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Beschluss zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens nach § 91 Abs. 5 sowie § 92
Abs. 7a SGB V

= Gemeinsamer

BeSC h I UsSsS %" Bundesausschuss

zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
gemal § 91 Abs. 5 sowie § 92 Abs. 7a SGB V vor
einer abschlieBenden Entscheidung liber eine
Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie:
Versorgungsziele der Horgerateversorgung

Vom 18. Mérz 2013

Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in
seiner Sitzung am 18. Marz 2013 beschlossen, das Stellungnahmeverfahren gemaf § 91
Abs. 5 und § 92 Abs. 7a SGB V zum Beschlussentwurf (iber eine Anderung der Richtlinie
tiber die Verordnung von Hilfsmitteln in der vertragséarztlichen Versorgung (Hilfsmittel-
Richtlinie / HilfsM-RL) — Versorgungsziele der Horgerateversorgung = einzuleiten.

Die Frist fir die Abgabe der Stellungnahme gemafs § 91 Abs. 5 SGBV (BAK) betragt ab
Versand 4 Wochen.

Die Frist fir die Abgabe der Stellungnahmen geman § 92 Abs. 7a SGB V (Organisationen
der Leistungserbringer und Spitzencrganisationen der betroffenen Hilfsmittelhersteller auf
Bundesebene) betrigt ab Versand 4 Wochen.

Berlin, den 18. Méarz 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Veranlasste Leistungen
Der Vorsitzende

’*\--\\\k

Hecken




Schreiben an die zur Stellungnahme berechtigte Bundesarztekammer nach § 91 Abs.

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemii § 91 SGB V
Unterausschuss
"Weranlasste Leistungen”

Gemei Bund huss, Postfach 12 06 08, 10596 Berlin %%%'é?ﬁg‘g:?e:

10623 Berlin
Bundesarztekammer Ansprechpartner/in:
Dezernat |1l Dr. Sandra Carius

. . Abteilung Methodenbewertung &

Herr Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH veranlasste Leistungen
Herbert-Lewin-Platz 1 Telefon:
10623 Berlin 030 275838-441

Telefax:

030 275838-405

E-Mail:

nachrichtlich sandra.carius@g-ba.de

* Vorsitzender des

i Internet:
Unterausg‘.chusses Veranlassl_e Leistungen g-ba.de
*  Sprecherinnen und Sprecher im Unteraus- U Zeich
i nser Zeichen:
schuss Veranlasste Leistungen SCALan
per E-Mail am 2. April 2013 an D 2013

uirich.zern@baek.de

Stellungnahmerecht der Bundesérztekammer gemaR § 91 Absatz 5 SGB V
hier: Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie (HilfsM-RL) - Versorgungsziele der Horgera-
teversorgung

Sehr geehrter Herr Dr. Zom,

vor der abschlieenden Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) uber
eine Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie ist gemaR § 91 Absatz 5 SGB V der Bundesarzte-
kammer Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu geben.

Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen (UA VL) des G-BA hat seine Beratungen zu einer
Anderung der HilfsM-RL beziiglich Versorgungsziele der Hérgerateversorgung weitestgehend
abgeschlossen.

Gemaf dem Beschluss des UA VL vom 18. Marz 2013 wird hiermit der Bundesarztekammer
Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu der oben bezeichneten Anderung der HilfsM-
RL gegeben.

Beigefiigt ubersenden wir lhnen den Beschlussentwurf zu der beabsichtigten Anderung der
HilfsM-RL (siehe Anlage 1) sowie die zugehdrigen Tragenden Grinde (siehe Anlage 2). Die
vollstandige HilfsM-RL sowie weitere Informationen dazu kénnen Sie auf unserer Homepage
unter http://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/13/ abrufen.

Die Stellungnahme kann spéatestens bis zum
30. April 2013

abgegeben werden. Sie soll in elektronisch kopierfahiger Form fristgerecht an die E-Mail-

Adresse HilfsM-RL@g-ba.de Ubermittelt werden.

Der G i Bund h ist eine juristische Person des offentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassenarztliche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung, Kain




Gemeinsamer
Bundesausschuss

Der Eingang lhrer E-Mail wird spatestens bis zum dritten darauf folgenden Werktag durch
eine E-Mail der Geschaftsstelle des G-BA an die angegebene Korrespondenz-Adresse be-
statigt. Erfolgt eine solche Bestatigung nicht, werden Sie im Sinne der Wahrung lhres Stel-
lungnahmerechts gebeten, sich Gber den Zugang der Stellungnahme zu vergewissern. Falls
eine Ubersendung per E-Mail nicht maglich ist, wird um Zusendung der Stellungnahme auf
einem elektronischen Datentrager (ohne Kopierschutz) an die folgende Postadresse gebeten:
Gemeinsamer Bundesausschuss, Abt. M-VL, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin.

Bitte beachten Sie, dass die beigefiigten Dokumente vertraulich behandelt werden missen und
dass die abgegebene Stellungnahme im Rahmen unseres Abschlussberichts verdffentlicht wer-
den kann.

Gemal § 91 Absatz 9 SGB V ist jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des
G-BA Stellung zu nehmen, und der in einem ersten Schritt eine schriftliche Stellungnahme ab-
gegeben hat, in der Regel in einem zweiten Schritt auch Gelegenheit zur Abgabe einer mindli-
chen Stellungnahme zu geben. Die mundliche Stellungnahme erfolgt im Rahmen einer Anho-
rung, welche im Anschluss an das schriftliche Stellungnahmeverfahren anberaumt wird. Sie
dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellungnahme ergebenden Fragen zu
klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellung-
nahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen. Soweit |hnen Gelegenheit zur Abgabe einer
mindlichen Stellungnahme gegeben wird, erhalten Sie spatestens 14 Tage vor der Anhdrung
eine entsprechende Einladung.

Fur Ruckfragen stehen wir lhnen gern zur Verfigung.

Mit freundlichen Griufen

gez.

I.A. Dr. Sandra Carius
Referentin

Anlagen (Versand nur per E-Mail)
1. Beschlussentwurf zur Anderung der HilfsM-RL
2. Tragende Grinde zum Beschlussentwurf HilfsM-RL




Schreiben an die zur Stellungnahme berechtigten Organisationen nach § 92 Abs.

7a

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemdR § 91 SGB V
Unterausschuss
"Veranlasste Leistungen™

Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Bedin a%sgue?;';?a?{:%se
10623 Berlin
An die zur Stellungnahme berechtigten Ansprechpartnerfin:
Isati = Dr. Sandra Carius
Organisationen nach § 92 Abs. 7a SGB V Abicinmg Mo beweting &
veranlasste Leistungen
Telefon:
030 275838441
nachrichtlich Telefax:
«  Vorsitzender des 030 275838405
Unterausschusses Veranlasste Leistungen E-Mail:
«  Sprecherinnen und Sprecher im Unteraus- sandra.carius@g-ba.de
schuss Veranlasste Leistungen Internet:
www.g-ba.de
-Mai i Unser Zeichen:
per E-Mail am 2. April 2013 an Soaan

E-Mailadresse
Datum:
2. April 2013

Stellungnahmerecht der Organisationen der Leistungserbringer und der Spitzenorga-

nisationen der betroffenen Hilfsmittelhersteller auf Bundesebene gemidR § 92 Ab-

satz 7a SGB V

hier: Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie (HilfsM-RL) - Versorgungsziele der Hérgeri-
teversorgung

Sehr geehrte Damen und Herren,

vor der abschlieRenden Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) lUber
eine Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie ist gemalR § 92 Absatz 7a SGB V den Organisatio-
nen der Leistungserbringer und der Spitzenorganisationen der betroffenen Hilfsmittelherstel-
ler auf Bundesebene Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu geben.

Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen (UA VL) des G-BA hat seine Beratungen zu einer
Anderung der HilfsM-RL beziglich Versorgungsziele der Hargerateversorgung weitestgehend
abgeschlossen.

Gemal dem Beschluss des UA VL vom 18. Marz 2013 wird hiermit der [stellungnahme-
berechtigten Organisation] Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu der oben be-
zeichneten Anderung der HilfsM-RL gegeben.

Beigefugt ubersenden wir Ihnen den Beschlussentwurf zu der beabsichtigten Anderung der
Hilfsh-RL (siehe Anlage 1) sowie die zugehdrigen Tragenden Grunde (siehe Anlage 2). Die
vollstandige HilfsM-RL sowie weitere Informationen dazu kénnen Sie auf unserer Homepage
unter http://'www.g-ba.de/informationen/richtlinien/13/ abrufen.

Der G i Bunde h ist eine juristische Person des offentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Bedin - GK Spitzenverband, Berlin -
Kassenrztliche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahnarziliche Bundesvereinigung, Kaln




Gemeinsamer
Bundesausschuss

Die Stellungnahme kann spatestens bis zum
30. April 2013

abgegeben werden. Sie soll in elektronisch kopierfahiger Form fristgerecht an die E-Mail-
Adresse HilfsM-RL@g-ba.de Gbermittelt werden.

Der Eingang lhrer E-Mail wird spéatestens bis zum dritten darauf folgenden Werktag durch
eine E-Mail der Geschaftsstelle des G-BA an die angegebene Korrespondenz-Adresse be-
statigt. Erfolgt eine solche Bestatigung nicht, werden Sie im Sinne der Wahrung lhres Stel-
lungnahmerechts gebeten, sich Uber den Zugang der Stellungnahme zu vergewissern. Falls
eine Ubersendung per E-Mail nicht méglich ist, wird um Zusendung der Stellungnahme auf
einem elektronischen Datentrager (ohne Kopierschutz) an die folgende Postadresse gebeten:
Gemeinsamer Bundesausschuss, Abt. M-VL, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin.

Bitte beachten Sie, dass die beigefugten Dokumente vertraulich behandelt werden mussen und
dass die abgegebene Stellungnahme im Rahmen unseres Abschlussberichts veraffentlicht wer-
den kann.

Gemal § 91 Absatz 9 SGB V ist jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des
G-BA Stellung zu nehmen, und der in einem ersten Schritt eine schriftliche Stellungnahme ab-
gegeben hat, in der Regel in einem zweiten Schritt auch Gelegenheit zur Abgabe einer mundli-
chen Stellungnahme zu geben. Die mindliche Stellungnahme erfolgt im Rahmen einer Anhd-
rung, welche im Anschluss an das schriftliche Stellungnahmeverfahren anberaumt wird. Sie
dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellungnahme ergebenden Fragen zu
klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellung-
nahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen. Soweit Ihnen Gelegenheit zur Abgabe einer
mundlichen Stellungnahme gegeben wird, erhalten Sie spatestens 14 Tage vor der Anhdrung
eine entsprechende Einladung.

Fur Rickfragen stehen wir lhnen gern zur Verfligung.

Mit freundlichen Grifzen

gez.

I. A. Dr. Sandra Carius
Referentin

Anlagen (Versand nur per E-Mail)
1. Beschlussentwurf zur Anderung der HilfsM-RL
2. Tragende Griande zum Beschlussentwurf HilfshM-RL




Beschlussentwurf zur Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie

Anlage 1

Gemeinsamer

BeSCh|USSG I‘ItWUI'f Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie:
Versorgungsziele der Hérgerateversorgung

Yom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ beschlossen,
die Richtlinie Uber die Verordnung von Hilfsmitteln in der vertragsarztlichen Versorgung
(Hilfsmittel-Richtlinie / HilfsM-RL) in der Neufassung vom 21. Dezember 2011 (BAnz AT
10.04 2012 B 2) wie folgt zu andern:

I. In § 19 Versorgungsziele werden in Absatz 1 nach dem Wort  Zielsetzung” das Wort
Jder® gestrichen und die Worte ,einer ausreichenden, wirtschaftichen und
zweckmabigen® eingefugt.

Il. Die Anderung der Richtlinie fritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.

Die Tragenden Grunde zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.qg-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalt § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken




Erlauterungen (Tragende Grinde) fur Stellungnahmeberechtigte

Anlage 2

Gemeinsamer

Tragende Gru nde Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses

iiber eine Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie:
Versorgungsziele der Horgerateversorgung

Vom Beschlussdatum

Inhalt
1. Rechtsgrundlage....... ... ettt er e me e e me e e e e e e e e s e e e e s s nn e 2
2. Eckpunkie der ENtSCheidUng ... e e s e e e e e e me e 2
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2.2 Bnderung des § 19 ADS. Lo oo ee e casseaee e s s eessnss s s sene s s s s saesnes 2
3. Wirdigung der Stellungnalmen ...... ..o eee e e e e s e e e e nm e 4
4. BurokratiekostenermittlUNg.........oe e e e 4
5. Verfahrensablauf ...t e e s 4
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Anlage 2

1. Rechtsgrundlage

Die Hilfsmittel-Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V wird von Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Sicherung einer ausreichenden, zweckmaligen und
wirtschaftlichen Versorgung der Versicherten mit Hilfsmitteln beschlossen.

Mit der Richtliniendnderung setzt der G-BA die vom Bundesministerium fir Gesundheit
(BMG) mit Schreiben vom 23. Februar 2012 im Rahmen der Rechtsaufsicht nach § 94
Absatz 1 Satz 4 SGB V erteilte Auflage um.

Vor Entscheidungen des G-BA tber Anderungen der Hilfsmittel-Richtlinie sind gemai § 92
Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 und Absatz 7a SGB V den hierzu berechtigten Organisationen
der betroffenen Hersteller und Leistungserbringer nach § 139 Absatz 8 Satz 3 SGB V sowie
nach § 91 Absatz 5 SGB V der Bundesarztekammer Gelegenheit zur Stellungnahme
gegeben. Die Frist fur die Abgabe von Stellungnahmen soll mindestens 4 Wochen betragen
(1. Kapitel § 10 Abs. 1 S. 3 VerfO). Die Stellungnahmen sind in die Entscheidung
einzubeziehen.

2. Eckpunkte der Entscheidung
21 Auflage des BMG

Der G-BA hat am 21. Dezember 2011 die Neufassung der Hilfsmittel-Richtlinie
beschlossen. Mit Schreiben vom 23. Februar 2012 hat das Bundesministerium flr
Gesundheit erklart, dass es den Beschluss nicht beanstande, aber folgende Auflage
erteil erteile:

"Die Ausfihrungen in § 19 Absatz 1 des Beschlusses zu den Versorgungszielen sind im
Lichte der Entscheidung des Bundessozialgerichts (BSG) vom 17.12.2009,
AZ. B. 3 KR 20/08 R, zu (iberarbeiten.”

Die Neufassung der Hilfsmittel-Richtlinie ist nach Anderungsbeschluss des G-BA vom
15. Mérz 2012 unter Beachtung der vom BMG auferlegten Malkgaben zum 1. April 2012
in Kraft getreten.

2.2 Anderung des § 19 Abs. 1

§ 19 Absatz 1 fasst die Versorgungsziele der Horgerateversorgung zusammen.

Zu Absatz 1 lit. a):

Der 3. Senat des BSG bestétigt in seinem Urteil (Urteil vom 17.12.2009 - B 3 KR 20/08
R, Rz. 15 ff.) die Unterscheidung des unmittelbaren und den mittelbaren
Behinderungsausgleichs. Der unmittelbare Behinderungsausgleich zielt auf einen
vollsténdigen funktionellen Ausgleich unter Berlicksichtigung des aktuellen Standes des
medizinischen und technischen Fortschritts, und zwar im Sinne des vollstédndigen
Gleichziehens mit den letztlich unbegrenzten Méglichkeiten eines gesunden Menschen.
Dabei soll geméak den Zielsetzungen des vorgenannten Urteils — soweit méglich — ein
Sprachverstehen auch bei Umgebungsgerduschen und in gréReren Personengruppen
erreicht werden. Der unmittelbare Behinderungsausgleich dient in aller Regel ohne
gesonderte weitere Prifung der Befriedigung eines Grundbediirfnisses des téglichen




Anlage 2

Lebens, weil die Erhaltung bzw. Wiederherstellung einer Kérperfunktion als solche schon
ein Grundbedlrfnis in diesem Sinne ist. Teil des — mdglichst vollstédndigen -
Behinderungsausgleichs ist es, hdrbehinderten Menschen im Rahmen des Maglichen
auch das Hoéren und Verstehen in gréferen R&umen und bei stérenden
Umgebungsgerduschen zu erdéfinen und ihnen die dazu nach dem Stand der
Hérgeratetechnik (§ 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V) jeweils erforderlichen Geréte zur Verfligung
zu stellen (BSG 17.2.2009 - B 3 KR 20/08 R, Rz. 20).

Begrenzt ist der so umrissene Anspruch allerdings durch das Wirtschaftlichkeitsgebot
des § 12 Abs. 1 SGB V (BSG 17.2.2009 — B 3 KR 20/08 R, Rz. 21). Die Leistungen
missen danach "ausreichend, zweckmaRig und wirtschaftlich sein" und dirfen "das MaR
des Notwendigen nicht Uberschreiten”; Leistungen, die nicht notwendig oder
unwirtschaftlich sind, kénnen Versicherte nicht beanspruchen, dlrfen die
Leistungserbringer nicht bewirken und die Krankenkassen nicht bewilligen. Demzufolge
verpflichtet auch § 33 Abs. 1 Satz 1 SGB YV nicht dazu, den Versicherten jede
gewlnschte, von ihnen flr optimal gehaltene Versorgung zur Verflgung zu stellen.
Ausgeschlossen sind danach Anspriiche auf teure Hilfsmittel, wenn eine
kostenglinstigere Versorgung fur den angestrebten Nachteilsausgleich funktionell
ebenfalls geeignet ist (vgl. BSG SozR 3-2500 § 33 Nr. 26 S. 153; st. Rspr); Mehrkosten
sind andernfalls selbst zu tragen (§ 33 Abs. 1 Satz 5 SGB V). Anspruch besteht nur far
solche Hilfsmittel, denen im Alltagsleben ein wesentlicher Gebrauchsvorteil zukommt. Keine
Leistungspflicht besteht fir solche Innovationen, die nicht die Funktionalitdt betreffen,
sondern in erster Linie die Bequemlichkeit und den Komfort bei der Nutzung des Hilfsmittels.
Dasselbe gilt fur lediglich &sthetische Vorteile. Im Ubrigen muss der Mehraufwand
gegenuber einer kostenganstigeren Versorgung stets durch hinreichende funktionelle
Nutzungsvorteile gerechtfertigt sein. Eingeschlossen in den Versorgungsauftrag der GKV
ist eine kostenaufwendige Versorgung dagegen dann, wenn durch sie eine
Verbesserung bedingt ist, die einen wesentlichen Gebrauchsvorteil gegenlber einer
kostenglinstigeren Alternative hietet.

Zu Absatz 1 lit. b):

Ein mittelbarer Behinderungsausgleich liegt nach der Rechtsprechung des 3. Senats des
BSG (vgl. Urteil vom 17.12.2009 - B 3 KR 20/08 R, Rz. 15 ff.) dann vor, wenn die
Erhaltung oder Wiederherstellung der beeintréchtigten Kérperfunktion nicht oder nicht
ausreichend maglich ist und deshalb das Hilfsmittel zum Ausgleich der direkten oder
indirekten Folgen der Behinderung bendtigt wird. Ein Hilfsmittel zum mittelbaren
Behinderungsausgleich ist von der GKV zu gewéhren, wenn es die Auswirkungen der
Behinderung im gesamten taglichen Leben beseitigt oder mildert und damit ein
allgemeines Grundbedlrfnis des taglichen Lebens betrifft. Keine Leistungspflicht besteht
dagegen flir solche Innovationen, die nicht die Funktionalitét betreffen, sondern in erster
Linie die Bequemlichkeit und den Komfort bei der Nutzung des Hilfsmittels. Dasselbe gilt
flr lediglich &sthetische Vorteile (vgl. BSG SozR 3-2500 § 33 Nr. 45 - Damenperlicke).
Desgleichen kann eine Leistungsbegrenzung zu erwégen sein, wenn die funktionalen
Vorteile eines Hilfsmittels ausschlieRlich in bestimmten Lebensbereichen zum Tragen
kommen (vgl. Urteil des Senats vom 3.11.1999 - B 3 KR 3/99 R -, SozR 3-2500 § 33 Nr.
34 zur Versorgung mit einer — dem mittelbaren Behinderungsausgleich dienenden -
Mikroportanlage). Weitere Grenzen der Leistungspflicht kénnen schliellich berlhrt sein,
wenn einer nur geringflgigen Verbesserung des Gebrauchsnutzens ein als
unverhaltnismarig einzuschatzender Mehraufwand gegenulbersteht (vgl. BSG SozR 3-
2500 § 33 Nr. 26 S 153 und Nr. 44 S 250 - jeweils m.w.N.).

10




Anlage 2

3. Wirdigung der Stellungnahmen

[Platzhalter]

4. Biirokratiekostenermittiung

Durch die im Beschluss enthaltenen Regelungen entstehen keine Informationspflichten fir
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage |l zum 1. Kapitel
VerfO. Daher entstehen auch keine Burokratiekosten.

5. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

23.02.2012 Auflage/Malgaben des BMG

07.03.2012 |UAVWL Aufnahme der Beratungen zur Auflage und zu den Maligaben
des BMG

15102012 |UAVL Beauftragung der AG HilfsM-RL mit der Beratung zur Auflage

und zu den MaRgaben

18.03.2012 JUA WL Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens wvor
abschliefender Entscheidung des G-BA (gemal 1. Kapitel § 10
VerfQ) tiber eine Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie

TT.MM.JJJJ | UA Auswertung der Stellungnahmen
TT MM.JJJJ | UA Anhérung
TT MM.JJJJ | UA ¢ Abschluss der vorbereitenden Beratungen
+« Beschluss der Beschlussunterlagen (Beschlussentwurf,
tragende Griinde, ZD)
TT.MM.JJJJ | G-BA AbschlieRende Beratungen und Beschluss iiber eine Anderung
der Hilfsmittel-Richtlinie
TT.MM.JJJJ anelunq des Er el‘nf“es de| r1em I:,

y ﬂ. r'a_,rv:

TTMM.JJIT | XY

TT.MM.JJJJ Veroffentlichung im Bundesanzeiger
TT.MM._JJJJ Inkrafttreten

6. Fazit

[Platzhalter]

4
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Berlin, den T. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken

Anlage 2
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Eingegangene Stellungnahmen
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Stellungnahme

der Bundesarztekammer

gem. § 91 Abs. 5 SGB V

tiber eine Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie:

Versorgungsziele der Hérgerateversorgung

Berlin, 30.04.2013

Bundeséarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Bundeséarztekammer wurde mit Schreiben vom 02.04.2013 zur Stellungnahme gemaf
§ 91 Abs. 5 SGB V bezlglich einer Anderung der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (G-BA) Uber die Verordnung von Hilfsmitteln in der vertragsarzilichen Versorgung
(Hilfsmittel-Richtlinie) aufgefordert.

Anlass der vorgesehenen Richtlinienanderung ist die Umsetzung einer vom Bundesministe-
rium fur Gesundheit (BMG) mit Schreiben vom 23. Februar 2012 im Rahmen der Rechtsauf-
sicht nach § 94 Absatz 1 Satz 4 SGB V erteilien Auflage. Das BMG hatte eine Neuregelung
der Hilfsmittel-Richtlinie, die mit Beschluss des G-BA im Dezember 2011 erfolgt war und un-
ter anderem Anderungen am Abschnitt fur Hérhilfen beinhaltete, als missverstandlich einge-
stuft. Das BMG bezieht seine Kritik auf § 19 Abs. 1 der Hilfsmittel-Richtlinie, wo die Versor-
gungsziele einer Haérgerdteversorgung wie folgt definiert sind:

.§ 19 Versorgungziele
(1) Zielsetzung der Hérgerateversorgung ist es,

a) ein Funktionsdefizit des beidohrigen Hérvermdégens unter Beriicksichltigung des
aktuellen Stands des medizinischen und technischen Fortschritts mdglichst weitge-
hend auszugleichen und dabei — soweit mdglich — ein Sprachverstehen bei Umge-
bungsgerduschen und in gréfleren Personengruppen zu erreichen sowie

b) die Auswirkungen einer auditiven Kommunikationsbehinderung im gesamten tég-
lichen Leben und damit bei der Befriedigung von allgemeinen Grundbedtirfnissen zu
beseitigen oder zu mildern.”

Aus Sicht des BMG kénne diese Regelung so verstanden werden, ,dass die Zielsetzung der
Hérgeréateversorgung die einschrankungsiose Gewéhrung einer optimalen Versorgung' sei.
Der Versorgungsanspruch der Versicherten werde jedoch durch das Wirtschaftlichkeitsgebot
entsprechend § 12 Abs. 1 SGB V begrenzt; dies sei auch einer Entscheidung des Bundes-
sozialgerichts (BSG) vom 17.12.2009 (AZ. B. 3 KR 20/08 R) zu entnehmen.

In dem zitierten Urteil des BSG ging es um die Unterscheidung des unmittelbaren und des
mittelbaren Behinderungsausgleichs. Der unmitielbare Behinderungsausgleich ziele laut
BSG auf einen vollstdndigen funktionellen Ausgleich unter Berlicksichtigung des aktuellen
Standes des medizinischen und technischen Fortschritts, und zwar im Sinne des vollstandi-
gen Gleichziehens mit den letztlich unbegrenzten Méglichkeiten eines gesunden Menschen.

Ein mittelbarer Behinderungsausgleich liege hingegen dann vor, wenn die Erhaltung oder
Wiederherstellung der beeintrachtigten Kérperfunktion nicht oder nicht ausreichend méglich
sei und deshalb das Hilfsmittel zum Ausgleich der direkten oder indirekten Folgen der Behin-
derung benétigt werde.

Wie in den tragenden Grunden zum Richtlinien-Anderungsentwurf weiter ausgefuhrt, hande-
le es sich bei Hoérhilfen laut BSG um Hilfsmittel zum unmittelbaren Behinderungsausgleich.
Hérbehinderten Menschen solle im Rahmen des Mdéglichen auch das Héren und Verstehen
in gréReren R&umen und bei stérenden Umgebungsgerduschen erdffnet werden, und hierzu
sollen ihnen die dazu nach dem Stand der Horgeratetechnik jeweils erforderlichen Gerate
zur Verfugung gestellt werden — jedoch, so das BMG, unter Einhaltung des Wirtschaftlich-
keitsgebots. Auch der in § 33 Abs. 1 Satz 1 SGB V festgelegte Anspruch der Versicherten
auf Hérhilfen verpflichte laut tragenden Granden die Krankenkassen nicht dazu, den Versi-
cherten jede gewinschte, von ihnen fur optimal gehaltene Versorgung zur Verfiigung zu stel-
len. Keine Leistungspflicht bestehe fir solche Innovationen, die nicht die Funktionalitat betra-
fen, sondern in erster Linie die Bequemlichkeit, Komfort ader lediglich asthetische Vorteile.
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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Der Mehraufwand miisse gegentber einer kostenginstigeren Versorgung stets durch hinrei-
chende funktionelle Nutzungsvorteile gerechtfertigt sein.

Als Ergebnis dieser Uberlegungen ist folgende Anderung in § 19 Abs. 1 der Hilfsmittel-
Richtlinie vorgesehen:

.§ 19 Versorgungziele

(1) Zielsetzung der einer ausreichenden, wirtschaftlichen und zweckmdBigen
Hérgerateversorgung ist es, ..."

Die Bundesédrztekammer nimmt zu der vorgesehenen Richtliniendnderung wie folgt
Stellung:

Die Bundesérztekammer halt die geplante Erganzung eines expliziten Hinweises auf das
Wirtschaftlichkeitsgebot in der gesetzlichen Krankenversicherung fur sachlich nicht in Zweifel
zu ziehen. Insofern hat die Bundesérztekammer keine eigenen Anderungshin_weise.

Mit Blick auf die grundséatzliche Richtlinienkompetenz des G-BA wére allerdings anzumerken,
dass diese gar nicht anders wirken konnen dirfte als unter Beachtung des § 12 Abs. 1
SGBV (siehe zusatzlich § 70 Abs. 1 SGB V). Dies wird in der vorliegenden Hilfsmittel-
Richtlinie unter § 1 Abs. 1 im Sinne einer Praambel sogar ausdriicklich statuiert:

,Die vom Gemeinsamen Bundesausschuss geméal § 92 Absatz 1 Salz 2 Nr. 6 des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) beschlossene Richtlinie dient der Siche-
rung einer nach den Regeln der &rztfichen Kunst und unter Berlicksichtigung des
allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse ausreichenden
zweckmaéfigen und wirischaftlichen Versorgung der Versicherten mit Hiffsmitteln.”

Vor diesem Hintergrund induziert eine Hervorhebung des Wirtschaftlichkeitsgebots zu einem
selektiven Regelungspunkt einer Richtlinie des G-BA eine gewisse Redundanz. Dies mag
unschadlich sein, kénnte aber Uberlegungen Raum geben, ob nicht auch andere Stellen
einer Richtlinie es verdienen wirden, mit einem Verweis auf das Wirtschaftlichkeitsgebot
versehen zu werden. Im Falle der Hilfsmittel-Richtlinie konnte man unter § 19 in Abs. 2 bei-
spielsweise die Forderung erheben, auch die Zielsetzung der dort angesprochenen Tinnitus-
gerdte-Versorgung unter den expliziten Vorbehalt von ,ausreichend, wirtschaftlich und
zweckmalig” zu stellen. Insofern kénnte der nachvollziehbare Wunsch nach partieller Kon-
kretisierung der Richtlinie Fragen an anderer Stelle aufwerfen.

Berlin, 30.04.2013

—_—

/ 7 - ('—::_._ —
Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH

Leiter Dezernat 3 - Qualitatsmanagement,
Qualitatssicherung und Patientensicherheit
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Bundesinnung der
Horgerateakustiker Kd6R

Einschreiben/Riickschein

WallstraBe 5 ¢ 55122 Mainz
Postfach 16 20 « 55006 Mainz
Telefon: 06131 f 96 56 0 - 0

Frau ) Telefax: 0 61 31 / 96 56 0 - 40
Dr. Sandra Carius info@biha.de
Referentin www.biha.de

I Mai den 29.04.2013
Gemeinsamer Bundesauschuss e

WegelystraBe 8
10623 Berlin

Stellungnahme gemé&B § 92 Abs.7a SGB V - Anderung der Hilfsmittel-
Richtlinie (HilfsM-RL) - Versorgungsziele der Hérgerateversorgung

Sehr geehrte Frau Dr. Carius,

wie mit Ihnen besprochen, bezieht sich das von Ihnen eingeleitete Stellungnah-
meverfahren lediglich auf die Anderungen des § 19 Abs.1 HilfsM-RL. Daher er-
lauben wir uns auch nur auf diese Anderungen einzugehen und behalten uns wei-
tere Stellungnahmen im Zusammenhang des BMG-Schreibens vom 23.02.2012
ausdrtcklich vor.

Nachfolgend nehmen wir deshalb fristgerecht Stellung zu der uns zur Verfligung
gestellten Anderung der Hilfsmittelrichtlinie (HilfsM-RL) gemaB § 92 Abs.7a
SGB V, vor der abschlieBenden Entscheidung des Gemeinsamen Bundesaus-
schuss.

Nach dem Beschluss des Gemeinsamen Bundesauschusses vom 21. Dezember
2011 dber die Neufassung der Hilfsmittelrichtlinie wurde dieser durch das Bun-
desministerium fir Gesundheit (BMG) nur unter Erteilung von Auflagen nach
§ 94 Abs.1 S.4 SGB V nicht beanstandet. Die Neufassung der HilfsM-RL trat nach
Anderungsbeschluss des G-BA vom 15. Marz 2012 unter Beachtung der vom
BMG auferlegten MaBgaben zum 1. April 2012 in Kraft.

§ 19 Abs.1 HilfsM-RL

Das BMG erteilte unter Punkt 3 des Schreibens vom 23. Februar 2012 die Aufla-
ge, die Ausfiilhrungen in § 19 Abs.1 HilfsM-RL zu den Versorgungszielen im Lichte
der Entscheidung des Bundessozialgerichtes vom 17.12.2009, Az. B 3 KR 20/08
R, zu Uberarbeiten. Danach seien die Ausfiihrungen in § 19 Abs.1 HilfsM-RL
missversténdlich, da sie nicht den ausdriicklichen Verweis des BSG auf die Be-
grenzung des Anspruchs durch das Wirtschaftlichkeitsgebot beinhalten. Die Be-
schreibung der Versorgungsziele in § 19 Abs.1 HilfsM-RL kénne so verstanden
werden, dass die Zielsetzung der Hérgerédteversorgung die einschrdnkungslose
Gewahrung einer optimalen Versorgung sei. Auch aus den Tragenden Griinden
des Beschlusses ergébe sich die Einschridnkung des BSG nicht hinreichend klar.

Commerzbank AG Konte-Nr. 026 973 000 0 BLZ 550 800 65
IBAN: DEOY 55080065 0269730000 SWIFT-Code: DRES DEFF 552
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Die vorbeschriebene Auflage des BMG beabsichtigt der G-BA durch den uns lber-
sandten Beschlussentwurf i.V.m. den Tragenden Grinden nunmehr nachzukom-
men.

Es ist beabsichtigt die Regelung in § 19 Abs.1 HilfsM-RL wie folgt anzupassen:

~Zielsetzung der einer ausreichenden, wirtschaftlichen und zweckmé&Bigen
Hdrgerateversorgung ist es,

a) ein Funktionsdefizit des beidohrigen Hérvermégens unter Beriicksichti-
gung des aktuellen Stands des medizinischen und technischen Fort-
schritts méglichst weitgehend auszugleichen und dabei -soweit méglich
- ein Sprachverstehen bei Umgebungsgerduschen und in gréBeren Per-

sonengruppen zu erreichen sowie

b) ..
Die Bundesinnung begriiBt die geplante Anderung des § 19 Abs.1 HilfsM-RL und
die erlduternden Ausfihrungen in den Tragenden Grinden dazu. Zur Klarstellung

empfehlen wir allerdings noch die Erganzung, dass die Versorgung das MafB des
Notwendigen nicht Uberschreiten darf.

Flr weitere Detailfragen oder eine mindliche Stellungnahme stehen wir selbst-
verstandlich gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GrifBen

BUNDESINNUNG DER HORGERATEAKUSTIKER KdoR

/"/
1/ f

’:J
/)
/ - ~ g :
Mﬁ%‘me FrickeI“f Jakog

Prasidentin Hauptgeschaftsfihrer
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Orthopéddie.Technik

Bundesinnungsverband

Bundesinnungsverband fir Orthopadie- Technik Ansprechpartner:  Morbert Stein

Postfach 10 06 51, 44006 Dortmund Telefon: +49 231 557080-11
Telefax: +49 231 557050-40

Gemeinsamer Bundesausschuss EMail infa@ot-forum.de

. cer 70 - -,

Frau Dr. Sandra Carius Unser Zeichen:  stgr
Diatum: 30, April 2013

Wegelysir. 8

10623 Berlin

www.ot-forum.de

Per E-Mail an Sandra.Carius@g-ba.de

Stellungnahme geman § 92 Absatz 7a SGB V
hier: Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie (HilfsM-RL) — Versorgungsziele der Hérgeréte-
versorgung

Sehr geehrte Frau Dr. Carius,

die Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie zur Horgerateversorgung betrifft den Bundesinnungsverband fir
Orthopadie-Technik (BIV-OT) und die von ihm vertretenen Betriebe nicht direkt. Diese Regelung kann
jedoch Auswirkungen auch auf andere Hilfsmittelversorgungen haben. Daher nehmen wir fristgerecht

Stellung zu der uns zur Verfigung gestellten Anderung der Hilfsmittelrichtlinie (HilflsM-RL) gemag § 92
Abs. 7a SGB V vor der abschlieBenden Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Nach dem Beschluss des Gemeinsamen Bundesauschusses vom 21. Dezember 2011 Uber die
Neufassung der Hilfsmittelrichtlinie wurde dieser durch das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)
nur unter Erteilung von Auflagen nach § 94 Abs. 1 S. 4 SGB V nicht beanstandet. Die Neufassung der
HilfsM-RL trat nach Anderungsbeschluss des G-BA vom 15. Mérz 2012 unter Beachtung der vom
BMG auferlegten MaBgaben zum 1. April 2012 in Kraft.

§ 19 Abs. 1 HilfsM-RL

Das BMG erteilte unter Punkt 3 des Schreibens vom 23. Februar 2012 die Auflage, die Ausfihrungen
in § 19 Abs. 1 HilisM-RL zu den Versorgungszielen im Lichte der Entscheidung des Bundessozial-
gerichtes vom 17.12.2009, Az. B 3 KR 20/08 R, zu Uberarbeiten. Danach seien die Ausfihrungen in
§ 19 Abs.1 HilfsM-RL missverstandlich, da sie nicht den ausdricklichen Verweis des BSG auf die
Begrenzung des Anspruchs durch das Wirtschaftlichkeitsgebot beinhalten. Die Beschreibung der
Versorgungsziele in § 19 Abs. 1 HilfsM-RL kénne so verstanden werden, dass die Zielsetzung der
Hérgerateversorgung die einschrankungslose Gewéhrung einer optimalen Versorgung sei. Auch aus
den Tragenden Grunden des Beschlusses ergabe sich die Einschrankung des BSG nicht hinreichend
Klar.

Bundssinnungsverband fiir das Orihopadiemechaniier- und Bandagictenhandwerk Bariwerbindungen:

Reinoldisiraie 7 - 9, 44135 Dortmund, Gemany Dortmunder Volksbank & G, Kontonr. 2501725500, BLZ 441 500 14

P.0. Bax 10 06 51, 44006 Dortmund, Germany Postbank Dortmund, Konfonr. 201 616-460, BLZ 440 100 45

Phone: +48 231 557050-0, Fax +49 231 55705040 Deutsche Apotheker- und Arztebank, Dortmund, Kontonr. 0008594147, BLZ 300 606 01

E-Mail- info@ot-forum. de USHID-Nr: DE124851675
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Orthopéddie.Technik

Bundesinnungsverband
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Die vorbeschriebene Auflage des BMG beabsichtigt der G-BA durch den uns ibersandten
Beschlussentwurf i. V. m. den Tragenden Grinden nunmehr nachzukommen.

Es ist beabsichtigt die Regelung in § 19 Abs. 1 HilfsM-RL wie folgt anzupassen:

Zielsetzung der einer ausreichenden, wirtschaftlichen und zweckmdBigen
Hdrgerateversorgung ist es,

a) ein Funktionsdefizit des beidohrigen Hérvermbgens unter Berlicksichtigung des aktuellen
Stands des medizinischen und technischen Fortschritts mdglichst weitgehend
auszugleichen und dabei — soweit méglich— ein Sprachverstehen bei

Umgebungsgerduschen und in gréBeren Personengruppen zu erreichen sowie

b) ..~

Der Bundesinnungsverband fir Ortopadie-Technik (BIV-OT) begruBt die geplante Anderung des
§ 19 Abs. 1 HilisM-RL und die erlauternden Ausfiihrungen in den Tragenden Griinden dazu. Zur
Klarstellung empfehlen wir allerdings noch die Erganzung, dass die Versorgung das MaR des
Notwendigen nicht Gberschreiten darf.

Fur weitere Detailfragen oder eine mindliche Stellungnahme stehen wir selbstverstandlich gerne zur
Verfigung.

Mit freundlichen GriiBen

Bundesinnungsverband
fur Orthopadie-Technik

Vi f ol Y

Klaus-Jil Ass. Norbert Stein
Prasident Geschaftsfihrer
I geverband fiir das Orthopd vaniker- und Bandagistenhandwerk Barkverbindungen:
Reinoldizfralle 7 - 9, 44135 Dortmund, Gemmany Dortmunder Volkebank & G, Kontonr. 2501725500, BLZ 441 500 14
P.0. Box 10 06 51, 44006 Dortrund, Germany Postbank Dortrrund, Kortonr. 201 616-460, BLZ 440 100 46
Phone: +49 231 557050-0, Faic +49 231 55705040 Deutsche Apotheksr- und Arztzbank, Dortmund, Kontonr. 0008594147, BLZ 300 806 01
E-Mail: info@ot-forum. de USEID-Nr: DE124651675
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Von: Daniela Piossek

An: HilfsM-RL

Ce: Antje Moeller

Thema: Anderung der HMRL - Versorgungsziele der Hargerateversorgung
Datum: Dienstag, 30. April 2013 12:09:53

Sehr geehrte Damen und Herren,
wir bedanken uns fur die Méglichkeit der Stellungnahme zur o. g. Anderung.

Wir befUrworten die vorgesehenen Anderungen und haben keine Anderungs oder
Erganzungvorschlage.

Fur Fragen stehe ich lhnen gern zur Verfugung.

Herzliche Gruke aus Berlin

Daniela Piossek

Leiterin Referat Krankenversicherung

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

Tel. +49 (0)30 246 255-25
Fax +49 (0)30 246 255-99

E-Mail: piossek@bvmed.de

www.bvmed.de

.. .BVMed

Gesundheit gestalten.
BVMed Services
Filmservice: www.filmservice.bvmed.de

Informationskampagne: www.massstab-mensch.de

Patienteninformationen: www.aktion-meditech.de

BVMed Interaktiv
@twitter: www.twitter.com/bvmed

@facebook: www.facebook.com/bvmed

@youtube: www.youtube.de/medizintechnologien

Der BVMed vertritt als Wirtschaftsverband Ober 230 Industrie- und Handelsunternehmen der Medizintechnik-Branche.
Im BVMed sind u. a. die 20 weltweit groRten Medizinproduktehersteller im Verbrauchsgiiterbereich organisiert. Die
Meadizinprodukteindustrie beschaftigt in Deutschland Ober 170.000 Menschen und investiert rund 5 Prozent ihras

Umsatzes in die Forschung und Entwicklung neuer Produkte und Verfahren.
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Schreiben des Zentralverbandes der Augenoptiker zum Verzicht auf Abgabe einer
Stellungnahme

Von: Sigun Schmitz.

An: Carius, Sandra; HilfsM-RL

Thema: AW: Stellungnahmeracht des Zentralverbandes der Augenoptiker (ZVA) vor Anderung der HilfsM-RL
Datum: Dienstag, 9. April 2013 09:42:31

Sehr geehrte Frau Dr.Carius,
sehr geehrte Damen und Herren,

besten Dank fiir die Ubermittlung der Unterlagen .

Da sich die geplante Anderung der Hilfsmittelrichtlinie ausschlieRlich auf die Hargerate bezieht
und zudem eine Auflage des BMG umsetzt, erubrigt sich eine Stellungnahme des
Zentralverbandes der Augenoptiker.

Mit freundlichen GriaRen
Sigrun Schmitz

ZENTRALVERBAND DER AUGENOPTIKER
- Betriebswirtschaft und Krankenkassen —

@

ZIVA
Alexanderstralle 25 a
40210 Diasseldorf
Telefon: 0211 /8632350

Telefax: 0211 /86 32 35 35
E-Mail: 5.5chmitz@zva.de

Internet: www.zva.de

EINMAL
IM JAHR
& @" ZUM......

OPTIKER
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