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I. Verfahrensablauf

Datum/Frist

Verfahrensschritte

30.06.2020 - 31.08.2020

09.03.2021 - 09.06.2021

nicht besetzt

30.08.2021

12.10.2021

Abfrage des Fortschreibungsbedarfs gemaR Abschnitt Il der Ver-
fahrensordnung

Durchfiihrung des Stellungnahme- und Mitwirkungsverfahrens
nach § 139 Absatz 11 SGB V sowie § 140f Absatz 4 SGB V
Durchfiihrung des miindlichen Verfahrens zur Erganzung der Stel-
lungnahmen gemaR Unterabschnitt B V.2 der Verfahrensordnung'

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

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

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

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

ses und Pflegehilfsmittelverzeichnisses.
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Il. Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

1 Eingegangene Stellungnahmen

Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen Eingang der Stel- Form der Stellung- Anmerkungen
lungname nahme
1. | Deutscher Behindertenrat Es wurde keine Stel-
c/o Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinde- lungnahme einge-
rung und chronischer Erkrankung und ihren Angehorigen e. V. (BAG reicht
SELBSTHILFE)
2. | Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientinnenstellen und -Initiativen (BAGP) | Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht
3. | Bundesverband der Verbraucherzentralen und Verbraucherverbdnde - Es wurde keine Stel-
Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. (vzbv) lungnahme einge-
reicht
4. | Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V. (DAG SHG) Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht
5. | Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik (BIV-OT) 09.06.2021 schriftlich Der Verband hat keine Anmerkungen

bzw. Anderungswiinsche, behilt sich
aber die Nachreichung von Anmer-
kungen vor.

6. | ABDA-Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e. V.

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.
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Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen Eingang der Stel- Form der Stellung- Anmerkungen

lungname nahme

7. | Bundesverband Elektronische Hilfsmittel fiir Behinderte e.V. (BEH) Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

8. | ZVEIl Zentralverband Elektrotechnik- und Elektronikindustrie e. V. Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

9. | BVMed - Bundesverband Medizintechnologie e. V. 08.06.2021 schriftlich Der Verband hat keine Anmerkungen

zum Stellungnahmeentwurf.
10. | eurocom e. V. - european manufactures federation for compression ther- | Es wurde keine Stel-

apy and orthopaedic devices

lungnahme einge-
reicht.

11.

SPECTARIS - Deutscher Industrieverband fiir Optik, Photonik, Analysen-
und Medizintechnik e. V.

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.
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Von: Bettina Grosser / BIV-OT

An: Keventsidou, Melpomeni

Cc: Georg Blome / BIV-OT; Helmut Martus / BIV-OT; Alexander Hesse / BIV-OT

Betreff: AW: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens fiir die Produktgruppe 99 "Verschiedenes"
Datum: Mittwoch, 9. Juni 2021 09:22:32

Sehr geehrte Frau Keventsidou,

wir bedanken uns fiir die Méglichkeit, zur beabsichtigten Fortschreibung der Produktgruppe 99
»verschiedenes® des Hilfsmittelverzeichnisses Stellung zu nehmen.

Zum jetzigen Zeitpunkt haben wir keine Anmerkungen zu lhrem Fortschreibungsentwurf, behalten
uns aber die Nachreichung von Anmerkungen vor.

Wir bitten Sie, uns auch weiterhin in das Stellungnahmeverfahren zur Fortschreibung dieser
Produktgruppe einzubinden.

Freundliche Grii3e

Dipl.-Kfm. Georg Blome
Geschéaftsfuhrer

i. A. Bettina Grosser
Assistentin der Geschaftsfihrung

Bundesinnungsverband fur 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

Geschéaftsfuhrer: Dipl.-Kfm. Georg Blome

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

Von: Keventsidou, Melpomeni <Melpomeni.Keventsidou@gkv-spitzenverband.de>
Gesendet: Dienstag, 9. Marz 2021 14:49

An: Keventsidou, Melpomeni <Melpomeni.Keventsidou@gkv-spitzenverband.de>

Betreff: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens fir die Produktgruppe 99 "Verschiedenes"

Sehr geehrte Damen und Herren,

der GKV-Spitzenverband beabsichtigt, die Produktgruppe 99 ,Verschiedenes*
fortzuschreiben. Sie erhalten Gelegenheit, sich bis zum 09.06.2021 schriftlich
zu dem Stellungnahmeentwurf zu duBern. Weitere Informationen entnehmen Sie
bitte den beigefligten Anlagen.

Fir Ruckfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiRen

Melpomeni Keventsidou
Abteilung Gesundheit/Hilfsmittel


mailto:bettina.grosser@biv-ot.org
mailto:Melpomeni.Keventsidou@gkv-spitzenverband.de
mailto:georg.blome@biv-ot.org
mailto:helmut.martus@biv-ot.org
mailto:alexander.hesse@biv-ot.org
mailto:bettina.grosser@biv-ot.org
http://www.biv-ot.org/
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GKV-Spitzenverband
Reinhardtstrale 28
10117 Berlin

Tel.: 030 206288-3144
Fax: 030 206288-83144

melpomeni.keventsidou@gkv-spitzenverband.de
www.gkv-spitzenverband.de

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


mailto:melpomeni.keventsidou@gkv-spitzenverband.de
http://www.gkv-spitzenverband.de/
http://www.gkv-90prozent.de/
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Von: Yvonne Roechert

An: Keventsidou, Melpomeni

Cc: Juliane Pohl

Betreff: AW: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens fiir die Produktgruppe 99 "Verschiedenes"
Datum: Dienstag, 8. Juni 2021 17:26:02

Sehr geehrte Frau Keventsidou,

entschuldigen Sie bitte, mit dieser Nachricht teilen wir Ihnen mit, dass der BVMed keine
Anmerkungen zum Stellungnahmeentwurf zur Fortschreibung der PG 99 hat.

Wir bedanken uns fir die Gelegenheit zur Stellungnahme und senden freundliche GriiRe.

i. A. Yvonne Rochert

Assistentin der Referatsleitung

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

Telefon +49 (0)30 246 255-29

Mobil +49 (0)172 231 8027

roechert@bvmed.de | www.bvmed.de

Von: Yvonne Roechert

Gesendet: Dienstag, 8. Juni 2021 17:20

An: 'Melpomeni.Keventsidou@gkv-spitzenverband.de' <Melpomeni.Keventsidou@gkv-
spitzenverband.de>

Cc: Juliane Pohl <Pohl@bvmed.de>

Betreff: AW: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens fir die Produktgruppe 99 "Verschiedenes'

Sehr geehrte Frau Keventsidou,

bzgl. der Priifung zum Fortschreibungsbedarf fiir die PG 99 »Verschiedenes« teilen wir
lhnen gerne mit, dass der BVMed derzeit keine Hinweise und Vorschldage zu einer etwaigen
Fortschreibung hat.

Bei Fragen stehen wir lhnen gerne zur Verfiigung.

Juliane Pohl
Leiterin Referat Ambulante Gesundheitsversorgung

i. A. Yvonne Rochert

Assistentin der Referatsleitung

BVMed | Bundesverband Medizintechnologie e. V.
Reinhardtstr. 29 b | D- 10117 Berlin

Telefon +49 (0)30 246 255-29

Mobil +49 (0)172 231 8027

roechert@bvmed.de | www.bvmed.de


mailto:Roechert@bvmed.de
mailto:Melpomeni.Keventsidou@gkv-spitzenverband.de
mailto:Pohl@bvmed.de
mailto:roechert@bvmed.de
http://www.medinform.de/
mailto:roechert@bvmed.de
http://www.medinform.de/
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Medizinprodukte fiir eine
erfolgreiche Impfkampagne

#KeinlmpfenOhneSpritzen §

www.hvmed.de,.fl:einimpfennhﬂespr.it:e n

-

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

Von: Keventsidou, Melpomeni [mailto:Melpomeni.Keventsidou@gkv-spitzenverband.de]
Gesendet: Dienstag, 9. Marz 2021 14:49

An: Keventsidou, Melpomeni <Melpomeni.Keventsidou@gkv-spitzenverband.de>

Betreff: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens fir die Produktgruppe 99 "Verschiedenes"

Sehr geehrte Damen und Herren,

der GKV-Spitzenverband beabsichtigt, die Produktgruppe 99 ,Verschiedenes*
fortzuschreiben. Sie erhalten Gelegenheit, sich bis zum 09.06.2021 schriftlich
zu dem Stellungnahmeentwurf zu duBern. Weitere Informationen entnehmen Sie
bitte den beigefligten Anlagen.

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

Melpomeni Keventsidou
Abteilung Gesundheit/Hilfsmittel

GKV-Spitzenverband
Reinhardtstrale 28
10117 Berlin

Tel.: 030 206288-3144
Fax: 030 206288-83144

melpomeni.keventsidou@gkv-spitzenverband.de
www.gkv-spitzenverband.de

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


http://www.bvmed.de/impfkampagne
mailto:Melpomeni.Keventsidou@gkv-spitzenverband.de
mailto:Melpomeni.Keventsidou@gkv-spitzenverband.de
mailto:melpomeni.keventsidou@gkv-spitzenverband.de
http://www.gkv-spitzenverband.de/
http://www.gkv-90prozent.de/
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2 Protokolle der miindlichen Stellungnahmen

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

Die Tabelle bietet einen Uberblick iiber die Anderungen in der Produktgruppe 99 ,Verschiedenes” des Hilfsmittelverzeichnisses gemaR § 139 SGB V Absatz 9 SGB V im

Vergleich zur bisherigen Produktgruppe und ihre Begriindungen.

Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufiigungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

der Produktgruppe gestrichen.

Der Text der Produktgruppe 99 ,Verschiedenes“ wurde redaktionell (iberarbeitet sowie in einer geschlechtergerechten Form verfasst. Diese Anderungen wer-
den nicht gesondert aufgefiihrt. Mittlerweile wurde das neue Webportal des Hilfsmittelverzeichnisses online geschaltet. Den Herstellern oder von ihnen be-
vollméchtigten Dritten ist es nunmehr moglich, Aufnahmeantrige oder Anderungsantridge online zu stellen, ohne dass es der bisherigen Antragsformulare
bedarf. Folglich ist kein neues Antragsformular fiir die Produktgruppe 99 ,Verschiedenes” erforderlich. Alle Verweise auf das alte Antragsformular wurden in

Gliederung

Anwendungsort 99.42
.Nase“, Produktunter-
gruppe 99.42.1 Nicht
besetzt“ und Produktart
99.42.01.0 ,Nicht be-
setzt”

Dieser Anwendungsort, die Produktuntergruppe und die entspre-
chende Produktart werden geldscht.

Die in dieser Produktuntergruppe/Produktart gelis—
teten Produkte wurden in die Produktgruppe 14 ,In-
halations- und Atemtherapiegerate“ umgruppiert.

Anwendungsort 99.99
,Ohne speziellen An-
wendungsort/Zusatze",

die Produktuntergruppe

Dieser Anwendungsort, die Produktuntergruppe und die entspre-
chende Produktart werden geldscht.

Das eine in dieser Produktuntergruppe/Produktart
gelistete Produkt wurde in die Produktgruppe
09 ,Elektrostimulationsgerdte” umgruppiert (alte Po-
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Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)
99.99.03 ,Nicht be- sitionsnummer: 99.99.03.0002; neue Positionsnum-
setzt" und die Pro- mer: 09.11.01.0001) und das andere wird nicht
duktart 99.99.03.0 ,NN mehr vertrieben (Positionsnummer: 99.99.03.0001
(geplante Produktun- wurde mit ,nicht besetzt* gekennzeichnet).
tergruppe: Hilfsmittel
zur Unterstitzung der
Herztatigkeit)“

3 Produktuntergruppe Die Produktunteruntergruppe und die entsprechende Produktart wer- | Das in dieser Produktuntergruppe/Produktart gelis-
99.99.99 ,Nicht be- den geldscht. tete Produkt wurde in die Produktgruppe 14 ,Inhala-
setzt“ und Produktart tions- und Atemtherapiegeradte” umgruppiert (alte
99.99.99.0 ,Nicht be- Positionsnummer: 99.99.99.0002; neue Positions-
setzt” nummer: 14.99.99.1064).

Definition der Produktgruppe

4 KOPFSCHUTZSYSTEME

Kopfschutzsysteme sollen bewirken, dass bei einer Behinderung oder
Erkrankung mit erhéhtem Sturzrisiko der Kopf bei einem Sturz wir-
kungsvoll vor Verletzungen geschiitzt wird oder aber zumindest Ver-
letzungsfolgen verringert werden. Dies gilt bei allen Verrichtungen
des Lebens im und aufer Haus. Kopfschutzsysteme, die zur allgemei-

nen Sturzprophylaxe eingesetzt werden, gelten nicht als Hilfsmittel

(vgl. BSG-Urteil vom 22.04.2009 - Az.: B3 KR 11/07 R).

Diese Ausfiihrung dient der Klarstellung.

LAUSE- UND NISSENKAMME
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Lause- und Nissenkdmme dienen der mechanischen Entfernung von
ausgewachsenen Kopflausen (Pediculus humanus capitis), gerade ge-
schlipften Lausen (Nymphen) und Ldauseeiern (Nissen) bei Kopflaus-
befall (Pedikulose). Biese Kimme weisen-ca—10-odermehrunelasti-
2 E dieinei \ 0.2 : I .
Entweder allein oder vorzugsweise in Verbindung mit Medikamenten
werden sie von den Versicherten nach einem bestimmten Zeitschema

eingesetzt, um den Kopflausbefall zu entfernen.

Die Nennung der Anzahl der Zinken wird gestrichen, da
diese redundant ist. Die entsprechenden Ausfiihrungen
finden sich in der Produktartbeschreibung fiir Lause-

und Nissenkdmme.

EREKTIONSRINGE
Bei Erektionsringen handelt es sich um Ringe aus einem dehnbaren,
elastischen Material. Durch die Ringe wird ein Druck auf den Penis er-
zeugt, der den vendsen Rickfluss aus dem Glied drosseln soll. Die
Ringe werden in mehreren Durchmessern geliefert, sodass eine An-
passung an die anatomischen Verhaltnisse mdglich ist. jenach-tadika—
. " SRR I I e I I

chen K . sqlich. I hei "
e . ) . _

Die Hinweise beziiglich der Verordnung werden ge-
6scht, da diese bereits grundsatzlich tber die Hilfs-

mittel-Richtlinie geregelt wird.

VAKUUM-EREKTIONSSYSTEME

Vakuum-Erektionssysteme bewirken lber das Vakuumprinzip (Erzeu-
gung eines Unterdrucks) in einem lber den Penis gestlilpten Zylinder
eine kohabitationsbefahigende Versteifung (Erektion) des mannlichen
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Gliedes, indem mittels Unterdruck der Bluteinstrom in die Schwellkor-
per beginstigt wird. Bei-Verliegen-medizinischertndikationen{wenn
I hei " £ . . I \ isteine V.

Eihicke | I I Keanl il
ben-

Die Hinweise beziiglich der Verordnungsfahigkeit
werden geldscht, da die Verordnung bereits grund-
satzlich lber die Hilfsmittel-Richtlinie geregelt wird.

SCHUTZRINGE FUR BRUSTWARZEN

Schutzringe fiir Brustwarzen im Sinne dieser Produktuntergruppe des
Hilfsmittelverzeichnisses dienen der Hohllagerung empfindlicher
Brustwarzen nach einer Schwangerschaft und wahrend der Stillzeit des
Kindes/derKinderbei-Mehrlingsgeburten. Hierbei handelt es sich um
Schaumstoff-Ringe, die die empfindlichen Brustwarzen bei einer Au-
Renberiihrung durch die Kleidung oder einen BH schiitzen sollen.

Der Satzteil: ,des Kindes/der Kinder bei Mehrlings-
geburten® wird gestrichen, da dies selbsterklarend

ist.

Qualitatsanforderungen

9a

Produktuntergruppe
99.17.01 ,Kopf-
schutzsysteme*

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

Die Formulierung wurde an die Regelungen des Me-
dizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEU-
AnpG) angepasst.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

-Fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPQG) in der bis einschlieflich 25.05.2020 geltenden
Fassung qilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-

Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

grundsatzlich als erbracht.

Die Formulierung wurde an die Regelungen des Me-
dizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEU-
AnpG) angepasst.
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Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer
gemaR § 127 SGB V und sind den Vertragen nach § 127 SGB V zu-
grunde zu legen. Es-handeltsich-um-Mindestanforderungen—In den
Vertrdgen nach § 127 SGB V kdénnen weitergehende Anforderungen
geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versor-
gungserfordernissen der Versicherten oder des Versicherten, z. B.
hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer

Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

“ “

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)
V. Anforderungen an die Produktinformationen
— Herstellererklarung tber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Ge- Durch die Abfrage wird dem Aspekt der Barrierefrei-
brauchsanweisung in leichter und/ oder einfacher Sprache heit Rechnung getragen.
9b | Produktuntergruppe VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmit- Die Struktur und Formulierungen werden im Sinne
99.17.01 ,Kopf- tels zu erbringenden Leistungen der Vereinheitlichung innerhalb des Hilfsmittelver-
schutzsysteme” zeichnisses angepasst.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen

beziehen sich auf die zu versorgende Person; je nhach konkretem Ver-

sorgungsfall sind ggf. deren Angehorige/Eltern bzw. gesetzliche Ver-

treterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.T Beratung

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten
Uber die fur die konkrete Versorgungssituation geeigneten und not-
wendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung
findet;wenn-erforderlich im Bedarfsfall/auf Wunsch der Versicherten
oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten o-

der des Versicherten statt.

- Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers nach § 127
SGB V hat in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum

zu erfolgen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

- Es ist iber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung auf-
zukldren. Der Versicherten oder dem Versicherten wird eine hinrei-
chende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die fir
den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versor-
gungsvorschldge ist zu dokumentieren, sofern in den Vertragen ge-
makR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Versorgungsfalle
geregelt sind.

- Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit

Mehrkosten, dokumentiert der Leistungserbringer, dass er im Sinne

des Sachleistungsprinzips/Sachleistungsanspruchs beraten

und eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die

fur den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten hat. Der Leis-

tungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen o-

der welchen Mehrnutzen das abgegebene Hilfsmittel gegentiber einem

geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten umfasst des Wei-

teren:

Nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes und vor
dem Hintergrund der 6ffentlichen Kritik an unge-
rechtfertigten Mehrkosten ist es erforderlich in den
Dienstleistungsanforderungen des Hilfsmittelver-
zeichnisses entsprechende Anforderungen an die
Beratungs- und Dokumentationspflichten hinsicht-
lich des Sachleistungsanspruches, den die Versi-
cherte oder der Versicherte hat, festzulegen.

Danach hat die Dokumentation der Beratung durch
den Leistungserbringer bei Versorgungen mit Mehr-
kosten auch die Inhalte der Beratung, insbesondere
Uber das hinreichende Angebot individuell fiir eine
bedarfsgerechte Versorgung geeigneter mehrkos-
tenfreier Produkte im Sinne des Sachleistungsprin-
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

- Informationen uber die verschiedenen zur Versorgung geeigneten
Kopfschutzsysteme unter Beriicksichtigung der arztlichen Verord-
nhung, abgestimmt auf das Krankheitsbild, das Alter der Versicherten

oder des Versicherten und ihre oder seine Fahigkeiten und Fertigkei-
ten

- Die Erprobung des Anlegens mit dem Ziel, den vom Hersteller fir
das Hilfsmittel vorgesehenen Sitz auf dem Kopf zu erzielen, Druck-
stellen oder einschniirende Befestigungen und Behinderungen in der
Sinneswahrnehmung zu vermeiden

- Die Information zur weiteren Anwendung nach einem Sturz sowie
die Information des weiteren Verfahrens, wenn das Kopfschutzsystem
nicht mehr passgerecht oder defekt ist

- Die Information lber verwendete Materialien und das Abkldaren von
bekannten Allergien

- Die altersgerechte und den Fahigkeiten und Fertigkeiten entspre-
chende Beratung und Schulung in den Gebrauch bei Kindern und Ju-
gendlichen unter Mitwirkung des Kindes/Jugendlichen und der Be-
treuungsperson/des Angehorigen, einschlieRlich der Erlduterung von
Warnhinweisen des Herstellers zur Verwendung des Kopfschutzsys-

tems

zips, und damit auch konkrete Angaben zu den an-
gebotenen Produkten und den Griinden fiir Mehr-
kosten im Sinne des Verbraucherschutzes zu umfas-
sen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

VII.2 Auswahl des Hilfsmittels

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte
Auswahl eines geeigneten Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der
arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des Versorgungs-
ziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung
mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Es sind grundsatzlich nur Kopfschutzsysteme auszuwahlen, die den
Anforderungen gemaR § 139 SGB V entsprechen.

- Erfolgt die Versorgung von Kindern und Jugendlichen, ist die Pro-
duktauswahl zur Sicherung der Compliance unter Einbeziehung der
Kinder/Jugendlichen vorzunehmen.

VII.3 Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der\ersicher—
ten-oder-des-Versicherten-in den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachge-
rechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zuristungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist,
dass die Versicherte oder der Versicherte in die Lage versetzt wird,
das Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

- Der Leistungserbringer iUberzeugt sich im Rahmen der Einweisung
davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das Hilfsmittel ent-
sprechend der vorgesehenen Funktion nutzen kann.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Ge-
brauchsinformation in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese ist im
Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Do-
kumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigne-
ten Format (z. B. in elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

- Die Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in den Ge-

brauch des Hilfsmittels ist schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in

den Vertragen gemal § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels
auf die individuellen Bedirfnisse der Versicherten oder des Versicherten.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

VIl.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten

sowie hygienisch und technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher. Der

Leistungserbringer fiihrt die erforderlichen Montagen/Installationen

durch.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zu-

stand abgegeben; auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten

in einer neutralen Verpackung.

- Die Abgabe des Kopfschutzsystems erfolgt durch Ubergabe in den

Rdumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB V oder am Wohnort,

wenn die individuelle Situation der Versicherten oder des Versicherten

dies erfordert und sie oder er dies wiinscht.

- Der Versand ist zuldssig, wenn zuvor eine ausfiihrliche Beratung und

Einweisung, ggf. Montage erfolgte.

- Der Versand hat in neutraler Verpackung zu erfolgen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

VII.5 Service_und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung, Instand-

haltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfuhrung aller re-

levanten Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen

gemdal den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des

Leistungserbringers wahrend der ublichen Geschéaftszeichen sicherge-

stellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs— bzw. Garantie-

ansprichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instand-

setzungen und Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
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Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-

Nissenkamme*

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

duktegesetzes in der bis einschlieRlich 25.05.2020 geltenden Fassung

gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeich-

nung grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)
- nicht besetzt
10 | Produktuntergruppe I. Funktionstauglichkeit
a 99.17.02 ,Lause- und

Die Formulierung wurde an die Regelungen des Me-
dizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEU-
AnpG) angepasst.




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 99 ,Verschiedenes* vom 12.10.2021
Seite 25 von 78

Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2020 geltenden
Fassung qgilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung

grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

llI.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdatsanforderungen
Nachzuweisen ist:

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

Versicherten durch:

- Herstellererklarungen

Die Formulierung wurde an die Regelungen des Me-
dizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEU-
AnpG) angepasst.
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Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-

Nissenkamme"“

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer
gemal § 127 SGB V und sind den Vertrdagen nach § 127 SGB V zu-
grunde zu legen. Es-handeltsich-um-Mindestanforderungen—In den
Vertrdgen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen
geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versor-
gungserfordernissen der Versicherten oder des Versicherten, z. B.

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)
: kriftice L]
Die Herstellererklarungen;-Unterlagenund-Prifungen missen auch
folgende Parameter belegen: Nach fachlicher Einschdtzung sind hierfir Hersteller-
erklarungen ausreichend.
V. Anforderungen an die Produktinformationen
- Herstellererkldrung uber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Durch die Abfrage wird dem Aspekt der Barrierefrei-
Gebrauchsanweisung in leichter und/ oder einfacher Sprache heit Rechnung getragen.
10 | Produktuntergruppe VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmit- Die Struktur und Formulierungen werden im Sinne
b 99.17.02 ,Lause- und tels zu erbringenden Leistungen der Vereinheitlichung innerhalb des Hilfsmittelver—

zeichnisses angepasst.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer
Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

“ A “
” Bl

len. sind_hi : h Eforderni hd lor d !
bfeoatslomn botrennoccarconan ons Suverctaben tolboonition

folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen bezie-

hen sich auf die zu versorgende Person; je nach konkretem Versor-

gungsfall sind ggf. deren Angehdrige/Eltern bzw. gesetzliche Vertre-

terin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten
Uber die fiir die konkrete Versorgungssituation geeigneten und not-
wendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung
findet_.im Bedarfsfall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicher-

ten oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten

oder des Versicherten statt.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers nach § 127
SGB V hat in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum

zu erfolgen.

- Es ist Giber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung auf-
zukldren. Der Versicherte oder dem Versicherten wird eine hinrei-
chende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die fir
den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versor-
gungsvorschldge ist zu dokumentieren, sofern in den Vertrdgen ge-
maRk § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Versorgungsfille

geregelt sind.

- Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit

Mehrkosten, dokumentiert der Leistungserbringer, dass er im Sinne

des Sachleistungsprinzips/Sachleistungsanspruchs beraten

und eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die

fur den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten hat. Der Leis-

tungserbringer dokumentiert dartiber hinaus, welchen Mehrnutzen o-

der welchen Mehrnutzen das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem

geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

Nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes und vor
dem Hintergrund der 6ffentlichen Kritik an unge-
rechtfertigten Mehrkosten ist es erforderlich in den
Dienstleistungsanforderungen des Hilfsmittelver-
zeichnisses entsprechende Anforderungen an die
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten umfasst des Wei-

teren:

- Informationen Uber die verschiedenen zur Versorgung geeigneten
Lause- und Nissenkamme

- Die Information liber verwendete Materialien und das Abkldren von
bekannten Allergien

- Die altersgerechte und den Fahigkeiten und Fertigkeiten entspre-
chende Beratung und Schulung in den Gebrauch bei Kindern und Ju-
gendlichen unter Mitwirkung der Kinder/Jugendlichen und der Betreu-
ungsperson/des Angehdrigen

VII.2 Auswahl des Hilfsmittels

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte
Auswahl eines geeigneten Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der
arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des Versorgungs-
ziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkungen
mit bereits vorhanden oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

Beratungs- und Dokumentationspflichten hinsicht-
lich des Sachleistungsanspruches, den die Versi-
cherte oder der Versicherte hat, festzulegen.

Danach hat die Dokumentation der Beratung durch
den Leistungserbringer bei Versorgungen mit Mehr-
kosten auch die Inhalte der Beratung, insbesondere
Uber das hinreichende Angebot individuell fiir eine
bedarfsgerechte Versorgung geeigneter mehrkos-
tenfreier Produkte im Sinne des Sachleistungsprin-
zips, und damit auch konkrete Angaben zu den an-
gebotenen Produkten und den Griinden fiir Mehr-
kosten im Sinne des Verbraucherschutzes zu umfas-

sen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

- Es sind grundsatzlich nur Lause- und Nissenkdmme auszuwahlen,
die den Anforderungen gemalR § 139 SGB V entsprechen.

- Erfolgt die Versorgung von Kindern und Jugendlichen, ist die Pro-

duktauswahl zur Sicherung der Adhdrenz unter Einbeziehung der Kin-

der/Jugendlichen vorzunehmen.

VII.3 Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung derVersicher—
ten-oder-des-\ersicherten-in den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die
Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachge-
rechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist,
dass die Versicherte oder der Versicherte in die Lage versetzt wird,
das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Ge-
brauchsinformation in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese ist im
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Do-
kumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigne-
ten Format (z. B. in elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

- Die Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in den Ge-

brauch des Hilfsmittels ist schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in

den Vertragen gemal § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Der Leistungserbringer iUberzeugt sich im Rahmen der Einweisung
davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das Hilfsmittel ent-
sprechend der vorgesehenen Funktion nutzen kann.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfs-
mittels auf die individuellen Bediirfnisse des Versicherten oder der
Versicherten.

VIl.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten

sowie hygienisch und technisch einwandfreien Hilfsmittels nach § 127
SGB V sicher.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zu-

stand abgegeben; auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten

in einer neutralen Verpackung.

- Der Versand ist zuldssig, wenn zuvor eine ausfiuhrliche Beratung und

Einweisung sowie ggf. Montage erfolgte.

- Der Versand hat in neutraler Verpackung zu erfolgen.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem

Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VII.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des

Leistungserbringers wahrend der ublichen Geschéaftszeichen sicherge-

stellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs— bzw. Garantie-

ansprichen hinzuweisen.
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Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-

keltrainer”

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)
- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instand-
setzungen und Ersatzbeschaffung ist zu informieren.
VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
- nicht besetzt
11 | Produktuntergruppe I. Funktionstauglichkeit
a 99.22.01 ,Kiefermus-

Die Formulierung wurde an die Regelungen des Me-
dizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEU-
AnpG) angepasst.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPQG) in der bis einschlieflich 25.05.2020 geltenden

Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung

grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

llI.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Die Formulierung wurde an die Regelungen des Me-
dizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEU-
AnpG) angepasst.
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Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-

keltrainer”

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)
Nachzuweisen ist:
Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten
Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allge-
meinen Lebensbereich/hduslichen Bereich der Versicherten oder des
Versicherten durch:
- Herstellererklarungen
: kriftice L]
Die Herstellererklarungen vnd-Unterlagen-miissen auch folgende Pa-
rameter belegen: Nach fachlicher Einschdtzung sind hierfir Hersteller-
erklarungen ausreichend.
V. Anforderungen an die Produktinformationen
— Herstellererklarung tUber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Ge- Durch die Abfrage wird dem Aspekt der Barrierefrei-
brauchsanweisung in leichter und/oder einfacher Sprache heit Rechnung getragen.
11 | Produktuntergruppe VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmit- Die Struktur und Formulierungen werden im Sinne
b 99.22.01 ,Kiefermus- tels zu erbringenden Leistungen der Vereinheitlichung innerhalb des Hilfsmittelver-

zeichnisses angepasst.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer
gemaR § 127 SGB V und sind den Vertragen nach § 127 SGB V zu-

grunde zu legen. Es-handeltsich-um-Mindestanforderungen—In den

Vertragen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen
geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versor-
gungserfordernissen der Versicherten oder des Versicherten, z. B.
hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer
Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

“ H “

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen

beziehen sich auf die zu versorgende Person; je nhach konkretem Ver-

sorgungsfall sind ggf. deren Angehorige/Eltern bzw. gesetzliche Ver-

treterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat zu verstehen.

VII.T Beratung




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 99 ,Verschiedenes* vom 12.10.2021
Seite 37 von 78

Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten
Uber die firr die konkrete Versorgungssituation geeigneten und not-
wendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung
findet_im Bedarfsfall/auf Wunsch der Versicherten oder des Versicher-

ten oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten

oder des Versicherten statt.

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers nach § 127
SGB V hat in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum

zu erfolgen.

- Es ist Giber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung auf-
zukldren. Der Versicherten oder dem Versicherten wird eine hinrei-
chende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die fir

den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versor-
gungsvorschldge ist zu dokumentieren, sofern in den Vertrdgen ge-
maRk § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Versorgungsfille

geregelt sind.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

- Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit

Mehrkosten, dokumentiert der Leistungserbringer, dass er im Sinne

des Sachleistungsprinzips/Sachleistungsanspruchs beraten

und eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die

fur den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten hat. Der Leis-

tungserbringer dokumentiert dartiber hinaus, welchen Mehrnutzen o-

der welchen Mehrnutzen das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem

geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten umfasst des Wei-

teren:

- Informationen uber die verschiedenen zur Versorgung geeigneten
Kiefermuskeltrainer

- Die Information (iber verwendete Materialien und das Abkldren von
bekannten Allergien

- Die altersgerechte und den Fahigkeiten und Fertigkeiten entspre-
chende Beratung und Schulung in den Gebrauch bei Kindern und Ju-
gendlichen unter Mitwirkung der Kinder/Jugendlichen und der Betreu-
ungsperson/des Angehdrigen

Nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes und vor
dem Hintergrund der 6ffentlichen Kritik an unge-
rechtfertigten Mehrkosten ist es erforderlich in den
Dienstleistungsanforderungen des Hilfsmittelver-
zeichnisses entsprechende Anforderungen an die
Beratungs- und Dokumentationspflichten hinsicht-
lich des Sachleistungsanspruches, den die Versi-
cherte oder der Versicherte hat, festzulegen.

Danach hat die Dokumentation der Beratung durch
den Leistungserbringer bei Versorgungen mit Mehr-
kosten auch die Inhalte der Beratung, insbesondere
Uber das hinreichende Angebot individuell fiir eine
bedarfsgerechte Versorgung geeigneter mehrkos-
tenfreier Produkte im Sinne des Sachleistungsprin-
zips, und damit auch konkrete Angaben zu den an-
gebotenen Produkten und den Griinden fiir Mehr-
kosten im Sinne des Verbraucherschutzes zu umfas-

sen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

VII.2 Auswahl des Hilfsmittels

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte
Auswahl eines geeigneten Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der
arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des Versorgungs-
ziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung
mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Es sind grundsatzlich nur Kiefermuskeltrainer auszuwahlen, die den
Anforderungen gemaR § 139 SGB V entsprechen.

- Erfolgt die Versorgung von Kindern und Jugendlichen, ist die Pro-

duktauswahl zur Sicherung der Compliance unter Einbeziehung des

Kindes/Jugendlichen vorzunehmen.

VII.3 Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der\ersicher—
ten-oder-des-Versicherten-in den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachge-
rechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zuristungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist,
dass die Versicherte oder der Versicherte in die Lage versetzt wird,
das Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu
nutzen.

- Der Leistungserbringer Uiberzeugt sich im Rahmen der Einweisung
davon, dass die Versicherte oder der Versicherte das Hilfsmittel ent-
sprechend der vorgesehenen Funktion bedienen kann.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Ge-
brauchsinformation in deutscher Sprache auszuhdndigen. Diese ist im
Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Do-
kumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigne-
ten Format (z. B. in elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

- Die Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in den Ge-

brauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer schriftlich zu

dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemaR § 127 SGB V

nicht anders geregelt ist.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfs-
mittels auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten oder des
Versicherten.

VIl.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten

sowie hygienisch und technisch einwandfreien Hilfsmittels in seinen
Rdumen nach § 127 SGB V sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zu-

stand abgegeben; auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten

in einer neutralen Verpackung.

- Der Versand ist zuldssig, wenn zuvor eine ausfiihrliche Beratung und

Einweisung sowie ggf. Montage erfolgte.

- Der Versand hat in neutraler Verpackung zu erfolgen.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem
Versicherten schriftlich zu bestatigen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

VII.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung, Instand-

haltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfuhrung aller re-

levanten regelmaligen Prifungen unter Beachtung der einschldagigen

Bestimmungen gemdaR den Vorgaben des Herstellers,

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des

Leistungserbringers wahrend der ublichen Geschéaftszeichen sicherge-

stellt.

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

ansprichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instand-

setzungen und Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
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Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-

ringe“

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPQG) in der bis einschlieflich 25.05.2020 geltenden

Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-

Kennzeichnung grundsétzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)
- nicht besetzt
12 | Produktuntergruppe I. Funktionstauglichkeit
a 99.27.01 ,Erektions-

Die Formulierung wurde an die Regelungen des Me-
dizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEU-
AnpG) angepasst.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2020 geltenden
Fassung qgilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung

grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

llI.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererkldarungen

et

Die Formulierung wurde an die Regelungen des Me-
dizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEU-
AnpG) angepasst.
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Fortgeschriebene Produktgruppe
NF. Thema oder Bezug (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an- Anmerkungen und Begriindungen
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)
V-Anforderungen-an-die Produktinformationen Nach fachlicher Einschatzung sind hierfuir Hersteller-
erkldarungen ausreichend.
Die Herstellererklarungen und Unterlagen-missen auch folgende Pa-
rameter belegen:
V. Anforderungen an die Produktinformationen
Herstellererkldarung tber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Ge-
brauchsanweisung in leichter und/ oder einfacher Sprache Durch die Abfrage wird dem Aspekt der Barrierefrei-
heit Rechnung getragen.
12 | Produktuntergruppe VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmit- Die Struktur und Formulierungen werden im Sinne
b 99.27.01 ,Erektions- tels zu erbringenden Leistungen der Vereinheitlichung innerhalb des Hilfsmittelver-
ringe” zeichnisses angepasst.
Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer
gemaR § 127 SGB V und sind den Vertragen nach § 127 SGB V zu-
grunde zu legen. Es-handeltsich-um-Mindestanforderungen—In den
Vertrdgen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen
geregelt werden.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versor-
gungserfordernissen des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Ge-
schlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen, Rech-

nung zu tragen.

ete—zu-verstehentinbegriffen—Die folgenden Ausfilhrungen zu den

Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu versorgende

Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. dessen Angeh6-

rige/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als

Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

- Die personliche Beratung des Versicherten tiber die fiir die konkre-
ten Versorgungssituationen geeigneten und notwendigen Hilfsmittel
erfolgt durch geschulte Fachkrifte. Die Beratung findet im Bedarfs-

fall/auf Wunsch des Versicherten wenn erforderlich auch vor Ort/am

Wohnort der Versicherten statt
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

- Die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers nach § 127
SGB V hat in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum
zu erfolgen.

- Es ist Giber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung auf-
zukldren. Dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehr-
kostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die fiir den Versorgungsfall indi-
viduell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versor-
gungsvorschldge ist zu dokumentieren, sofern in den Vertrdgen ge-
maRk § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Versorgungsfille
geregelt sind.

- Wahlt der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumen-

tiert der Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprin-

zips/Sachleistungsanspruchs beraten und eine hinreichende Auswahl

an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fur den Versorgungsfall geeig-

net waren, angeboten hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dar-

Uber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welchen Mehrnutzen das ab-

gegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien
Hilfsmittel hat.

Nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes und vor
dem Hintergrund der 6ffentlichen Kritik an unge-
rechtfertigten Mehrkosten ist es erforderlich in den
Dienstleistungsanforderungen des Hilfsmittelver-
zeichnisses entsprechende Anforderungen an die
Beratungs- und Dokumentationspflichten hinsicht-
lich des Sachleistungsanspruches, den die Versi-
cherte oder der Versicherte hat, festzulegen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Die Beratung des Versicherten umfasst des Weiteren:

- Informationen uber die verschiedenen zur Versorgung geeigneten
Erektionsringe

- Die Information Uber verwendete Materialien und das Abklaren von
bekannten Allergien

VII.2 Auswahl des Hilfsmittels

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte
Auswabhl eines geeigneten Hilfsmittels unter Berilicksichtigung der
arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des Versorgungs-
ziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung
mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Es sind grundsatzlich nur Erektionsringe auszuwahlen, die den An-
forderungen gemaR § 139 SGB V entsprechen.

VII.3 Einweisung des Versicherten

Danach hat die Dokumentation der Beratung durch
den Leistungserbringer bei Versorgungen mit Mehr-
kosten auch die Inhalte der Beratung, insbesondere
Uber das hinreichende Angebot individuell fiir eine
bedarfsgerechte Versorgung geeigneter mehrkos-
tenfreier Produkte im Sinne des Sachleistungsprin-
zips, und damit auch konkrete Angaben zu den an-
gebotenen Produkten und den Griinden fiir Mehr-
kosten im Sinne des Verbraucherschutzes zu umfas-
sen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung des Versicher-
ten in den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt
sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie
die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass der Versicherte
in die Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch si-

cher zu nutzen.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Ge-
brauchsinformation in deutscher Sprache auszuhdndigen. Diese ist im
Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Do-
kumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigne-
ten Format (z. B. in elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

- Die Einweisung des Versicherten in den Gebrauch des Hilfsmittels ist

durch den Leistungserbringer schriftlich zu dokumentieren, sofern

dies in den Vertragen gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VII.4 Lieferung des Produktes
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten so-

wie hygienisch und technisch einwandfreien Hilfsmittels nach § 127 SGB V

sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand

abgegeben; auf Wunsch des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Der Versand ist zuldssig, wenn zuvor eine ausfihrliche Beratung und

Einweisung sowie ggf. Montage erfolgte.

- Der Versand hat in neutraler Verpackung zu erfolgen.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von dem Versicherten schriftlich zu

bestdtigen.

VII.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdahrleistet die Nachbetreuung, Instand-

haltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfithrung aller re-

levanten regelmaligen Priufungen unter Beachtung der einschldgigen

Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.
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Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-

Erektionssysteme”

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2020 geltenden

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen

gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkréafte des
Leistungserbringers wahrend der tblichen Geschaftszeiten sicherge-
stellt.
- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- und Garantie-
ansprichen hinzuweisen.
— Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instand-
setzungen und Ersatzbeschaffung ist zu informieren.
VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
- nicht besetzt

13 | Produktuntergruppe I. Funktionstauglichkeit

a 99.27.02 ,Vakuum-
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Fassung qilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-

Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

grundsatzlich als erbracht.

Die Formulierung wurde an die Regelungen des Me-
dizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEU-
AnpG) angepasst.

Die Formulierung wurde an die Regelungen des Me-
dizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEU-
AnpG) angepasst.
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Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen

gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-

chungen rot und durchgestrichen)

or Sicherhei h-die CE_K . lcaezlich al

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Herstellererkldarung tber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Ge-

brauchsanweisung in leichter und/ oder einfacher Sprache Durch die Abfrage wird dem Aspekt der Barrierefrei-

heit Rechnung getragen.
13 | Produktuntergruppe VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmit- Die Struktur und Formulierungen werden im Sinne
b 99.27.02 ,Vakuum- tels zu erbringenden Leistungen der Vereinheitlichung innerhalb des Hilfsmittelver-
Erektionssysteme” zeichnisses angepasst.

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer
gemal § 127 SGB V und sind den Vertrdgen nach § 127 SGB V zu-
grunde zu legen. Es-handeltsich-um-Mindestanforderungen—In den
Vertrdgen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen
geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versor-
gungserfordernissen des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Ge-
schlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen, Rech-

nung zu tragen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

“
” )

ete—zu-verstehentinbegriffen—Die folgenden Ausfiihrungen zu den

Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu versorgende

Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angeho-

rige/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als

Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

- Die personliche Beratung des Versicherten uber die fiir seine kon-
krete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel
erfolgt durch geschulte Fachkrifte. Die Beratung findet im Bedarfs-
fall/auf Wunsch des Versicherten oder wenn erforderlich auch vor

Ort/am Wohnort des Versicherten statt.

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers nach § 127
SGB V hat in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum

zu erfolgen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

- Es ist iber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung auf-
zukldaren. Dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehr-
kostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die fiir den Versorgungsfall indi-
viduell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versor-
gungsvorschldge ist zu dokumentieren, sofern in den Vertriagen ge-
mak § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmt Versorgungsfille
geregelt sind.

- Wahlt der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumen-

tiert der Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprin-

zips/Sachleistungsanspruchs beraten und eine hinreichende Auswabhl

an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fir den Versorgungsfall geeig-

net waren, angeboten hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dar-

Uber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welchen Mehrnutzen das ab-

gegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien
Hilfsmittel hat.

Die Beratung des Versicherten umfasst des Weiteren:

Nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes und vor
dem Hintergrund der 6ffentlichen Kritik an unge-
rechtfertigten Mehrkosten ist es erforderlich in den
Dienstleistungsanforderungen des Hilfsmittelver-
zeichnisses entsprechende Anforderungen an die
Beratungs- und Dokumentationspflichten hinsicht-
lich des Sachleistungsanspruches, den die Versi-
cherte oder der Versicherte hat, festzulegen.

Danach hat die Dokumentation der Beratung durch
den Leistungserbringer bei Versorgungen mit Mehr-
kosten auch die Inhalte der Beratung, insbesondere
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

- Informationen Uber die verschiedenen zur Versorgung geeigneten
Vakuum-Erektionssysteme

- Die Information lber verwendete Materialien und das Abkldren von
bekannten Allergien

VII.2 Auswahl des Hilfsmittels

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte
Auswabhl eines geeigneten Hilfsmittels unter Berilicksichtigung der
arztlichen Versorgung, der Indikationen/Diagnose, des Versorgungs-
ziels und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen
oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Es sind grundsatzlich nur Vakuum-Erektionssysteme auszuwahlen,

die den Anforderungen gemal § 139 SGB V entsprechen.

VII.3 Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung des Versicher-
ten in den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt

Uber das hinreichende Angebot individuell fiir eine
bedarfsgerechte Versorgung geeigneter mehrkos-
tenfreier Produkte im Sinne des Sachleistungsprin-
zips, und damit auch konkrete Angaben zu den an-
gebotenen Produkten und den Griinden fiir Mehr-
kosten im Sinne des Verbraucherschutzes zu umfas-

sen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie
die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass der Versicherte
in die Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch si-

cher zu bedienen und zu nutzen.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Ge-
brauchsinformation in deutscher Sprache auszuhdndigen. Diese ist im
Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Do-
kumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigne-
ten Format (z. B. in elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

- Die Einweisung des Versicherten in den Gebrauch des Hilfsmittels ist

durch den Leistungserbringer schriftlich zu dokumentieren, sofern

dies in den Vertragen gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfs-
mittels auf die individuellen Bedirfnisse des Versicherten.

VII.4 Lieferung des Produktes
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten

sowie hygienisch und technisch einwandfreien Hilfsmittels in seinen
Rdumen nach § 127 SGB V sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zu-

stand abgegeben; auf Wunsch des Versicherten in einer neutralen

Verpackung.

- Der Versand ist zuldssig, wenn zuvor eine ausfithrliche Beratung und

Einweisung sowie ggf. Montage erfolgte.

- Der Versand hat in neutraler Verpackung zu erfolgen.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist vom Versicherten schriftlich zu be-

statigen.

VII.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 99 ,Verschiedenes* vom 12.10.2021
Seite 59 von 78

Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

- Der Leistungserbringer gewdahrleistet die Nachbetreuung, Instand-

haltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfithrung aller re-

levanten Priifungen unter Beachtung der einschldgigen Bestimmungen

gemdal den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des

Leistungserbringers wahrend der tblichen Geschéaftszeiten sicherge-

stellt.

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

sprichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instand-

setzungen und Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

- nicht besetzt

14

Produktuntergruppe
99.27.03 ,Vaginaltrai-

ner

I. Funktionstauglichkeit

Die Funktionstauglichkeit des Produktes
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

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

duktegesetzes in der bis einschlieRlich 25.05.2020 geltenden Fassung

gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeich-

nung grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

duktegesetzes in der bis einschlieRlich 25.05.2020 geltenden Fassung

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

satzlich als erbracht.

Die Formulierung wurde an die Regelungen des Me-
dizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEU-
AnpG) angepasst.

Die Formulierung wurde an die Regelungen des Me-
dizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEU-
AnpG) angepasst.
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Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)
V. Anforderungen an die Produktinformationen Durch die Abfrage wird dem Aspekt der Barrierefrei-
heit Rechnung getragen.
Herstellererkldarung tber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Ge-
brauchsanweisung in leichter und/ oder einfacher Sprache
14 VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmit- Die Struktur und Formulierungen werden im Sinne
b tels zu erbringenden Leistungen der Vereinheitlichung innerhalb des Hilfsmittelver-

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer
gemaR § 127 SGB V und sind den Vertragen nach § 127 SGB V zu-
grunde zu legen. Es-handeltsich-um-Mindestanforderungen—In den
Vertrdgen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen
geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versor-
gungserfordernissen der Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Ge-
schlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen, Rech-
nung zu tragen.

zeichnisses angepasst.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

“

ete—zu-verstehentinbegriffen—Die folgenden Ausfilhrungen zu den

Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu versorgende

Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angehdo-

rige/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als

Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

- Die personliche Beratung der Versicherten {iber das fiir ihre kon-
krete Versorgungssituation geeignete und notwendige Hilfsmittel er-
folgt durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet, wenn erforder-
lich, auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten statt.

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers nach § 127
SGB V hat in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum
zu erfolgen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung auf-

zukldren. Der Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehr-

kostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die fiir den Versorgungsfall indi-

viduell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versor-
gungsfreien Versorgungsvorschldage ist zu dokumentieren, sofern in
den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfille geregelt sind.

- Wahlt die Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumen-

tiert der Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprin-

zips/Sachleistungsanspruchs beraten und eine hinreichende Auswabhl

an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fir den Versorgungsfall geeig-

net waren, angeboten hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dar-

Uber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welchen Mehrnutzen das ab-

gegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien
Hilfsmittel hat.

Die Beratung der Versicherten umfasst des Weiteren:

Nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes und vor
dem Hintergrund der 6ffentlichen Kritik an unge-
rechtfertigten Mehrkosten ist es erforderlich in den
Dienstleistungsanforderungen des Hilfsmittelver-
zeichnisses entsprechende Anforderungen an die
Beratungs- und Dokumentationspflichten hinsicht-
lich des Sachleistungsanspruches, den die Versi-
cherte oder der Versicherte hat, festzulegen.




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 99 ,Verschiedenes* vom 12.10.2021
Seite 64 von 78

Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

- Informationen Uber die verschiedenen zur Versorgung geeigneten
Vaginaltrainer
- Die Information lber verwendete Materialien und das Abkldren von

bekannten Allergien

VII.2 Auswabhl des Hilfsmittels

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte
Auswahl eines geeigneten Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der
arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des Versorgungs-
ziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung
mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Es sind grundsdtzlich nur Vaginaltrainer auszuwadhlen, die den An-
forderungen gemaR § 139 SGB V entsprechen.

VII.3 Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicher-

ten in den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt
sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des

Danach hat die Dokumentation der Beratung durch
den Leistungserbringer bei Versorgungen mit Mehr-
kosten auch die Inhalte der Beratung, insbesondere
Uber das hinreichende Angebot individuell fiir eine
bedarfsgerechte Versorgung geeigneter mehrkos-
tenfreier Produkte im Sinne des Sachleistungsprin-
zips, und damit auch konkrete Angaben zu den an-
gebotenen Produkten und den Griinden fiir Mehr-
kosten, im Sinne des Verbraucherschutzes zu um-
fassen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie
die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte
in die Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch si-

cher zu nutzen.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Ge-
brauchsinformation in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese ist im
Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Do-
kumente in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigne-
ten Format (z. B. in elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

- Die Einweisung der Versicherten in den Gebrauch des Hilfsmittels ist

durch den Leistungserbringer schriftlich zu dokumentieren, sofern

dies in den Vertragen gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zu-
stand abgegeben; auf Wunsch der Versicherten in einer neutralen Ver-

packung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfs-
mittels auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

VII.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten so-

wie hygienisch und technisch einwandfreien Hilfsmittels in seinen Rdumen

nach § 127 SGB V sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand

abgegeben; auf Wunsch der Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Der Versand ist zuldssig, wenn zuvor eine ausfihrliche Beratung und

Einweisung sowie ggf. Montage erfolgte.

- Der Versand hat in neutraler Verpackung zu erfolgen.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten schriftlich zu be-

statigen.

VII.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

- Der Leistungserbringer gewdahrleistet die Nachbetreuung, Instand-

haltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfithrung aller re-

levanten regelmaligen Priufungen unter Beachtung der einschldgigen

Bestimmungen gemdaR den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des

Leistungserbringers wahrend der tblichen Geschéaftszeiten sicherge-

stellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewadhrleistung- und Garantiean-

sprichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instand-

setzungen und Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

- nicht besetzt

15

Produktuntergruppe
99.35.01 ,Schutzringe
fiir Brustwarzen*

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-

duktegesetzes (MPG) in der bis 25.05.2020 geltenden Fassung gilt der

Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung

grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPG) in der bis 25.05.2020 geltenden Fassung gilt der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich

als erbracht.

Die Formulierung wurde an die Regelungen des Me-
dizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEU-
AnpG) angepasst.

Die Formulierung wurde an die Regelungen des Me-
dizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEU-
AnpG) angepasst.
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Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)
V. Anforderungen an die Produktinformationen
Durch die Abfrage wird dem Aspekt der Barrierefrei-
Herstellererkldrung tiber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Ge- heit Rechnung getragen.
brauchsanweisung in leichter und/ oder einfacher Sprache
15 | Produktuntergruppe VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmit- Die Struktur und Formulierungen werden im Sinne
b 99.35.01 ,Schutzringe tels zu erbringenden Leistungen der Vereinheitlichung innerhalb des Hilfsmittelver—

fur Brustwarzen”

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer
gemal § 127 SGB V und sind den Vertrdagen nach § 127 SGB V zu-
grunde zu legen. Es-handeltsich-um-Mindestanforderungen—In den
Vertrdgen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen
geregelt werden.

zeichnisses angepasst.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versor-
gungserfordernissen des Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Ge-
schlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen, Rech-

nung zu tragen.

ete—zu-verstehentinbegriffen—Die folgenden Ausfilhrungen zu den

Dienstleistungsanforderungen beziehen sich auf die zu versorgende

Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Angeho-

rige/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder Vertreter als Adressat zu

verstehen.

VII.1 Beratung

- Die personliche Beratung der Versicherten {iber das fiir ihre kon-
krete Versorgungssituation geeignete und notwendige Hilfsmittel er-
folgt durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet, wenn erforder-
lich, auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten statt.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers nach § 127
SGB V hat in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum

zu erfolgen.

- Es ist Giber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung auf-
zukldren. Der Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehr-

kostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die fiir den Versorgungsfall indi-
viduell geeignet sind.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versor-

gungsvorschlage ist zu dokumentieren, sofern in den Vertragen ge-

mak § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Versorgungsfalle

geregelt sind.

- Wahlt die Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumen-

tiert der Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprin-

zips/Sachleistungsanspruchs beraten und eine hinreichende Auswahl

an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fur den Versorgungsfall geeig-

net waren, angeboten hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dar-

Uber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welchen Mehrnutzen das ab-

gegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien

Hilfsmittel hat.

Nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes und vor
dem Hintergrund der 6ffentlichen Kritik an unge-
rechtfertigten Mehrkosten ist es erforderlich in den
Dienstleistungsanforderungen des Hilfsmittelver-
zeichnisses entsprechende Anforderungen an die
Beratungs- und Dokumentationspflichten hinsicht-
lich des Sachleistungsanspruches, den die Versi-
cherte oder der Versicherte hat, festzulegen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Die Beratung der Versicherten umfasst des Weiteren:

- Informationen uber die verschiedenen zur Versorgung geeigneten
Schutzringe flr Brustwarzen
- Die Information Uber verwendete Materialien und das Abklaren von

bekannten Allergien

VII.2 Auswahl des Hilfsmittels

- Es erfolgt die individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte
Auswahl eines geeigneten Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der
arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des Versorgungs-
ziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung
mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Es sind grundsatzlich nur Schutzringe auszuwdahlen, die den Anfor-
derungen gemaR § 139 SGB V entsprechen.

Danach hat die Dokumentation der Beratung durch
den Leistungserbringer bei Versorgungen mit Mehr-
kosten auch die Inhalte der Beratung, insbesondere
Uber das hinreichende Angebot individuell fiir eine
bedarfsgerechte Versorgung geeigneter mehrkos-
tenfreier Produkte im Sinne des Sachleistungsprin-
zips, und damit auch konkrete Angaben zu den an-
gebotenen Produkten und den Griinden fiir Mehr-
kosten im Sinne des Verbraucherschutzes zu umfas-
sen.




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 99 ,Verschiedenes* vom 12.10.2021
Seite 73 von 78

Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

VII.3 Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicher-
ten in den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt
sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie
die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte
in die Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch si-

cher zu nutzen.

- Es ist eine allgemein verstiandliche Gebrauchsanweisung/Ge-
brauchsinformation in deutscher Sprache auszuhandigen. Diese ist im
Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Do-
kumente in einem fir blinde und sehbehinderte geeigneten Format
(z. B. in elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

- Die Einweisung der Versicherten in den Gebrauch des Hilfsmittels ist

durch den Leistungserbringer schriftlich zu dokumentieren, sofern

dies in den Vertragen gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfs—
mittels auf die individuellen Bedirfnisse der Versicherten.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

VIl.4 Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten

sowie hygienisch und technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zu-

stand abgegeben; auf Wunsch der Versicherten in einer neutralen Ver-

packung.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten schriftlich zu

bestatigen

VII.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdahrleistet die Nachbetreuund, Instand-

haltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfilhrung aller re-

levanten regelmaligen Priufungen unter Beachtung der einschldgigen

Bestimmungen gemaR den Vorgaben des Herstellers.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des

Leistungserbringers wahrend der tblichen Geschéaftszeichen sicherge-

stellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistung- und Garantiean-

sprichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instand-

setzungen und Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

- nicht besetzt

Produktartbeschreibungen/Indikationen

16

Produktart 99.17.01.0
,Kopfschutzbandagen®

Kopfschutzbandagen werden in verschiedenen GréRen und Konfigura-
tionen angeboten. Einige Hersteller produzieren-ihre Produktenach

lan individuellen MaR lar Versicl _and y Her bi
stattdessen-ein-umfangreiches Grélkensortimentan-—Die individuelle

MaRanfertigung kann im Einzelfall erforderlich sein bei anatomisch

verdnderter Kopfform, die so geartet ist, dass eine Versorgung mit ei-
nem vorkonfektionierten Produkt nicht ausreicht.- Bie-individuele

Auf Basis von medizinischen Erkenntnissen kann
eine individuelle MaRanfertigung bei anatomisch
veranderter Kopfform erforderlich sein.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

17

Produktart 99.17.01.1
,Kopfschutzhelme*

Kopfschutzhelme werden in verschiedenen GroRen und Konfiguratio-
nen angeboten. Einige Hersteller produzieren-ihre Produkte nach den
individ MaR Versicl ’ lare 1 Her bi

dessen-einumfangreiches-Grélensertimentan—Die individuelle Malk-

anfertigung kann im Einzelfall erforderlich sein bei anatomisch veran-

derter Kopfform, die so geartet ist, dass eine Versorgung mit einem

vorkonfektionierten Produkt nicht ausreicht.

Auf Basis von medizinischen Erkenntnissen kann
eine individuelle MaRanfertigung bei anatomisch
veranderter Kopfform erforderlich sein.

18

Produktart 99.17.02.0
,Lause- und Nissen-
kamme*

Der Zinkenabstand betrdagt 0,2 mm. Somit kdnnen Lduse, deren GroRe
ca. 2 bis 3,5 mm betrdgt, gerade geschlipfte Nymphen, deren GroRe
ca. 1 bis 2 mm betragt, und auch die Eier der Lause, deren GroRe ca.
0,7 bis 0,9 mm betragt, sicher entfernt werden. Dazu werden die
Kopfhaare angefeuchtet und mit einer Haarspilung versehen. Dann
werden die Haare strahnenweise von der Kopfhaut her durchgekdmmt.
Diese Prozedur ist in bestimmten Intervallen zu wiederholen, um eine




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 99 ,Verschiedenes* vom 12.10.2021
Seite 77 von 78

Fortgeschriebene Produktgruppe
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)
Population sicher vom Kopf entfernen zu kénnen. Diese Kimme un-
terstitzen damit die Therapie mittels Medikamenten oder kénnen bei
einer Unvertraglichkeit gegen die Medikamente auch als alleiniges
Hilfsmittel zur Entfernung der Lause und Nissen verwendet werden.
A Es fallt nicht in den Aufgabenbereich des GKV-Spit-
Instituts (RKD-dargestellt: zenverband auf Informationen fiir Arzte zu diesem
Vorgang hinzuweisen.
19 | Produktart 99.27.01.0 Vommminsiladieneas Kontraindikationen werden analog zu anderen Pro-
,Erektionsringe“ duktgruppen gestrichen.
20 | Produktart 99.27.02.0 Vommminsiladeneas Kontraindikationen werden analog zu anderen Pro-
,Vakuum-Erektionssys- duktgruppen gestrichen.
teme* —riepicmans tacles Moo nockbiches
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Fortgeschriebene Produktgruppe

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe werden im Anderungsmodus an-

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen

gezeigt: Hinzufligungen zur giiltigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Strei-
chungen rot und durchgestrichen)

—Es ist vom-verordnenden-Arzt zu-dokumentieren,—dassbeide Ge— Die Streichung erfolgt, da auch Menschen ohne fes-
schlechtspartner-das-System-und-seinepraktische- Anwendung-akzep— | ten Geschlechtspartner bei Vorliegen der entspre-
tieren- chenden Indikationen einen Versorgungsanspruch

haben.
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