerin oder Betreuers
zum Einsatz kommen.
23. | VII. 1 Beratung und Auswahl des Pflege- Siehe Anmerkungen oben unter 18.

hilfsmittels

VIl. 2 Abgabe des Pflegehilfsmittels
VII. 3 Einweisung in den Gebrauch
VII. 4 Service
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Von: Bettina Grosser / BIV-OT
An: Johann, Sandra
Betreff: AW: Pflegehilfsmittelverzeichnis nach § 78 Abs. 2 SGB XI i. V. m. § 139 SGB V; hier: Einleitung des

Stellungnahmeverfahrens zur Fortschreibung der Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbsténdigeren
Lebensfiihrung/Mobilitat"
Datum: Montag, 21. Dezember 2020 17:17:44

Sehr geehrte Frau Johann,

wir bedanken uns fiir die Méglichkeit, zur beabsichtigten Fortschreibung der Produktgruppe 52
LPflegehilfsmittel zur selbstandigeren Lebensfihrung/Mobilitat* des Hilfsmittelverzeichnisses Stellung zu
nehmen.

Zum jetzigen Zeitpunkt werden wir hierzu keine Stellungnahme abgeben, behalten uns aber die Nachreichung
von Anmerkungen vor.

Wir wiinschen Ihnen besinnliche Weihnachtsfeiertage und einen guten Start in das neue Jahr.
Freundliche GriRe

i. A. Bettina Grosser
Assistentin der Geschaftsflihrung

Bundesinnungsverband flr Orthopadie-Technik
Reinoldistr. 7 - 9

44135 Dortmund

Telefon: +49 231 557050-11

Telefax: +49 231 557050-40

E-Mail: bettina.grosser@biv-ot.org

Internet: www.biv-ot.org

Sitz: Dortmund

Prasident: Alf Reuter

Geschéftsfuhrer: Dipl.-Kfm. Georg Blome

Bundesministerium fir Wirtschaft, Geschéaftszeichen: 11.B.2- 1291 31/1
USt-ID-Nr.: DE124651675

Von: Johann, Sandra <Sandra.Johann@gkv-spitzenverband.de>

Gesendet: Freitag, 18. September 2020 15:06

An: Johann, Sandra <Sandra.Johann@gkv-spitzenverband.de>

Betreff: Pflegehilfsmittelverzeichnis nach § 78 Abs. 2 SGB XIi. V. m. § 139 SGB V; hier: Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zur Fortschreibung der Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbstandigeren
Lebensfihrung/Mobilitat”

Sehr geehrte Damen und Herren,

der GKV-Spitzenverband beabsichtigt, die Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur
selbstandigeren Lebensfiihrung/Mobilitat" des Hilfsmittelverzeichnisses nach § 139
Abs. 9 SGB V fortzuschreiben. Sie erhalten Gelegenheit, sich bis zum 21.12.2020
schriftlich zu dem Produktgruppenentwurf zu duRern. Weitere Informationen
entnehmen Sie bitte den beigefiigten Anlagen.

Fiir Riickfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfiigung.
Mit freundlichen GruRen

Sandra Johann
Abteilung Gesundheit-Hilfsmittel

GKV-Spitzenverband
ReinhardtstraRe 28


mailto:bettina.grosser@biv-ot.org
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10117 Berlin

Tel.: 030 206288-3143

Fax: 030 206288-83143
sandra.johann@gkv-spitzenverband.de
www.gkv-spitzenverband.de

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

Ihre per direkter E-Mail personenbezogenen Kontaktdaten werden ausschlieBlich fiir die Verarbeitung im
Rahmen der Korrespondenz und zur Kontaktaufnahme verwendet. Es erfolgt in diesem Zusammenhang
keine Weitergabe der Daten an Dritte. Rechtsgrundlage fiir die Verarbeitung der Daten ist Art. 6 Abs. 1
lit. f) DS GVO.

Einzelheiten zu Ihren Rechten, die Sie gerne auch in schriftlicher Form anfordern kénnen, entnehmen Sie

bitte folgendem Link: https:/www.gkv-
spitzenverband.de/media/dokumente/datenschutz/DSGVO_Datenschutz_Betroffenenrechte barrierefrei.pdf

Ansprechpartner zum Datenschutz finden Sie hier: https://www.gkv-
itzenverband. nschutz nschutz.j
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Von: Christian Dierks
An: Johann, Sandra
Betreff: AW: Pflegehilfsmittelverzeichnis nach § 78 Abs. 2 SGB XI i. V. m. § 139 SGB V; hier: Einleitung des

Stellungnahmeverfahrens zur Fortschreibung der Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbstandigeren
Lebensfiihrung/Mobilitat"
Datum: Sonntag, 27. Dezember 2020 08:06:14

Sehr geehrte Frau Johann,

wir bedanken uns noch einmal sehr herzlich fir die Gelegenheit zur Abgabe einer
Stellungnahme. Leider missen wir aber auch zugeben, dass wir es zeitlich nicht geschafft haben,
uns mit dem Thema in der erforderlichen Detailliertheit zu beschéaftigen. Dennoch danken wir fir
das Vertrauen und hoffen auf eine freundliche Fortsetzung unserer Zusammenarbeit.

Beste GrifRRe und alle guten Winsche fir 2021!

Christian Dierks

Prof. Dr. med. Dr. iur.
CHRISTIAN DIERKS | Dierks+Company

+49 30 586 930 100
christian.dierks@dierks.company

Berlin | HELIX HUB

Von: Johann, Sandra <Sandra.Johann@gkv-spitzenverband.de>

Gesendet: Freitag, 18. September 2020 15:03

An: Johann, Sandra <Sandra.Johann@gkv-spitzenverband.de>

Betreff: Pflegehilfsmittelverzeichnis nach § 78 Abs. 2 SGB Xl i. V. m. § 139 SGB V; hier: Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens zur Fortschreibung der Produktgruppe 52 ,,Pflegehilfsmittel zur
selbstandigeren Lebensfiihrung/Mobilitat"

Sehr geehrte Damen und Herren,

der GKV-Spitzenverband beabsichtigt, die Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel
zur selbstandigeren Lebensfiihrung/Mobilitat” des Hilfsmittelverzeichnisses
nach § 139 Abs. 9 SGB V fortzuschreiben. Sie erhalten Gelegenheit, sich bis
zum 21.12.2020 schriftlich zu dem Produktgruppenentwurf zu dulern. Weitere
Informationen entnehmen Sie bitte den beigefligten Anlagen.

Fur Rickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.
Mit freundlichen GriiRen

Sandra Johann
Abteilung Gesundheit-Hilfsmittel

GKV-Spitzenverband
ReinhardtstralRe 28
10117 Berlin

Tel.: 030 206288-3143
Fax: 030 206288-83143
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sandra.johann@gkv-spitzenverband.de
www.gkv-spitzenverband.de

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

Ilhre per direkter E-Mail personenbezogenen Kontaktdaten werden
ausschlieRlich fur die Verarbeitung im Rahmen der Korrespondenz und zur
Kontaktaufnahme verwendet. Es erfolgt in diesem Zusammenhang keine
Weitergabe der Daten an Dritte. Rechtsgrundlage fir die Verarbeitung der
Daten ist Art. 6 Abs. 1 lit. f) DS-GVO.

Einzelheiten zu lhren Rechten, die Sie gerne auch in schriftlicher Form
anfordern konnen, entnehmen Sie bitte folgendem Link: https://www.gkv-

spitzenverband.de/media/dokumente/datenschutz/DSGVO_Datenschutz_Betrof
fenenrechte_barrierefrei.pdf

Ansprechpartner zum Datenschutz finden Sie hier: https://www.gkv-

spitzenverband.de/datenschutz/datenschutz.jsp
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 17.12.2020

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige vom BV
HNR e.V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Seite 3.

Eine Versorgung mit Hausnotrufsystemen
kommt dann in Betracht, wenn die
Pflegebedirftige oder

der Pflegebediirftige allein lebend oder liber
weite Teile des Tages allein lebend ist und
jederzeit aufgrund des Krankheits- bzw.
Pflegezustandes (z. B. Gleichgewichts- und
Bewusstseinsstorungen, Herzanfille,
Fallneigung) mit dem Eintritt einer Notsituation
zu rechnen ist, in der es der Pflegebediirftigen
oder dem Pflegebediirftigen nur mit Hilfe des
Hausnotrufsystems (und nicht mit
handelsiiblichen Telefonen) moglich ist, einen
Notruf abzusetzen. Der Anspruch besteht auch
dann, wenn die Pflegebediirftige oder der
Pflegebedirftige mit einer Person in hduslicher
Gemeinschaft lebt, die jedoch aufgrund ihrer
korperlichen oder geistigen Beeintrdachtigungen
im Fall einer Notsituation nicht in der Lage ist,
einen Hilferuf selbstindig abzusetzen.

Die praktische Erfahrung der
Leistungserbringer zeigt, dass die Definition
hier zu eng gegriffen ist. Nur weil jemand mit
einer anderen Person im Haushalt wohnt
welche in der Lage ist einen Hausnotruf
abzusetzen wird dieser von der Leistung
ausgeschlossen. Es wird also davon
ausgegangen, dass die Person 24h am Tag
physisch prasent ist und helfen kann. Das ist
natirlich nie der Fall da die andere Person auch
z.B. zum Einkaufen geht oder andere
Verpflichtungen hat die zu langeren
Abwesenheiten filhren kann. Da die
Voraussetzung ab anfangs wie folgt definiert
wird ,...und jederzeit

aufgrund des Krankheits- bzw.
Pflegezustandes (z. B. Gleichgewichts- und
Bewusstseinsstorungen,

Herzanfille, Fallneigung) mit dem Eintritt einer
Notsituation zu rechnen ist....“ ist eine
notwendige Absicherung des betroffenen nicht
gewdhrleistet. Dementsprechend sollte ein
Hausnotruf rein auf Grund der Bedirftigkeit der
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Person und nicht in Abhdngigkeit von anderen
im Haushalt befindlichen Personen gewahrt
werden. (Vergleiche auch Urteil Sozialgericht
Aachen, AZ.: S 13 KN 39/04 P; Hess.LSG Urteil
L 8 KN 502/02 P)

Anderungsvorschlag:

Eine Versorgung mit Hausnotrufsystemen
kommt dann in Betracht, wenn bei der
Pflegebedirftigen oder dem Pflegebediirftigen
jederzeit aufgrund des Krankheits- bzw.
Pflegezustandes (z. B. Gleichgewichts- und
Bewusstseinsstorungen, Herzanfille,
Fallneigung) mit dem Eintritt einer Notsituation
zu rechnen ist, in der es der Pflegebediirftigen
oder dem Pflegebediirftigen nur mit Hilfe des
Hausnotrufsystems (und nicht mit
handelsiiblichen Telefonen) moglich ist, einen
Notruf abzusetzen.

Seite 3.

Der im Lieferumfang enthaltene, separate und
jederzeit mitfiihrbare wasserdichte
Alarmsender erméglicht, dass die
Pflegebedirftige oder der Pflegebedirftige
jederzeit und an jedem Ort in der Wohnung (u.
a. beim Duschen) einen Notruf absetzen kann.

Die Angabe an jedem Ort in der Wohnung ist
zu wage, ab einer gewissen GroRenordnung
der Wohnung kann der Handsender das nicht
mehr leisten.

Anderungsvorschlag:
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Der im Lieferumfang enthaltene, separate und
jederzeit mitfiihrbare wasserdichte
Alarmsender ermoglicht, dass die
Pflegebedirftige oder der Pflegebediirftige
jederzeit und in einem Radius von 30 Metern
um das Hausnotrufgeréat innerhalb
geschlossener Raume (u. a. beim Duschen)
einen Notruf absetzen kann.

Seite 4.

Auch wenn der Pflegebediirftige selbst nicht
sprechen kann, stellt die automatische
Identifikation des Notrufes sicher, dass der
Hausnotrufzentrale alle relevanten
Informationen z. B. Krankheiten, Medikamente,
behandelnder Arzt, zu benachrichtigende
Personen, zur Verfligung stehen.

Der Leistungserbringer kann die Aktualitdt von
Informationen zu Krankheitsbildern und
Medikamenten des Kunden nicht
gewadhrleisten. Medikation und Krankheitsbild
andern sich immer wieder, ohne dass der
Leistungserbringer informiert wird. Die
Herausgabe von veralteten
Medikationsinformationen kann zu
schwerwiegenden Behandlungsfehlern fiihren.
Die relevanten Informationen fiir die
Notrufbearbeitung sind lediglich die
personlichen Kontakt- und Adressdaten des
Kunden sowie die mit dem Kunden vereinbarte

Alarmierungs- und Informationsreihenfolge.

Anderungsvorschlag:
Auch wenn der Pflegebedirftige selbst nicht
sprechen kann, stellt die automatische
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Identifikation des Notrufes sicher, dass der
Hausnotrufzentrale die relevanten
Informationen zu Kontakt- und Adressdaten
des Pflegebediirftigen sowie der vereinbarte
MaRnahmeplan vorliegen. Auf Wunsch des
Kunden kénnen auch weitere relevante Daten
hinterlegt werden. Der Dienstleister ist hierfiir
auf die Mitwirkung des Kunden angewiesen.

4. | Seite 10 Der gestrichene Passus sollte im Gesetz
Nachzuweisen ist: enthalten bleiben. In der Praxis ist das fiir die
- Die Mindeststandzeit bzw. Kapazitat der Leistungserbringer eine wichtige Information.
Batterie oder des Akkus im Alarmsender muss
ein Jahr

betragen und/oderderSendermuss-in-der
: in—eine B oSl hM

cie
Hausnotrufzentratezu-senden:

5. | Seite 11 bis 13, Die Anforderungen an die Leistungserbringer
Punkt VII.1, VII.2, VII.3, VII.4 beziiglich Beratungs- und

Dokumentationspflichten, Service, Lieferung,
Seite 20 bis 22,

Punkt VII.1, VII.2, VII.3, VII.4

Aufbau etc. werden in dem entsprechenden
Rahmenvertrag zur Versorgung auf Grundlage

) der aktuellen Rechtslage des SGB und des
Seite 28, 29

Punkt VILL1, VII.2, VI3, VII.4 HHVG geregelt. Eine zusdtzliche Auflistung an

dieser Stelle fiihrt zur Kldarung identischer
Seite 36 bis 38, Sachverhalte in verschiedenen Dokumenten.
Punkt VII.1, VII.2, VII.3, VII.4 Das kann auf Dauer und bei Fortschreibung zu

inhaltlichen Abweichungen fiihren. Wir
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empfehlen daher, dass diese Punkte nur in dem
entsprechenden Rahmenvertrag zur
Versorgung behandelt werden. Eine interne
Abstimmung mit Frau Meyerhoff-Grienberger
und den verschiedenen Referaten im Hause des
GKV SV sollte hier erfolgen. Die
entsprechenden Anderungen (siehe Analge)
wurden vom Bundesverband bereits bei Frau
Meyerhoff-Grienberger eingereicht, sind aber
noch nicht abgestimmt.

6. | Seite 12, 20, 22, 28, 29, 36, 38

geschulte Fachkrafte

Es wird an verschiedene Stellen gefordert, dass
die Auskunft und Beratung sowie die
Einweisung durch geschulte oder qualifizierte
Fachkrifte erfolgen soll. Eine Fachkraft ist
jemand, der mindestens eine entsprechende
dreijdhrige Berufsausbildung absolviert hat.
Das ist fiir die Beratung und Einweisung fiir ein
Hausnotrufgerdt unverhdltnismaRige
Uberqualifikation und wir in der Praxis
nirgendwo so vorgehalten. Entsprechend
geschulte Mitarbeiter sind problemlos in der
Lage qualifiziert tiber Hausnotrufleistungen zu

beraten und in die Gerate einzuweisen.
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Anderungsvorschlag:
Ersetzten der Begriffe qualifizierte Fachkraft
und geschulte Fachkraft durch geschulte

Mitarbeiter.
7. | Seite 13. Analog zu 3. Kann der Leistungserbringer nicht
- Insbesondere folgende Daten der die Aktualitat der Informationen zu

Pflegebedirftigen oder des Pflegebediirftigen Medikamenten, Grunderkrankungen oder

sind mit deren behandelnden Arzten gewébhrleisten.
oder dessen Einverstandnis von der Zentrale
vorzuhalten:

-- Name und Adresse

-- Telefonnummer

Fehlinformationen kénnen zu schweren
Behandlungsfehlern fiihren.

—-- Informationen iber die Grunderkrankungen
und lber notwendige Medikamente

—-- Informationen liber Angehorige und
sonstige Personen, die ggf. liber einen
Schlissel verfligen

und unmittelbar Hilfe leisten kénnen

—-- Name und Anschrift sowie Telefonnummer
der behandelnden Arztin oder des
behandelnden Arztes

-- Ggf. Einverstandniserklarung zum
,Hineinhoren“ in den Raum

8. | Seite 14 Begriindung Siehe Punkt 1.
Indikation
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Hausnotrufsysteme kommen infrage bei allein
lebenden oder liber weite Teile des Tages allein
lebenden

Pflegebedirftigen, die mit handelsiiblichen
Telefonen in Notsituationen keinen Hilferuf
absetzen kénnen und bei denen aufgrund des
Krankheits- bzw. Pflegezustandes jederzeit der
Eintritt einer derartigen Notsituation erwartet
werden kann. Der Anspruch besteht auch dann,
wenn die Pflegebediirftige oder der
Pflegebedirftige mit einer Person in hduslicher
Gemeinschaft

lebt, die jedoch aufgrund ihrer
korperlichen/geistigen Beeintrachtigungen im
Fall einer Notsituation

nicht in der Lage ist, einen Hilferuf selbstindig
abzusetzen.

Anderungsvorschlag:

Indikation

Hausnotrufsysteme kommen infrage bei
Pflegebediirftigen, die mit handelsiiblichen
Telefonen in Notsituationen keinen Hilferuf
absetzen kénnen und bei denen aufgrund des
Krankheits- bzw. Pflegezustandes jederzeit der
Eintritt einer derartigen Notsituation erwartet
werden kann.

Seite 24:
- Alarmierung der Pflegebediirftigen oder

des Pflegebediirftigen sowie der
Pflegeperson bei Verlassen des Geozaun-
Bereichs

Seite 25:
- Bei Gefahr erfolgt ein akustischer Alarm.

Seite 30:
Wird dieser Bereich verlassen, alarmiert das

Produkt ggf. iiber eine Alarmkette eine

Wir erachten eine Aufschaltung auf eine 24/7
Notrufzentrale in den folgenden Punkten zur
besseren Absicherung der Pflegebediirftigen

fur dringend geboten:

- Alarmierung der Pflegebedirftigen oder des
Pflegebediirftigen sowie der Pflegeperson

Uber die 24-Stunden besetzte Notrufzentrale

bei Verlassen des Geozaun-Bereichs
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Pflegeperson, die den Aufenthalt der
Pflegebediirftigen oder des
Pflegebediirftigen

anhand der GPS-Koordinaten ermitteln kann.

Seite 31:

Produkte zum Erkennen von Risiken und
Gefahren sind z. B. Herdliiberwachungen mit
Abschaltautomatik.

Herdiberwachungen werden in den
vorhandenen Elektroherd eingebaut.
Uberhitzt sich die Umgebung des Herdes,
ertont ein Alarm und die Stromzufuhr wird

unterbrochen.

Seite 33:
- Erinnerung an die Medikamenteneinnahme

durch optische und akustische Signale

Seite 38:
Produkte zur Unterstlitzung der
Medikamenteneinnahme sind z. B.

Medikamentenspender, die

- Bei Gefahr erfolgt ein akustischer Alarm

sowie eine Meldung an die 24-Stunden

besetzte Notrufzentrale.
Seite 30:
Wird dieser Bereich verlassen, alarmiert das

Produkt Uber die 24-Stunden besetzte

Notrufzentrale, die den Aufenthalt der

Pflegebediirftigen oder des
Pflegebediirftigen anhand der GPS-
Koordinaten ermitteln kann um weitere

Schritte einzuleiten.

Seite 31:

Produkte zum Erkennen von Risiken und
Gefahren sind z. B. Herdiliberwachungen mit
Abschaltautomatik.

Herdiberwachungen werden in den
vorhandenen Elektroherd eingebaut.
Uberhitzt sich die Umgebung des Herdes,

ertont ein Alarm und die 24-Stunden

besetzte Notrufzentrale wird alarmiert und

die Stromzufuhr wird unterbrochen.
Seite 33:
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durch optische und akustische Signale die
Pflegebediirftige oder den Pflegebediirftigen
an die

selbstandige Einnahme der Medikamente
erinnern. Die Medikamente kénnen von der
Pflegebediirftigen oder dem
Pflegebedirftigen leicht entnommen werden.
Zum Teil verfugen die Produkte

auch lber die Moglichkeit, zusatzlich Wasser
fiur die Medikamenteneinnahme
bereitzustellen

und/oder informieren im Fall der nicht
erfolgten Medikamenteneinnahme die
Pflegeperson. In

diesem Fall ist eine Einwilligung der
Pflegebediirftigen oder des

Pflegebediirftigen zwingend erforderlich.

- Erinnerung an die Medikamenteneinnahme

durch eine 24-Stunden besetzte

Notrufzentrale

Seite 38:

Produkte zur Unterstiitzung der
Medikamenteneinnahme sind z. B.
Medikamentenspender, die durch optische
und akustische Signale die Pflegebediirftige
oder den Pflegebediirftigen an die
selbstandige Einnahme der Medikamente
erinnern. Die Medikamente kénnen von der
Pflegebediirftigen

oder dem Pflegebedurftigen leicht
entnommen werden. Zum Teil verfligen die
Produkte auch tber die Moglichkeit,
zusatzlich Wasser fur die
Medikamenteneinnahme bereitzustellen

und/oder informieren im Fall der nicht
erfolgten Medikamenteneinnahme die
Pflegeperson lber die 24-Stunden besetzte
Notrufzentrale. In diesem Fall ist eine
Einwilligung der Pflegebedirftigen oder des
Pflegebediirftigen zwingend erforderlich.
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Anderungsvorschlidge und Auswertung/Bewertung fiir die Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbstindigeren Lebensfiihrung/Mobilitét*

Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 17.12.2020

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von BeWo Hr.
Sandrock

Bitte geben Sie hier den Gliederungspunkt des Stellungnahmeentwurfs an, auf den Sie Bezug nehmen méchten, z. B. ,Definition”

Die Punkte VII.1. - VII.4. sollten bei allen
Produkten (Seite 11-13, 20-22, 28-29, 36-
38) identisch sein

VII.1 Beratung und Auswahl des Produktes
- Bei der Versorgung mit einem Hausnotrufsys-

tem muss der Pflegebediirftige dariiber infor-
miert werden, sofern der Telefonanschluss tGber

ein stromgespeistes Anschlussgerat (Router) er-

folgt, dass die Gefahr eines Stromausfalls besteht.

- Die Bereitstellung des Hausnotrufsystems ist
mehrkostenfrei, es sei denn die Pflegebediirftige
oder der Pflegebedurftige wahlt eine Gber das

Mal des Notwendigen hinausgehende Leistung.

Der Leistungserbringer ist verpflichtet, den Pflegebe-
dirftigen bzw. die Pflegebediirftige entsprechend §
127 Absatz 5 SGB V vor der erstmaligen Beantragung
der Kostenlibernahme nach Absatz 2 durch geschulte
Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen oder durch ein von
ihm beauftragtes Unternehmen zu beraten und die
Beratung zu dokumentieren.

Die Beratung kann personlich in der Wohnung des o-
der der Pflegebediirftigen oder in den Geschaftsrau-
men des Leistungserbringers erfolgen. Eine Beratung
kann weiterhin telefonisch oder in digitaler Form er-
bracht werden.
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 17.12.2020

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlidge von BeWo Hr.
Sandrock

- Dokumentation des Beratungsgesprachs ein-
schlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungsvor-
schlage, sofern dies in den Vertragen gemal § 78
Abs. 1 SGB XI nicht anders geregelt ist

- Dokumentation und Begriindung einer Versor-
gung mit Mehrkosten

- Es erfolgt ausschlieflich die Abgabe eines Pro-
duktes, das mindestens den Anforderungen des

Pflegehilfsmittelverzeichnisses entspricht.

Der Leistungserbringer hat den bzw. die Pflegebe-

dirftige insbesondere dariiber zu beraten,

- welche Hausnotrufsysteme/Hausnotrufleistungen
fir die konkrete Versorgungssituation im Einzelfall
geeignet und notwendig sind,

- dass bei einem Telefonanschluss iiber ein strom-
gespeistes Anschlussgerédt (Router) die Gefahr ei-
nes Stromausfalls besteht,

- dass die Pflegekasse die Kosten nur fiir solche
Hausnotrufsysteme/Hausnotrufleistungen und in
dem finanziellen Umfang und ab dem Zeitpunkt
Uibernimmt, soweit eine Kostenlibernahmeerkla-
rung durch die Pflegekasse vorliegt, dass Kosten
flr evtl. dariiberhinausgehende Leistungen von
dem bzw. der Pflegebediirftigen selbst zu tragen
sind.

VII.2. Einweisung in den Gebrauch
- Die Einweisung der Pflegebediirftigen oder des

Pflegebedirftigen bzw. der Pflegeperson in den
Gebrauch und ggf. Erprobung des Pflegehilfsmit-
tels erfolgt durch entsprechend qualifizierte

Fachkrafte bzw. geschulte Mitarbeiter.

die Einweisung des bzw. der Pflegebedirftigen sowie
auf Wunsch des bzw. der Pflegebediirftigen weiterer
betreuender Personen in den Gebrauch des Hausnot-
rufgerates. Sollen weitere betreuende Personen mit-
eingewiesen werden, erfolgt diese Einweisung, sofern




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbstandigeren Le-

bensfihrung/Mobilitat* vom 22.03.2021
Seite 85 von 149

Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 17.12.2020

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlidge von BeWo Hr.
Sandrock

- Der Leistungserbringer bzw. ein von ihm beauf-
tragtes Unternehmen Uberzeugt sich davon, dass
die Pflegebediirftige oder der Pflegebediirftige
bzw. die Pflegeperson das Hausnotrufsystem

sachgerecht anwenden kann.

sie in der Wohnung der pflegebediirtigen Person er-
teilt wird, gemeinsam mit dieser. Fiir die Einweisung
kommen neben einer Einweisung in der Wohnung
des/der Pflegebediirftigen auch eine telefonische Ein-
weisung oder eine Einweisung mittels eines digitalen
Formats in Betracht.

Die Einweisung in den Gebrauch ist zu bestdtigen.

VII.4. Service und Garantieanforderungen
- Der Leistungserbringer (iberzeugt sich bei der

Bereitstellung, dass eine ausreichende Netzver-
flgbarkeit (Signalstarke) am Standort des Pflege-
bediirftigen besteht.

- Der Leistungserbringer bzw. ein von ihm beauf-
tragtes Unternehmen stellt sicher, dass die Pfle-
gebedlrftige oder der Pflegebediirftige ein funk-
tionsgerechtes, hygienisch, optisch und technisch
einwandfreies Pflegehilfsmittel erhalt.

- Der Leistungserbringer stellt einen 24-Stunden-
dienst an der Hausnotrufzentrale sicher, ggf.

durch ein von ihm beauftragtes Unternehmen.

Die vom Leistungserbringer oder durch ein von ihm
beauftragtes Unternehmen zu erbringenden Leistun-
gen umfassen insbesondere:

- die Bereitstellung des Hausnotrufgerdtes im hygie-
nisch und technisch einwandfreien Zustand,

- die Einweisung des bzw. der Pflegebedirftigen so-
wie auf Wunsch des bzw. der Pflegebediirftigen
weiterer betreuender Personen in den Gebrauch
des Hausnotrufgerates.

- die Abstimmung eines MaRnahmenplans/Ablauf-
plans, in dem die im Fall einer Notsituation vorzu-
nehmenden MaRnahmen festgelegt sind,

- die Programmierung des Hausnotrufgerdtes so wie
es mit dem bzw. der Pflegebediirftigen oder einer
von ihm bzw. ihr beauftragten Person entspre-
chend den Erfordernissen des Einzelfalls vereinbart
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 17.12.2020

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlidge von BeWo Hr.
Sandrock

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die In-
standhaltung, Anderung oder Ersatzbeschaffung
des Pflegehilfsmittels, ggf. durch ein von ihm be-
auftragtes Unternehmen.
- Die personelle und technische Ausstattung der
Hausnotrufzentrale muss gewahrleisten, dass
mehrere Notrufe zeitgleich eingehen kdnnen.
Entsprechendes gilt fir technische Meldungen.
- Die Notrufabwicklung muss automatisch und
manipulationssicher in der Hausnotrufzentrale
dokumentiert werden.
- Es muss sichergestellt sein, dass die Hausnotruf-
zentrale bei Stromausfallen funktionsfahig
bleibt (z. B. durch Notstromaggregate).

Demps ekt ine tialicheRij

. ¢
5of . p ek

S R . T

- Insbesondere folgende Daten der Pflegebediirf-

tigen oder des Pflegebedirftigen sind mit deren

wurde; die Zentrale ist spatestens als vierte anzu-
wahlende Rufnummer zu programmieren,

den Anschluss des Hausnotrufgerates iiber das
Telefonnetz an eine 24 Stunden taglich besetzte
Zentrale und die Entgegennahme der Notrufe
durch die Zentrale und Einleitung der erforderli-
chen MaRnahmen nach dem MaRnahmenplan/Ab-
laufplan entsprechend der jeweiligen Situation,

die Sicherstellung der technisch einwandfreien
Funktion des Hausnotrufgerates einschlieRlich der
Anbindung an die Notrufzentrale wéahrend der Ver-
sorgungsdauer sowie das Durchfiihren geeigneter
Kontrollen (Testauslésungen). Die Bereitstellung
sowie die Funktion der Ubertragungsleitung fallen
nicht in den Verantwortungsbereich des Leistungs-
erbringers.

die unverziigliche Beseitigung von Mangeln am
Hausnotrufgerdt durch Instandsetzung oder Er-
satz, wobei dem Pflegebediirftigen hierbei eine
Mitwirkungspflicht obliegt.
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 17.12.2020

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlidge von BeWo Hr.
Sandrock

oder dessen Einverstandnis von der Zentrale vor-

zuhalten:

-- Name und Adresse

-- Telefonnummer

-- Informationen (iber die Grunderkrankungen
und Uber notwendige Medikamente

-- Informationen iber Angehdrige und sonstige
Personen, die ggf. liber einen Schliissel verfligen
und unmittelbar Hilfe leisten kénnen

-- Name und Anschrift sowie Telefonnummer der
behandelnden Arztin oder des behandelnden
Arztes

-- Ggf. Einverstandniserklarung zum ,Hineinho-

ren“in den Raum

Der oder die Pflegebediirftige ist nachweislich dariiber
zu informieren, dass eine Versorgung ohne Mehrkos-
ten moglich ist. Wahlt der oder die Pflegebediirftige
Hilfsmittel oder zusdtzliche Leistungen, die iiber das
MaR des Notwendigen und damit lber die Leistungs-
pflicht der Sozialen Pflegeversicherung hinausgehen,
hat sie bzw. er nach § 33 Absatz 1 Satz 9 SGB Vi. V.
m. § 40 Absatz 1 Satz 3 SGB XI die Mehrkosten (Auf-
zahlung) selbst zu tragen. Dies betrifft auch dadurch
bedingte hohere Folgekosten, wie z. B. fiir Zubehor,
Folgeleistungen und Reparaturen. Uber die Hohe der
Mehrkosten (Aufzahlung) informiert der Leistungser-
bringer den oder die Pflegebediirftigen vor der Ver-
sorgung. Stimmt der oder die Pflegebediirftige einer
Versorgung mit Mehrkosten (Aufzahlung) zu, ist dies
zu dokumentieren

Der Leistungserbringer stellt die technisch einwand-
freie Funktion des Hausnotrufgerdtes und des Funk-
senders einschlieRlich der Anbindung an die Notruf-
zentrale sicher. Fir die Nutzung eines Hausnotrufsys-
tems ist der Zugang zu einem Telefonnetz oder zum
Internet erforderlich. Die Kosten fiir die Bereitstellung
und den Betrieb, die Erstellung und Schaltung eines
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 17.12.2020

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlidge von BeWo Hr.
Sandrock

Telefonanschlusses, ggf. das Bereitstellen einer ent-
sprechenden Telefondose oder eines Internetzugan-
ges sowie die Folgekosten, hier die monatlichen
Grundgebiihren (fiir den Telefon- bzw. Internetan-
schluss) und die Kosten fiir die Gesprachseinheiten,
fallen in den Bereich der Eigenverantwortung des bzw.
der Pflegebediirftigen und stellen keine Leistung der
Pflegekasse dar.

Mdngel am Hausnotrufgerdt/Funksender sind unver-
ziiglich kostenlos zu beseitigen, wobei dem Pflegebe-
dirftigen eine Mitwirkungspflicht obliegt. Es sind
Mangel ausgenommen, die wegen Vorsatzes oder
grob fahrldassigen Handelns von dem bzw. der Pflege-
bediirftigen zu vertreten sind.

Der Anschluss des Hausnotrufgerates erfolgt an eine
Zentrale. Sie hat den Anforderungen des Pflegehilfs-
mittelverzeichnisses nach § 78 Absatz 2 SGB Xl in der
jeweils gliltigen Fassung zu entsprechen. Insbeson-
dere ist die Hausnotrufzentrale 24 Stunden am Tag zu
besetzen. Es muss technisch moglich sein, einen Not-
ruf entgegenzunehmen und gleichzeitig notwendige
HilfsmaRnahmen einleiten zu kénnen. Die Leistung
der Zentrale umfasst die Entgegennahme des Notrufs
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 17.12.2020

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

Stellungnahme/Anderungsvorschlidge von BeWo Hr.
Sandrock

und die Einleitung der HilfsmaRnahme entsprechend
dem MaRnahmenplan/Ablaufplan, der mit dem bzw.
der Pflegebediirftigen oder einer von ihm bzw. ihr be-
auftragten Person vereinbart worden ist. Die einge-
henden Notrufe sowie die eingeleiteten MaRnahmen
sind zu dokumentieren.
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2 Protokolle der miindlichen Stellungnahmen
Datum: 10.02.2021
Uhrzeit: 11:00 - 12:00 Uhr

Thema: Miindliche Stellungnahme gemaR Unterabschnitt B V.2 der Verfahrensordnung des
GKV-Spitzenverbandes des Bundesverbandes Hausnotruf e. V. im Rahmen der Fort-
schreibung der Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbstindigeren Lebensfiih-
rung/Mobilitat*

Nach einer einleitende Vorstellungsrunde erldutert der GKV-Spitzenverband die rechtliche Grund-
lage der Anhorung und beschreibt den Verfahrensablauf.

Der Bundesverband Hausnotruf e. V. weist zu Beginn seiner Stellungnahme darauf hin, dass bis-
lang das Vorhandensein einer zweiten Person im Haushalt ein Ausschlusskriterium fiir die Kos-
tentbernahme eines Hausnotrufgerats ist. Er legt dar, dass es eine Vielzahl denkbarer Situationen
gibt, in denen die zweite Person nicht augenblicklich zur Stelle sein kann, wenn Hilfebedarf be-
steht, z. B., wenn die zweite Person einkaufen geht, schlaft, krank ist oder in den Urlaub fahrt.
Der GKV-Spitzenverband kiindigt an, die genaue Formulierung nochmals zu uiberpriifen.

Des Weiteren thematisiert der Bundesverband Hausnotruf die Formulierung in der Definition der
Produktgruppe, der zufolge eine Versorgung mit einem Hausnotrufsystem nur dann in Betracht
kommt, wenn es nicht moéglich ist, den Notruf auch mit ,handelsiiblichen Telefonen* abzusetzen,
da das Telefon nicht fortwdhrend mitgetragen wird. Der GKV-Spitzenverband sagt zu, dass auch
diese Formulierung nochmals geprift wird.

Der Bundesverband Hausnotruf legt im Anschluss dar, dass die Anforderung, alle relevanten
Krankheiten, Medikamente, etc. der Nutzerinnen und Nutzer miissten der Hausnotrufzentrale zur
Verfligung stehen, nicht zu realisieren ist. Derartige Informationen miissen - damit sie im Notfall
richtig eingesetzt werden kdonnen - immer auf dem aktuellsten Stand sein. Hierflir kdnnen die
Hausnotrufzentralen jedoch keine Haftung ibernehmen; es liegt vielmehr in der Verantwortung
der Nutzerinnen und Nutzer, diese Informationen aktuell zu halten. Selbst grundséatzliche Daten-
anderungen werden oft nicht proaktiv mitgeteilt. Der GKV-Spitzenverband wird die entspre-
chende Anforderung vor diesem Hintergrund prifen.

Nach Darlegung des Bundesverbandes Hausnotruf ist die Anforderung, nach der an jedem Ort der
Wohnung ein Notruf abgesetzt werden kénnen muss, nicht realisierbar. Hausnotrufsysteme sind
im Stande, einen Umkreis von 30 Metern abzudecken, eine sehr groRe Wohnung kann damit nicht
abgedeckt werden. Auch wenn das Vorhandensein einer solch groBen Wohnung unwahrscheinlich
ist, sollten jedoch die technischen Vorgaben der Hausnotrufsysteme und die Formulierung in der
Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbstdndigeren Lebensfiihrung/Mobilitidt" in Einklang
miteinander stehen. Der GKV-Spitzenverband wird die Formulierung tberprifen.
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Im Folgenden thematisiert der Bundesverband Hausnotruf den Wegfall der alternativen Anforde-
rung einer Batterie-Schwach-Meldung. Hierbei handelt es sich um eine wichtige Information, z. B.
fur den Fall defekter Akkus bzw. Batterien. Der GKV-Spitzenverband erldutert, dass Hintergrund
fur die Streichung der Anforderung eine gednderte DIN-Norm ist, sagt aber zu, die Anforderung
erneut zu prifen.

Der Bundesverband Hausnotruf duBert seine Befiirchtung, dass es hinsichtlich der Anforderungen
an Beratungs- und Dokumentationspflichten zu Diskrepanzen zwischen dem Vertrag lber die
Versorgung der Versicherten mit Hausnotrufsystemen nach § 78 Absatz 1 SGB XI (Hausnotrufver-
trag), lber den derzeit verhandelt wird, und den Dienstleistungsanforderungen in der Produkt-
gruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbstindigeren Lebensfiihrung/Mobilitat* kommen kann. Es
kénne nicht nachvollzogen werden, warum die Anforderungen nicht in erster Linie im Hausnot-
rufvertrag geregelt werden kdnnen. Der GKV-Spitzenverband erldutert, dass die Anforderungen
an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen aufgrund eines
gesetzlichen Auftrags im Hilfsmittelverzeichnis festzulegen sind. Hierbei handelt es sich um Min-
destanforderungen, die in den Vertragen konkretisiert werden kénnen. Es ist unvermeidbar, dass
Dienstleistungsanforderungen sowohl in der Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbstandi-
geren Lebensfiihrung/Mobilitdt* als auch im Hausnotrufvertrag thematisiert werden. Bei der Fort-
schreibung wird jedoch darauf geachtet, dass die Regelungen im Einklang miteinander stehen.
Der Bundesverband Hausnotruf verweist in diesem Zusammenhang auf die absichtlich offen ge-
haltene Formulierung des Hausnotrufvertrages, durch die auch eine telefonische Beratung mog-
lich ist. Der GKV-Spitzenverband erwidert, dass das Anliegen nachvollziehbar ist und die Formu-
lierungen im Pflegehilfsmittelverzeichnis dem nicht entgegenstehen diirften.

Der Bundesverband Hausnotruf weist des Weiteren darauf hin, dass fiir Produkte wie GPS-Tra-
cking mit Geozaun, Medikamentenspender oder Herdiiberwachung die Anbindung an eine Haus-
notrufzentrale vorgesehen werden sollte. Hausnotrufzentralen kénnen eine ununterbrochene
Uberwachung gewdhrleisten und ggf. MaBnahmen einleiten. Der GKV-Spitzenverband erwidert,
dass die Produktbeschreibungen maRgeblich von einer Analyse der am Markt befindlichen digita-
len Versorgungsangebote geprdagt wurden. Wenn entsprechende Produkte gelistet sind, kdnne in
einem ndchsten Schritt geprift werden, inwieweit einzelne Produkte zwingend auf eine Hausnot-
rufzentrale aufzuschalten seien.

AbschlieRend weist der GKV-Spitzenverband darauf hin, dass die Beschlussfassung lber die Fort-
schreibung der Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbstiandigeren Lebensfiihrung/Mobili-
tat” fir den 22.03.2021 geplant ist. Ob die Vertragsverhandlungen tiber den Hausnotrufvertrag
bis dahin abgeschlossen sind oder erst nach Verabschiedung der Produktgruppe abgeschlossen
werden, ist unbeachtlich, da, wie bereits dargestellt wurde, widerspriichliche Regelungen in den
Dienstleistungsanforderungen vermieden werden sollten.
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Datum: 10.02.2021
Uhrzeit: 14:30 - 15:30 Uhr

Thema: Miindliche Stellungnahme gemaR Unterabschnitt B V.2 der Verfahrensordnung des
GKV-Spitzenverbandes des Verbraucherzentrale Bundesverbandes e. V. (vzbv) zur
Fortschreibung der Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbstidndigeren Lebens-
fuhrung/Mobilitat"

Nach einer einleitende Vorstellungsrunde erldutert der GKV-Spitzenverband die rechtliche Grund-
lage der Anhorung und beschreibt den Verfahrensablauf.

Der Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. (vzbv) bedankt sich fiir die Gelegenheit zur mindli-
chen Stellungnahme und fiihrt einleitend aus, dass der Fortschreibungsentwurf grundsétzlich
sehr begrifRt wird, insbesondere der durch die neu vorgesehenen Produktarten geschaffene An-

reiz zur Antragsstellung.

Der vzbv stellt dar, dass aus seiner Sicht weniger einzelne Aspekte des Fortschreibungsentwurfes,
sondern vielmehr grundlegende Fragen der Digitalisierung der Hilfsmittelversorgung - Themen
wie Wirksamkeitskontrollen, Qualitatssicherung, Priifkriterien, verwendete Terminologien und De-
finitionen, Fragen der Einweisung in den Gebrauch bzw. der grundsatzlichen Dienstleistungsan-
forderungen sowie der Schulungsinhalte der einweisenden Fachkrifte, etc. - im Rahmen der Fort-
schreibung zu diskutieren sind.

Zudem weist er darauf hin, dass im Fortschreibungsentwurf nicht iiber den Wohnraum hinausge-
dacht worden ist, dabei sei es oftmals erklartes Ziel digitaler Assistenzsysteme, die soziale Inter-
aktion auRerhalb des Wohnraums zu ermaglichen.

Der vzbv schldgt die Einrichtung eines Expertentisches vor, um grundlegende Fragen zur Digitali-
sierung der Hilfsmittelversorgung zu diskutieren. Dieser soll moglichst viele Akteure - wie z. B.
Interessenvertretungen der Pflegebediirftigen, Hersteller und Leistungserbringer und den Bereich
der wissenschaftlichen Forschung - zusammenfiihren.

Der GKV-Spitzenverband begriiRt den Vorschlag, weist aber darauf hin, dass es zeitlich nicht
maoglich ist, eine solche Expertenrunde in den aktuellen Fortschreibungsprozess zu integrieren.
Realistisch kann eine Expertenrunde erst nach dem Abschluss der Fortschreibung fiir zukiinftige
Fortschreibungen geplant werden. Fiir die Ausgestaltung des Expertentisches ist dabei denkbar,
dass der GKV-Spitzenverband z. B. in einem ersten Schritt die liberarbeitete Produktgruppe einer
Expertenrunde prasentiert und zur Diskussion stellt. In einem zweiten Schritt konnte dann der
Bereich Forschung, z. B. auch unter Einbeziehung der Forschungsstelle Pflegeversicherung des
GKV-Spitzenverbandes, hinzugezogen werden. Fiir das Gelingen eines solchen partizipativen Pro-
zesses ist dabei von fundamentaler Bedeutung, dass Antrage vorliegen und Produkte ggf. bereits
gelistet sind- erst dann kénnten konkrete Dienstleistungsanforderungen diskutiert und formuliert
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werden. Dabei ist wichtig, die leistungsrechtlichen Anforderungen des Pflegehilfsmittelverzeich-
nisses im Blick zu behalten, insbesondere bei Abgrenzungsfragen zu den Gebrauchsgegenstan-
den des taglichen Lebens.

Der vzbv stimmt den Ausfiihrungen des GKV-Spitzenverbandes zu; die Teilnehmer verstiandigen
sich darauf, eine Expertenrunde fiir die Mitte des 2. Quartals 2021 anzuvisieren. Im Vorfeld soll
das konkrete Vorgehen gemeinsam geplant werden.
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ll. Anderungen und Begriindungen

Die Tabelle bietet einen Uberblick iiber die Anderungen in der 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbstindigeren Lebensfithrung/Mobilitit“ des Hilfsmittelverzeichnisses gemiR
§ 78 Absatz 2 SGB Xl i. V. m. § 139 SGB V Absatz 9 SGB V im Vergleich zur bisherigen Produktgruppe und ihre Begriindungen.

Fortgeschriebene Produktgruppe

Nr. Thema oder Bezug . o ) . Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)
Allgemeine Anderungen

1. Der Text wurde redaktionell und sprachlich tGberarbei-
tet sowie in einer geschlechtergerechten Form verfasst.
Diese Anderungen sind nicht farblich markiert und
werden nicht gesondert aufgefiihrt.

Gliederung
2. Produktuntergruppe 3. Produktuntergruppe: 52.40.02 Zubehor fiir Hausnotrufsysteme Mit Zubehor fir Hausnotrufsysteme konnen diese Sys-

52.40.02 ,Zubehor fir 31 Produktart: 52.40.02.0 Alarmsender teme an die speziellen Bedirfnisse der Pflegebedirfti-
Notrufsysteme" gen oder des Pflegebediirftigen angepasst werden.
Dariiber hinaus besteht die Méglichkeit, Pflegebediirf-
tige mit einem Alarmsender zu versorgen, wenn von ei-
ner im gleichen Haushalt lebenden Person bereits ein

Hausnotrufsystem genutzt wird. Fiir Alarmsender, die

schon Bestandteil bereits gelisteter Hausnotrufsysteme
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

sind, wurde eine Produktart eingerichtet. Weitere Pro-
duktarten kénnen auf der Grundlage entsprechender
Aufnahmeantrdge eingerichtet werden.

Produktuntergruppe:
52.40.03 Pflegehilfsmit-
tel zur Verbesserung
kognitiver und kommu-
nikativer Fahigkeiten

4. Produktuntergruppe: 52.40.03 Pflegehilfsmittel zur Verbesserung

kognitiver und kommunikativer Fahigkeiten

4.1 Produktart: 52.40.03.0 Pflegehilfsmittel zur értlichen Orientie-

rung

4.2  Produktart: 52.40.03.1 Pflegehilfsmittel zur zeitlichen Orientie-
rung

4.3 Produktart: 52.40.03.2 Erinnerungshilfen fiir wesentliche Ereig-
nisse

4.4  Produktart: 52.40.03.3 Produkte zum Erkennen von Risiken und
Gefahren

Pflegehilfsmittel dieser Produktuntergruppe sollen Pfle-
gebediirftige unterstiitzen, langer selbstbestimmt in
der gewohnten eigenen Hauslichkeit zu verbleiben, und
zur Aufrechterhaltung der Selbstandigkeit beitragen.

Der GKV-Spitzenverband hat sich bei der Bildung der
Produktuntergruppe an den pflegefachlichen Kriterien
des § 14 Absatz 2 SGB Xl orientiert.

Produktuntergruppe:
52.40.04 Pflegehilfsmit-
tel zur Bewdltigung von
und selbststandiger Um-
gang mit krankheits- o-
der therapiebedingten

5. Produktuntergruppe: 52.40.04 Pflegehilfsmittel zur Bewdltigung von
und selbststandiger Umgang mit krankheits- oder therapiebedingten An-

forderungen und Belastungen

5.1  Produktart: 52.40.04.0 Produkte zur Unterstiitzung der Medika-
menteneinnahme

Pflegehilfsmittel dieser Produktuntergruppe sollen Pfle-
gebedirftige unterstiitzen, ldnger selbstbestimmt in
der gewohnten eigenen Hauslichkeit zu verbleiben und
zur Aufrechterhaltung der Selbstandigkeit beitragen.




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbstindigeren Lebensfiihrung/Mobilitdt* vom 22.03.2021
Seite 96 von 149

Fortgeschriebene Produktgruppe

Pflegehilfsmittel

gen ein moglichst selbstandiges und selbstbestimmtes Leben zu ermdgli-
chen. Sie kdnnen Pflegebediirftige darin unterstiitzen, langer selbstbe-
stimmt auf eigenen Wunsch in der gewohnten eigenen Hauslichkeit zu
verbleiben, den Bedarf an personeller Unterstiitzung verringern und zu

einer hoheren Lebensqualitat fihren.

Nr. Thema oder Bezug . o _ ) Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)
Anforderungen und Be- 5.2 Produktart: 52.40.04.1 Produkte zur Messung und Deutung von Der GKV-Spitzenverband hat sich bei der Bildung der
lastungen Koérperzustanden Produktuntergruppe an den pflegefachlichen Kriterien
des § 14 Absatz 2 SGB Xl orientiert.
Definition der Produktgruppe
5. Hausnotrufsysteme Auch wenn der Pflegebediirftige selbst nicht sprechen kann, stellt die au- | Die Auflistung der relevanten Informationen wurde an-
tomatische Identifikation des Notrufes sicher, dass der Hausnotrufzent- gepasst. Erganzt wurden Kontakt- und Adressdaten,
rale alle relevanten Informationen, z. B Kontakt- und Adressdaten, behan- | die der Hausnotrufzentrale zwingend vorliegen miissen,
delnder Arzt, zu benachrichtigende Personen, zur Verfiigung stehen. Angabe zu Gesundheitszustand und Medikation hinge-
gen gestrichen, da nicht gewdhrleistet werden kann,
dass der Hausnotrufzentrale die jeweils aktuellen Infor-
mationen vorliegen.
6. Technische und digitale | Technische und digitale Pflegehilfsmittel tragen dazu bei, Pflegebedirfti- | Mit der Berlicksichtigung technischer und digitaler As-

sistenzsysteme im Pflegehilfsmittelverzeichnis schafft
der GKV-Spitzenverband die Voraussetzungen, diese
Produkte in die Regelversorgung zu Uberfiihren.

Abweichend von der liblichen Vorgehensweise sieht der
Stellungnahmeentwurf Produktuntergruppen und Pro-
duktarten vor, fiir die noch keine Antrage auf Auf-
nahme in das Pflegehilfsmittelverzeichnis gestellt wur-
den, infolge derer Produktuntergruppen und -arten
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

Im Zuge des technischen Fortschritts werden bereits heute eine Vielzahl
technischer und digitaler Produkte und Assistenzsysteme angeboten, die
auf die Belange pflegebediirftiger Menschen ausgerichtet sind. Viele die-
ser Produkte beruhen auf Technologien, die bereits Eingang in den Alltag
der Allgemeinbevélkerung gefunden haben, z. B. Produkte zur Ortung
mittels GPS oder Herdabschaltsysteme. Bei der Frage, ob es sich bei die-
sen Produkten um Pflegehilfsmittel im Sinne des § 40 SGB XI handeln
kann, erfolgt eine Orientierung am pflegerischen Nutzen. Danach sind
Produkte mit Gebrauchsgegenstandscharakter in den Fallen Pflegehilfs-
mittel, in denen nicht eine bloRe Komfortverbesserung, sondern primar
die Ziele der §§ 14 und 40 SGB XI im Vordergrund stehen. Ob solche Pro-
dukte einen Beitrag zur Aufrechterhaltung der Selbstdandigkeit bzw. zur
Verringerung des Bedarfs an personeller Unterstiitzung und/oder zu mehr
Sicherheit und Teilhabe beitragen kénnen ist unter anderem im Rahmen
der Einzelfallbegutachtung zur Feststellung der Pflegebedirftigkeit zu

prifen.

hdtten gebildet werden kénnen. Durch entsprechende
Strukturvorgaben sollen Anreize fir Aufnahmeantrage
geschaffen werden.

Es wird klargestellt, dass auch Produkte mit Ge-
brauchsgegenstandscharakter, wie z. B. GPS-Ortungs-
systeme oder Tablettenspender Pflegehilfsmittel sein
konnen. Entscheiden fiir die Abgrenzung ist, fiir wel-
chen Zweck die Produkte im Einzelfall eingesetzt wer-
den sollen. Stehen primar die Ziele der §§ 14 und 40
SGB Xl im Vordergrund, kann es sich um Pflegehilfsmit-
tel handeln.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

Gebrauchsgegenstdnde
des taglichen Lebens

Siehe Nr. 6.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

Zubehor fur Hausnot-
rufsysteme

2. Zubehor fir Hausnotrufsysteme

Hausnotrufsysteme kdnnen mit Zubehor bzw. zusatzlichen Ausstattungen
entsprechend der jeweils pflegerisch notwendigen Belange der Pflegebe-
dirftigen oder des Pflegebediirftigen angepasst werden, z. B. durch die
Ausstattung mit einem zusatzlichen Alarmsender, wenn eine pflegebe-
dirftige Person im selben Haushalt mit einer Pflegebediirftigen oder ei-
nem Pflegebedirftigen oder weiteren Pflegebediirftigen lebt und ein
Hausnotrufsystem bereits vorhanden ist. Zubehor kdnnen beispielsweise
zusatzliche Sturzsensoren sein fiir den Fall, dass bei der Pflegebediirfti-
gen oder dem Pflegebedirftigen eine erhohte Sturzgefahr vorliegt. Ein
Notruf wird bei einem Sturz auch dann abgesetzt, wenn die Pflegebediirf-
tige oder der Pflegebedirftige den Notruf per Alarmsender nicht selbst

auslosen kann.

Siehe Nr. 2.

Pflegehilfsmittel zur Ver-
besserung kognitiver
und kommunikativer Fa-
higkeiten

3. Pflegehilfsmittel zur Verbesserung kognitiver und kommunikativer Fa-
higkeiten

Bei Pflegehilfsmitteln zur Verbesserung kognitiver und kommunikativer
Fahigkeiten handelt es sich um Pflege-hilfsmittel zur értlichen Orientie-
rung (z. B. GPS-Tracker mit Geozaun-Funktion), Pflegehilfsmittel zur zeit-

lichen Orientierung (z. B. Uhren, die auf die besonderen Belange von Pfle-

Siehe Nr. 3.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

gebediirftigen konzipiert sind), Erinnerungshilfen fiir wesentliche Ereig-
nisse (z. B. spezielle Uhren oder lautsprecherdhnliche Tischgerdte) und
Produkte zum Erkennen von Risiken und Gefahren (z. B. Abschaltautoma-
tiken fur Haushaltsgegenstdnde). Sie dienen der Aufrechterhaltung der
Selbstdndigkeit und verringern den Bedarf an personeller Unterstiitzung.

Zudem erhohen sie die Sicherheit.

Pflegehilfsmittel zur ortlichen Orientierung, wie z. B. GPS-Tracker mit so-
genannten Geozaun-Funktion, werden zwar auRerhalb der eigenen Haus-
lichkeit eingesetzt, fordern aber die Selbstandigkeit der Pflegebediirftigen
und ermdglichen damit einen langeren Verbleib in der eigenen Hauslich-

keit

Eine Versorgung mit derartigen Produkten kann dann in Betracht kom-
men, wenn die Pflegebediirftige oder der Pflegebediirftige aufgrund kog-
nitiver Beeintrachtigungen Unterstiitzung bei der ortlichen und/oder zeit-
lichen Orientierung und/oder durch z. B. Erinnerungsfunktionen bei der

Gestaltung der Tagesstruktur bendtigt.

10.

Pflegehilfsmittel zur Be-
waltigung von und selb-
standiger Umgang mit

4. Pflegehilfsmittel zur Bewaltigung von und selbstandiger Umgang mit
krankheits- oder therapiebedingten Anforderungen und Belastungen

Hierunter fallen Produkte zur Unterstltzung bei der selbstandigen Ein-

nahme von Medikamenten wie z. B. Medikamentenspender mit Erinne-

Siehe Nr. 3.




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbstindigeren Lebensfiihrung/Mobilitdt* vom 22.03.2021
Seite 101 von 149

Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

krankheits- oder thera-
piebedingten Anforde-
rungen und Belastungen

rungsfunktion und Produkte zur Messung und Deutung von Korperzu-
standen, sofern sie nicht bereits in der Produktgruppe 21 ,Messgerate fir
Koérperzustande” des Hilfsmittelverzeichnisses nach § 139 SGB V berlick-
sichtigt sind. Die Pflegebediirftige oder der Pflegebedirftige soll so in die
Lage versetzt werden, selbstandig seine Krankheit(en) zu bewaltigen.
Dadurch kann sich auch der personelle Unterstiitzungsbedarf verringern.
Die Produkte dienen damit dem Ausgleich der Beeintrachtigungen von Fa-
higkeiten im Sinne des § 14 SGB XI.

Eine Versorgung mit solchen Produkten kommt dann in Betracht, wenn
die Pflegebediirftige oder der Pflegebediirftigen Unterstiitzungsbedarf bei
der Einnahme der Medikamente hat, z. B. in Form von Erinnerungshilfen
und/oder der technisch unterstiitzen Bereitstellung von Medikamenten
sowie bei dem Erkennen von pflege- und/oder krankheitsrelevanten An-

derungen von Korperzustanden.

11.

Querverweis

Querverweise

- Produktgruppe 21 ,Messgerate flir Kérperzustande*

Sofern Produkte zur Messung und Deutung von Koérper-
zustdnden bereits in der Produktgruppe 21 ,Messgerite
fir Kérperzustande® beriicksichtigt werden, werden sie
nicht in der Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur
selbstandigeren Lebensfiihrung/Mobilitat" aufgefiihrt.

Produktuntergruppe 52.40.01 Notrufsysteme
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

Qualitdtsanforderungen

Hinweis: Redaktionelle Anderungen werden hier nicht beriicksichtigt.

12.

Funktionstauglichkeit

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinprodukte-
gesetzes (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2020 geltenden Fassung
gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung

grundsatzlich als erbracht.

- - Fir Produkte die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1
des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2020
geltenden Fassung sind, ist die Funktionstauglichkeit durch Funktions-

tests zu belegen.

Die Formulierung wurde an die Regelungen des Medi-
zinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEUANnpG) an-
gepasst.

13.

Sicherheit

II. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

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

gesetzes in der bis einschlieRlich 25.05.2020 geltenden Fassung gilt der

Die Formulierung wurde an die Regelungen des Medi-
zinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEUANnpG) an-
gepasst.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als

erbracht.

- Fir Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1
des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieRlich 25.05.2020 gelten-
den Fassung sind, gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kenn-

zeichnung nach folgender Richtlinie:
2014/30/EU EMV—Richtlinie.
>014/35 /EUNi T I
--2014/53/EU Funkanlagen

ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

GemaR Rundschreiben der Europdischen Kommission
vom 12.05.2016 gelten die Richtlinien 2014/30/EU
(EMCD) sowie 2014/35/EU (LVD) fiir Produkte, die unter
die Directive 2014/53/EU (RED) fallen, nicht mehr.

14.

Besondere Qualitatsan-
forderungen

Ill. Besondere Qualititsanforderungen
lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Pfle-
gehilfsmittels fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allge-
meinen Lebensbereich/hduslichen Bereich des Pflegebediirftigen durch:

- 1. Herstellererkldarungen

Die Herstellererklarungen miissen Folgendes zum Inhalt haben:
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Fortgeschriebene Produktgruppe

duktinformation

einer firr blinde und sehbehinderte Pflegebediirftige geeigneten Form

- Herstellererklarung liber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Ge-

brauchsanweisung in leichter und/oder einfacher Sprache

Nr. Thema oder Bezug . o _ ) Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)
[...]
- Hausnotrufsystem bestehend aus einem stationdarem Hausnotrufgerat
und einem mobilen funkbasierten Alarmsender Die Spezifizierung der notwendigen Konfiguration ent-
[...] sprechend der Produktartbeschreibung dient der Klar-
- Sofern das Hausnotrufsystem mobilfunkbasiert ist, muss durch dieses stellung.
System kontinuierlich die Mobilfunk-Signalqualitdt geprift werden. Ist die
Mobilfunk-Signalqualitdat unzureichend, so ist dies akustisch und/oder
optisch dem zu Pflegenden anzuzeigen.
Fiir den sicheren Betrieb eines mobilfunkbasierten
Hausnotrufsystems ist eine stetige Mobilfunknetzabde-
ckung bzw. -verfligbarkeit notwendig. Bei einer unzu-
reichenden Feldstdrke des Mobilfunknetzes kann kein
Notruf Gibertragen werden. Die Anforderung soll sicher-
stellen, dass die Pflegebediirftige oder der Pflegebe-
dirftige bei unzureichender Feldstarke informiert wird.
15. | Anforderung an die Pro- | - Herstellererklarung tiber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in Durch die Regelungen wird den Belangen sehbehinder-

ter oder blinder Pflegebediirftiger sowie den Anforde-
rungen an die Barrierefreiheit Rechnung getragen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

16.

Anforderungen an die
zusatzlich zur Bereitstel-
lung des Pflegehilfsmit-
tels zu erbringenden
Leistungen

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Pflegehilfs-
mittels zu erbringenden Leistungen

- Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer ge-
maR § 78 Absatz 1 SGB XI'i. V. m. § 127 SGB V und sind den Vertriagen
nach § 78 Absatz 1 SGB Xl'i. V. m. § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den
Vertragen nach § 78 Absatz 1 SGB Xl i. V. m. § 127 SGB V kénnen weiter-
gehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungser-
fordernissen der Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen, z. B. hin-
sichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkran-

kungen, Rechnung zu tragen.

- Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen be-
ziehen sich auf die zu versorgende Person; je nach konkretem Versor-
gungsfall sind ggf. deren oder dessen Angehorige/Eltern bzw. gesetzliche

Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.
VII.1 Beratung und Auswahl des Pflegehilfsmittels

- Die Beratung der Pflegebediirftigen oder des Pflegebedirftigen erfolgt
durch entsprechend geschultes und fachlich qualifiziertes Personal.

Die Dienstleistungsanforderungen wurden unter Be-
riicksichtigung des Vertrages liber die Versorgung der
Versicherten mit Hausnotrufsystemen nach § 78 Absatz
1 SGB XI Uberarbeitet.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

- Sofern der Telefon- oder IP-Anschluss lber ein stromgespeistes An-
schlussgerat (z. B. Router) erfolgt, muss der Pflegebediirftige bei der Ver-
sorgung mit einem Hausnotrufsystem dariiber informiert werden, dass die

Gefahr eines Stromausfalls besteht.

Der pflegebediirftige Mensch ist darauf hinzuweisen, dass ohne Kenntnis
des fir die Leistungserbringung verantwortlichen Notrufdienstes keine
technischen Verdnderungen an dem Router vorgenommen werden diirfen,

da dies die standige Verbindung zur Notrufzentrale unterbrechen kann.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versor-
gungsvorschldge ist zu dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal §
78 Absatz 1 SGB XIli. V. m. § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte

Versorgungsfalle geregelt sind.

- Die Bereitstellung und der Betrieb des Hausnotrufsystems ist mehrkos-
tenfrei, es sei denn die Pflegebediirftige oder der Pflegebediirftige wahlt
eine tiber das MaR des Notwendigen hinausgehende Leistung. Der oder
die Pflegediirftige ist Giber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Ver-

sorgung aufzukldren.

- Wahlt die Pflegebediirftige oder der Pflegebediirftige eine Versorgung
mit Mehrkosten, dokumentiert der Leistungserbringer, dass er im Sinne

des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet wa-
ren, angeboten hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus,
welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das abgegebene Hilfsmittel

gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VII.2 Abgabe des Pflegehilfsmittels

- Es erfolgt ausschlieRlich die Abgabe eines Produktes, das mindestens

den Anforderungen des Pflegehilfsmittelverzeichnisses entspricht.

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten so-

wie hygienisch und technisch einwandfreien Pflegehilfsmittels sicher.

- Der Empfang des Pflegehilfsmittels ist von der Pflegebediirftigen oder
dem Pflegebediirftigen schriftlich zu bestatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte Einweisung in den bestimmungsmaRigen

Gebrauch des Hausnotrufsystems.

- Der Leistungserbringer Gberzeugt sich davon, dass die Pflegebediirftige
oder der Pflegebediirftige das Hausnotrufsystem sachgerecht anwenden

kann.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

- Die Einweisung der Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen bzw.
der Pflegeperson in den Gebrauch des Pflegehilfsmittels erfolgt durch

entsprechend geschultes und fachlich qualifiziertes Personal.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsin-
formation in deutscher Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall

unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in ei-

nem fir blinde und sehbehinderte Pflegebediirftige geeigneten Format (z.

B. in elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Pflegehilfsmittels ist durch den
Leistungserbringer und die Pflegebediirftige oder den Pflegebediirftigen
schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemaR § 78
Absatz 1 SGB XI'i. V. m. § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VII.4. Weitere Leistungen und Service

- Der Leistungserbringer stellt einen 24-Stundendienst an der Hausnot-

rufzentrale sicher.

- Die personelle und technische Ausstattung der Hausnotrufzentrale muss

gewdhrleisten, dass mehrere Notrufe zeitgleich eingehen und bearbeitet

werden kénnen. Entsprechendes gilt fiir technische Meldungen.

- Die Notrufabwicklung muss automatisch und manipulationssicher in der

Hausnotrufzentrale dokumentiert werden.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

- Es muss sichergestellt sein, dass die Hausnotrufzentrale bei Stromaus-

fallen funktionsfahig bleibt (z. B. durch Notstromaggregate).

- Insbesondere folgende Daten der Pflegebedirftigen oder des Pflegebe-
dirftigen sind mit deren oder dessen Einverstandnis von der Zentrale vor-

zuhalten:
-- Name und Adresse
-- Telefonnummer

-- Informationen tiber Angehdrige und sonstige Personen, die ggf. iiber

einen Schliissel verfligen und unmittelbar Hilfe leisten konnen

-— Name und Anschrift sowie Telefonnummer der behandelnden Arztin o-

der des behandelnden Arztes

Produktuntergruppe 52.40.02 Zubehor fiir Notrufsysteme

Qualitdtsanforderungen

17.

Produktuntergruppe:
52.40.02 Zubehor fir
Hausnotrufsysteme

3. Produktuntergruppe: 52.40.02 Zubehor fiir Hausnotrufsysteme
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

Fir Produkte, fiir die erstmalig die Aufnahme in die
Produktuntergruppe 50.40.02 ,Zubehér fir Hausnot-
rufsysteme” beantragt wird, gelten die allgemeinen
Qualitatsanforderungen. Die besonderen Qualitdtsan-
forderungen (Ill.) sehen fiir Alarmsender bereits eine
Produktart und spezifische Qualitdtsanforderungen vor,




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbstindigeren Lebensfiihrung/Mobilitdt* vom 22.03.2021
Seite 110 von 149

Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinprodukte-
gesetzes (MPG) in der bis einschlieBlich 25.05.2020 geltenden Fassung
gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung

grundsatzlich als erbracht.

- Fiir Produkte die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2020 gel-
tenden Fassung sind, ist die Funktionstauglichkeit durch unabhdngige

Priifinstitute oder andere gleichwertige vom Hersteller durchgefiihrte Prii-

fungen anhand von Prifberichten zu belegen.
52.40.020 Zusatzliche Anforderungen an Alarmsender:
Durch die Priifberichte muss Folgendes nachgewiesen werden:

- Die unmittelbare, eindeutige Alarmauslésung bei manueller Betdtigung

des funkbasierten, mobilen Alarmsenders muss gewahrleistet sein.

- Die Alarmauslosung muss liber den einmaligen Druck der Nutzerin oder

des Nutzers erfolgen und darf nicht selbsthaltend sein.

- Die funkbasierte Signaliibertragung des Alarmauslosesignals vom
Alarmsender an das Hausnotrufsystem muss den Anforderungen der DIN
EN 50134 - 2 entsprechen.

- Der mobile, funkbasierte Alarmsender muss im Freien liber mindestens

250 m Entfernung und innerhalb von Gebduden tiber mindestens 30 m

da zu diesen Produkten als Bestandteil von Hausnot-
rufsystemen bereits Erkenntnisse vorliegen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

Funk- bzw. Senderreichweite verfiigen, um einen Notruf auslésen zu kén-

nen.
II. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinprodukte-
gesetzes (MPG) in der bis einschlieBlich 25.05.2020 geltenden Fassung
gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatz-

lich als erbracht.

- Fir Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinpro-
dukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeich-

nung nach anderen Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.
52.40.02.0 Zusatzliche Anforderungen an Alarmsender

- Fiur Produkte die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2020 gel-
tenden Fassung sind, gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kenn-

zeichnung nach folgender Richtlinie:
--2014/53/EU Funkanlagen

ebenfalls grundsatzlich als erbracht.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

lll. Besondere Qualititsanforderungen
lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Pfle-
gehilfsmittels fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allge-
meinen Lebensbereich/hduslichen Bereich der Pflegebediirftigen oder des

Pflegebeddrftigen durch:
- Herstellererklarungen
Die Herstellererklarungen mussen Folgendes zum Inhalt haben:

- Herstellererkldarungen, die die indikations-/einsatzbezogenen Eigen-
schaften des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-
duktart/Indikation(en) belegen.

- Herstellererkldarungen, die die Zweckbestimmung und Indikationen dar-

stellen.

- Vorlage von Konstruktionsbeschreibungen des Produktes mit mindes-
tens Angaben lber Aufbau, Funktion, Materialien und ihre Eigenschaften,

GroRe sowie Gewicht, auch einzelner Elemente bzw. Bestandteile.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

- Aussagekraftige Unterlagen (Gebrauchsanweisung, Prospektmaterial,
technische Dokumentationen). Die Unterlagen missen folgende Parameter

belegen:
52.40.02.0 Zusatzliche Anforderungen an Alarmsender:

- Der Auslosedruckknopf am Alarmsender muss lber eine Mindestauslo-

seflache von 150 mm2 verfiigen.

- Der Alarmsender muss wasserdicht und dessen Einsatz auch unter der
Dusche moglich sein (Schutzart gemaR DIN IEC 60529 (mindestens) IP 67
(IP Code)).

l1.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
- Nicht besetzt

52.40.02.0 Zusatzliche Anforderungen an Alarmsender
Nachzuweisen ist:

Bei Alarmsendern:

- Die Mindeststandzeit bzw. Kapazitat der Batterie oder des Akkus im

Alarmsender muss ein Jahr betragen.

Der Nachweis erfolgt durch:
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

- Aussagekraftige Unterlagen (Gebrauchsanweisung, Prospektmaterial,

technische Dokumentationen)
ll.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- Das Produkt muss fiir den Wiedereinsatz bei anderen Pflegebediirftigen

geeignet sein.
Der Nachweis erfolgt durch:

- Aussagekraftige Unterlagen, aus denen hervorgehen muss, dass das
Produkt flir den Wiedereinsatz geeignet ist, und die die dafiir erforderli-

chen MaRnahmen beschreiben.
IV. Pflegerischer Nutzen

Der pflegerische Nutzen des Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-
duktart/Indikation(en) durch:

- Angemessene pflegerische Bewertungen auf der Basis von Fallse-

rien/Anwendungsbeobachtungen/Studien

Die angemessenen pflegerischen Bewertungen miissen belegen, dass mit
dem Produkt eine sachgerechte Versorgung unter Berlicksichtigung der

spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen moglich ist.

Der pflegerische Nutzen ergibt sich bei Alarmsendern
aus der Funktionstauglichkeit und Sicherheit und ist
nicht gesondert nachzuweisen.

Fir weitere in diese Produktuntergruppe aufzuneh-
mende Produkte (z. B. Sturzsensoren) liegen noch keine
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

52.40.02.0 Zusatzliche Anforderungen an Alarmsender
- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Technische Daten durch Auflistung derselben

- Die ordnungsgemadRe und sichere Handhabung durch Gebrauchsanwei-

sung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:
—-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—-- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Angabe der mit dem Alarmsender verwendbaren/zugelassenen Haus-

notrufsysteme

Erkenntnisse vor, die den pflegerischen Nutzen bele-
gen. Der pflegerische Nutzen ist daher im Rahmen des
Antragsverfahrens nachzuweisen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

-- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Pflegebediirftigen und zu

den dabei erforderlichen MaRnahmen

- Herstellererklarung lber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in

einer fir blinde und sehbehinderte Pflegebediirftige geeigneten Form

- Herstellererklarung lber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Ge-

brauchsanweisung in leichter und/oder einfacher Sprache
- Produktkennzeichnung
VI. Sonstige Anforderungen

- Sofern ein Sturzsensor im Alarmsender enthalten ist, erfolgt der Nach-

weis durch:

- Aussagekraftige Unterlagen (Gebrauchsanweisung, Prospektmaterial,

technische Dokumentationen)

Il. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Pflegehilfsmit-
tels zu erbringenden Leistungen

- Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer ge-
maR § 78 Absatz 1 SGB XI'i. V. m. § 127 SGB V und sind den Vertriagen

nach § 78 Absatz 1 SGB Xl'i. V. m. § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den
Vertragen nach § 78 Absatz 1 SGB Xl i. V. m. § 127 SGB V kénnen weiter-

gehende Anforderungen geregelt werden.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

- Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungs-
erfordernissen der Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen, z. B.
hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Er-

krankungen, Rechnung zu tragen.

- Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen be-
ziehen sich auf die zu versorgende Person; je nach konkretem Versor-
gungsfall sind ggf. deren oder dessen Angehorige/Eltern bzw. gesetzliche

Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.
VII.1 Beratung und Auswahl des Pflegehilfsmittels

- Die Beratung der Pflegebediirftigen oder des Pflegebedirftigen erfolgt
durch entsprechend geschultes und fachlich qualifiziertes Personal.

- Sofern der Telefon- oder IP-Anschluss lber ein stromgespeistes An-
schlussgerat (z. B. Router) erfolgt, muss der Pflegebediirftige bei der Ver-
sorgung mit einem Hausnotrufsystem darliber informiert werden, dass die

Gefahr eines Stromausfalls besteht.

- Der pflegebediirftige Mensch ist darauf hinzuweisen, dass ohne Kennt-
nis des fiir die Leistungserbringung verantwortlichen Notrufdienstes keine
technischen Verdnderungen an dem Router vorgenommen werden diirfen,

da dies die standige Verbindung zur Notrufzentrale unterbrechen kann.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

- Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versor-
gungsvorschldge ist zu dokumentieren, sofern in den Vertrdgen gemaR §
78 Absatz 1 SGB Xli. V. m. § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind.

- Die Bereitstellung und der Betrieb des Hausnotrufsystems ist mehrkos-
tenfrei, es sei denn die Pflegebediirftige oder der Pflegebediirftige wahlt
eine lGiber das MaR des Notwendigen hinausgehende Leistung. Der oder
die Pflegediirftige ist liber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Ver-

sorgung aufzuklaren.

- Wahlt die Pflegebediirftige oder der Pflegebediirftige eine Versorgung
mit Mehrkosten, dokumentiert der Leistungserbringer, dass er im Sinne
des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet wa-
ren, angeboten hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus,
welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das abgegebene Hilfsmittel
gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VII.2 Abgabe des Pflegehilfsmittels

- Es erfolgt ausschlieBlich die Abgabe eines Produktes, das mindestens

den Anforderungen des Pflegehilfsmittelverzeichnisses entspricht.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten so-

wie hygienisch und technisch einwandfreien Pflegehilfsmittels sicher.

- Der Empfang des Pflegehilfsmittels ist von der Pflegebediirftigen oder
dem Pflegebediirftigen schriftlich zu bestatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte Einweisung in den bestimmungsmaRigen

Gebrauch des Hausnotrufsystems.

- Der Leistungserbringer liberzeugt sich davon, dass die Pflegebediirftige
oder der Pflegebediirftige das Hausnotrufsystem sachgerecht anwenden

kann.

- Die Einweisung der Pflegebediirftigen oder des Pflegebedirftigen bzw.
der Pflegeperson in den Gebrauch des Pflegehilfsmittels erfolgt durch

entsprechend geschultes und fachlich qualifiziertes Personal.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsin-
formation in deutscher Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall
unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in ei-
nem fiir blinde und sehbehinderte Pflegebediirftige geeigneten Format (z.

B. in elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Pflegehilfsmittels ist durch den

Leistungserbringer und die Pflegebediirftige oder den Pflegebediirftigen
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemaR § 78
Absatz 1 SGB Xli. V. m. § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl.4. Weitere Leistungen und Service

- Der Leistungserbringer stellt einen 24-Stundendienst an der Hausnot-

rufzentrale sicher.

- Die personelle und technische Ausstattung der Hausnotrufzentrale muss
gewdhrleisten, dass mehrere Notrufe zeitgleich eingehen und bearbeitet

werden kénnen. Entsprechendes gilt fir technische Meldungen.

- Die Notrufabwicklung muss automatisch und manipulationssicher in der

Hausnotrufzentrale dokumentiert werden.

- Es muss sichergestellt sein, dass die Hausnotrufzentrale bei Stromaus-
fallen funktionsfahig bleibt (z. B. durch Notstromaggregate).

- Insbesondere folgende Daten der Pflegebedirftigen oder des Pflegebe-
dirftigen sind mit deren oder dessen Einverstandnis von der Zentrale vor-

zuhalten:
-- Name und Adresse
-- Telefonnummer

-- Informationen iiber Angehdrige und sonstige Personen, die ggf. iiber

einen Schliissel verfiigen und unmittelbar Hilfe leisten kénnen
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Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

-— Name und Anschrift sowie Telefonnummer der behandelnden Arztin o-

der des behandelnden Arztes

—-- Ggf. Einverstandniserklarung zum ,Hineinhdren“ in die Raumlich-

keit/den Wohnraum

Produktartbeschreibung/Indikation

18.

52.40.02 Zubehor fir
Hausnotrufsysteme

3.1. Produktart: 52.40.02.0 Alarmsender

Beschreibung:

Zusatzlicher Alarmsender zu einem bereits vorhandenen Notrufsystem.
Indikationen:

Bei pflegerischer Notwendigkeit zur Erweiterung des Anwendungsbereichs

gegeniiber dem Grundmodell.

Siehe Nr. 2.

Produktuntergruppe 52.40.03 Pflegehilfsmittel zur Verbesserung kognitiver und kommunikativer Fihigkeiten

Qualitdtsanforderungen
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

19.

Produktuntergruppe:
52.40.03 Pflegehilfsmit-
tel zur Verbesserung
kognitiver und kommu-
nikativer Fahigkeiten

4. Produktuntergruppe: 52.40.03 Pflegehilfsmittel zur Verbesserung kog-
nitiver und kommunikativer Fihigkeiten

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinprodukte-
gesetzes in der bis einschlieRlich 25.05.2020 geltenden Fassung gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grund-

satzlich als erbracht.

- Fiur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinpro-
dukte gelten, ist die Funktionstauglichkeit durch Funktionstests zu bele-
gen. Diese sind durch unabhangige Prifinstitute oder andere gleichwer-
tige vom Hersteller durchgefiihrte Priifungen anhand der Priifberichte zu

belegen. Durch die Priifberichte muss Folgendes nachgewiesen werden:
- Die Funktionstauglichkeit der vom Hersteller angegebenen Funktionen
II. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Es gelten die allgemeinen Qualititsanforderungen nach
§ 139 SGB V. Daruiber hinaus wurden unter Berticksich-
tigung der Versorgungsziele besondere Qualitatsanfor-
derungen (lll.) festgelegt.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

Die Sicherheit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinprodukte-
gesetzes in der bis einschlieRlich 25.05.2020 geltenden Fassung gilt der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als

erbracht.

- Fir Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinpro-
dukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeich-

nung nach anderen Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.
lll. Besondere Qualititsanforderungen

lIl.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umge-
bung/im sonstigen privaten Umfeld der Pflegebediirftigen oder des Pfle-
gebediirftigen durch:

- Herstellererkldarungen
- Aussagekraftige Unterlagen

- Sofern zutreffend Priifungen gemaR Normen, Priifmethoden etc.
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Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

- Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen folgende Parame-

ter belegen:
- Das Produkt muss mit haushaltsublichen Mitteln zu reinigen sein.

Zusatzliche Anforderungen an 52.40.03.0 ,Pflegehilfsmittel zur ortlichen

Orientierung®:

- Moglichkeit der Ortung bei Verlust der 6rtlichen Orientierung/bei Ver-

lassen des Geozaun-Bereichs

- Alarmierung der Pflegebediirftigen oder des Pflegebedirftigen sowie der

Pflegeperson bei Verlassen des Geozaun-Bereichs

- Der Empfang des Alarms durch die Pflegeperson oder eines damit be-
auftragten Leistungserbringers muss gewahrleistet sein (z. B. durch
Alarmkette).

- Das Produkt verfiigt Gber eine Notruffunktion.

- Der Empfang des Notrufs durch die Pflegeperson muss gewahrleistet

sein.

Zusatzliche Anforderungen an 52.40.03.1 ,Pflegehilfsmittel zur zeitlichen

Orientierung®:
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Anmerkungen und Begriindungen

- Zusatzlich zur Uhrzeit Strukturangaben, die eine zeitliche Orientierung

ermoglichen (Tageszeit, Wochentag, Jahreszeit, etc.)

Zusatzliche Anforderungen an 52.40.03.2 ,Erinnerungshilfen fiir wesentli-

che Ereignisse®:
- Zeitpunkt und Inhalt der Ereignisse sind frei programmierbar.
- Moglichkeit der Erinnerung an mindestens 5 tdagliche Ereignisse

- Die Ereignisse werden durch eine Sprach- und/oder Textausgabe konk-

ret benannt.

Zusatzliche Anforderungen an 52.40.03.3 ,Produkten zum Erkennen von

Risiken und Gefahren“

- Bei Gefahr erfolgt ein akustischer und/oder optischer und/oder taktiler

Alarm

- Das Produkt verfligt iiber eine Automatik zum Abschalten anderer Ge-

rdte

l1.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
- Nicht besetzt

lI.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:
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Anmerkungen und Begriindungen

Die Eignung des Produktes fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Pflegebe-

dirftigen durch:
- Herstellererklarungen
- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder aussagekraftigen Unterlagen miissen

auch folgende Parameter belegen:
- Das Verfahren der Wiederaufbereitung ist zu beschreiben.

- Das Produkt muss gegeniiber den zur Wiederaufbereitung verwendeten

Mitteln bestdndig sein.
IV. Pflegerischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

Der pflegerische Nutzen des Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-
duktart/Indikation(en) durch:

- Angemessene pflegerische Bewertungen auf der Basis von Fallse-

rien/Anwendungsbeobachtungen/Studien

Die angemessenen pflegerischen Bewertungen miissen belegen, dass mit

dem Produkt eine sachgerechte Versorgung unter Berlicksichtigung der

Bisher liegen noch keine Erkenntnisse vor, die den pfle-
gerischen Nutzen von Produkten der Produktunter-
gruppe 52.40.03 belegen. Der pflegerische Nutzen ist
daher im Rahmen des Antragsverfahrens nachzuweisen.
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Anmerkungen und Begriindungen

spezifischen indikationshezogenen Anforderungen moglich ist. Hierbei ist

insbesondere Folgendes zu beriicksichtigen:
52.40.02.0 ,Pflegehilfsmittel zur értlichen Orientierung*:

- Der Einsatz des Produktes ermdglicht ein Verlassen der eigenen Woh-
nung innerhalb eines von der Pflegebediirftigen oder des Pflegebeddrfti-

gen festgelegten Rahmens ohne personelle Unterstiitzung.
52.40.02.1 ,Pflegehilfsmittel zur zeitlichen Orientierung*:

- Der Einsatz des Produktes ermdglicht eine selbstandigere zeitliche Ori-

entierung.

52.40.02.2 ,Erinnerungshilfen fiir wesentliche Ereignisse und Beobach-

tungen®

- Der Einsatz des Produktes erinnert an wesentliche Ereignisse und er-

moglicht dadurch eine selbstiandigere Lebensfiihrung.
52.40.01.3 ,Produkte zum Erkennen von Risiken und Gefahren®:

- Durch die Alarm- und Abschaltfunktion werden Risiken und Gefahren
minimiert und dadurch die Motivation zum langeren Verbleib in der eige-

nen Hauslichkeit gefordert.

V. Anforderungen an die Produktinformationen
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Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine allgemein-
verstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens
folgenden Angaben:

—-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—-- Zuldssige Einsatzbedingungen/-orte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Ggf. Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

- Herstellererklarung tber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in

einer fir blinde und sehbehinderte Pflegebediirftige geeigneten Form
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- Herstellererklarung liber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Ge-

brauchsanweisung in leichter und/oder einfacher Sprache
- Produktkennzeichnung

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Pflegehilfs-
mittels zu erbringenden Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer ge-
maR § 78 Absatz 1 SGB XI'i. V. m. § 127 SGB V und sind den Vertriagen
nach § 78 Absatz 1 SGB XI'i. V. m. § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den
Vertragen nach § 78 Absatz 1 SGB Xl i. V. m. § 127 SGB V kénnen weiter-

gehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungser-
fordernissen der Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen, z. B. hin-
sichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkran-

kungen, Rechnung zu tragen.

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen bezie-
hen sich auf die zu versorgende Person; je nach konkretem Versorgungs-
fall sind ggf. deren oder dessen Angehorige/Eltern bzw. gesetzliche Ver-

treterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.
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VII.1 Beratung und Auswahl des Pflegehilfsmittels

- Die personliche Beratung der Pflegebediirftigen oder des Pflegebedirfti-
gen lber die fir die konkrete Versorgungssituation geeigneten und not-
wendigen Pflegehilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte. Die Bera-
tung findet auf Wunsch der Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen
auch am Wohnort der Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen statt.

- Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers nach § 78 Absatz
1 SGB XI'i. V. m. § 127 SGB V hat in einem akustisch und optisch abge-
grenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Es ist liber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzu-
klaren. Der Pflegebediirftigen oder dem Pflegebedirftigen wird eine hin-
reichende Auswahl an mehrkostenfreien Pflegehilfsmitteln angeboten, die

flr den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versor-
gungsvorschldge ist zu dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal §
78 Absatz 1 SGB Xli. V. m. § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte

Versorgungsfalle geregelt sind.

- Wahlt die Pflegebediirftige oder der Pflegebediirftige eine Versorgung
mit Mehrkosten, dokumentiert der Leistungserbringer, dass er im Sinne
des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an
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Anmerkungen und Begriindungen

mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet wa-
ren, angeboten hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus,
welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das abgegebene Hilfsmittel
gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Aus-
wahl eines geeigneten Pflegehilfsmittels unter ggf. Beriicksichtigung der
gutachterlichen/arztlichen Empfehlung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moéglichen Wechsel-
wirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Pflege-

hilfsmitteln.
VII.2 Abgabe des Pflegehilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten so-

wie hygienisch und technisch einwandfreien Pflegehilfsmittels sicher.

- Das Pflegehilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zu-
stand abgegeben; auf Wunsch der Pflegebediirftigen oder des Pflegebe-

dirftigen in einer neutralen Verpackung.

- Auf Wunsch der Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen erfolgen
Aufbau und Montage bis zur vollstandigen Gebrauchsfahigkeit des Pfle-

gehilfsmittels in der Hauslichkeit.
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Anmerkungen und Begriindungen

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Pflegehilfs-
mittels auf die individuellen Bediirfnisse der Pflegebediirftigen oder des
Pflegebeddrftigen.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet

und funktionstauglich zu liefern.

- Der Empfang des Pflegehilfsmittels ist von der Pflegebediirftigen oder
dem Pflegebediirftigen schriftlich zu bestatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestim-
mungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Her-
steller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Pflegehilfsmittels sowie die
Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Pflegebediirftige
oder der Pflegebediirftige in den Stand versetzt wird, das Pflegehilfsmittel

im alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsin-
formation in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall
unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in ei-
nem fiir blinde und sehbehinderte Pflegebediirftige geeigneten Format

(z. B. in elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.
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Anmerkungen und Begriindungen

- Die Einweisung in den Gebrauch des Pflegehilfsmittels ist durch den
Leistungserbringer und die Pflegebediirftige oder den Pflegebediirftigen
schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemaR § 78
Absatz 1 SGB XIli. V. m. § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VII.4 Service

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung, Instandhal-
tung und Wartung des Pflegehilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller re-
levanten regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldgigen

Bestimmungen gemdR den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leis-

tungserbringers wahrend der Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantiean-

spriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandset-

zungen und Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

Produktartbeschreibungen/Indikationen

52.40.03.0 Pflegehilfsmittel zur ortlichen Orientierung
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Anmerkungen und Begriindungen

20.

Produktart: 52.40.03.1
Pflegehilfsmittel zur
zeitlichen Orientierung

4.1 Produktart: 52.40.03.0 Pflegehilfsmittel zur 6rtlichen Orientierung
Beschreibung:

Pflegehilfsmittel zur ortlichen Orientierung sind z. B. GPS-Tracker mit Ge-
ozaun-Funktion. Bei diesen Produkten wird ein Bereich, in dem sich die
Pflegebedirftige oder der Pflegebediirftige frei bewegen kann, definiert.
Wird dieser Bereich verlassen, alarmiert das Produkt ggf. iiber eine Alarm-
kette eine Pflegeperson, die den Aufenthalt der Pflegebediirftigen oder
des Pflegebediirftigen anhand der GPS-Koordinaten ermitteln kann. Die
Produkte verfiigen zusatzlich Gber eine Notruffunktion, mit der Pflegebe-
dirftige bei Verlust der Orientierung aktiv Hilfe herbeirufen kénnen. GPS-
Tracker mit Geozaun-Funktion ermdéglichen es Pflegebediirftigen sich bei
bestehenden Beeintrachtigungen der Fahigkeiten bei der 6értlichen Orien-
tierung einen gewissen korperlichen Freiraum auRerhalb des hauslichen
Wohnumfeldes zu erschlieRen, da sie die Gefahren durch ein Verirren ein-

grenzen.

Pflegehilfsmittel zur ortlichen Orientierung diirfen nur mit Einwilligung

der Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen zum Einsatz kommen.

Indikationen:

Siehe Nr. 3.
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Anmerkungen und Begriindungen

Derartige Produkte konnen bei Pflegebediirftigen mit Beeintrachtigung
der Fahigkeit, sich auRerhalb des hausliche Wohnumfeldes ortlich zu ori-

entieren, eingesetzt werden.

52.40.03.1 Pflegehilfsmittel zur zeitlichen Orientierung

21.

52.40.03.1 Pflegehilfs-
mittel zur zeitlichen Ori-
entierung

4.2 Produktart: 52.40.03.1 Pflegehilfsmittel zur zeitlichen Orientierung
Beschreibung:

Pflegehilfsmittel zur zeitlichen Orientierung sind Produkte, die Pflegebe-
dirftigen in der eigenen Hauslichkeit eine zeitliche Struktur durch z. B.
die Anzeige von Uhrzeit, Tageszeit, Ereignissen, etc. ermdglichen.

Indikationen:

Derartige Produkte konnen bei Pflegebediirftigen mit Beeintrachtigung

der Fahigkeit, sich zeitlich zu orientieren, eingesetzt werden.

Siehe Nr. 3.

52.40.03.1 Erinnerungshilfen fiir wesentliche Ereignisse

22.

52.40.03.1 Erinnerungs-
hilfen fir wesentliche Er-
eignisse

4.3 Produktart: 52.40.03.2 Erinnerungshilfen fiir wesentliche Ereignisse

Beschreibung:

Siehe Nr. 3.
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Anmerkungen und Begriindungen

Erinnerungshilfen fiir wesentliche Ereignisse konnen spezielle Uhren oder
lautsprecherdhnliche Tischgerdte sein, die so programmiert werden kén-
nen, dass sie an wesentliche Ereignisse erinnern, z. B. an die Einnahme

von Mahlzeiten oder Arzttermine.
Indikationen:

Derartige Produkte konnen bei Pflegebediirftigen mit Beeintrachtigung
der Fahigkeit zur Tagesstrukturierung und/oder Beeintrachtigungen bei

der Erinnerungsfahigkeit, eingesetzt werden.

52.40.03.4 Produkte zum Erkennen von Risiken und Gefahren

23.

52.40.03.4 Produkte
zum Erkennen von Risi-
ken und Gefahren

4.4 Produktart: 52.40.03.4 Produkte zum Erkennen von Risiken und Ge-
fahren

Beschreibung:

Produkte zum Erkennen von Risiken und Gefahren sind z. B. Herdliberwa-
chungen mit Abschaltautomatik. Herdliberwachungen werden in den vor-
handenen Elektroherd eingebaut. Uberhitzt sich die Umgebung des Her-

des, ertont ein Alarm und die Stromzufuhr wird unterbrochen.
Indikationen:

Derartige Produkte konnen bei Pflegebediirftigen mit Beeintrachtigung

der Fahigkeit, Risiken und Gefahren zu erkennen, eingesetzt werden.

Siehe Nr. 3.
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Nr. Thema oder Bezug " L ) )
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Produktuntergruppe 52.40.04 Pflegehilfsmittel zur Bewdltigung von und selbstdndiger Umgang mit krankheits- oder therapiebedingten Anforderungen und Belastun-
gen

Qualitatsanforderungen

24, | Produktuntergruppe 5. Produktuntergruppe: 52.40.04 Pflegehilfsmittel zur Bewaltigung von Es gelten die allgemeinen Qualitdtsanforderungen nach

52.40.04 Pflegehilfsmit- | und selbstandiger Umgang mit krankheits- oder therapiebedingten An- § 139 SGB V. Dariiber hinaus wurden unter Berticksich-

tel zur Bewdltigung von forderungen und Belastungen tigung der Versorgungsziele besondere Qualitdatsanfor-

und selbstandiger Um- Anforderungen gemaR § 139 SGB V derungen (lll.) festgelegt.

gang mit krankheits- o-
der therapiebedingten I. Funktionstauglichkeit
Anforderungen und Be- | Nachzuweisen ist:

last
astungen Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinprodukte-
gesetzes in der bis einschlieRlich 25.05.2020 geltenden Fassung gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grund-

satzlich als erbracht.

- Fiur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinpro-
dukte gelten, ist die Funktionstauglichkeit durch Funktionstests zu bele-
gen. Diese sind durch unabhangige Prifinstitute oder andere gleichwer-
tige vom Hersteller durchgefiihrte Priifungen anhand der Priifberichte zu

belegen. Durch die Priifberichte muss Folgendes nachgewiesen werden:
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Anmerkungen und Begriindungen

- Die Funktionstauglichkeit der vom Hersteller angegebenen Funktionen
II. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die Sicherheit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinprodukte-
gesetzes in der bis einschlieRlich 25.05.2020 geltenden Fassung gilt der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als

erbracht.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinpro-
dukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeich-
nung nach anderen Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualititsanforderungen
lIl.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umge-
bung/im sonstigen privaten Umfeld der Pflegebediirftigen oder des Pfle-

gebediirftigen durch:
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- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

- Sofern zutreffen Priifungen gemaR Normen, Priifmethoden etc.
- Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen und/oder Unterlagen miissen folgende Parame-

ter belegen:
- Das Produkt muss mit haushaltsublichen Mitteln zu reinigen sein.

Zusatzliche Anforderungen an 52.40.04.0 ,Produkte zur Unterstiitzung
der Medikamenteneinnahme®:

- Erinnerung an die Medikamenteneinnahme durch optische und akusti-

sche Signale

Zusatzliche Anforderungen an 52.40.04.1 ,Produkte zur Messung und

Deutung von Korperzustanden®:
- Das Produkt muss bestdndig gegeniiber Desinfektionsmitteln sein.

- Einstellbare Grenzwerte und Alarmierung bei Uber- oder Unterschreiten

der Grenzwerte
l1.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht Besetzt
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ll.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

Die Eignung des Produktes fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Pflegebe-

dirftigen durch:
- Herstellererklarungen
- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und/oder aussagekraftigen Unterlagen miissen

auch folgende Parameter belegen:
- Das Verfahren der Wiederaufbereitung ist zu beschreiben.

- Das Produkt muss gegentiiber den zur Wiederaufbereitung verwendeten

Mitteln bestdndig sein.
IV. Pflegerischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

Der pflegerische Nutzen des Produktes fiir die beanspruchte(n) Pro-
duktart/Indikation(en) durch:

- Angemessene pflegerische Bewertungen auf der Basis von Fallse-

rien/Anwendungsbeobachtungen/Studien
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Anmerkungen und Begriindungen

Die angemessenen pflegerischen Bewertungen miissen belegen, dass mit
dem Produkt eine sachgerechte Versorgung unter Berlicksichtigung der
spezifischen indikationshezogenen Anforderungen moglich ist. Hierbei ist

insbesondere Folgendes zu berlicksichtigen:
52.40.03.0 ,Produkte zur Unterstiitzung der Medikamenteneinnahme®:

- Der Einsatz der Produkte unterstiitzt die selbstandige Medikamenten-

einnahme.
52.420.03.1 ,Produkte zur Messung und Deutung von Korperzustanden®:

- Der Einsatz der Produkte unterstiitzt, dass die Pflegebedirftige oder der
Pflegebedirftige eigenstiandig Korperzustinde liberwachen und Normab-

weichungen erkennen kann, um hierauf addquat reagieren zu kénnen.
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine allgemein-
verstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens
folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

Bisher liegen noch keine Erkenntnisse vor, die den pfle-
gerischen Nutzen von Produkten der Produktunter-
gruppe 52.40.04 belegen. Der pflegerische Nutzen ist
daher im Rahmen des Antragsverfahrens nachzuweisen.
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—-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuldssige Einsatzbedingungen/-orte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Ggf. Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

—-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

- Herstellererklarung lber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in

einer fir blinde und sehbehinderte Pflegebediirftige geeigneten Form

- Herstellererklarung lber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Ge-

brauchsanweisung in leichter und/oder einfacher Sprache
- Produktkennzeichnung
VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt
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VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Pflegehilfs-
mittels zu erbringenden Leistungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer ge-
maR § 78 Absatz 1 SGB XI'i. V. m. § 127 SGB V und sind den Vertriagen
nach § 78 Absatz 1 SGB Xl'i. V. m. § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den
Vertragen nach § 78 Absatz 1 SGB Xl i. V. m. § 127 SGB V kénnen weiter-
gehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungser-
fordernissen der Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen, z. B. hin-
sichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkran-

kungen, Rechnung zu tragen.

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen bezie-
hen sich auf die zu versorgende Person; je nach konkretem Versorgungs-
fall sind ggf. deren oder dessen Angehorige/Eltern bzw. gesetzliche Ver-

treterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.
VII.1 Beratung und Auswahl des Pflegehilfsmittels

- Die personliche Beratung der Pflegebediirftigen oder des Pflegebeduirfti-
gen uber die fiir die konkrete Versorgungssituation geeigneten und not-
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wendigen Pflegehilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte. Die Bera-
tung findet auf Wunsch der Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen
auch am Wohnort der Pflegebediirftigen oder der Pflegebedirftigen statt.

- Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers nach § 78 Absatz
1 SGB XI'i. V. m. § 127 SGB V hat in einem akustisch und optisch abge-

grenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzu-
klaren. Der Pflegebedirftigen oder dem Pflegebediirftigen wird eine hin-
reichende Auswahl an mehrkostenfreien Pflegehilfsmitteln angeboten, die

flr den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versor-
gungsvorschldge ist zu dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal §
78 Absatz 1 SGB Xli. V. m. § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind.

- Wahlt die Pflegebediirftige oder der Pflegebediirftige eine Versorgung
mit Mehrkosten, dokumentiert der Leistungserbringer, dass er im Sinne
des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet wa-
ren, angeboten hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus,
welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das abgegebene Hilfsmittel

gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.
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- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Aus-
wahl eines geeigneten Pflegehilfsmittels Pflegehilfsmittel ggf. unter Be-
ricksichtigung der gutachterlichen/arztlichen Empfehlung, der Indikatio-
nen/Diagnose, des Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der
moglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren

verordneten Pflegehilfsmitteln.
VII.2 Abgabe des Pflegehilfsmittels

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten so-

wie hygienisch und technisch einwandfreien Pflegehilfsmittels sicher.

- Das Pflegehilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zu-
stand abgegeben; auf Wunsch der Pflegebediirftigen oder des Pflegebe-

dirftigen in einer neutralen Verpackung.

- Auf Wunsch der Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen erfolgen
Aufbau und Montage bis zur vollstandigen Gebrauchsfahigkeit des Pfle-

gehilfsmittels in der Hauslichkeit.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Pflegehilfs-
mittels auf die individuellen Bediirfnisse der Pflegebediirftigen oder des

Pflegebedirftigen.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet

und funktionstauglich zu liefern.
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- Der Empfang des Pflegehilfsmittels ist von der Pflegebediirftigen oder
dem Pflegebediirftigen schriftlich zu bestatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestim-
mungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Her-

steller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Pflegehilfsmittels, des Zu-

behors, auf die individuellen Zurlistungen sowie die Pflege und Reinigung.

Ziel der Einweisung ist, dass die Pflegebedirftige oder der Pflegebediirf-
tige in den Stand versetzt wird, das Pflegehilfsmittel im alltdglichen Ge-

brauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsin-
formation in deutscher Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall
unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in ei-
nem fiir blinde und sehbehinderte Pflegebediirftige geeigneten Format

(z. B. in elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Pflegehilfsmittels ist durch den
Leistungserbringer und die Pflegebediirftige oder den Pflegebediirftigen
schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemaR § 78
Absatz 1 SGB XI'i. V. m. § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VII.4 Service
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- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung, Instandhal-
tung und Wartung des Pflegehilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller re-
levanten regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldgigen

Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leis-

tungserbringers wahrend der Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantiean-

spriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandset-

zungen und Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

Produktartbeschreibungen/Indikationen

52.40.04.0 Produkte zur Unterstiitzung der Medikamenteneinnahme

25.

52.40.04.0 Produkte zur
Unterstiitzung der Medi-
kamenteneinnahme

5.1 Produktart: 52.40.04.0 Produkte zur Unterstiitzung der Medikamen-
teneinnahme

Beschreibung:

Produkte zur Unterstiitzung der Medikamenteneinnahme sind z. B. Medi-
kamentenspender, die durch optische und akustische Signale die Pflege-

bediirftige oder den Pflegebedirftigen an die selbstandige Einnahme der

Siehe Nr. 4.
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Medikamente erinnern. Die Medikamente konnen von der Pflegebediirfti-
gen oder dem Pflegebediirftigen leicht entnommen werden. Zum Teil ver-
fligen die Produkte auch tiber die Mdglichkeit, zusatzlich Wasser fiir die
Medikamenteneinnahme bereitzustellen und /oder informieren im Fall der
nicht erfolgten Medikamenteneinnahme die Pflegeperson. In diesem Fall
ist eine Einwilligung der Pflegebediirftigen oder des Pflegebediirftigen

zwingend erforderlich.
Indikationen:

Derartige Produkte konnen bei Pflegebediirftigen mit Beeintrachtigung

kognitiver Fahigkeiten eingesetzt werden.

52.40.04.1 Produkte zur Messung und Deutung von Kérperzustanden

26.

52.40.04.1 Produkte zur
Messung und Deutung
von Koérperzustianden

5.2 Produktart: 52.40.04.1 Produkte zur Messung und Deutung von Kor-
perzustanden

Beschreibung:

Produkte zur Messung und Deutung von Korperzustanden sind speziell
fur Pflegebedirftige entwickelte Produkte, die dazu dienen, pflegerele-
vante Veranderungen von Koérperzustanden zu erkennen, um hierauf ada-

quat reagieren zu kénnen.

Indikationen:

Siehe Nr. 4.
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Anmerkungen und Begriindungen

Derartige Produkte konnen bei Pflegebediirftigen eingesetzt werden, die

Unterstltzung bei der Messung und Deutung von Koérperzustanden beno-

tigen.
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