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Vorwort

Die aktuellen technischen Entwicklungen im Hilfsmittelbereich stellen fiir alle an der Versorgung
Beteiligten eine Herausforderung dar: Digitalisierung, innovative Produkte und neue Fertigungs-
techniken haben bislang zahlreiche Neuerungen wie z. B. intelligente Assistenzsysteme, Exoske-
lette, hochmoderne Horgerdte und den 3-D-Druck von z. B. Einlagen hervorgebracht.

Damit Versicherte von diesen Technologien profitieren, muss das Hilfsmittelverzeichnis die ver-
sorgungsrelevanten medizinischen und technischen Erkenntnisse und Entwicklungen entspre-

chend abbilden. In diesem Zusammenhang hat der GKV-Spitzenverband Ende 2018 den Auftrag
des Gesetzgebers zur umfassenden Aktualisierung des Hilfsmittelverzeichnisses erfolgreich ab-
geschlossen. Es ist das erklarte Ziel des GKV-Spitzenverbandes, zur Sicherung der Versorgungs-

qualitdt das Hilfsmittelverzeichnis kontinuierlich weiterzuentwickeln.

Fiir dieses Vorhaben konnten 2019 wichtige strukturelle Voraussetzungen geschaffen und die
Weichen fir die Fortschreibung der Produktgruppen gestellt werden: Die vom GKV-Spitzenver-
band erstellte Verfahrensordnung legt fiir die an einer Fortschreibung beteiligten Akteure Rah-
menbedingungen fiir transparente, strukturierte und nachvollziehbare Verfahren und Entschei-
dungen fest. Mit der zusatzlichen Einrichtung der Kompetenzeinheit Hilfsmittel, die in Koopera-
tion des Medizinischen Dienstes der Krankenkassen Berlin-Brandenburg (MDK BB) und des Medi-
zinischen Dienstes des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen (MDS) seit Januar 2020 betrie-
ben wird, wird die fiir die Fortschreibungen erforderliche Bereitstellung von Fachexpertise koordi-
niert und sichergestellt.

Auf der operativen Ebene wurde die Weiterentwicklung des Hilfsmittelverzeichnisses gleich in
zweifacher Hinsicht vorangetrieben: Zum einen erfolgte im Anschluss an die Gesamtfortschrei-
bung eine umfangreiche Uberpriifung und Aktualisierung von Produkteintragen. Zum anderen
wurde die Fortschreibung von neun Produktgruppen - darunter Einlagen, Orthesen, Hausnotruf-
gerdte und Hérhilfen - auf den Weg gebracht.

Mit diesen und weiteren Fortschreibungen werden Produktinnovationen und neuartige Technolo-
gien im Hilfsmittelverzeichnis bericksichtigt. Die Implementierung von Fortschritt bei gleichzeiti-
ger Sicherung der Versorgungsqualitdt steht fiir den GKV-Spitzenverband dabei auch in Zukunft
im Vordergrund.

Mit freundlichen GriiRen

Gernot Kiefer
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Vorbemerkung

Hilfsmittel und Pflegehilfsmittel' wie z. B. Bandagen, Horgerate, Inkontinenzprodukte, Rollstihle,
Insulinpumpen und Hausnotrufgerdte gleichen korperliche Funktionseinschrankungen aus und
befdhigen dadurch viele Menschen zu einem selbstbestimmten Leben: durch die Erméglichung
von Mobilitdt, Kommunikation, sozialer Interaktion, die Erledigung von Alltagsverrichtungen und
die Wiederherstellung oder Verbesserung elementarer Kérperfunktionen. Dariliber hinaus konnen
Hilfsmittel auch eine therapeutische Funktion haben und den Erfolg einer Krankenbehandlung si-
chern.

Der seit Jahren zu beobachtende Anstieg der Hilfsmittelausgaben der gesetzlichen Krankenversi-
cherung (GKV) hat sich weiter fortgesetzt: Die Ausgaben fiir diesen Versorgungsbereich erhéhten
sich 2019 um 6,5 Prozent auf ca. 9 Milliarden Euro. Dies entspricht 3,7 % der Gesamtausgaben
der gesetzlichen Krankenversicherung, die insgesamt ca. 239 Milliarden Euro betragen. Der Kos-
tenanstieg in diesem Sektor ldsst sich dabei u. a. auf die Herausforderungen einer dlter werden-
den Gesellschaft zuriickfiihren, die eine Hilfsmittelversorgung auf hohem Niveau erfordert - mit
hoher Produktqualitdt und dem Zugang auch zu Innovationen und neuen Technologien.

Um die Qualitat der Hilfsmittelversorgung zu sichern, erstellt der GKV-Spitzenverband gemaR

§ 139 SGB V ein strukturiertes Hilfsmittelverzeichnis, in dem von der Leistungspflicht umfasste
Hilfsmittel aufgefiihrt sind. Der GKV-Spitzenverband schreibt das Hilfsmittelverzeichnis regelma-
Rig fort und legt dem Ausschuss fiir Gesundheit des Deutschen Bundestages tiber das Bundesmi-
nisterium fir Gesundheit (BMG) einmal jahrlich zum 01.03. einen Bericht tiber die im Berichtszeit-
raum durchgefiihrten Fortschreibungen vor (§ 139 Absatz 9 Satz 3 SGB V).

Mit dem Gesetz zur Starkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung (HHVG) hatte der GKV-Spitzen-
verband den Auftrag erhalten, bis zum 31.12.2018 samtliche Produktgruppen des Hilfsmittelver-
zeichnisses zu Uberprifen und diese im erforderlichen Umfang fortzuschreiben. Der 2. Bericht
zur Fortschreibung legte nach erfolgreichem Abschluss dieses umfangreichen Projekts die Einzel-
heiten der Gesamtfortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses dar.2 Der vorliegende 3. Bericht
zur Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses setzt nach dem Ende der Gesamtfortschreibung
an und reicht bis zur gesetzlich vorgegebenen Abgabefrist, d. h. er umfasst den Zeitraum
01.01.2019 bis 29.02.2020. Der Bericht informiert tiber die dem Fortschreibungsprojekt nachge-
lagerten Tatigkeiten, die Weichenstellungen zur Prozessoptimierung sowie die AnstoRe flr zu-

kiinftige Fortschreibungen.

1 Zugunsten einer besseren Lesbarkeit werden im Folgenden die zwei Oberbegriffe ,Hilfsmittel“ bzw. ,Hilfsmittelverzeichnis" verwendet, die
sowohl Hilfsmittel als auch Pflegehilfsmittel bzw. sowohl das Hilfsmittelverzeichnis als auch das Pflegehilfsmittelverzeichnis umfassen,
es sei denn, eine Differenzierung ist erforderlich.

2 Der 2. Bericht des GKV-Spitzenverbandes gemaR § 139 Absatz 9 Satz3 SGB V zur Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses kann unter
folgendem Link abgerufen werden: https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/hilfsmittel /fort-
schreibungen_aktuell/20190226_2._Hilfsmittelfortschreibungsbericht_GKV-SV.pdf
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Kapitel I und Il skizzieren die Entwicklungen und die Auswirkungen der Gesamtfortschreibung des
Hilfsmittelverzeichnisses: Sie berichten sowohl liber die nach dem Projekt vorgenommenen Berei-
nigungen des Hilfsmittelverzeichnisses als auch lber die Einrichtung der Kompetenzeinheit Hilfs-
mittelverzeichnis, die u. a. die bei Fortschreibungen notwendigen Beratungs- und Begutach-
tungsaufgaben effizient steuern soll. Kapitel Ill bietet einen Uberblick iiber die das Hilfsmittelver-
zeichnis und dessen Fortschreibung betreffenden Rechtsnormen und stellt die wesentlichen Re-
gelungen der im Oktober 2019 vom BMG genehmigten Verfahrensordnung des GKV-Spitzenver-
bandes nach § 139 Absatz 7 SGB V zur Erstellung und Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnis-
ses und Pflegehilfsmittelverzeichnisses vor.3 Kapitel IV beschreibt nach einer kurzen Erlduterung
des Aufbaus und der Struktur des Hilfsmittelverzeichnisses die Inhalte einer jeden Fortschrei-
bung. In Kapitel V werden die bereits auf den Weg gebrachten Fortschreibungen einzelner Pro-
duktgruppen dokumentiert und Kapitel VI offeriert einen Ausblick auf geplante und moégliche zu-
kiinftige Fortschreibungen, die turnusbedingt und anlassbezogen erfolgen kénnen.

3 Die Verfahrensordnung kann unter folgendem Link abgerufen werden: https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/kranken-
versicherung_1/hilfsmittel/HiMi_Verfahrensordnung_139_Abs7_SGB_V_genehmigt.pdf
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I. Gesamtfortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses und die
nachgeordneten Tatigkeiten

Mit dem HHVG hat der GKV-Spitzenverband die vielschichtige und umfangreiche Aufgabe erhal-
ten, alle 41 Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses fortzuschreiben. Aufgrund der Komple-
xitdt des Hilfsmittelverzeichnisses und der mit der Fortschreibung aller Produktgruppen verbun-
denen Regelungs-, Beratungs- und Abstimmungsnotwendigkeiten erfolgte die Gesamtfortschrei-
bung nicht im Rahmen der laufenden Bearbeitungsprozesse, sondern auf Grundlage einer zeitlich
befristeten Projektorganisation. An dem zwei Jahre umspannenden Projekt waren zahlreiche Ak-
teure beteiligt: der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK), der Medizinische Dienst
des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen (MDS), Patientenvertretungen, Hersteller- und
Leistungserbringerorganisationen, medizinische Fachgesellschaften, Sachverstandige aus Wissen-
schaft und Technik sowie Krankenkassen und ihre Verbande. Um die Versorgungspraxis und die
aktuellen Marktentwicklungen abzubilden sowie die Versorgungsqualitdt zu verbessern, wurden
im Rahmen des Projekts die Strukturen, die Definitionen, die Anforderungen nach § 139 Absatz 2
in Verbindung mit Absatz 4 SGB V, die Produktartbeschreibungen und die Indikationen der Pro-
duktgruppen lberpriift und, sofern erforderlich, aktualisiert.

Der durch das HHVG formulierte Auftrag zur Weiterentwicklung des Hilfsmittelverzeichnisses er-
streckte sich indessen auch auf die Ebene der Produktlistung. Die durch das Gesetz beschlosse-
nen MaRnahmen zielen demgemaR u. a. darauf ab, neben der Fortschreibung und Aktualisierung
des Hilfsmittelverzeichnisses ebenso dessen Bereinigung sicherzustellen. (vgl. BT-Drucksache
18/10186, S. 2) Nach Abschluss des Projektes zur Gesamtfortschreibung des Hilfsmittelverzeich-
nisses wurden 2019 daher Uberpriifungen und Aktualisierungen der Einzelproduktlistungen des
ca. 32.500 Produkte umfassenden Verzeichnisses vorgenommen. Zum einen wurden hierbei die
durch Anderungen der Produktgruppenstrukturen notwendigen Umgruppierungen von Produkten
durchgefiihrt. Zum anderen fand bei neuen bzw. neugefassten Qualititsanforderungen eine Uber-
prifung der gelisteten Produkte statt. Entsprachen die Produkte den neuen Qualitdtsanforderun-
gen, wurden sie in den bisherigen Produktarten belassen oder in neue umgruppiert. Erfolgte oder
gelang kein Nachweis der Erfiillung der Qualitdtsanforderungen, wurden die Produkte gemaR

§ 139 Absatz 10 Satz 2 bis 4 SGB V aus dem Hilfsmittelverzeichnis geléscht. Zum gegenwadrtigen
Zeitpunkt sind, auch aufgrund der in der Verfahrensordnung getroffenen Regelungen, die eine
mit Fristen versehene Mitwirkung der Hersteller vorsehen, die Uberprifungen und Umgruppierun-

gen noch nicht abgeschlossen.
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Il. Kompetenzeinheit Hilfsmittelverzeichnis

Im Zuge der Gesamtfortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses ergab sich fiir den GKV-Spitzen-
verband ein erhdhter Beratungsbedarf, der u. a. von den Medizinischen Diensten der Krankenver-
sicherung (MDKen) und vom Medizinischen Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen
(MDS) gedeckt wurde. Dieser Beratungsbedarf wird auch in Zukunft auf unverandert hohem Ni-
veau bestehen. Durch das HHVG wurde der GKV-Spitzenverband u. a. verpflichtet, das Hilfsmit-
telverzeichnis ab 2019 sowohl turnusmaRig fristgebunden als auch anlassbezogen fortzuschrei-
ben. Hierbei ist insbesondere zu beriicksichtigen, dass sich die Fortschreibungszyklen bei einzel-
nen Produktgruppen grundsatzlich verkiirzen kénnen. Dariiber hinaus haben sich die Anforde-
rungen an den Fortschreibungsprozess erhoht, v. a. hinsichtlich der Transparenz des Verfahrens
und der Anhérungs- und Informationsrechte Dritter. Hinzugekommen sind zudem weitere neue
Beratungsfelder im Zusammenhang mit Hilfsmitteln, die Bestandteil einer neuen Untersuchungs-
und Behandlungsmethode (NUB) sein kénnen, sowie Hilfsmitteln im Kontext der Digitalisierung im
Gesundheitswesen.

Angesichts dieser Herausforderungen wurde zur zuverldssigen Ressourcenallokation und zur kla-
ren Strukturierung der fachlichen Abstimmung zum 01.01.2020 die Kompetenzeinheit Hilfsmit-
telverzeichnis mit festen Arbeitsstrukturen und definierten Personalressourcen eingerichtet. Diese
wird in einer Kooperation des MDK Berlin-Brandenburg und des MDS betrieben und durch den
MDK Berlin-Brandenburg geleitet. Die Aufgabe der Kompetenzeinheit Hilfsmittelverzeichnis be-
steht in der auftragsbezogenen sozialmedizinischen und medizintechnischen Beratung des GKV-
Spitzenverbandes zum Hilfsmittelverzeichnis im Rahmen der

= Antragsverfahren nach § 139 SGB V
* Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses

» Begutachtung im Zusammenhang mit Hilfsmitteln und einer neuen Untersuchungs- und
Behandlungsmethode im Antragsverfahren

* Erledigung sonstiger Beratungsaufgaben im Zusammenhang mit dem Hilfsmittelverzeich-
nis
Mit der Einrichtung der Kompetenzeinheit Hilfsmittelverzeichnis wurden die organisatorischen

und strukturellen Voraussetzungen geschaffen, um auch zukiinftig dem medizinischen und medi-
zintechnischen Beratungsbedarf des GKV-Spitzenverbandes zu entsprechen.
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lll.  Wesentliche Rechtsgrundlagen
A Generelle Hilfsmitteleigenschaft/Leistungspflicht

Gesetzlich Krankenversicherte haben gemaR § 33 SGB V einen Anspruch auf Hilfsmittelversorgung
gegeniber ihrer Krankenkasse. Die Krankenkassen realisieren diesen Versorgungsanspruch im
Rahmen des Sachleistungsprinzips, indem sie Vertrdge nach § 127 SGB V mit nach § 126 SGB V
praqualifizierten Hilfsmittelleistungserbringern schlieRen; dabei haben sie die Anforderungen des
Hilfsmittelverzeichnisses gemaR § 139 SGB V an die Qualitat der Hilfsmittel und der Versorgung
den Vertrdgen zugrunde zu legen. Die folgende Abbildung verdeutlicht die wesentlichen Rechts-
grundlagen der Hilfsmittelversorgung.

Versorgungsanspruch

Versicherter — (§ 33 SCB V) — Krankenkasse
Hilfsmittelverzeichnis Versorgungsvertrage
(§ 139 SGB V) (§ 127 SGB V)

Leistungserbringer

]

Praqualifizierung
(§ 126 SGB V)

Abbildung 1: Wesentliche gesetzliche Rahmenbedingungen in der Hilfsmittelversorgung

GemaR den einschldgigen Rechtsvorschriften (vgl. § 33 SGB V und § 47 SGB IX) besteht ein An-
spruch auf Versorgung mit Horhilfen, Sehhilfen, Kérperersatzstiicken, orthopddischen und ande-
ren Hilfsmitteln, wenn diese im Einzelfall erforderlich sind,

= um den Erfolg der Krankenbehandlung zu sichern,
»= einer drohenden Behinderung vorzubeugen

»= oder eine Behinderung bei der Befriedigung von Grundbediirfnissen des tdglichen Lebens
auszugleichen,

soweit sie nicht als allgemeine Gebrauchsgegenstiande des tdaglichen Lebens anzusehen sind.
Pflegebedirftige haben gemaR § 40 SGB XI Anspruch auf Versorgung mit Pflegehilfsmitteln,

» die zur Erleichterung der Pflege oder zur Linderung der Beschwerden des Pflegebedirfti-
gen beitragen



3. Fortschreibungsbericht des GKV-Spitzenverbandes gemdR § 139 Absatz 9 Satz 3 SGB V
Seite 11 von 36

» oder ihm eine selbststandigere Lebensfiihrung erméglichen,

soweit die Hilfsmittel nicht bereits wegen Krankheit oder Behinderung von der Krankenversiche-
rung oder anderen zustdndigen Leistungstrdgern zu leisten sind. Auch hier gilt, dass allgemeine
Gebrauchsgegenstiande des taglichen Lebens nicht vom Versorgungsanspruch umfasst sind.

Die Leistungen miissen ausreichend, zweckmdRig und wirtschaftlich sein und dirfen das MaR des
Notwendigen nicht liberschreiten (vgl. § 12 Absatz 1 Satz 1 SGB V). Wahlen Versicherte Hilfsmittel
oder zusdtzliche Leistungen, die iiber das MaR des Notwendigen hinausgehen, haben sie die
Mehrkosten und dadurch bedingte hohere Folgekosten selbst zu tragen (vgl. § 33 Absatz 1 Satz 9
SGB V; § 40 Absatz 1 Satz 3 SGB XI).

B. Hilfsmittelverzeichnis

Der GKV-Spitzenverband erstellt gemaR § 139 Absatz 1 Satz 1 SGB V ein systematisch struktu-
riertes Hilfsmittelverzeichnis, in dem von der Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversiche-
rung umfasste Hilfsmittel gelistet werden. GemaR § 78 Absatz 2 Satz 1 SGB Xl wird als Anlage
zum Hilfsmittelverzeichnis auferdem ein Pflegehilfsmittelverzeichnis erstellt, in dem von der
Leistungspflicht der Pflegeversicherung umfasste Pflegehilfsmittel aufgefiihrt sind. Die Vorschrif-
ten des § 139 SGB V fiir die Erstellung und Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses gelten
gemaR § 78 Absatz 2 Satz 4 SGB Xl entsprechend auch fiir das Pflegehilfsmittelverzeichnis. Das
Hilfsmittelverzeichnis ist regelmadRig fortzuschreiben (vgl. § 139 Absatz 9 Satz 1 SGB V).

Angesichts der Heterogenitat der Hilfsmittel bedarf es einer klaren Struktur des Hilfsmittelver-
zeichnisses. Hilfsmittel werden im Hilfsmittelverzeichnis entsprechend ihren Funktionen und Ein-
satzgebieten/Indikationen bestimmten Produktgruppen sowie Produktuntergruppen und Produkt-
arten zugeordnet. Das Hilfsmittelverzeichnis liefert umfassende Informationen zur Leistungs-
pflicht der Krankenkassen und tber die Art und Qualitdt der Produkte, schafft Markttransparenz
und dient den Krankenkassen sowie anderen an der Versorgung Beteiligten als Auslegungs- und
Orientierungshilfe. Auf diese Weise hat es eine marktsteuernde Wirkung. Insbesondere bildet es
auch eine Grundlage fiir die Hilfsmittelversorgungsvertrage der Krankenkassen mit den Leis-
tungserbringern nach § 127 SGB V. Den Vertragen sind gemaR § 127 Absatz 1 Satz 4 SGB V min-
destens die im Hilfsmittelverzeichnis nach § 139 Absatz 2 SGB V festgelegten Anforderungen an
die Qualitat der Versorgung und Produkte zugrunde zu legen. Soweit dies zur Gewdhrleistung ei-
ner ausreichenden, zweckmdRigen und wirtschaftlichen Versorgung erforderlich ist, werden im
Hilfsmittelverzeichnis indikations- oder einsatzbezogen besondere Qualititsanforderungen fiir
Hilfsmittel festgelegt. Besondere Qualitatsanforderungen kénnen auch festgelegt werden, um eine
ausreichend lange Nutzungsdauer oder in geeigneten Fallen den Wiedereinsatz von Hilfsmitteln
bei anderen Versicherten zu erméglichen. Im Hilfsmittelverzeichnis werden gemaR § 139 Ab-
satz 2 Satz 3 SGB V auch die Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leistungen (Dienstleistungsanforderungen) geregelt.
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Voraussetzung fiir die Aufnahme eines Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis ist die Antragstel-
lung durch den Hersteller. Die Hersteller haben fiir die Aufnahme eines Produktes in das Hilfsmit-
telverzeichnis die Funktionstauglichkeit, die Sicherheit, die Erfiillung der besonderen Qualitdatsan-
forderungen und - soweit erforderlich - den medizinischen Nutzen nachzuweisen. Das Hilfsmittel
ist zudem mit den flr eine ordnungsgemaRe und sichere Handhabung erforderlichen Informatio-
nen in deutscher Sprache zu versehen. Nimmt der Hersteller an Hilfsmitteln, die im Hilfsmittelver-
zeichnis aufgefiihrt sind, Anderungen vor, muss er diese dem GKV-Spitzenverband unverziiglich
mitteilen. Die Mitteilungspflicht gilt auch, wenn ein Hilfsmittel nicht mehr hergestellt wird (vgl.

§ 139 Absatz 4 SGB V).

C.  Verfahrensordnung

Die vom GKV-Spitzenverband beschlossene und im Oktober 2019 vom Bundesministerium fir
Gesundheit (BMG) genehmigte Verfahrensordnung regelt dementsprechend die Einzelheiten der
Ablaufe und Verfahrensschritte zur Weiterentwicklung des Hilfsmittelverzeichnisses sowie zur
Produktlistung. Auf diese Weise wird ein rechtlicher, strukturierter und fiir alle Beteiligten nach-
vollziehbarer Rahmen geschaffen, der die regelméRige Anpassung des Hilfsmittelverzeichnisses
an den allgemein anerkannten Stand der medizinischen und technischen Erkenntnisse ermdglicht.

In Bezug auf die Fortschreibung von Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses enthalt die
Verfahrensordnung Regelungen zur Feststellung des Fortschreibungsbedarfs einer Produkt-
gruppe, zu den Fristen und zur Einbindung der Beteiligten, die im Folgenden (liberblicksartig dar-
gestellt werden sollen.

Ziel von Fortschreibungen ist die Verbesserung der Qualitit der Hilfsmittelversorgung. Fortschrei-
bungsbedarf kann sich fir eine Produktgruppe ergeben aufgrund neuer versorgungsrelevanter
medizinischer und technischer Erkenntnisse und Entwicklungen, z. B. durch innovative Produkte,
Normendnderungen, neue Fertigungstechniken, neue Priifverfahren, eine verdnderte Rechtslage

oder neue Erkenntnisse zum medizinischen Nutzen.

GemaR Verfahrensordnung werden die Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses turnusmaRig
mindestens alle fiinf Jahre nach der letzten Beschlussfassung tiber ihre Fortschreibung oder lber
die Feststellung, dass fiir sie kein Fortschreibungsbedarf bestand, tiberpriift und, sofern erforder-
lich, fortgeschrieben. Darliber hinaus kénnen vorfristig auch anlassbezogen Fortschreibungen
durchgefiihrt werden, die sowohl vom GKV-Spitzenverband als auch durch Hinweise durch Dritte,
insbesondere Patientenvertretungen und Hersteller- und Leistungserbringerorganisationen, initi-
iert werden kénnen. Miindet eine anlassbezogene in eine turnusmaRige Fortschreibung, gilt fiir
die betreffende Produktgruppe im Weiteren die oben beschriebene Fristenregelung fiir turnusma-
Rige Fortschreibungen.
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Die turnusmaRigen und anlassbezogenen Fortschreibungen stellen sicher, dass Produktinnovatio-
nen unter Berlicksichtigung der leistungsrechtlichen Rahmenbedingungen im Hilfsmittelverzeich-
nis abgebildet werden kdnnen. Die in der Verfahrensordnung getroffenen Festlegungen zur ge-
setzlich vorgesehenen Beteiligung der Spitzenorganisationen der betroffenen Hersteller und Leis-
tungserbringer sowie der maRgeblichen Interessenvertretungen der Patientinnen und Patienten
stellen dabei deren fortwdahrende und umfassende Einbindung bei der Aktualisierung des Hilfs-
mittelverzeichnisses sicher. Bei den im Folgenden beschriebenen Verfahren zur Beteiligung der
vorgenannten Organisationen kann der GKV-Spitzenverband im Ubrigen auch medizinische Fach-
gesellschaften sowie Sachverstandige aus Wissenschaft und Technik involvieren (vgl. § 139 Ab-
satz 11 Satz 2 SGB V).

Im Zuge einer turnusmaRigen oder anlassbezogenen Priifung einer Produktgruppe erfolgt gemaR
der Verfahrensordnung zunachst die Abfrage des Fortschreibungsbedarfs bei den nach § 139 Ab-
satz 11 Satz 1 SGB V stellungnahmeberechtigten sowie den in der Verordnung nach § 140g SGB V
genannten mitwirkungsberechtigten Organisationen. Den angeschriebenen Organisationen wird
eine Frist zur schriftlichen Mitteilung des Fortschreibungsbedarfs von zwei Monaten eingerdaumt.
Nach Ablauf dieser Frist wertet der GKV-Spitzenverband die Abfrageergebnisse aus und legt den
Fortschreibungsbedarf fest.

Besteht kein Fortschreibungsbedarf, ist dies innerhalb von sechs Monaten nach Fristende durch
Beschluss des GKV-Spitzenverbandes festzustellen und 6ffentlich bekannt zu machen. Ergibt sich
Fortschreibungsbedarf, erstellt der GKV-Spitzenverband einen Fortschreibungsentwurf und leitet
ebenfalls grundsdtzlich innerhalb der Sechs-Monats-Frist das Stellungnahmeverfahren ein. Den
stellungnahme- und mitwirkungsberichtigten Organisationen wird, unter Ubermittlung der hierfur
erforderlichen Informationen, Gelegenheit gegeben, innerhalb einer Frist von drei Monaten Stel-
lung zu nehmen.

Ergdnzend dazu erhalten die vorgenannten Organisationen auch die Gelegenheit zu einer miindli-
chen Stellungnahme in Form einer Anhérung, die spatestens vier Wochen nach Ablauf der Stel-
lungnahmefrist stattfinden soll. Die abgegebenen Stellungnahmen werden vom GKV-Spitzenver-
band in die Entscheidung iiber die Weiterentwicklung und Anderungen der Systematik und der
Qualitdatsanforderungen einbezogen (vgl. § 139 Absatz 11 Satz 1 SGB V).

Der GKV-Spitzenverband beschlieRt die Fortschreibung der jeweiligen Produktgruppen dann zu-
meist unter Beteiligung von Vertreterinnen und Vertretern der mitwirkungsberechtigten Organisa-
tionen. Nach der Beschlussfassung stellt der GKV-Spitzenverband die fortgeschriebene Produkt-
gruppe nebst den wesentlichen Griinden fiir die Fortschreibung, den schriftlichen Stellungnahmen
und dem Protokoll der Anhérung ins Internet ein. Die Fortschreibung wird zudem im Bundesan-
zeiger mit Hinweis auf die Veroffentlichung im Internet bekannt gemacht.
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IV. Fortschreibungsinhalte
A.  Aufbau und Struktur des Hilfsmittelverzeichnisses

Der GKV-Spitzenverband strukturiert das Hilfsmittelverzeichnis im Rahmen der Erstellung und
Fortschreibung entsprechend den gesetzlichen Anforderungen nach § 139 Absatz 2 in Verbin-
dung mit Absatz 4 SGB V, soweit die Qualitatsanforderungen fiir eine Gruppe von Produkten ein-
heitlich definiert werden kénnen. Fiir die Bildung der Struktur kédnnen u. a. der Einsatzort, die In-
dikationen und/oder Funktionen der Hilfsmittel ausschlaggebend sein. Dementsprechend bildet
der GKV-Spitzenverband

*  Produktgruppen,
*  Produktuntergruppen und
*  Produktarten

und ordnet die zur Aufnahme beantragten Hilfsmittel entsprechend zu. Hierzu werden Hilfsmittel,
die im Allgemeinen gleichen oder dhnlichen Therapie- bzw. Versorgungszielen dienen, der glei-
chen Produktgruppe zugeordnet. Die Produktgruppen sind wie folgt aufgebaut:

* Gliederung der Produktgruppe

= Definition der Produktgruppe insbesondere mit ibergeordneten Produktbeschreibungen,
leistungsrechtlichen Hinweisen unter Beriicksichtigung von Grundsatzentscheidungen der
obersten Gerichte und dem allgemeinen Indikationsrahmen bzw. den Einsatzgebieten der
Hilfsmittel

*  Produktuntergruppen mit Anforderungen nach § 139 Absatz 2 in Verbindung mit Ab-
satz 4 SGB V (siehe hierzu weiter unten)

*  Produktarten mit allgemeinen Beschreibungen der Produkte sowie einem produktartbezo-
genen Indikationsrahmen

* Einzelproduktiibersicht mit einer Auflistung von der Leistungspflicht umfassten Hilfsmittel
und den produktbezogenen, herstellerneutralen Konstruktionsmerkmalen fiir eine be-
darfsgerechte Produktauswahl im Einzelfall

Die Produktuntergruppen sowie die zugehdrigen Produktarten bilden die zentralen Elemente der
jeweiligen Produktgruppe. Produkte, fir die identische oder weitgehend identische Anforderun-
gen nach § 139 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 4 SGB V gebildet werden kdnnen, werden in
Produktuntergruppen zusammengefasst, die wie folgt aufgebaut sind:

* Anforderungen an die Funktionstauglichkeit der Hilfsmittel
* Anforderungen an die Sicherheit der Hilfsmittel

» Besondere Qualititsanforderungen im Hinblick auf
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o Indikation oder Einsatz
o eine ausreichend lange Nutzungsdauer der Hilfsmittel
o den eventuellen Wiedereinsatz von Hilfsmitteln bei anderen Versicherten

= Anforderungen an den medizinischen bzw. pflegerischen Nutzen der Hilfsmittel (soweit

erforderlich)

*» Anforderungen an die Produktinformationen, insbesondere an die Gebrauchsanweisung in
deutscher Sprache

*= Sonstige Anforderungen

* Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leis-
tungen (Dienstleistungsanforderungen)

Die Produktuntergruppen werden wiederum in Produktarten differenziert, deren zugewiesene
Produkte jeweils grundsatzlich vergleichbare konstruktionstechnische Eigenschaften haben und
gleiche Indikationen oder Einsatzbereiche (z. B. der Schweregrad einer zu behandelnden Krank-
heit oder der Mobilitdtsgrad der Versicherten) bzw. eine gleiche Zweckbestimmung aufweisen.

B. Wesentliche produktgruppeniibergreifende Fortschreibungsinhalte

Weiterentwicklung der Systematik
Die Weiterentwicklung der Systematik des Hilfsmittelverzeichnisses umfasst
» die Zusammenfiihrung von Produktgruppen,
* die Bildung neuer Produktgruppen,
= die Loéschung von Produktgruppen sowie
»= die Bildung neuer Produktuntergruppen und Produktarten bzw.
» die Loschung bestehender Produktuntergruppen und Produktarten.

Innovative Hilfsmittel konnen grundsatzlich jederzeit Eingang in die Hilfsmittelversorgung finden.
Im Rahmen von Fortschreibungen werden allerdings keine Produktarten fiir noch nicht zur Auf-
nahme in das Hilfsmittelverzeichnis angemeldete Produkte eingerichtet. Um die Aktualitat der
Gliederungen von Produktgruppen zu gewdhrleisten und keine ,Leerkategorien” zu bilden, orien-
tiert sich der GKV-Spitzenverband an der ,NN-Regelung” der Verfahrensordnung. Diese ermdg-
licht eine Aufnahme von neuartigen Produkten in das Hilfsmittelverzeichnis, auch wenn die beste-
henden Strukturen des Verzeichnisses eine Produktart fiir derartige Produkte zu diesem Zeitpunkt

noch nicht vorsehen.
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GemaR der ,NN-Regelung® erfolgt die Aufnahme eines neuartigen Produkts bei Erfiillung aller er-
forderlichen Voraussetzungen, indem fiir das Produkt zunachst eine neue Produktart (,NN-Pro-
duktart”) gebildet wird. Die Struktur der betreffenden Produktgruppe wird dann im Zuge der
nachsten Fortschreibung entsprechend angepasst.

Uberpriifung und ggf. Uberarbeitung der Gliederung, der Definition sowie der Anforderungen
nach § 139 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 4 SGB V

Im Rahmen der Fortschreibung werden in allen Produktgruppen die Gliederung, die Definition so-
wie die Qualitdtsanforderungen an die Produkte und die Dienstleistungsanforderungen an die
Leistungserbringer bzw. Leistungserbringung gepriift und dem aktuellen Stand von Wissenschaft
und Technik angepasst.

Uberpriifung und Uberarbeitung der Produktartbeschreibungen und Indikationen

Um technische Entwicklungen, Marktgegebenheiten sowie neue medizinische Erkenntnisse zu be-
riicksichtigen, werden in allen Produktarten die Produktartbeschreibungen und Indikationen
Uberpriift und, wenn erforderlich, modifiziert.

C.  Phasen der Fortschreibung einer Produktgruppe

Die Fortschreibung einer Produktgruppe gliedert sich in neun Phasen.4 Sie startet mit der in
Phase 1 durchzufiihrenden Umfeldrecherche und Analyse. Hierauf folgt in Phase 2 die Feststel-
lung des Fortschreibungsbedarfs: Dazu werden die mitwirkungs- und stellungnahmeberechtigten
Organisationen im Rahmen einer Abfrage aufgefordert, den aus ihrer Sicht erforderlichen Fort-
schreibungsbedarf mitzuteilen. Nach der Auswertung ihrer Riickmeldungen dienen die Phasen 3
bis 5 der Erstellung des Produktgruppenentwurfs. In Phase 6 erfolgt die Konsentierung des Pro-
duktgruppenentwurfs mit Vertretern der Krankenkassen. Im Zuge des Stellungnahmeverfahrens in
Phase 7 wird den mitwirkungs- und stellungnahmeberechtigten Organisationen sodann Gelegen-
heit gegeben, eine schriftliche Stellungnahme zu dem Produktgruppenentwurf einzureichen. Zu-
sdtzlich erhalten die Organisationen die Moglichkeit, im Rahmen einer miindlichen Anhérung ihre
schriftliche Stellungnahme naher zu erlautern und ggf. aus ihr hervorgehende Fragen zu beant-
worten. Alle auf diese Weise libermittelten bzw. vorgetragenen Hinweise werden unter Einbezie-
hung von Vertretern der Krankenkassen im Rahmen der Uberarbeitung des Produktgruppenent-
wurfs ausgewertet. Der finale Produktgruppenentwurf wird in Phase 8 dem Vorstand des GKV-

4 Weitere Einzelheiten zu den Phasen einer Fortschreibung kénnen dem Vorgehensmodell im Anhang dieses Berichts entnommen werden.
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Spitzenverbandes zum Beschluss der fortgeschriebenen Produktgruppe vorgelegt. Die Fortschrei-
bung einer Produktgruppe endet schlieBlich in Phase 9 mit der Umsetzung der Fortschreibungs-
inhalte.
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V. Im Berichtszeitraum begonnene Fortschreibungen/Uberpriifun-
gen von Produktgruppen

Im Rahmen der Gesamtfortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses wurden - wie zuvor darge-
stellt - alle Produktgruppen grundlegend lberarbeitet und umfassend aktualisiert. Im Folgenden
werden die im Berichtszeitraum vorgenommenen Uberpriifungen bzw. begonnenen Fortschrei-
bungen von neun Produktgruppen dargelegt, die in allen Fillen vorfristig, d. h. vor Ablauf der
durch die Verfahrensordnung festgelegten Fiinf-Jahres-Frist, auf den Weg gebracht wurden. Das
Vorziehen dieser Produktgruppen lasst sich vor allem auf ihre Innovationsstarke (z. B. Produkt-
gruppe 13 ,Horhilfen*) sowie auf die Wiederaufnahme von Hinweisen, die von den stellungnahme-
und mitwirkungsberechtigten Organisation bei den zuriickliegenden Fortschreibungen eingereicht
wurden (z. B. Produktgruppe 23 ,Orthesen/Schienen®), zurtickfiihren. Zur Kontextualisierung der
aktuell ermittelten Fortschreibungsbedarfe werden bei allen Produktgruppen auch die wesentli-
chen Fortschreibungsinhalte der zuriickliegenden Fortschreibung erganzend aufgefiihrt.

A.  Hilfsmittel der Orthopédietechnik
Produktgruppe 08 ,Einlagen*

Die Produktgruppe 08 ,Einlagen* des Hilfsmit- [itkasitc bt
telverzeichnisses umfasst orthopadische Einla- [Easiadl
gen zur Stiitzung, Bettung oder Korrektur von [l i USSR

FuRdeformitaten. Einlagen werden aus Kork, Phase 6 - Konsentierung des Produktgruppenentwurfs mit

. Vertretern der Krankenkassen
Leder, thermoplastischen Kunststoffen oder

Geplante Beschlussfassung:

Faserverbundwerkstoffen gefertigt.
4. Quartal 2020

Wesentliche Fortschreibungsinhalte der geplanten Fort-

Ermittelter Fortschreibungsbedarf: schreibung:

Inhaltliche Anpassungen in der Definition (z. B. ggf. hin-
sichtlich leistungsrechtlicher Aussagen zu sensomotori-
schen Einlagen); Priifung der Beriicksichtigung von 3-D-
ist, besteht diesbeziiglich kein Anderungsbe- Druckverfahren; Uberprifung der Indikationen

Da die Struktur der Produktgruppe in der Fach-
literatur und der Versorgungspraxis anerkannt

darf. Gleichwohl sind inhaltliche Anpassungen im Definitionsteil der Produktgruppe geplant: So
ist u. a. vorgesehen, die leistungsrechtlichen Aussagen zu sensomotorischen Einlagen zu iiber-
priifen und ggf. zu streichen. Bereits im Vorfeld der gegenwartigen Fortschreibung wurde dieser
Sachverhalt in einem Gesprdch mit eurocom e. V. - european manufacturers federation for com-
pression therapy and orthopaedic devices am 18.01.2019 sowie bei der Fachmesse Orthopadie
Schuh Technik am 19.10.2019 im Rahmen eines fachlichen Austausches zu den Themen Evidenz-
kriterien fiir orthopddische Hilfsmittel im Allgemeinen und zum Nachweis des medizinischen Nut-
zens bei sensomotorischen Einlagen im Besonderen erortert.
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Dariiber hinaus soll in der Produktgruppe eine mégliche Beriicksichtigung von 3-D-Druckverfah-
ren bei der Herstellung von Einlagen gepriift werden. Auf der Ebene der Produktarten erfolgt, so-
fern erforderlich, die Anpassung der Indikationen unter Beriicksichtigung der aktuellen Evidenz.

Wesentliche Inhalte der zurlickliegenden Fortschreibung:

An der Struktur der Produktgruppe konnte grundsatzlich festgehalten werden, da sie in der Fach-
literatur und Versorgungspraxis anerkannt ist. Soweit erforderlich, wurden Erganzungen, Strei-
chungen und Anderungen vorgenommen und einzelne Begrifflichkeiten in der Produktgruppe
Uiberarbeitet. Der Begriff ,Kopieeinlagen" wurde durch ,Stiitzende Einlagen” ersetzt. Auch in ande-
ren Fallen wurde eine mehr an den Funktionen der Einlagen orientierte Begrifflichkeit verwendet.
Einlagenarten, z. B. solche auch aus Leichtmetall und Edelstahl, aber auch Fersenschalen, die in
der Versorgung aufgrund ihrer Materialeigenschaften keine Rolle mehr spielen, wurden gestri-
chen. Ferner wurden aufgrund des aktuellen Stands der medizinischen Erkenntnisse bei Schalen-

einlagen Indikationen flr Erwachsene erganzt.

Dariiber hinaus wurden neue Herstellungsverfahren und Materialien berilicksichtigt, zur besseren
Fixierung der Einlagen im Schuh bei den dafiir geeigneten Einlagenarten eine langsohlige anstelle
einer ¥%-langen Versorgung vorgesehen und Aussagen zu der in der Versorgungspraxis haufig
auftretenden Frage einer Mehrfachausstattung mit Einlagen getroffen.



3. Fortschreibungsbericht des GKV-Spitzenverbandes gemdR § 139 Absatz 9 Satz 3 SGB V
Seite 20 von 36

Produktgruppe 23 ,Orthesen/Schienen”

Orthesen sind funktionssichernde, korperum- Datum der letzten Fortschreibung:
schlieBende oder korperanliegende Hilfsmittel, ERSETAEYE
die stabilisieren, immobilisieren, mobilisieren,

Status der aktuellen Fortschreibung:

entlasten, korrigieren, retinieren, fixieren und
Phase 3-5 - Konzeption/Erstellung des Produktgruppen-

entwurfs
fektionierte, industriell vorgefertigte Orthesen [ EIoRaTa e e

ausgefallene Korperfunktionen ersetzen. Kon-

werden vom Hersteller an den Leistungserbrin- 1. Quartal 2021
ger geliefert und von diesem ggf. individuell

o Wesentliche Fortschreibungsinhalte der geplanten Fort-
angepasst. Individuell hergestellte Orthesen

schreibung:
werden demgegeniiber vom Leistungserbringer g e et e e R e (o Mo e e o et
nach den MaRen der Versicherten oder des Erstellung der Beschreibungen und Festlegung der Indika-

tionen sowie Qualitatsanforderungen fir mehrere ,NN-

Versicherten gefertigt. Produktarten®; Priifung einer Anderung der Gliederung

Ermittelter Fortschreibungsbedarf:

Im Hilfsmittelverzeichnis sind im 3-D-Druck-Verfahren hergestellte Orthesen bislang noch nicht
beschrieben. Zurzeit priift der GKV-Spitzenverband inwieweit und mit welchen Qualitatssiche-
rungsmaRnahmen derartige neue Fertigungstechniken im Hilfsmittelverzeichnis berlicksichtigt
werden koénnen. Dies ist grundsdtzlich der Fall, wenn die Qualitatsanforderungen, die gemaR

§ 139 SGB V an auf diese Weise gefertigte Produkte und an diese Herstellungsverfahren zu stellen
sind, erfullt werden.

Des Weiteren sind fiir die ,NN-Produktarten” 23.04.02.1 NN (geplante Produktart: Knieorthesen
zur Fiihrung, Stabilisierung und Mobilisierung mit Abriistmdglichkeit), 23.04.04.3 NN (geplante
Produktart: FuBsprunggelenkiibergreifende Knieorthese) und 23.29.01.3 NN (geplante Produktart:
Motorbetriebene Gehapparate/Exoskelette ohne Treppensteigfunktion) die Produktartbeschrei-
bungen zu erstellen sowie die Indikationen und Qualitdtsanforderungen festzulegen.

Im Rahmen der zuriickliegenden Fortschreibung erfolgte nach dem Abschluss des schriftlichen
Stellungnahmeverfahrens eine Anhérung mit dem Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik
(BIV-OT) sowie eine Anhdrung mit eurocom, die am 09.08.2018 bzw. am 13.09.201 8 stattfanden.
Man verstiandigte sich in diesen Anhérungen darauf, besonders weitreichende Anderungsvor-
schldge, die u. a. die Gliederung der Produktgruppe betrafen und zusadtzliche Unterlagen und
Nachweise erforderten, bei der nachsten Fortschreibung der Produktgruppe 23 ,Orthesen/Schie-
nen“ zu prifen, die auch aus diesem Grund schon 2019 auf den Weg gebracht wurde. Der GKV-
Spitzenverband priift derzeit, ob vor der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens erganzende Ge-
sprache zur Erérterung der im Rahmen der Bedarfsabfrage vorgelegten Hinweise erforderlich sind.
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Wesentliche Inhalte der zurlickliegenden Fortschreibung:

Es wurden neue Produktarten, z. B. fiir motorbetriebene Gehapparate/Exoskelette, gebildet. In
den neuen Produktarten wurden die Zweckbestimmungen, die Materialien, die Wirkungsweisen
und die Indikationen beschrieben. Des Weiteren wurden fiir die neuen Produktarten indikations-
und einsatzbezogene Qualitatsanforderungen und Anforderungen an den medizinischen Nutzen
fir die beanspruchten Indikationen sowie an die Produktinformationen nach § 139 Absatz 2 in
Verbindung mit Absatz 4 SGB V festgelegt.
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B. Hilfsmittel der Medizintechnik und Hilfsmittel zum Verbrauch

Produktgruppe 06 ,Bestrahlungsgerate”

Die Produktgruppe 06 ,Bestrahlungsge- Datum der letzten Fortschreibung:

rate“ beinhaltet Psoriasiskimme zur Behand- 24.10.2016

lung bei Psoriasis (Schuppenflechte). Diese be-

. - . . Status der aktuellen Fortschreibung:
stehen aus einem kammadahnlichen Handgerate- J

teil und einem meist separaten Netzteil. Im Phase 6 - Konsentierung des Produktgruppenentwurfs mit

. . . . . . Vertretern der Krankenk
Handgerateteil befindet sich ein spezielles eriretern der frankeniassen

Leuchtmittel (Brenner) und der Reflektor. Der Geplante Beschlussfassung:

Kammaufsatz ist abnehmbar und besteht in 4. Quartal 2020

der Regel aus Acrylglas.
9 ¥ig Wesentliche Fortschreibungsinhalte der geplanten Fort-

schreibung:

Uberarbeitung der Definition und der Qualititsanforde-
rungen; Konkretisierung der Beschreibung der Produktart
06.30.01.0 UV-Lichtkimme

Ermittelter Fortschreibungsbedarf:

Die Fortschreibung fokussiert sich auf die
Uberarbeitung der Definition und der Qualititsanforderungen einschlieRlich der Dienstleistungs-
anforderungen sowie auf die Konkretisierung der Beschreibung der Produktart 06.30.01.0 UV-
Lichtkdmme.

Wesentliche Inhalte der zurlickliegenden Fortschreibung:

Insofern es in diesem Produktbereich keine signifikanten technischen Weiterentwicklungen gege-
ben hat, erstreckte sich die Fortschreibung vornehmlich auf die Erstellung der Dienstleistungsan-
forderungen.

Da alle bisher gelisteten Hilfsmittel der Produktart 06.30.01.2 NN (Handgefiihrte Lichtstibe ohne
Kammaufsatz) nicht mehr hergestellt werden, wurden die betroffenen Produkte aus dem Hilfsmit-
telverzeichnis gestrichen und wurde die Produktart geléscht.
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Produktgruppe 15 ,Inkontinenzhilfen”

Inkontinenzhilfen sind fiir Personen bestimmt, [RECKIGICEREAC N EIEETE IR
die aufgrund von Fehlbildungen bzw. Krank- 07.03.2016
heits— oder Verletzungsfolgen nicht in der Lage |RSSepieuiir ssmpnmermen

sind, den Harn- bzw. Stuhlabgang willkiirlich _
Phase 3-5 - Konzeption/Erstellung des Produktgruppen-
zu kontrollieren. ARG

Geplante Beschlussfassung:

Ermittelter Fortschreibungsbedarf: 1. Quartal 2021

Wesentliche Fortschreibungsinhalte der geplanten Fort-
schreibung:

Die in Fachliteratur und Versorgungspraxis an-

erkannte Gliederungsstruktur der Produkt- Priifung einer Strukturdnderung der Produktuntergruppe

gruppe kann nach derzeitigem Kenntnisstand saugender Inkontinenzhosen; Priifung einer Anpassung
der technischen Anforderungen an die Medical Device Re-
gulation bei ableitenden Inkontinenzprodukten; Uberprii-
fung einer Differenzierung zwischen schwerer oder

eine Anpassung der Strukturierung der sau- schwerster Inkontinenz in den Indikationen; Priifung des
Austauschs von Angaben zur Atmungsaktivitat durch An-
gaben zur Hautvertraglichkeit

grundsatzlich beibehalten werden. Es wird je-
doch im Zuge der Fortschreibung eruiert, ob

genden Inkontinenzhosen an die handelsiibli-

chen KonfektionsgroRen zweckgemaR ist. In
Bezug auf die Qualitdtsanforderungen wird mit Blick auf die Patientensicherheit Giberprift, ob bei
ableitenden Inkontinenzprodukten eine Anpassung der technischen Anforderungen an die Rege-

lungen der Verordnung (EU) 2017/745 lber Medizinprodukte (Medical Device Regulation - MDR)

erforderlich ist (Umgang mit phthalathaltigen Kathetern). Des Weiteren wird untersucht, ob in den
Indikationen eine Anpassung beziiglich schwerer oder schwerster Inkontinenz erfolgen kann und
ob in den Produktartbeschreibungen die Angaben zur Atmungsaktivitat durch Angaben zur Haut-
vertrdglichkeit ersetzt werden kénnen.

Wesentliche Inhalte der zurlickliegenden Fortschreibung:

Der Fortschreibungsbedarf ergab sich bei dieser Produktgruppe aufgrund des medizinischen und
technischen Fortschritts, der Anmeldung neuartiger Produkte, der Rechtsentwicklung sowie ins-
besondere signifikanter Entwicklungen in der Versorgungslandschaft. Diese Entwicklungen fiihr-
ten zu Diskussionen lber die Qualitdt der Versorgung.

Im Rahmen der Fortschreibung wurde die Gliederung und Struktur der Produktgruppe dahinge-
hend gedndert, dass die Einteilung bzw. Abgrenzung der Produktarten fiir aufsaugende Inkonti-
nenzhilfen und die produktartspezifische Zuordnung der Einzelprodukte sich zukiinftig nach der
Saugleistung, d. h. dem Gesamtfliissigkeitsaufnahmevolumen, und nicht mehr nach der GroRe der
Produkte richten.

Ein weiteres wesentliches Element der Fortschreibung war die Festlegung hoherer Qualitatsanfor-
derungen fur aufsaugende Inkontinenzhilfen. Fiir die Riickndassung und Aufsauggeschwindigkeit
wurden im Rahmen der Fortschreibung neue Grenzwerte mit hoheren Anforderungen festgelegt.
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Eine schnelle Flussigkeitsaufnahme und eine hohe Fllssigkeitsbindung sind wesentliche Faktoren
fur eine hohe Produktqualitdt und tragen zu Verbesserung der Versorgungsqualitdt bei.

Ferner werden fiir Vorlagen und Inkontinenzhosen zuséatzliche Saugleistungspriifungen nach dem
seit Marz 2015 in der Norm DIN 13222 beschriebenen ABL-Test (Absorption before Leakage) ge-
fordert, da dieser die tatsachlichen Einsatzbedingungen der Produkte beriicksichtigt. Produkte,
die die neuen Anforderungen nicht erfiillen, wurden aus dem Hilfsmittelverzeichnis gestrichen.

In die Definition der Produktgruppe wurden insbesondere Hinweise zur Versorgungsmenge neu
aufgenommen, da sich in der Versorgungspraxis haufig die Frage nach der Anzahl der erforderli-
chen Produkte pro Tag bzw. Nacht stellt. Daher wurde in der Definition explizit dargelegt, dass
sich die Versorgungsmenge nach dem individuellen Bedarf des Versicherten richtet und bei der
Bedarfsermittlung alle Aspekte, insbesondere auch die hygienischen Anforderungen und die pfle-
gerische Situation, zu berilicksichtigen sind. In den Dienstleistungsanforderungen wurden dem-
entsprechende Regelungen zur Ermittlung des individuellen Versorgungsbedarfs und der bedarfs-

gerechten Auswahl getroffen.

AuRerdem stehen durch den medizinisch-technischen Fortschritt weitere Inkontinenzprodukte
(Instillationskatheter, Katheter zur Selbstdilatation, silikonummantelte Ballonkatheter sowie Urin-
beutel mit geringem Volumen fiir mobile Patienten) zur Verfiigung, fiir die neue Produktarten ein-
gerichtet und Anforderungen gemaR § 139 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 4 SGB V festgelegt
wurden.
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C. Hilfsmittel der Reha-Technik

Produktgruppe 19 ,Krankenpflegeartikel"

Zu den Hilfsmitteln der Produktgruppe 19 Datum der letzten Fortschreibung:
,Krankenpflegeartikel“ zdhlen behindertenge-  REEPETIE
rechte Betten, behindertengerechtes Bettenzu-

Status der aktuellen Fortschreibung:

behor, Bettzurichtungen, Stechbecken (Bett-
Phase 3-5 - Konzeption/Erstellung des Produktgruppen-

pfannen), saugende Bettschutzeinlagen sowie entwurfs

Einmalhandschuhe. Geplante Beschlussfassung:

1. Quartal 2021

Ermittelter Fortschreibungsbedarf: Wesentliche Fortschreibungsinhalte der geplanten Fort-
. . . . . schreibung:

Die Fortschreibung umfasst voraussichtlich die _ " »

. ) o ) ) Uberarbeitung der Definition und der Qualitdtsanforde-

Uberarbeitung der Definition sowie der Quali- rungen; Uberpriifung der Indikationen; Priifung der Ein-

tatsanforderungen einschlieRlich der Dienst- richtung einer Produktart fiir Niedrigbetten

leistungsanforderungen sowie die ggf. die Neufassung der Indikationen. Dariiber hinaus wird ge-
prift, ob die Einrichtung einer Produktart fiir Niedrigbetten sachgerecht ist. Niedrigbetten verfii-
gen uber eine abgesenkte Liegeflache, wodurch das Verletzungsrisiko bei Stiirzen aus dem Bett
reduziert und ein weitgehender Verzicht auf freiheitsbeschrankende MaRnahmen (z. B. der Einsatz
von Seitengittern oder Fixiersystemen) bewirkt werden kann.

Wesentliche Inhalte der zurlickliegenden Fortschreibung:

Im Rahmen der Fortschreibung wurden u. a. neue Produktarten gebildet sowie Produktarten ge-
I6scht, in denen keine Produkte gelistet waren.

Die Produktarten 19.40.01.0 Betten, manuell hohenverstellbar mit manuell verstellbarer Liegefla-
che und 19.40.01.1 Betten héhenverstellbar mit motorisch verstellbarer Liegeflache wurden mit
,hicht besetzt“ gekennzeichnet, da die in diesen Produktarten gelisteten Betten nicht mehr der
gegenwadrtigen Versorgungspraxis entsprechen. Ebenfalls wurde die Produktart 19.40.01.2 Bet-
ten, motorisch hohenverstellbar mit manuell verstellbarer Liegeflache mit nicht besetzt“ gekenn-
zeichnet, da in dieser Produktart Betten gelistet sind, deren Schenkellehne nicht motorisch ver-
stellbar ist.



3. Fortschreibungsbericht des GKV-Spitzenverbandes gemdR § 139 Absatz 9 Satz 3 SGB V
Seite 26 von 36

Produktgruppe 32 ,Therapeutische Bewegungsgerate“

Die Produktgruppe beinhaltet Hilfsmittel, deren [t SAlS et ilastctet e T

Einsatz das Training gezielter Bewegungsab- 14.08.2018

ldufe zur Sicherung des Erfolges einer Kran- :

Status der aktuellen Fortschreibung:
kenbehandlung erméglicht. Zu diesen Hilfsmit-
Phase 6 - Konsentierung des Produktgruppenentwurfs mit

teln zdhlen fremdkraftbetriebene Bewegungs- e e et

schienen zur kurzzeitigen Anwendung, fremd-

Geplante Beschlussfassung:

kraftbetriebene Bewegungsgerate zur Lang-
4. Quartal 2020

zeitanwendung und Therapiegerdte fir Kinder.
Wesentliche Fortschreibungsinhalte der geplanten Fort-

schreibung:

Ermittelter Fortschreibungsbedarf: Uberpriifung des Fortschreibungsbedarfs der Produktun-
tergruppen 32.04.01 Fremdkraftgetriebene Kniebewe-

Die Produktuntergruppen 32.04.01 Fremd- gungsschienen und 32.09.0 Fremdkraftgetriebene Schul-
terbewegungsschienen und ggf. Anpassung der Anforde-

rungen zum Nachweis des medizinischen Nutzens und
32.09.0 Fremdkraftbetriebene Schulterbewe- der Qualitatsanforderungen

kraftbetriebene Kniebewegungsschienen und

gungsschienen mit ihren Produktarten waren

nicht Gegenstand dieser Fortschreibung, da der medizinische Nutzen der Therapie mit fremd-
kraftbetriebenen Knie- und Schulterbewegungsschienen im hauslichen Einsatz seinerzeit durch
den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) nach § 135 Absatz 1 Satz 2 SGB V geprift wurde.

Mit der Entscheidung des G-BA vom 20.06.2019 kann der Einsatz von motorbetriebenen Bewe-
gungsschienen (CPM) nach Intervention am Kniegelenk und am Schultergelenk weiterhin zu Las-
ten der Krankenkassen erbracht werden. Damit sind nunmehr die Voraussetzungen zur Fort-
schreibung der o. g. Produktuntergruppen gegeben. Im Kontext der Fortschreibung erfolgt eine
diesbeziigliche Uberpriifung und ggf. eine Anpassung der Anforderungen zum Nachweis des me-
dizinischen Nutzens sowie der Qualitatsanforderungen.

Wesentliche Inhalte der zurlickliegenden Fortschreibung:

Im Rahmen der zuriickliegenden Fortschreibung wurden drei Produktarten geléscht, da in ihnen
keine Einzelprodukte gelistet waren und keine diesbeziiglichen Antrdge zur Aufnahme in das
Hilfsmittelverzeichnis vorlagen: 32.07.01.0 Fingertrainer, 32.29.02.0 Spreizgehrdder fiir Kinder,
32.99.01.1 Bewegungskreisel fiir Kinder bei neuromuskuldren Erkrankungen.
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D. Sonstige Hilfsmittel

Produktgruppe 13 ,Hérhilfen"

Horhilfen sind technische Hilfen, die angebo-
rene oder erworbene Horfunktionsminderun-
gen, die einer kausalen Therapie nicht zugang-
lich sind, moglichst weitgehend ausgleichen. In

Datum der letzten Fortschreibung:
13.12.2017
Status der aktuellen Fortschreibung:

Phase 3-5 - Konzeption/Erstellung des Produktgruppen-

der Produktgruppe 13 ,Horhilfen” wird die Ver- RSSO

sorgung mit Horgeraten fir verschiedene Geplante Beschlussfassung:

Schwerhdrigkeitsgrade, Tinnitusgerdten, Gerd- RO eI

ten mit teilimplantierten Schallaufnehmern und Wesentliche Fortschreibungsinhalte der geplanten Fort-

Knochenleitungsbiigeln geregelt. schreibung:

Uberpriifung einer Anhebung der Qualititsanforderungen;
Priifung einer Uberarbeitung der Definition

Ermittelter Fortschreibungsbedarf:

2019 veroffentlichte der GKV-Spitzenverband eine Studie zur bislang gréRten Versichertenbefra-
gung, die sich mit der Horhilfenversorgung der gesetzlich Versicherten befasst. Die insgesamt
3.457 Befragungsteilnehmer duRerten sich zur Beratungsqualitdt, zu Mehrkosten und zu ihrer Zu-
friedenheit mit der Versorgung sowie mit dem Hérgerét. In Bezug auf die Mehrkosten ergab sich
dabei ein differenziertes Bild. 70 Prozent der Befragten gaben an, Mehrkosten fiir ihre Versorgung
geleistet zu haben. Die Hohe der Mehrkosten korreliert jedoch nicht mit der Héhe der Versor-
gungszufriedenheit: Sowohl bei den mehrkostenfreien als auch bei den Versorgungen mit Mehr-
kosten betrug die Zufriedenheit mit dem Horgerdt jeweils 81 Prozent. Die Auswertung der Daten
ergab des Weiteren, dass Mehrkostenvereinbarungen im Wesentlichen auf das sehr breite und
technisch diversifizierte Angebot an Horgerdten zuriickzufiihren sind. Es zeigte sich aber auch,
dass die Hohe der Mehrkosten sowohl von der Beratung und den Versorgungsangeboten der Hor-

akustiker als auch durch das Nachfrageverhalten der Versicherten beeinflusst ist.

Die Ergebnisse der Versichertenbefragung stieRen in der Fachoffentlichkeit auf ein breites Inte-
resse und wurden u. a. in einer Stellungnahme des Deutschen Schwerhérigenbundes e. V. (DSB)
diskutiert, aber auch problematisiert. Der GKV-Spitzenverband nahm dies zum Anlass fiir ein
Fachgesprach am 17.10.2019, bei dem der DSB seine Positionen zur Qualitat der Horhilfenversor-

gung und inshbesondere zu den Qualitdtsanforderungen des Hilfsmittelverzeichnisses erlduterte.

Im Zuge der geplanten Fortschreibung wird auch aufgrund der Hinweise des DSB besonderes Au-
genmerk auf die Anforderungen nach § 139 Absatz 2 SGB V gelegt. Es soll dezidiert ermittelt
werden, welche Funktionen und technischen Ausstattungsmerkmale dem gegenwadrtigen Stand
der Technik entsprechen und ob eine entsprechende Anhebung der Qualititsanforderungen er-
forderlich ist.
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Daneben wird die Definition dahingehend lberpriift, ob die in ihr enthaltenen Aussagen zur Be-
schreibung und Kategorisierung der Hilfsmittel dieser Produktgruppe prazisiert bzw. aktualisiert
werden miissen.

Wesentliche Inhalte der zurlickliegenden Fortschreibung:

Diese Produktgruppe wurde durch die 2013 und 2015 erfolgten Fortschreibungen bereits grund-
legend Uberarbeitet. Dabei wurden die Qualitdtsanforderungen an Horgerate insbesondere hin-
sichtlich der Anforderungen an das Sprachverstehen auch bei Umgebungsgerduschen oder in
groReren Personengruppen angehoben.

Spezieller Fortschreibungsbedarf ergab sich bei der Fortschreibung 2017 insbesondere durch die
Neufassung der DIN EN 60118-0 ,Messung der Leistungsmerkmale von Horgerdten®. Diese DIN-
Norm bildet die Grundlage fiir die Bauartpriifung von Hérhilfen und Tinnitusgerdten, deren Aktu-
alisierung sich daher auf die technischen Mess- und BezugsgréRen von Horhilfen auswirkt, wel-
che die Basis fur die Nachweisfiihrung bei den Antrdagen zur Aufnahme von Hérhilfen in das Hilfs-
mittelverzeichnis darstellt. Mit der neuen Norm wurde lediglich das Messverfahren prazisiert,
ohne dass dies Auswirklungen auf die Aufnahmevoraussetzungen hatte.

Bei den Dienstleistungsanforderungen wurde erganzt, dass die Versicherten insbesondere liber
den Versorgungsablauf, die Anpassung und Feinanpassung des Horgerdts, die Nachsorge und die
Moglichkeiten von Nachjustierungen bei verandertem Horvermdgen zu beraten sind. Dariber hin-
aus ist den Versicherten eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien, zum Ausgleich der Hor-
minderung individuell geeigneten Hoérhilfen anzubieten. Um das Versorgungsziel bestmoglich zu
erreichen, ist eine vergleichende Anpassung mit mehreren Horgerdten vorgesehen.



3. Fortschreibungsbericht des GKV-Spitzenverbandes gemdR § 139 Absatz 9 Satz 3 SGB V

Seite 29 von 36

E. Pflegehilfsmittel

Produktgruppe 50 ,Pflegehilfsmittel zur Erleichterung der Pflege”

Zu den Pflegehilfsmitteln, die in der Produkt-
gruppe 50 ,Pflegehilfsmittel zur Erleichterung
der Pflege” gelistet sind, gehéren Pflegebetten,
Pflegebettenzubehor, Bettzurichtungen zur
Pflegeerleichterung, spezielle Pflegebetttische,
Sitzhilfen zur Pflegeerleichterung, Rollstiihle
mit Sitzkantelung und Lagekorrekturhilfen fir
Bettlaken.

Datum der letzten Fortschreibung:
16.12.2016
Status der aktuellen Fortschreibung:

Phase 3-5 - Konzeption/Erstellung des Produktgruppen-
entwurfs

Geplante Beschlussfassung:
1. Quartal 2021

Wesentliche Fortschreibungsinhalte der geplanten Fort-

schreibung:

Uberarbeitung der Definition und der Qualititsanforde-
rungen; Uberpriifung der Indikationen; Priifung der Ein-
richtung einer Produktart fiir Pflegerollstiihle mit multi-
funktionaler Sitzeinheit

Ermittelter Fortschreibungsbedarf:

Die geplante Fortschreibung beinhaltet die
Uberarbeitung der Definition sowie der Quali-
tatsanforderungen einschlieBlich der Dienstleistungsanforderungen sowie ggf. die Neufassung
der Indikationen. Dariiber hinaus wird gepriift, ob die Einrichtung einer Produktart fir Pflegeroll-
stithle mit multifunktionaler Sitzeinheit sachgerecht ist.

Wesentliche Inhalte der zurlickliegenden Fortschreibung:

Die Fortschreibung umfasste u. a. die Bildung neuer Produktarten fiir die Produktgruppe 50 ,Pfle-
gehilfsmittel zur Erleichterung der Pflege“. Ferner wurde die Produktart 50.45.01.0 Pflegebetten,
manuell verstellbar mit ,nicht besetzt” gekennzeichnet, da diese Betten nicht mehr dem aktuellen
Stand der Technik entsprechen und zudem nicht mehr hergestellt werden, sondern sich nur noch
im Wiedereinsatz befinden. In der Produktart 50.45.01.1 Pflegebetten, motorisch héhenverstell-
barwurden die Anforderungen erganzt, sodass in dieser Produktart nur noch Betten gelistet wer-
den, deren Liegefliche sowie Riicken- und Schenkellehne motorisch verstellbar sind.
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Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur selbststiandigeren Lebensfiihrung/Mobilitat"

Die Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur
selbststandigeren Lebensfiihrung/Mobili-

tat" enthalt Hausnotrufgerate. Derartige Pro-
dukte bestehen aus einer Basisstation und ei-
nem batteriebetriebenen Alarmsender (z. B. ei-
nem Funkfinger) mit einem Notrufknopf. Im
Notfall kann mit Knopfdruck auf den Alarm-
sender oder durch Driicken der Notruftaste am
Hausnotrufgerat der Kontakt zur Hausnotzent-
rale hergestellt werden, sodass diese entspre-

Datum der letzten Fortschreibung:
16.10.2017
Status der aktuellen Fortschreibung:

Phase 3-5 - Konzeption/Erstellung des Produktgruppen-
entwurfs

Geplante Beschlussfassung:
1. Quartal 2021

Wesentliche Fortschreibungsinhalte der geplanten Fort-
schreibung:

Priifung der Weiterentwicklung der Nutzenkriterien; Uber-

prufung der Definition

chende MaRnahmen veranlassen kann.

Ermittelter Fortschreibungsbedarf:

Um den aktuellen technischen Entwicklungen hinsichtlich digitaler Versorgungsangebote Rech-
nung zu tragen, wird im Rahmen der Fortschreibung der Produktgruppe 52 ,Pflegehilfsmittel zur
selbststindigeren Lebensfiihrung/Mobilitat" die Weiterentwicklung der Nutzenkriterien im Sinne
von § 40 SGB Xl geprift. Hierbei werden auch die Ergebnisse der Studie Digitalisierung und Pfle-
gebediirftigkeit - Nutzen und Potenziale von Assistenztechnologien des GKV-Spitzenverband be-
riicksichtigt.5 Auf Grundlage der Ergebnisse konnen die am Markt befindlichen Produkte besser
bewertet und das Hilfs- und Pflegehilfsmittelverzeichnis kann entsprechend angepasst werden.

In diesem Zusammenhang soll auch in der Definition der Produktgruppe die Aufzdahlung von Pro-
duktbeispielen, die von der Leistungspflicht nicht umfasst werden, auf den Priifstand gestellt

werden.

Wesentliche Inhalte der zurlickliegenden Fortschreibung:

Im Rahmen der Fortschreibung erfolgte die Uberarbeitung der Definition sowie die Neufassung
der Produktartbeschreibung und der Qualititsanforderungen der Produktuntergruppe 52.40.01
Notrufsysteme. In der Definition sind klarstellende Erlauterungen im Hinblick auf das Leistungs-
spektrum der Produktgruppe erfolgt. Zur Verbesserung der Versorgungsqualitdt der Pflegebe-
diirftigen mit Hausnotrufgeraten wurden entsprechende Anforderungen an die von den Hausnot-
rufzentralen zu erbringenden Dienstleistungen formuliert. In der Produktuntergruppe 52.40.01
Notrufsysteme wurden erstmalig Anforderungen fiir Hausnotrufsysteme mit Sturzsensorik formu-
liert und die Beschreibungen in der Produktart 52.40.01.1 Hausnotrufsysteme, angeschlossen an

5 Die Studie ist unter folgendem Link abrufbar: https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/presse/publikationen/schriften-
reihe/GKV-Schriftenreihe_Pflege_Band_15.pdf
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Zentrale entsprechend erganzt. Hausnotrufsysteme mit Sturzsensoren stellen sicher, dass bei
Pflegebedirftigen, die nach einem Sturz nicht mehr in der Lage sind, den Notruf manuell durch
Betdtigen der Notruftaste auszuldsen, der Notruf automatisch erfolgt und die mit dem Pflegebe-
dirftigen vereinbarten HilfemaRnahmen eingeleitet werden kénnen.
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VI. Geplante Fortschreibungen

Die nachstehende Ubersicht bildet die bis Ende 2023 geplanten Fortschreibungen mit dem Jahr

ihrer geplanten Beschlussfassung ab. Aufgrund anlassbezogener Fortschreibungen kénnen sich

Planungsdnderungen ergeben.

2020: 06
08
13
32

2021: 07
11
15
19
21
23
31
50
52
99

2022: 01
04
05
09
10
16
17
22
28
29
33
34
36
37

Bestrahlungsgerate

Einlagen

Horhilfen

Therapeutische Bewegungsgerate

Blindenhilfsmittel

Hilfsmittel gegen Dekubitus

Inkontinenzhilfen

Krankenpflegeartikel

Messgerdate fir Kérperzustande/-funktionen
Orthesen/Schienen

Schuhe

Pflegehilfsmittel zur Erleichterung der Pflege

Hilfsmittel zur selbststandigeren Lebensfiihrung/Mobilitat
Verschiedenes

Absauggeradte

Bade- und Duschhilfen
Bandagen
Elektrostimulationsgerdte
Gehbhilfen
Kommunikationshilfen
Hilfsmittel zur Kompressionstherapie
Mobilitatshilfen
Stehhilfen

Stomaartikel
Toilettenhilfen
Haarersatz
Augenprothesen
Brustprothesen
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2023:

02
03
12
14
18
20
24
25
26
35
38
51

54

Adaptionshilfen

Applikationshilfen

Hilfsmittel bei Tracheostoma

Inhalations- und Atemtherapiegerdte
Kranken-/Behindertenfahrzeuge
Lagerungshilfen

Beinprothesen

Sehhilfen

Sitzhilfen

Epithesen

Armprothesen

Pflegehilfsmittel zur Kérperpflege/Hygiene u. zur Linderung v. Beschwerden
Zum Verbrauch bestimmte Pflegehilfsmittel
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VIl. Anhang

A.

Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses

Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses - Stand: 29.02.2020

01 ,Absauggerate”

” 21 ,Messgerdte fiir Korperzustande/-funktionen”

02 ,Adaptionshilfen”

| 22 Mobilitatshilfen*

03 ,Applikationshilfen

23 ,Orthesen/Schienen”

04 ,Bade- und Duschbhilfen”

24 ,Beinprothesen”

05 ,Bandagen®

25 ,Sehhilfen”

06 ,Bestrahlungsgerate”

26 ,Sitzhilfen“

07 ,Blindenhilfsmittel”

27 - nicht besetzt -

08 ,Einlagen*”

28 ,Stehhilfen”

09 ,Elektrostimulationsgerate”

” 29 ,Stomaartikel”

10 ,Gehhilfen”

30 - nicht besetzt -

11 ,Hilfsmittel gegen Dekubitus*

31 ,Schuhe”

12  Hilfsmittel bei Tracheostoma und Laryngektomie*

” 32 ,Therapeutische Bewegungsgerate*

13 ,Horhilfen”

33 ,Toilettenhilfen”

14 ,Inhalations- und Atemtherapiegerate"

34 Haarersatz"

15 ,Inkontinenzhilfen*

35 ,Epithesen®

16 ,Kommunikationshilfen“

” 36 ,Augenprothesen®

17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie*

37 ,Brustprothesen”

18 ,Kranken-/Behindertenfahrzeuge”

38 ,Armprothesen”

19 ,Krankenpflegeartikel”

” 99 ,Verschiedenes”

20 ,Lagerungshilfen”

Anlage zum Hilfsmittelverzeichnis (Pflegehilfsmittel)

50 ,Pflegehilfsmittel zur Erleichterung der Pflege*

53 - nicht besetzt -

51 ,Pflegehilfsmittel zur Koérperpflege/Hygiene und zur
Linderung von Beschwerden*

54 ,Zum Verbrauch bestimmte Pflegehilfsmittel”

52 ,Pflegehilfsmittel zur selbststandigeren Lebensfiih-
rung/Mobilitat*

98 - nicht besetzt -
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B.

Anwendungsorte

Durch die Anwendungsorte erfolgt eine erste einsatzbezogene Clusterung der Hilfsmittel inner-

halb der jeweiligen Produktgruppe. Bei den Anwendungsorten handelt es sich in der Regel um auf

den menschlichen Korper bzw. auf Korperteile bezogene Einsatzgebiete (z. B. Hand, Schulter,

Kinstliche Kérperéffnungen - Stoma), ortliche/raumliche Einsatzgebiete der Hilfsmittel (z. B. In-

nenraum, StralRenverkehr) oder einen Aktionsbereich betreffende Einsatzgebiete (z. B. Pflegebe-

reich, Arbeitsplatz) der Hilfsmittel. Die Anwendungsorte sind ebenfalls zweistellig beziffert und

stehen an dritter und vierter Stelle einer Positionsnummer.

Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses - Stand: 29.02.2020

01 Vor- und MittelfuR

33 Muskel/Bindegewebe

02 Sprunggelenk

34 Blut/Blutbildende Organe

03 FuR 35 Brust
04 Knie 36 Verdauungsorgane
05 Hifte 37 Nerven/Muskel
| 06 Bein ” 38 Zentrales Nervensystem/Riickenmark
07 Hand 39 Gesalk

08 Ellenbogen

40 Hauslicher Bereich

09 Schulter

41 Riicken

10 Arm

42 Nase

11 Leib/Rumpf

43 Interstitium/Subkutanes Gewebe

12 Halswirbelsdule

45 Pflegebereich

13 Brustwirbelsaule

46 Innenraum

14 Lendenwirbelsaule

50 Innenraum und AuRenbereich/StraBenverkehr

15 Wirbelsaule

51 StraRenverkehr

16 Bruch (Hernie) am jeweiligen Ort

65 Treppen

17 Kopf

71 Unterschenkel

18 Behaarte Kopfhaut

72 Oberschenkel

19 AuReres Ohr

73 FuR-Passteil

20 Hororgan

74 Kniegelenk-Passteil

21 Auge/Sehorgan

75 Huftgelenk-Passteil

22 Gebiss/Mundhdhle

79 Beinprothesen-Strukturteil/Zusatz/Zubehor

23 Kehlkopf

80 Finger-/Teilhand

24 Atmungsorgane

81 Unterarm

25 Harn-/Verdauungsorgane

82 Oberarm

26 Kinstliche Korperoffnungen (Stoma)

87 Finger-/Hand-/Handgelenks-Passteil

27 Geschlechtsorgane

88 Ellenbogen-Passteil

28 Peripherer Kreislauf

89 Schulter-Passteil

29 Ganzkorper

90 Armprothesen-Strukturteil/Zusatz/Zubehor

31 Nerven

99 Ohne speziellen Anwendungsort/Zusdtze

32 Skelett
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C.  Vorgehensmodell zur Fortschreibung einer Produktgruppe

Phase 1 Umfeldrecherche und Analyse

Phase 2 Feststellung des Fortschreibungsbedarfs
Phase 3-5 Erstellung des Produktgruppenentwurfs

Phase 6 Konsentierung des Produktgruppenentwurfs

Phase 7 Stellungnahmeverfahren

Phase 8 Beschluss der fortgeschriebenen Produktgruppe

Phase 9 Umsetzung der Fortschreibungsinhalte
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