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Einfithrung

In diesem Abschnitt werden die Grundlagen zum Hilfsmittel- und Pflegehilfsmittel-
verzeichnis dargestellt. Dies umfasst insbesondere Erlduterungen zu den gesetzli-
chen Hintergriinden, zur Rechtsentwicklung und zur Struktur des Verzeichnisses.
Ferner erfolgen eine Konkretisierung des Hilfsmittelbegriffs und eine Abgrenzung
von Hilfsmitteln bzw. Pflegehilfsmitteln zu anderen Produkten (z. B. Gebrauchsge-
genstanden).
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I. Allgemeine Grundlagen zum Hilfsmittel- und Pflegehilfsmittelverzeichnis

2.1

Gesetzliche Grundlagen fiir die Versorgung mit Hilfsmitteln und Pflege-
hilfsmitteln

GemaR den rechtlichen Bestimmungen' steht den gesetzlich Versicherten zum Aus-
gleich einer Behinderung bzw. zur Vorbeugung einer drohenden Behinderung oder
zur Krankenbehandlung eine Vielfalt an medizinisch bzw. therapeutisch wirkenden
Hilfsmitteln zu. Ferner gibt es verschiedene Pflegehilfsmittel, die der Erleichterung
der Pflege oder der Linderung der Beschwerden des Pflegebediirftigen dienen oder
diesem eine selbststindigere Lebensfiihrung erméglichen?. Die Qualitit der Produk-
te stellt eine entscheidende Voraussetzung fiir eine wirtschaftliche Versorgung dar.
Die Vielfalt und Heterogenitdt der Produkte fiihrt leicht zur Uniiberschaubarkeit und
erschwert die Aufgabe, die Wirtschaftlichkeit und Qualitdt der Versorgung zu si-
chern.

Unter Berlicksichtigung der relevanten gesetzlichen Vorschriften erstellen die Spit-
zenverbadnde der Krankenkassen - auch handelnd als Spitzenverbande der Pflege-
kassen - (im Folgenden: Spitzenverbande) unter der Federfiihrung des IKK-
Bundesverbandes ein Hilfsmittelverzeichnis und als Anlage dazu ein Pflegehilfsmit-
telverzeichnis®. Dies erfolgt in enger Zusammenarbeit mit dem Medizinischen
Dienst der Spitzenverbande (MDS), der die medizinischen und technischen Gege-
benheiten der zur Aufnahme in das Verzeichnis angemeldeten Produkte prift. Au-
Rerdem werden im Rahmen von Anhérungen die Spitzenorganisationen der betrof-
fenen Hersteller und Leistungserbringer, bestimmte Interessenvertretungen der Pa-
tientinnen und Patienten sowie die Verbande der Pflegeberufe und behinderten
Menschen bei der Erstellung und Fortschreibung der Produktgruppen des Verzeich-
nisses einbezogen.

Die einschldgigen sozialrechtlichen und verwaltungsrechtlichen Vorschriften sowie
ein Auszug aus dem Medizinproduktegesetz sind im Anhang | dieses Abschnitts
aufgefiihrt.

Sozialgesetzbuch V und Medizinproduktegesetz

Die meisten Hilfsmittel sind nach der Legaldefinition zugleich Medizinprodukte,
weshalb sowohl das aus den europdischen Richtlinien hergeleitete Medizinproduk-
tegesetz (MPG) als auch das nationale Sozialgesetzbuch (SGB) einschldgig ist.

Medizinprodukte diirfen i. d. R. nur in den Verkehr gebracht und in Betrieb ge-
nommen werden, wenn sie mit einer CE-Kennzeichnung versehen sind. Damit wird
dokumentiert, dass die Grundlegenden Anforderungen der europaischen Richtlinien
erfiillt werden und das jeweils vorgeschriebene Konformitatsbewertungsverfahren
durchgefiihrt worden ist. Im Hilfsmittelbereich geniigt hierzu vielfach eine Selbst-
zertifizierung durch den Hersteller.

Durch das MPG kdnnen die sozialrechtlichen Vorschriften nicht ersetzt werden, da
es nur abstrakt gefasste Sicherheits- oder Anwendungsziele zur europaweiten Ver-

"Vgl. § 33 Abs. 1 bis 3 SGBV
2Vgl. § 40 Abs. 1 SGB XI
3Vgl. § 139 SGB V und § 78 Abs. 2 Satz 2 SGB XI
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kehrsfahigkeit der Produkte regelt. Das SGB V ist demgegeniiber als Leistungsge-
setz ausgestaltet und legt den Umfang des Krankenbehandlungsanspruchs der Ver-
sicherten unter Wirtschaftlichkeitsgesichtspunkten fest. Durch § 139 SGB V werden
die Spitzenverbande daher legitimiert, konkrete Anforderungen an Hilfsmittel im
Rahmen der Qualitatssicherung zu erstellen, die angesichts der unterschiedlichen
Regelungsziele beider Rechtsgebiete und ihrer grundsatzlich voneinander abwei-
chenden Terminologien teilweise {iber die Anforderungen des MPG hinausgehen.

Bei der Ausfiillung ihrer Schutzpflicht gegeniiber der Solidargemeinschaft haben die
Spitzenverbande namlich darauf hinzuwirken, dass die Gesundheitsleistungen wirt-
schaftlich und zweckmaRig erbracht werden. Daher werden bei Medizinprodukten,
die in das Hilfsmittel- oder Pflegehilfsmittelverzeichnis aufgenommen werden sol-
len, teilweise Kriterien zugrunde gelegt, die Gber das Ziel der bloRen Verkehrsfahig-
keit hinausgehen. In diesem Zusammenhang sind vor allem bei Produktweiterent-
wicklungen und Neuerungen belastbare Nachweise zur medizinischen Wirksamkeit
und zu anderen Nutzenaspekten nach wissenschaftlich anerkannten MaRstaben er-
forderlich. Darliber hinaus ist eine bedarfsgerechte Versorgung, die das konkrete
Beschwerdebild des Patienten, das Therapieziel, die zusatzlichen Beeintrachtigun-
gen und die Funktionsdefizite beriicksichtigt, nur moglich, wenn die konkreten
Leistungsmerkmale der Produkte bekannt sind. Dies gilt auch fiir eine indikations-
gerechte Klassifizierung als Voraussetzung der Festbetragsgruppenbildung und der
Vertragsgestaltung. Daher werden im Rahmen der Nachweisverpflichtung nach §
139 SGB V in bestimmten Fallen konkrete technische Parameter abgefragt, um eine
Vergleichbarkeit der Produkte herzustellen.

In den Erwdgungsgriinden der Medizinprodukterichtlinie wird bereits ausgefiihrt,
dass die Bestimmungen der Richtlinie das Recht der Mitgliedstaaten auf Durchfiih-
rung von MaRnahmen im Hinblick auf die Finanzierung des 6ffentlichen Gesund-
heitswesens und des Krankenversicherungssystems unberihrt ldsst. Entsprechend
ist bereits der Begriindung zum MPG zu entnehmen, dass das MPG die Vorschriften
des SGB V stiitzt, das fiir die Gesetzliche Krankenversicherung besondere Anforde-
rungen an die einzelnen Leistungen (z. B. an Medizinprodukte) vorsieht.

Der Gesetzgeber hat die materiellen Voraussetzungen fiir die Aufnahme von Pro-
dukten in das Hilfsmittelverzeichnis mit dem GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetzes
(GKV-WSG) gedndert, um die terminologischen Unterschiedlichkeiten der beiden
Rechtsebenen klarzustellen. Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 MPG gilt
der Nachweis der Funktionstauglichkeit und der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung gemal der Richtlinie 93/42 EWG grundsatzlich als erbracht, um
Eingang in das Hilfsmittelverzeichnis bzw. Pflegehilfsmittelverzeichnis zu finden.
Fiir Produkte, die keine Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 MPG darstellen, er-
kennen die Spitzenverbande den Nachweis der Funktionstauglichkeit und Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung aufgrund anderer einschldagiger europaischen Richtli-
nien i. d. R. ebenfalls an, sofern diese Richtlinien Regelungen zu diesen Kriterien in
ausreichender Weise treffen.

Soweit dies zur Gewahrleistung einer ausreichenden, zweckmaRigen und wirt-
schaftlichen Versorgung erforderlich ist, kdnnen aber im Hilfsmittelverzeichnis indi-
kations- oder einsatzbezogen besondere Qualitatsanforderungen fiir Hilfsmittel
festgelegt werden. Besondere Qualitdtsanforderungen kénnen auch festgelegt wer-
den, um eine ausreichend lange Nutzungsdauer oder in geeigneten Fallen den Wie-
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2.2

dereinsatz von Hilfsmitteln bei anderen Versicherten zu erméglichen®. Das gilt ent-
sprechend auch fiir das Pflegehilfsmittelverzeichnis®.

Das im Anhang Il dieses Abschnitts beigefligte Positionspapier der Spitzenverbande
zu den Anforderungen an Medizinprodukte fiir die Aufnahme in das Hilfsmittel-
bzw. Pflegehilfsmittelverzeichnis ist zwar chronologisch vor der Gesetzesanderung
des SGB V entstanden, tragt aber dennoch zum Verstandnis des Verhdltnisses zwi-
schen Medizinprodukterecht und Krankenversicherungsrecht bei.

Sozialgesetzbuch V und Sozialgesetzbuch XI

Versicherte der Gesetzlichen Krankenversicherung haben Anspruch auf die Versor-
gung mit bestimmten Sehhilfen, Horhilfen, Korperersatzstiicken, orthopadischen
und anderen Hilfsmitteln, die im Einzelfall erforderlich sind, um den Erfolg der
Krankenbehandlung zu sichern, einer drohenden Behinderung vorzubeugen oder
eine Behinderung auszugleichen, soweit die Hilfsmittel nicht als allgemeine
Gebrauchsgegenstdande des tdaglichen Lebens anzusehen oder nach § 34 Abs. 4 SGB
V ausgeschlossen sind®. Pflegebediirftige haben Anspruch auf Versorgung mit Pfle-
gehilfsmitteln, die zur Erleichterung der Pflege oder zur Linderung der Beschwerden
des Pflegebediirftigen beitragen oder ihm eine selbststandigere Lebensfiihrung er-
maoglichen, soweit die Hilfsmittel nicht wegen Krankheit oder Behinderung von der
Krankenversicherung oder anderen zustindigen Leistungstrigern zu leisten sind’.

Die Spitzenverbande erstellen ein Hilfsmittelverzeichnis, das von der Leistungs-
pflicht der Gesetzlichen Krankenversicherung umfasste Hilfsmittel klassifiziert®.
Voraussetzung fir die Aufnahme von Produkten in dieses Verzeichnis ist, dass der
Hersteller die Funktionstauglichkeit und Sicherheit, die Erflillung der dort aufgefiihr-
ten Qualitdtsanforderungen an die Produkte und, soweit erforderlich, den medizini-
schen Nutzen (ggf. pflegerischer Nutzen) des Hilfsmittels nachweist. Die relevanten
Vorschriften fir die Erstellung des Hilfsmittelverzeichnisses wurden analog in das
Gesetz der Sozialen Pflegeversicherung libernommen. Das von den Spitzenverban-
den der Pflegekassen zu erstellende Pflegehilfsmittelverzeichnis stellt eine Anlage
zum Hilfsmittelverzeichnis dar®.

4 vgl
> Vgl
®vgl
7 vgl
8 vyl
o vgl

.§ 139 Abs. 2 und 5 SGB V
.§ 78 SGB XI

. § 33 Abs. 1 bis 3 SGB V

. § 40 Abs. 1 SGB XI
.§139SGBV

. § 78 Abs. 2 Satz 2 SGB XI
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3.1

3.2

Verwaltungsaktcharakter der Spitzenverbandsentscheidungen

Mit Urteil vom 31. August 2000 - B 3 KR 21/99 R - hat das Bundessozialgericht
(BSG) festgestellt, dass es sich bei der Entscheidung der Spitzenverbande Uber die
Aufnahme von Produkten in das Hilfsmittelverzeichnis nach § 139 SGB V um einen
Verwaltungsakt im Sinne von § 31 SGB X handelt, da die Entscheidungen der Spit-
zenverbande Uber die Aufnahme eines Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis nicht
lediglich verwaltungsinterne Wirkungen haben. Diese Entscheidung hat der Gesetz-
geber durch die Anderung in folge des GKV-WSG in § 139 Abs. 6 SGB V nachvollzo-
gen; dort wird z. B. ausgefiihrt, dass lber die Entscheidung der Spitzenverbande
ein Bescheid zu erteilen ist.

Da das Pflegehilfsmittelverzeichnis eine Anlage zum Hilfsmittelverzeichnis darstellt,
sind die weiteren Ausfiihrungen im Wesentlichen auch fiir die Pflegehilfsmittel zu-
treffend.

Anforderungen: Nachweis medizinischer Nutzen

Die Bewertung der Anforderungen an Hilfsmittel - insbesondere des medizinischen
Nutzens - durch Studien erfolgt in Anlehnung an den in der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses benannten Kriterien'®, insbesondere hinsichtlich
der Beriicksichtigung der fiir Patienten relevanten Endpunkte (z. B. Mortalitdt, Mor-
biditat, Art und Umfang des Behinderungsausgleichs) sowie der Vorkehrungen zur
Vermeidung verzerrender Faktoren, die das Ergebnis beeinflussen kénnen. Die Spit-
zenverbdnde setzen dabei die vorgenannte Rechtsprechung um, die zum therapeu-
tischen Nutzen (jetzt medizinischer Nutzen) ausdriicklich auf § 135 SGB V verweist.
Hierdurch werden grundsatzlich die Kriterien fiir die Bewertung des Nutzens fir die
GKV konkret geregelt. Die Bewertung von neuen Methoden und bereits erbrachten
Leistungen sowie die erneute Bewertung einer abgelehnten oder anerkannten Me-
thode erfolgt nach denselben Grundsatzen (§ 8 Abs. 2 der Verfahrensordnung).

Wesentliche aber nicht verbindliche Elemente der klinischen Priifung enthalt dartiber
hinaus die europdische Norm DIN ISO EN 14155-1 und -2 und die Guideline for
Good Clinical Practice (GCP), die ebenfalls von den Spitzenverbanden im Rahmen ih-
rer Priifverfahren beriicksichtigt wird.

Beteiligung des Gemeinsamen Bundesausschusses

Nach den Ausfiihrungen des Bundessozialgerichts in vorgenanntem Urteil ist die Er-
stellung und Fortentwicklung des Hilfsmittelverzeichnisses nach den §§ 128, 139
SGB V (jetzt § 139 SGB V) allein Aufgabe der Spitzenverbande; die Bundesausschiis-
se der Arzte und Krankenkassen (jetzt: der Gemeinsame Bundesausschuss) wirken
hieran unmittelbar nicht mit. Dennoch kénne nicht davon ausgegangen werden,

10 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 20. September 2005, veroffent-
licht im Bundesanzeiger Nr. 242 (S. 16 998) vom 24. Dezember 2005, gedndert am 18. April
2006, veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 124 (S. 4876) vom 06. Juli 2006, in Kraft getreten
am 7. Juli 2006; www.g-ba.de
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dass die Erstellung und Fortentwicklung des Hilfsmittelverzeichnisses unabhangig
von der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden durch die Bun-
desausschiisse (jetzt: durch den Gemeinsamen Bundesausschuss) zu erfolgen habe.
Dies gelte zumindest bei solchen Hilfsmitteln, die untrennbar mit einer speziellen
Behandlungsmethode verbunden seien.

Darf eine bestimmte Therapie als vertragsarztliche Leistung zu Lasten der Kranken-
kassen nicht erbracht werden, so stellen auch die allein zur Durchfiihrung dieser
Therapie einsetzbaren Produkte keine Hilfsmittel im Sinne des § 33 SGB V dar und
koénnen nicht in das Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen werden. Die Spitzenver-
bande sind jedoch gemaR § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V fiir eine erneute Priifung an-
tragsbefugt. Erst wenn eine Behandlungsmethode vom Bundesausschuss anerkannt
wird, kann eine Verpflichtung der Spitzenverbande entstehen, die zur Durchfiih-
rung der Behandlungsmethode erforderlichen Produkte in das Hilfsmittelverzeichnis
aufzunehmen, weil auch die Krankenkassen an die Empfehlungen des Bundesaus-
schusses zu neuen Behandlungs- und Untersuchungsmethoden rechtlich gebunden
sind. Fir mit Hilfsmitteln verbundene Heilmittelbehandlungen kann im Prinzip in
Analogie dazu nur Gleiches gelten, auch wenn das Bundessozialgericht hierzu in
dem vorgenannten Urteil keine Ausfiihrungen gemacht hat. Allerdings lasst sich ei-
ne Ubertragbarkeit aus einem Urteil jiingeren Datums schlieRen''. Das entbindet die
Spitzenverbande jedoch nicht von der Priifung, ob es sich bei dem jeweiligen Medi-
zinprodukt um ein Hilfsmittel handelt oder es als Praxisbedarf zu bewerten ist.

Die Spitzenverbande haben immer dann, wenn ein Hersteller die Aufnahme eines
Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis beantragt, das nur im Zusammenhang mit
bestimmten Behandlungsmethoden einzusetzen ist, die entweder neu sind oder die
in der Zeit vor der Antragstellung von der vertragsarztlichen Versorgung ausge-
schlossen wurden, vor einer abschlieBenden Entscheidung den Bundesausschuss
im Verwaltungsverfahren zu beteiligen (§ 12 Abs. 2 SGB X), soweit nicht ohne Wei-
teres zu erkennen ist, dass eine Versorgung der Versicherten mit dem Hilfsmittel
aus anderen Griinden nicht in Betracht kommt. Vorauszusetzen ist, dass der an-
tragstellende Hilfsmittelhersteller Unterlagen vorlegt, die neu und bei einer voran-
gegangenen Entscheidung Uiber das betroffene Verfahren durch den Bundesaus-
schuss noch nicht beriicksichtigt worden sind.

" vgl. BSG-Urteil vom 28. September 2006 - B 3 KR 28/05 R
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4.1

Versorgung mit Hilfsmitteln

Hilfsmittelbegriff

Hilfsmittel sind bewegliche Sachen bzw. sachliche Mittel, die zu ihrem bestim-
mungsmaRigen Gebrauch nicht fest eingebaut werden in andere mobile oder im-
mobile Sachen und die individuell gefertigt oder als serienmaRig hergestellte Ware
in unverandertem Zustand oder als Basisprodukt mit entsprechender handwerkli-
cher Zurichtung, Erganzung bzw. Abanderung von den Leistungserbringern abge-
geben werden. Dazu kénnen auch solche beweglichen Sachen oder technischen
Produkte zdhlen, die dazu dienen, Arzneimittel oder andere Therapeutika, die zur
inneren Anwendung bestimmt sind, in den Korper zu bringen (z. B. bestimmte
Spritzen oder Inhalationsgerate).

GemaR den gesetzlichen Bestimmungen gehoren zu den Hilfsmitteln

e Bestimmte Sehhilfen
e Horhilfen

e Korperersatzstiicke
e orthopadische und
e andere Hilfsmittel.

Zu den Hilfsmitteln zdhlen auch Zubehorteile, ohne die die Basisprodukte nicht oder
nicht zweckentsprechend betrieben werden kénnen. Der Anspruch umfasst auch
die notwendige Anderung, Instandsetzung und Ersatzbeschaffung von Hilfsmitteln
sowie die im Einzelfall erforderliche Ausbildung in deren Gebrauch und, soweit zum
Schutz der Versicherten vor unvertretbaren gesundheitlichen Risiken erforderlich,
die nach dem Stand der Technik zur Erhaltung der Funktionsfahigkeit und der tech-
nischen Sicherheit notwendigen Wartungen und technischen Kontrollen.

Produkte, die von der Konzeption her fiir die speziellen Bediirfnisse kranker oder
behinderter Menschen entwickelt und hergestellt werden und die ausschlieRlich
bzw. ganz tUberwiegend von diesen Personen genutzt werden, kdnnen Hilfsmittel
im Sinne der Gesetzlichen Krankenversicherung sein. Dies gilt selbst dann, wenn sie
millionenfach verbreitet sind (z. B. Horgerate, Schuheinlagen) oder wenn sie einen
Gebrauchsgegenstand beinhalten (z. B. orthopéadische Schuhe)'?.

Gemal der einschlagigen Rechtsprechung sind nur solche technischen Hilfen als
Hilfsmittel anzusehen, die vom behinderten Menschen getragen oder mitgefiihrt
und bei einem Wohnungswechsel auch mitgenommen und weiter benutzt werden
kénnen, um sich im jeweiligen Umfeld zu bewegen, zurechtzufinden und die ele-
mentaren Grundbediirfnisse des taglichen Lebens zu befriedigen. Hilfsmittel mus-
sen folglich von der Funktion her transportabel sein.

Hilfsmittel sollen die Kérperfunktionen des behinderten Menschen ersetzen, ergan-
zen oder verbessern, die flr die moglichst selbststandige Durchfiihrung der All-
tagsverrichtungen notwendig sind. Wesentlich fiir die Hilfsmitteleigenschaft ist,

'2 Siehe zur Abgrenzung zu Gebrauchsgegenstinden Kapitel 4.5.1 Gebrauchsgegenstéinde
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dass der behinderte Mensch durch das Hilfsmittel an die Erfordernisse der Umwelt
angepasst, nicht aber das Umfeld an die Bedlirfnisse des behinderten Menschen
angeglichen wird'3. Die Hilfsmitteleigenschaft eines Produktes hingt nicht von den
jeweiligen Wohnverhadltnissen der Versicherten ab.

Hilfsmittel sind bauart- bzw. konstruktionsbedingt primar auf die Eigenanwendung
durch die Versicherten ausgerichtet und werden in deren allgemeinen Lebensbe-
reich bzw. im hiuslichen Umfeld eingesetzt. Denn nach der BSG-Rechtsprechung'*
sind Hilfsmittel i. d. R. arztlich verordnete Sachen, die den Erfolg der Heilbehand-
lung sichern oder die Folgen von Gesundheitsschaden mildern oder ausgleichen.
Dazu gehoren insbesondere Korperersatzstiicke und typische orthopadische Hilfs-
mittel, weil sie den Erfolg einer Heilbehandlung bei Anwendung durch den Versi-
cherten selbst sicherstellen sollen.

Produkte, die bereits liber andere Regelungsmechanismen finanziert werden, z. B.
die meisten ausschlieRlich vom Arzt angelegten oder vom Arzt in den Korper einge-
fuhrten Produkte, sind keine Hilfsmittel im Sinne des § 33 SGB V.

Zum 1. Juli 2001 ist das SGB IX in Kraft getreten. Ziel der Versorgung behinderter
Menschen mit Hilfsmitteln ist die Forderung ihrer Selbstbestimmung und gleichbe-
rechtigten Teilhabe am Leben in der Gemeinschaft'>. Im Rahmen dieser fiir alle be-
hinderten Menschen'® geltenden Bestimmungen ist die Gesetzliche Krankenversi-
cherung allerdings nur innerhalb ihres Aufgabengebietes - Krankenhilfe und medi-
zinische Rehabilitation - und unter ihren besonderen Voraussetzungen zur Gewah-
rung von Hilfsmitteln verpflichtet'’. Die Ausfiihrungen des SGB IX decken sich in-
soweit mit denen des SGB V und flihren nicht zu einer Leistungsausweitung bzw.
Veranderung der Leistungsanspriiche.

Dies wird durch die BSG-Rechtsprechung vom 16. September 2004'® bestétigt, wo-
nach ein lber die Befriedigung von Grundbedirfnissen hinausgehender Behinde-
rungsausgleich als Leistung der GKV nicht vorgesehen sei, was sich zwar nicht aus
dem Wortlaut des § 33 SGB V ergebe, wohl aber nunmehr aus der Regelung des §
31 Abs. 1 Nr. 3 SGB IX, die der Gesetzgeber in Kenntnis der standigen Rechtspre-
chung des BSG zur Hilfsmittelversorgung mit Wirkung 1. Juli 2001 neu in Kraft ge-
setzt habe. Damit werde der Hilfsmittelbegriff nunmehr fiir alle Trager von Leistun-
gen der medizinischen Rehabilitation (§ 6 Abs. 1, § 5 Nr. 1 SGB IX) einheitlich defi-
niert. Selbst wenn der Vorrang abweichender Regelungen fiir den einzelnen Rehabi-
litationstrager weiterhin bestehe (§ 7 SGB I1X), kdnne aus der insoweit unberiihrt
gebliebenen Fassung des § 33 SGB V nicht geschlossen werden, der Gesetzgeber
habe nunmehr den Behinderungsausgleich durch die GKV {iber die bisherige Recht-
sprechung hinaus ausweiten wollen. Dafiir finde sich kein Anhalt.

'3 vgl. BSG-Urteil vom 6. April 1998 - B 3 KR 14/97 R (USK 98101)

14 vgl. Beschluss des BSG - 3. Senat - vom 16. September 1999 - B 3 KR 2/99 B, Beschluss des BSG
(1. Senat) vom 8. Februar 2000 - B 1 KR 3/99 B; BSG-Urteil des 6. Senats vom 28. Juni 2000
- B 6 KA 26/99 R (USK 2000-72)

">'vgl. § 1 Satz 1 SGB IX

'® vgl. die Definition in § 2 Abs. 1 SGB IX

'7vgl. § 27 SGB V und BSG-Urteil vom 6. Juni 2002 - B 3 KR 68/01 R

'8 vgl. BSG-Urteil vom 16. September 2004 - B 3 KR 15/04 R
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4.2

4.3

Medizinische Zielsetzung

Die Hilfsmittel mlssen im Einzelfall, d.h. nach den individuellen (korperlichen und
geistigen) Verhaltnissen des Versicherten, erforderlich sein, um den Erfolg einer
Krankenbehandlung zu sichern oder eine Behinderung auszugleichen. Ein Versor-
gungsanspruch kann auch dann bestehen, wenn die Produkte dazu dienen, einer
drohenden Behinderung, einer Krankheit bzw. deren Verschlimmerung oder dem
Eintritt von Pflegebediirftigkeit vorzubeugen'®.

Die allgemeine, auch fiir das SGB V geltende Definition des Begriffs der Behinderung
findet sich nunmehr im SGB IX. Danach sind Menschen behindert, wenn ihre korper-
liche Funktion, geistige Fahigkeit oder seelische Gesundheit mit hoher Wahrschein-
lichkeit langer als sechs Monate von dem fiir das Lebensalter typischen Zustand
abweicht und daher ihre Teilhabe am Leben in der Gesellschaft beeintrichtigt ist.?°.

Das Hilfsmittel muss nicht unbedingt der Wirkungsweise der natlirlichen Koérper-
funktion (z. B. dem Sehen) entsprechen. Auch Produkte, die auf andere Weise - ggf.
auch losgeldst vom Korper wie etwa der Blindenfiihrhund (Ausgleich hinsichtlich
der fehlenden Orientierungsmaoglichkeit) - eine beeintrachtigte oder ausgefallene
Korperfunktion Gbernehmen, konnen Hilfsmittel sein. Wenn die sachlichen Mittel
aber nicht direkt am Ausgleich der verlorengegangenen Korperfunktion ansetzen,
sondern nur indirekt einen Ausgleich verlorengegangenen Funktion bewirken, so
liegt die Hilfsmitteleigenschaft nur vor, wenn dadurch elementare Grundbeddrfnisse
des tdglichen Lebens betroffen sind.

Sofern das Stadium der Krankheit oder Behinderung noch nicht erreicht ist, besteht
ein Versorgungsanspruch auf Hilfsmittel nur, wenn die Krankheit oder Behinderung
in absehbarer Zeit bevorsteht. D. h., Hilfsmittel kdnnen dann in die Leistungspflicht
der Gesetzlichen Krankenversicherung fallen, wenn diese geeignet sind, eine kon-
krete Krankheit oder Behinderung zu verhindern.

Erfiilllung elementarer Grundbediirfnisse

Die nur mittelbar oder nur teilweise die Organfunktionen ersetzenden Mittel werden
laut stiandiger Rechtsprechung?' nur dann als Hilfsmittel im Sinne der Krankenversi-
cherung angesehen, wenn sie die Auswirkungen der Behinderung nicht nur in ei-
nem bestimmten Lebensbereich (Beruf/Gesellschaft/Freizeit), sondern im gesamten
taglichen Leben ("allgemein") beseitigen oder mildern und damit ein Grundbed{irfnis
des taglichen Lebens betreffen. Dem lag die Erwdgung zugrunde, dass sich der di-
rekte Funktionsausgleich in allen Lebensbereichen auswirkt und damit ohne Weite-
res auch Grundbediirfnisse betroffen sind, wahrend bei einem mittelbaren Aus-
gleich besonders gepriift werden muss, in welchem Lebensbereich er sich auswirkt
und ob damit Gberhaupt elementare Grundbediirfnisse des taglichen Lebens betrof-
fen sind.. Eine solche Differenzierung erleichtert damit die rechtliche Einordnung
und den Begriindungsaufwand, andert aber nichts daran, dass auch nach neuem

'"9Vgl. §§ 23 Abs. 1 und 33 Abs. 1 SGB V und BSG-Urteil vom 6. August 1998 - B 3 KR 14/97 R
(USK 98101)

20vgl. § 2 Abs. 1 SGB IX

21'vgl. insbesondere BSG-Urteile vom 16. September 1999 - B 3 KR 8/98 R (USK 9951) und
30. Januar 2001 - B 3 KR 10/00 R (USK 2001-5)
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Recht des SGB IX die Férderung der Selbstbestimmung des behinderten Menschen
und seiner gleichberechtigten Teilhabe am Leben in der Gemeinschaft durch Ver-
sorgung mit Hilfsmitteln nur dann Aufgabe der Gesetzlichen Krankenversicherung
ist, wenn sie der Sicherstellung eines allgemeinen Grundbediirfnisses dient?.

Die Gesetzliche Krankenversicherung ist nicht dafiir zustandig, Nachteile im priva-
ten, gesellschaftlichen oder beruflichen Bereich auszugleichen. So zahlen beispiels-
weise Trainings- und Fitnessgerate, spezielle Badebekleidung zum Freizeitschwim-
men, Schwimmbhilfen, Reiserollstiihle, ergonomische Mobel oder spezielle Schutz-
ausrustung fir den Arbeitsplatz nicht zu den Hilfsmitteln. Ggf. sind hierfir andere
Sozialleistungstrager oder der Arbeitgeber zustandig.

Ein Hilfsmittel ist dann erforderlich, wenn sein Einsatz zur Lebensbewaltigung im
Rahmen der allgemeinen Grundbediirfnisse bendtigt wird. Dazu gehoren

e die korperlichen Grundfunktionen (z. B. Gehen, Stehen, Treppensteigen, Sitzen,
Liegen, Greifen, Sehen, Sprechen, Horen, Nahrungsaufnahme, Ausscheidung)

e die allgemeinen Verrichtungen des taglichen Lebens (z. B. die elementare Kor-
perpflege, das An- und Auskleiden, das selbststandige Wohnen, die Moglichkeit,
die Wohnung zu verlassen und die Stellen zu erreichen, an denen Alltagsge-
schafte zu erledigen sind).

e die ErschlieRung eines gewissen korperlichen und geistigen Freiraums (z. B. die
Aufnahme von Informationen, die Teilnahme am gesellschaftlichen Leben, das
Erlernen eines lebensnotwendigen Grundwissens [Schulwissens] sowie die Integ-
ration eines behinderten Kindes in die Gruppe Gleichaltriger).

Zum Grundbediirfnis gehbehinderter Menschen auf ErschlieRung bzw. Sicherung
eines gewissen korperlichen Freiraums zahlt laut standiger hochstrichterlicher
Rechtsprechung nicht das Zurticklegen langerer Wegstrecken vergleichbar einem
Radfahrer, Jogger oder Wanderer. Das allgemeine Grundbediirfnis, selbststiandig zu
gehen, kann namlich nicht dahin verstanden werden, dass die Krankenkasse einen
behinderten Menschen durch die Bereitstellung von Hilfsmitteln in die Lage verset-
zen muss, Wegstrecken jeder Art und Lange zurlickzulegen, die ein nicht behinder-
ter Mensch bei normalem Gehen zu Ful bewaltigen kann. Auch hier ist zu ber{ick-
sichtigen, dass die Gesetzliche Krankenversicherung bei dem Verlust der Gehfahig-
keit nur fiir einen Basisausgleich zu sorgen hat. Zu den insoweit maRgeblichen vita-
len Lebensbediirfnissen im Bereich des Gehens gehort jedoch nur die Fahigkeit, sich
in der eigenen Wohnung zu bewegen und die Wohnung zu verlassen, um bei einem
kurzen Spaziergang ,an die frische Luft“ zu kommen oder um die - liblicherweise
im Nahbereich der Wohnung liegenden - Stellen zu erreichen, an denen Alltagsver-
richtungen zu erledigen sind. Evtl. Besonderheiten der Wohnlage konnen fiir die
Hilfsmitteleigenschaft gleichfalls nicht maRgeblich sein. Das Laufen bzw. Rennen
zahlt nur bei Kindern und Jugendlichen, nicht aber bei Erwachsenen zu den Vital-
funktionen®.

22'y/gl. BSG-Urteil vom 6. Juni 2002 - B 3 KR 68/01 R
23vgl. BSG-Urteil vom 16. September 1999 - B 3 KR 8/98 R (USK 9951)
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An dieser Rechtsauslegung andern auch die zur Leistungsgewahrung bei mikropro-
zessorgesteuerten Prothesensystemen ergangenen Entscheidungen des Bundesso-
zialgerichts nichts **. Denn mit weiterem Urteil desselben Tages und Senats wurde
explizit festgestellt, dass ein tber die Befriedigung von Grundbediirfnissen hinaus-
gehender Behinderungsausgleich als Leistung der GKV nicht vorgesehen ist*. Wei-
terhin wurde bekraftigt, dass das Grundbediirfnis des "ErschlieRens eines gewissen
korperlichen Freiraums" immer nur im Sinne eines Basisausgleichs der Behinderung
selbst und nicht im Sinne des vollstiandigen Gleichziehens mit den letztlich unbe-
grenzten Moglichkeiten des Gesunden zu verstehen sei. Den Behinderten seien kei-
ne unbegrenzten Leistungsanspriiche einzuraumen und insbesondere die GKV nicht
zu verpflichten, jedweden Bedarf nach Behinderungsausgleich durch entsprechende
Hilfsmittel zu befriedigen.

Das Bundessozialgericht hat wiederholt und ausdriicklich festgestellt, dass Freizeit-
beschaftigungen - welcher Art auch immer - vom Begriff des vitalen Lebensbediirf-
nisses bzw. des allgemeinen Grundbedirfnisses des tdglichen Lebens nicht erfasst
werden?®,

In der Entwicklungsphase von Kindern und Jugendlichen, zumindest bis zur Vollen-
dung des 15. Lebensjahres, lassen sich die Lebensbereiche nicht in der Weise tren-
nen wie bei Erwachsenen, namlich in die Bereiche Beruf, Gesellschaft und Freizeit.
Das Bundessozialgericht hat deshalb stets nicht nur die Teilnahme am allgemeinen
Schulunterricht als Grundbedirfnis von Kindern und Jugendlichen angesehen, son-
dern es sieht auch ein Grundbediirfnis in der Teilnahme an der sonstigen Ublichen
Lebensgestaltung Gleichaltriger als Bestandteil des sozialen Lernprozesses. Der
durch die Hilfsmittelversorgung anzustrebende Behinderungsausgleich sei auf eine
moglichst weit gehende Eingliederung des behinderten Kindes bzw. Jugendlichen in
den Kreis Gleichaltriger ausgerichtet?®”.

24 \vgl. BSG-Urteil vom 16. September 2004 - B 3 KR 20/04 R sowie Parallelentscheidungen

25 ygl. BSG-Urteil vom 16. September 2004 - B 3 KR 15/04 R

26 \/gl. BSG-Urteil vom 16. September 1999 - B 3 KR 8/98 R (USK 9951)

27'vgl. BSG-Urteile vom 23. Juli 2002 - B 3 KR 3/02 R sowie vom 16. September 2004 - B 3 KR
15/04 R
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4.4 Pflegehilfsmittelbegriff

4.5

Pflegehilfsmittel sind bewegliche Sachen bzw. sachliche Mittel, die zu ihrem be-
stimmungsmaRigen Gebrauch nicht fest eingebaut werden in andere mobile oder
immobile Sachen und die individuell gefertigt oder als serienmaRig hergestellte Wa-
re in unverandertem Zustand oder als Basisprodukt mit entsprechender handwerk-
licher Zurichtung, Ergdnzung bzw. Abanderung von den Leistungserbringern abge-
geben werden. Pflegehilfsmittel werden unterschieden in zum Verbrauch bestimmte
und technische Produkte.

Zu den Pflegehilfsmitteln zdhlen auch Zubehorteile, ohne die die Basisprodukte
nicht oder nicht zweckentsprechend betrieben werden kdnnen. Der Anspruch um-
fasst auch die notwendige Anderung, Instandsetzung und Ersatzbeschaffung von
Pflegehilfsmitteln sowie die im Einzelfall erforderliche Ausbildung in deren
Gebrauch.

Die Pflegehilfsmittel mlissen zur Erleichterung der Pflege oder zur Linderung der
Beschwerden des Pflegebediirftigen beitragen oder ihm eine selbststandigere Le-
bensfiihrung ermoglichen. Ein Versorgungsanspruch zu Lasten der Pflegeversiche-
rung besteht nur, soweit die Produkte nicht wegen Krankheit oder Behinderung von
der Krankenversicherung oder anderen zustandigen Leistungstragern zu gewdhren
sind?®. Der Anspruch besteht unabhingig von der Pflegestufe - zumindest muss
aber eine Zuordnung des Versicherten zur Pflegestufe 1 erfolgt sein - und orientiert
sich an dem vorliegenden Einzelfall. Pflegehilfsmittel sollen auch dazu dienen, die
Pflege zu erleichtern. Der Anspruchsgrund kann sowohl in der Person des Pflege-
bediirftigen als auch der Pflegeperson liegen.

Fiir die Pflegehilfsmittel gilt wie auch fir die Hilfsmittel, dass es sich um transpor-
table Produkte handelt. Neben der Ausstattung mit Pflegehilfsmitteln ist es den
Pflegekassen moglich, subsidiar finanzielle Zuschiisse fiir MaRnahmen zur Verbes-
serung des individuellen Wohnumfeldes des Pflegebediirftigen (z. B. UmbaumaR-
nahmen) zu gewdhren, ohne dass es sich hierbei um Pflegehilfsmittel handelt.
Wohnumfeldverbessernde MaRnahmen sind i. d. R. mit wesentlichen Eingriffen in
die Bausubstanz oder mit dem Ein- und Umbau von Mobiliar verbunden. Vorausset-
zung ist, dass dadurch im Einzelfall die hdausliche Pflege ermdglicht, erheblich er-
leichtert oder eine moglichst selbststandige Lebensfiihrung des Betroffenen wieder-
hergestellt wird?®. Diese Leistungen sind nicht Bestandteil des Hilfsmittel- oder Pfle-
gehilfsmittelverzeichnisses.

Abgrenzung von Hilfsmitteln und Pflegehilfsmitteln zu sonstigen Produk-
ten

Nicht jedes sdachliche Produkt, von dem ein gewisser Nutzen fiir den Versicherten
ausgeht, ist ein Hilfsmittel oder Pflegehilfsmittel im sozialrechtlichen Sinne. Insbe-

8'vgl. § 40 SGB XI
29'vgl. § 40 Abs. 4 SGB XI
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sondere stellen die Produkte, die bereits iber andere Regelungsmechanismen fi-
nanziert werden, deren therapeutischer Nutzen (jetzt medizinischer Nutzen) gering
ist oder die der Eigenverantwortung des Versicherten zuzuordnen sind, keine
Hilfsmittel oder Pflegehilfsmittel dar.

Nachstehende Produkte werden daher nicht im Hilfsmittel- oder Pflegehilfsmittel-
verzeichnis aufgelistet.

4.5.1 Gebrauchsgegenstiande

Es gehort nicht zu den Aufgaben der Gesetzlichen Krankenversicherung bzw. der
Sozialen Pflegeversicherung, Gegenstande zu finanzieren, die zum allgemeinen Le-
bensbedarf oder zu den Kosten der normalen Lebenshaltung gehoéren. Bei solchen
Produkten handelt es sich um Gebrauchsgegenstande, die der Eigenverantwortung
der Versicherten zuzurechnen sind®. Der Ausschluss der Kosteniibernahme fiir
Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens ergibt sich fiir die Soziale Pflegeversi-
cherung zwar nicht - wie im Bereich der Krankenversicherung - ausdriicklich aus
dem Gesetz; er ist aber unter Berlicksichtigung der Gesetzesbegriindung dem sys-
tematischen Zusammenhang zu entnehmen?'.

Fir die Abgrenzung der Hilfsmittel im Sinne des § 33 SGB V von den allgemeinen
Gebrauchsgegenstanden des tadglichen Lebens ist alleine auf die Zweckbestimmung
des Produktes abzustellen.?

Ein Gegenstand, mag er auch einem kranken bzw. behinderten Menschen in hohem
Male helfen, ist nicht als Hilfsmittel- oder Pflegehilfsmittel der Kranken- bzw. Pfle-
geversicherung zur Verfligung zu stellen und zu finanzieren, wenn er bereits von
seiner Konzeption her nicht vorwiegend fiir kranke, behinderte und/oder pflegebe-
diirftige Menschen gedacht ist*3. Dies gilt selbst dann, wenn er im Einzelfall fiir ei-
nen behinderten Menschen niitzlicher ist als fiir einen gesunden Menschen®*. Aus-
schlaggebend ist die Primarfunktion (Zweckbestimmung) als normaler Gebrauchs-
gegenstand des taglichen Lebens. Derartige Produkte werden auch von gesunden
Menschen unabhdngig vom Vorliegen etwaiger Krankheiten oder Behinderungen
aus sonstigen Griinden erworben.

Die Eigenschaft als Gebrauchsgegenstandes geht nicht schon dadurch verloren,
dass dieser in gewisser Weise behindertengerecht oder bedienerfreundlich gestaltet
ist und mit ihm eine Komfortverbesserung einhergeht. Dies kann beispielsweise auf
Produkte zutreffen, die der Kérperhygiene, dem allgemeinen Wohlbefinden, der Ge-
sunderhaltung oder der Fitness dienen. Von solchen Produkten geht kein spezieller
medizinischer Nutzen aus.

Die Bereitstellung und Finanzierung von Gegenstdanden des tdglichen Lebensbe-
darfs, z. B. Hygieneartikel, fallt auch dann nicht unter die Leistungspflicht der Pfle-

39Vgl. § 2 Abs. 1, § 33 Abs. 1 Satz 1 SGB V

31" Bundestag-Drucksache 12/5262 vom 24. Juni 1993 (Seite 113)

32 y/gl. BSG-Urteil vom 16. September 1999 - B 3 KR 1/99 R (USK 9956)
33 vgl. BSG-Urteil vom 16. September 1999 - B 3 KR 1/99 R (USK 9956)
34 Vgl. BSG-Urteil vom 6. August 1998 - B 3 KR 14/97 R (USK 98101)
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gekassen, wenn der Versicherte, wdre er gesund, die Materialien nicht oder jeden-
falls nicht in diesem Umfang verwendet hitte®.

Gebrauchsgegenstande sind grundsatzlich fir jedermann zuganglich, d. h., im
Handel kauflich zu erwerben. Dabei ist nicht entscheidend, wie hoch der Verkaufs-
preis, der Anteil von Kdufern dieser Artikel in der Bevolkerung bzw. wer der Herstel-
ler ist oder in welchen Fachhandelsbereichen (z. B. Apotheken, Sanitdatsgeschaften)
sie angeboten werden?.

Produkte, die fiir die speziellen Bediirfnisse kranker oder behinderter Menschen
entwickelt und hergestellt worden sind und von diesem Personenkreis ausschlieR-
lich oder ganz liberwiegend genutzt werden, sind nicht als allgemeine Gebrauchs-
gegenstdnde des tdglichen Lebens anzusehen; das gilt selbst dann, wenn sie millio-
nenfach verbreitet sind (z. B. Hérgerite, Krankenfahrzeuge).?’

Flr einen Gegenstand, der von der Konzeption her vorwiegend fiir kranke oder be-
hinderte Menschen gedacht ist, stellt sich die Frage, ob er als allgemeiner
Gebrauchsgegenstand des taglichen Lebens einzustufen ist, wenn er in nennens-
wertem Umfang auch von gesunden Menschen benutzt wird.*® Die Krankenversi-
cherung deckt insoweit nur den Sonderbedarf von kranken und behinderten Men-
schen.

4.5.2 Verbandmittel

Angelehnt an die friiher in § 4 Abs. 9 Arzneimittelgesetz (AMG) enthaltene Definiti-
on sind Verbandmittel Textilien oder dhnliche Stoffe, die dazu bestimmt sind, ober-
flaichengeschadigte Korperteile zu bedecken oder deren Korperflissigkeit aufzu-
saugen. Dies sind z. B. Wund- und Heftpflaster ("Pflasterverbdande"), Kompressen,
Mull- und Fixierbinden, Gipsverbande, Mullkompressen, Nabelkompressen, Stiitz-,
Entlastungs-, Steif- oder Kompressionsverbande sowie Verbandmittel zum Fixieren
oder zum Schutz von Verbdnden. Zu den Verbandmitteln zahlt auch das Tragerma-
terial, das arzneilich wirkende Stoffe fiir oberflichengeschadigte Korperteile enthdlt.
Verbandmittel sind keine Hilfsmittel i. S. d. § 33 SGB V. Aber auch wenn der betrof-
fene Korperteil nicht oberflichengeschadigt ist, sondern nur eine innere Verletzung
(z. B. Zerrung, Muskelfaserriss, Rippenprellung oder Knochenbruch) vorliegt, kann
es erforderlich sein, Verbdande wie z. B. Mull- und Fixierbinden anzulegen. § 31 SGB
V erfasst deshalb tiber die Definition des AMG hinausgehend auch solche Mittel, die
zur Anlegung von Stiitzverbdanden an Koérperteilen verwendet werden, die nicht o-
berflachengeschadigt sind. Es geht danach um das "Binden" bzw. "Verbinden" von
Korperstellen oder GliedmaRen zu therapeutischen Zwecken, und zwar durch indi-
viduell von Arzten oder medizinisches Hilfspersonal angefertigte, nur einmal ver-
wendbare Produkte.

3% Vgl. BSG-Urteil vom 24. September 2002 -B3 P 15/01 R

36 vgl. BSG-Urteile vom 16. September 1999 - B 3 KR 1/99 R (USK 9956), vom 22. August 2001
-B 3 P 13/00 R und vom 24. September 2002 -B3 P 15/01 R

37vgl. BSG-Urteil vom 16. September 1999 - B 3 KR 1/99 R (USK 9956)

38 vgl. BSG Urteil vom 10. Oktober 2000 - B 3 KR 29/99
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4.5.3 Krankenhaus- und Praxisausstattung

Die Leistungen der Gesetzlichen Krankenversicherung miissen ausreichend,
zweckmaRig sowie wirtschaftlich sein und diirfen das Malk des Notwendigen nicht
tiberschreiten®®. Produkte, die bauart- bzw. konstruktionsbedingt primdr fiir den
Einsatz im Krankenhaus, in Arztpraxen oder sonstigen stationdren Einrichtungen
konzipiert wurden, sind grundsatzlich nicht als Hilfsmittel oder Pflegehilfsmittel an-
zusehen. Dabei ist insbesondere zu beriicksichtigen, dass Hilfsmittel i. d. R. durch
nicht medizinisch ausgebildete Personen im allgemeinen Lebensbereich eingesetzt
werden. Sie miissen daher zur Eigenanwendung so ausgelegt sein, dass sie ihre
Funktion unter Berticksichtigung der Fertigkeiten und Moglichkeiten der Anwender
erfiillen kénnen und einfach zu handhaben sind. Aufgrund ihres erweiterten Funk-
tionsspektrums bzw. ihrer groReren Leistungsstarke ist der Einsatz von Kranken-
haus- oder Praxisgegenstanden im hduslichen Bereich des Versicherten dem Grunde
nach als nicht zweckmaRig bzw. unwirtschaftlich zu erachten.

4.5.4 Sonstige sachliche Mittel in vertragsarztlichen Praxen oder in stationdren
Einrichtungen

In der vertragsadrztlichen Praxis und in stationdren Einrichtungen (z. B. im Kranken-
haus) sind im Rahmen der Behandlungen diverse sachliche Mittel erforderlich, die
nicht zu den Hilfsmitteln oder Pflegehilfsmitteln zahlen, die i. d. R. aber Medizin-
produkte darstellen.

Dies sind zum Beispiel Instrumente, Gegenstande und Materialien, die der drztlichen
oder stationdren Behandlung unmittelbar zuzuordnen sind. Sie sind im Rahmen der
arztlichen Behandlung mit den EBM-Gebuihren (Gebihren nach dem Einheitlichen
BewertungsmaRstab) abgegolten oder kdnnen vom Arzt gesondert in Rechnung ge-
stellt werden bzw. sind Bestandteil der Vereinbarungen zum Sprechstundenbedarf.
Unter diesen Sprechstundenbedarf konnen beispielsweise Binden, Heftpflaster,
Kompressen, Mulltupfer, Schienen zur Anfertigung von Schienenverbanden, Watte-
stabchen und Holzstabchen fallen. Die Vereinbarungen zum Sprechstundenbedarf
sind regional unterschiedlich. Im Rahmen der stationdren Versorgung sind solche
Produkte mit den Krankenhausentgelten (Fallpauschalen) abgegolten.

4.5.5 Mittel von geringem oder umstrittenem therapeutischen Nutzen oder Ab-
gabepreis

Das Bundesministerium fiir Arbeit - jetzt zustandig das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit - hat aufgrund des § 34 Abs. 4 SGB V durch Rechtsverordnung*® bestimm-
te sachliche Mittel mit geringem oder umstrittenem therapeutischen Nutzen (jetzt

9Vvgl. § 12 SGBV

40 verordnung tiber Hilfsmittel von geringem therapeutischen Nutzen oder geringem Abgabepreis
in der Gesetzlichen Krankenversicherung, in Kraft getreten am 01.01.1990 (BGBLI. I S. 2237), in
der Fassung der Ersten Verordnung zur Anderung der Verordnung tiber Hilfsmittel von gerin-
gem therapeutischen Nutzen oder geringem Abgabepreis in der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung, in Kraft getreten am 01.01.1995 (BGBI. | Nr. 3, S. 44, vom 24. Januar 1995), vgl. auch
Gemeinsames Rundschreiben der Spitzenverbdnde der Krankenkassen zur Verordnung tber
Hilfsmittel von geringem therapeutischen Wert oder geringem Abgabepreis vom 25.01. 1990
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medizinischer Nutzen) oder geringem Abgabepreis aus der Leistungspflicht der Ge-
setzlichen Krankenversicherung herausgenommen. Die dort genannten Produkte
werden somit nicht im Hilfsmittelverzeichnis beriicksichtigt.
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Aufgrund des § 34 Abs. 4 SGB V wird verordnet:
Stand: 01.01.1995

§1

Sachliche Mittel mit geringem oder umstrittenem therapeutischen Nutzen

Von der Versorgung sind ausgeschlossen:

1.

N

OCPXNOUN AW

Kompressionsstiicke fiir Waden und Oberschenkel; Knie- und Knéchelkompressi-
onsstlicke

Leibbinden (Ausnahme: bei frisch Operierten, Bauchwandlahmung, Bauchwand-
bruch und bei Stoma-Tragern)

Handgelenkriemen, Handgelenkmanschetten

Applikationshilfen fiir Warme und Kalte

AfterschlieRbandagen

Mundsperrer

Penisklemmen

Rektophore

Hysterophore (Ausnahme: bei inoperabelem Gebarmuttervorfall)

§2
Sachliche Mittel mit geringem Abgabepreis

Von der Versorgung sind ausgeschlossen:

SPRPINOUNAWN =

1.

12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

Alkoholtupfer

Armtrageticher

Augenbadewannen

Augenklappen

Augentropfpipetten

Badestriimpfe, auch zum Schutz von Gips- und sonstigen Dauerverbdnden
Brillenetuis

Brusthiitchen mit Sauger

Druckschutzpolster (Ausnahme: Dekubitusschutzmittel)

Einmalhandschuhe (Ausnahme: sterile Handschuhe zur regelmaRigen Katheterisie-
rung und unsterile Einmalhandschuhe bei Querschnittsgeldhmten mit Darmlah-
mung zur Darmentleerung) *'

Energieversorgung bei Horgeraten fiir Versicherte, die das 18. Lebensjahr vollendet
haben

Fingerlinge

Fingerschienen

Glasstdbchen

Gummihandschuhe

- gestrichen -

Ohrenklappen

Salbenpinsel

Urinflaschen

Zehen- und Ballenpolster, Zehenspreizer

*! Sterile Einmalhandschuhe sind auch bei Versicherten erforderlich, die mit einer Trachealkaniile
versorgt sind und aufgrund bestimmter Erkrankungen mehrmals tédglich abgesaugt werden
mussen. In diesen Fdllen wird zur Absaugung ein steriler Absaugkatheter verwendet. Dieser
muss ausnahmslos mit sterilen Einmalhandschuhen gefasst werden, um ein Infektionsrisiko zu
vermeiden. Das BMG hat daher bestatigt, dass eine Versorgung zu Lasten der GKV mit sterilen
Einmalhandschuhen bei Verwendung eines sterilen Absaugkatheters ebenfalls in Betracht
kommt (vgl. Schreiben des BMG vom 5. Dezember 2005, AZ 226-43921).
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4.6 Ubersicht: Hilfsmittel und Pflegehilfsmittel im Sinne der Gesetzlichen
Krankenversicherung oder der Sozialen Pflegeversicherung

Art des Produktes

Merkmal

Bewertung

Hilfsmittel

Hilfsmittel mit

Sdchliches Mittel oder technisches Pro-
dukt zum Behinderungsausgleich, zur
Krankenbehandlung oder zur Vorbeu-
gung einer drohenden Behinderung, ei-
ner Krankheit bzw. deren Verschlimme-
rung oder zur Verhinderung der Pflege-
bediirftigkeit

Einsatz zur Lebensbewiltigung im Rah-
men der allgemeinen Grundbediirfnisse
Fiir die speziellen Bediirfnisse kranker
oder behinderter Menschen entwickelt
und hergestellt

Zur Anwendung im hduslichen Be-
reich/allgemeinen Lebensbereich be-
stimmt

AusschlieBlich vom Arzt angelegte oder

eingefiihrte Produkte sind keine Hilfsmit-

tel
Von der Funktion her transportabel

Gegenstand ist dem Wesen nach ein

Aufnahme in das Hilfsmit-
telverzeichnis moglich

Aufnahme in das Hilfsmit-

Gebrauchsgegen- Hilfsmittel telverzeichnis maoglich,

standsanteil =  Produkt ersetzt bei einem kranken oder | ggf. Eigenanteils-/Zu-
behinderten Menschen ein normales schussregelung im Einzel-
Gebrauchsgut fall

Pflegehilfsmittel = Sachliches Mittel oder technisches Pro- | Aufnahme in das Pflege-

dukt zur Erleichterung der Pflege bezo-
gen auf die Pflegeperson und/oder den
Pflegebediirftigen oder zur Linderung
der Beschwerden des Pflegebediirftigen
oder zum Ermdglichen einer selbststdn-
digeren Lebensfiihrung desselben

Fiir die speziellen Bediirfnisse Pflegebe-
dirftiger entwickelt und hergestellt
Zur Anwendung im hduslichen Be-
reich/allgemeinen Lebensbereich be-
stimmt

Von der Funktion her transportabel

hilfsmittelverzeichnis
moglich

Ergdanzungen zu
Hilfsmittel- und
Pflegehilfsmittel-
versorgungen

Zubehor zum zweckentsprechenden
Betrieb des Basisproduktes

Anderung

Instandsetzung

Ersatzbeschaffung

Notwendige Wartungen und Technische
Kontrollen

Ausbildung im Gebrauch des Produktes

I. d. R. Bildung von Ab-
rechnungspositionen.
Ggf. gesonderte Listung
von Zubehor im Hilfsmit-
tel- oder Pflegehilfsmittel-
verzeichnis
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4.7 Ubersicht: Keine Hilfsmittel und Pflegehilfsmittel im Sinne der Gesetzli-
chen Krankenversicherung oder der Sozialen Pflegeversicherung

Art des Produktes

Merkmal

Bewertung

Wohnumfeldverbes-
sernde MaRnahmen

Fest mit einem Gebdude verbundene tech-
nische Hilfen zur Anpassung des individuel-
len Wohnumfeldes an die Bedlrfnisse des
Betroffenen oder der Ein-/Umbau von Mobi-
liar (z. B. Herstellung eines bodengleichen
Zugangs zur Dusche)

I. d. R. UmbaumaRnahme

Gdf. Eingriff in die Bausubstanz erforderlich

Keine Aufnahme in das
Hilfsmittel- oder Pflege-
hilfsmittelverzeichnis

Gebrauchsgegen-
stand

Allgemeine Verwendung und liblicherweise
in einem Haushalt vorhanden, gehort zum
allgemeinen Lebensbedarf/zur normalen
Lebenshaltung

Nicht speziell fiir kranke oder behinderte
Menschen entwickelt

Primarfunktion als normales Gebrauchsgut
Fir die meisten oder alle Menschen nutzbar
oder die Mehrzahl der Menschen besitzt
den Gegenstand

Kaufermarkt bei gesunden Personen

Im Handel kauflich zu erwerben

Dient z. B. dem Komfort, der Gesunderhal-
tung, dem allgemeinen Wohlbefinden, der
Hygiene oder der Fitness

Kein spezieller medizinischer Nutzen

Keine Aufnahme in das
Hilfsmittel- oder Pflege-
hilfsmittelverzeichnis

Krankenhaus- und
Praxisausstattung

Gerate, die bauart- bzw. konstruktionsbe-
dingt primdr fiir den Einsatz in Arztpraxen
oder stationaren Einrichtungen hergestellt
wurden

Erweitertes Funktionsspektrum

Ggf. groRere Leistungsstdrke bei Gerdten

Keine Aufnahme in das
Hilfsmittel- oder Pflege-
hilfsmittelverzeichnis

Sonstige sachliche
Mittel in vertrags-
arztlichen Praxen
oder in stationaren
Einrichtungen

Instrumente, Gegenstdnde und Materialien
im Zusammenhang mit der drztlichen Leis-
tung in der Arztpraxis oder im Krankenhaus

Keine Aufnahme in das
Hilfsmittel- oder Pflege-
hilfsmittelverzeichnis

Vom Arzt angelegte
oder eingefiihrte
Produkte

Produkte, die ausschlieRlich vom Arzt ange-
legt oder in den Korper eingefiihrt werden

Keine Aufnahme in das
Hilfsmittel- oder Pflege-
hilfsmittelverzeichnis

Verbandmittel

Textilien oder dhnliche Stoffe

Dienen der Abdeckung oberflichengescha-
digter Korperteile

Dienen dem Aufsaugen von Koérperfliissig-
keit

Dienen ggf. dem Fixieren oder Schutz von
Verbdnden

Keine Aufnahme in das
Hilfsmittel- oder Pflege-
hilfsmittelverzeichnis
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5. Aufbau und Struktur des Hilfsmittel- und Pflegehilfsmittelverzeichnisses

Die Spitzenverbande gemeinsam erstellen ein systematisch strukturiertes Hilfsmit-
telverzeichnis. In dem Verzeichnis sind von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmit-
tel aufzufiihren. Sie erstellen als Anlage zu dem Hilfsmittelverzeichnis ein systema-
tisch strukturiertes Pflegehilfsmittelverzeichnis. Darin sind die von der Leistungs-
pflicht der Pflegeversicherung umfassten Pflegehilfsmittel aufzufiihren, soweit diese
nicht bereits im Hilfsmittelverzeichnis enthalten sind. § 139 SGB V gilt hierfiir ent-
sprechend*.

5.1 Gliederung in Produktgruppen

Das Hilfsmittelverzeichnis gliedert sich in 33 Produktgruppen, um die Vielfalt der
Produkte entsprechend ihren Einsatzgebieten zu systematisieren. Das Pflegehilfs-
mittelverzeichnis enthalt weitere sechs Produktgruppen. Produkte kénnen auf An-
trag in das Hilfsmittel- oder Pflegehilfsmittelverzeichnis aufgenommen werden, so-
weit sie bestimmte Qualititseigenschaften erfiillen und ggf. ein medizinischer Nut-
zen von ihnen ausgeht.

Produktgruppen
Hilfsmittelverzeichnis
01 Absauggerdte 18 Kranken-/Behindertenfahrzeuge
02 Adaptionshilfen 19 Krankenpflegeartikel
03 Applikationshilfen 20 Lagerungshilfen
04 Badehilfen 21 Messgerate fiir Kérperzustande/
-funktionen
05 Bandagen 22 Mobilitatshilfen
06 Bestrahlungsgerdte 23 Orthesen/Schienen
07 Blindenhilfsmittel 24 Prothesen
08 Einlagen 25 Sehhilfen
09 Elektrostimulationsgerdte 26 Sitzhilfen
10 Gehhilfen 27 Sprechhilfen
11 Hilfsmittel gegen Dekubitus 28 Stehhilfen
12 Hilfsmittel bei Tracheostoma 29 Stomaartikel
13 Horhilfen 30 - nicht besetzt -
14 Inhalations- und Atemtherapiegerdte 31 Schuhe
15 Inkontinenzhilfen 32 Therapeutische Bewegungsgerdte
16 Kommunikationshilfen 33 Toilettenhilfen
17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie 99 Verschiedenes
Pflegehilfsmittelverzeichnis
50 Pflegehilfsmittel zur Erleichterung der 53 Pflegehilfsmittel zur Linderung von
Pflege Beschwerden
51 Pflegehilfsmittel zur Korperpflege/ 54 Zum Verbrauch bestimmte
Hygiene Pflegehilfsmittel
52 Pflegehilfsmittel zur selbststdandigeren 98 Sonstige Pflegehilfsmittel
Lebensflihrung/Mobilitdt

42Vgl. § 139 Abs. 1 SGBV und § 78 Abs. 2 SGB XI
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5.2

Die Produktgruppen des Hilfsmittel- und Pflegehilfsmittelverzeichnisses werden un-
ter der Federfiihrung des IKK-Bundesverbandes von den Spitzenverbanden in Zu-
sammenarbeit mit dem MDS sukzessive erstellt und fortgeschrieben. Vor der Erstel-
lung und den Fortschreibungen erhalten die Spitzenorganisationen der betroffenen
Leistungserbringer und der Hersteller, bestimmte Interessenvertretungen der Pati-
entinnen und Patienten sowie die betroffenen Verbande der Pflegeberufe und der
behinderten Menschen im Rahmen einer Anhérung jeweils die Gelegenheit zur
schriftlichen Stellungnahme®. Die Produktgruppen werden anschlieRend in einem
formlichen Verfahren beschlossen und ins Internet eingestellt (www.g-k-v.com).
Dies wird im Bundesanzeiger bekannt gemacht.

Aufbau der Produktgruppen

Neben der gesetzlich geforderten Auflistung von der Leistungspflicht umfasster
Hilfsmittel bzw. Pflegehilfsmittel enthalt jede Produktgruppe eine Definition mit leis-
tungsrechtlichen Hinweisen und einer Aufzdahlung der Indikationen, bei denen eine
Versorgung mit den Produkten grundsatzlich in Frage kommt. Dariiber hinaus wer-
den in den Produktgruppen Qualititsanforderungen veréffentlicht**. Die Produkt-
gruppen werden unterteilt, indem in ihrer Funktion gleichartige bzw. gleichwertige
Produkte in Gruppen zusammengefasst werden. Dazu werden zunachst Produktun-
tergruppen und nach weiterer Untergliederung Produktarten gebildet. Jede Pro-
duktgruppe ist dem entsprechend nach gleichen Kriterien aufgebaut.

Aufbau einer Produktgruppe

Gliederung

Definition

Produktuntergruppen (Anforderungen nach § 139 SGB V):
Anforderungen an

- die Funktionstauglichkeit und Sicherheit

- die Qualitat und ggf.

- den medizinischen Nutzen der Produkte (ggf. pflegerischer Nutzen)
Produktarten

Produktiibersicht

5.2.1 Gliederung

Jeder Produktgruppe ist eine Gliederung vorangestellt, aus der sich die enthaltenen
Untergruppen und Produktarten ersehen lassen.

“3'vgl. § 139 Abs. 8 SGB V und § 140f Abs. 4 SGBV und § 78 Abs. 2 SGB XI
“vgl. § 139 Abs. 4 i.V.m. Abs. 2 SGB V
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5.2.2

5.2.3

Definition

Die Definition enthalt Informationen zur entsprechenden Produktgruppe, insbeson-
dere Begriindungen fiir Leistungsentscheidungen der Gesetzlichen Kranken- und
Sozialen Pflegeversicherung, Hinweise zur Rechtsprechung und globale Beschrei-
bungen der Indikationsbereiche bzw. Einsatzgebiete der Produkte.

Produktuntergruppe (Anforderungen nach § 139 SGB V)

Die Spitzenverbande kdnnen im Hilfsmittelverzeichnis indikations- oder einsatzbe-
zogen besondere Qualitatsanforderungen fiir Hilfsmittel festlegen, soweit dies zur
Gewahrleistung einer ausreichenden, zweckmaRigen und wirtschaftlichen Versor-
gung erforderlich ist. Besondere Qualitatsanforderungen kénnen auch festgelegt
werden, um eine ausreichend lange Nutzungsdauer oder in geeigneten Fallen den
Wiedereinsatz von Hilfsmitteln bei anderen Versicherten zu ermdglichen®. Das
Hilfsmittel ist aufzunehmen, wenn der Hersteller die Funktionstauglichkeit und Si-
cherheit, die Erflillung der im Hilfsmittelverzeichnis aufgefiihrten Qualitatsanforde-
rungen und, soweit erforderlich, den medizinischen Nutzen des Hilfsmittels nach-
gewiesen hat und es mit den fiir eine ordnungsgemale und sichere Handhabung
erforderlichen Informationen in deutscher Sprache versehen ist*. Fiir Medizinpro-
dukte im Sinne des § 3 Nr. 1 MPG gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit und
der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Die formale
RechtmaRigkeit der CE-Kennzeichnung ist vom Hersteller anhand der Konformitats-
erklarung und, soweit zutreffend, der Zertifikate der an der Konformitatsbewertung
beteiligten Benannten Stelle zu belegen. Aus begriindetem Anlass kénnen zusatzli-
che Priifungen vorgenommen und hierfiir erforderliche Nachweise durch die Spit-
zenverbdnde verlangt werden. Solche Priifungen kdnnen nach erfolgter Aufnahme
des Produktes auch auf der Grundlage von Stichproben vorgenommen werden®’.

Die einschldgige Gesetzesvorschrift fir Hilfsmittel gilt fiir die Pflegehilfsmittel ent-
sprechend®®. Die Spitzenverbdnde haben dem entsprechend in den einzelnen Pro-
duktgruppen bzw. Produktuntergruppen des Hilfsmittelverzeichnisses und Pflege-
hilfsmittelverzeichnisses Anforderungen an die Hilfsmittel und Pflegehilfsmittel
formuliert. Diese werden in den einzelnen Produktuntergruppen einheitlich wie
folgt gegliedert:

4> vgl.
46 vgl.
47 vgl.

§ 139 Abs. 2 SGBV
§ 139 Abs. 4 SGB V
§ 139 Abs. 5 SGB V; fiir Produkte, die keine Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 MPG

darstellen, erkennen die Spitzenverbdande den Nachweis der Funktionstauglichkeit und Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung aufgrund anderer einschldgiger europdischen Richtlinien i. d. R.
ebenfalls an, sofern diese Richtlinien Regelungen zu diesen Kriterien in ausreichender Weise tref-

fen.
B vgl.

§ 78 Abs. 2 SGB XI
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I. Funktionstauglichkeit

Il. Sicherheit

Ill. Besondere Qualitdatsanforderungen
1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
l11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen (ggf. pflegerischer Nutzen)

V. Anforderungen an die Produktinformationen

VI. Sonstige Anforderungen

Die Hersteller miissen die Einhaltung der Anforderungen bei der Anmeldung ihrer
Produkte zur Aufnahme in das Hilfsmittel-/Pflegehilfsmittelverzeichnis nachweisen.
Diese Anforderungen werden jeweils fiir eine Produktuntergruppe, d. h. fiir eine
Produktgattung festgelegt. Sie beschreiben die medizinischen bzw. pflegerischen
und technischen Anforderungen an die Produkte, die eingehalten und nach wissen-
schaftlichem Standard nachgewiesen werden miissen, damit eine Aufnahme in das
Hilfsmittel-/Pflegehilfsmittelverzeichnis erfolgen kann. In den Anforderungen nach
§ 139 SGB V sowie den dazu gehdrenden Antragsformularen wird auch die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen
jeweils beizubringen sind.

5.2.4 Produktarten

Produkte einer Produktart sind in ihrer Funktion gleichartig bzw. gleichwertig. Da-
her kénnen die Konstruktion, die Zweckbestimmung und die Funktionsweise ver-
schiedener Produkte fiir eine Produktart global beschrieben werden. Es erfolgen
beispielsweise Hinweise zu den Bestandteilen der Produkte, zu den eingesetzten
Materialien und zu ihrer Wirkungsweise. Die Produktartbeschreibungen liefern Erst-
informationen Gber wesentliche Merkmale der Hilfsmittel und Pflegehilfsmittel. Fer-
ner werden die medizinischen und pflegerischen Indikationen, bei denen eine Ver-
sorgung zu Lasten der Gesetzlichen Kranken- oder der Sozialen Pflegeversicherung
grundsatzlich in Betracht kommt, produktartbezogen - und damit dezidierter als in
der Definition - aufgefiihrt.

5.2.5 Produktiibersicht

Jedes Produkt, fuir das die Funktionstauglichkeit und Sicherheit, die Erflillung der im
Hilfsmittelverzeichnis aufgefiihrten Qualitatsanforderungen und, soweit erforder-
lich, der medizinische Nutzen (ggf. pflegerischer Nutzen) nachgewiesen werden
konnte, wird nach entsprechender Entscheidung der Spitzenverbande in den Pro-
duktibersichten des Hilfsmittel- oder Pflegehilfsmittelverzeichnisses aufgelistet. In
diesem Zusammenhang werden die Produktbezeichnung und der Herstellername
genannt und die spezifischen Konstruktionsmerkmale fiir die einzelnen Produkte
aufgezeigt. Die Produkte erhalten jeweils eine zehnstellige, individuelle Positions-
nummer.

I. d. R. wird eine Kostenlibernahme fiir ein Hilfsmittel durch die Krankenkasse nur
bewilligt, wenn es in dem Hilfsmittelverzeichnis aufgefiihrt ist. Dies gilt umso mehr,
als fiir jedes Produkt gewisse Qualitatseigenschaften und eine Wirksamkeit nach-
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gewiesen worden sind. Dariiber hinaus sind die Leistungserbringer verpflichtet, bei
der Abrechnung nach § 302 SGB V die Bezeichnungen des Hilfsmittelverzeichnisses
zu verwenden. Entsprechendes gilt fiir das Pflegehilfsmittelverzeichnis.

Aufbau einer Positionsnummer

##. #H. #H. # #HH
I
I
| |__ Individuelle Endziffer eines Produktes
I
| Produktart

. Untergruppe

- Anwendungsort

- Produktgruppe

Die individuellen Endziffern der Produkte sind dreistellig, d. h., es kbnnen unter je-
der Produktart 999 Produkte gelistet werden. Dies wird im Hilfsmittel- bzw. Pflege-
hilfsmittelverzeichnis fiir die Produktart O beispielsweise wie folgt dargestellt:
0001 - 0999.
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Die Ziffern firr die Anwendungsorte sind wie folgt festgelegt:

Ziffer Anwendungsort Ziffer Anwendungsort

01 Vor- und MittelfuR 26 Klnstliche Korperoffnungen
02 Sprunggelenk (Stoma)

03 FuR 27 Geschlechtsorgane

04 Knie 28 Peripherer Kreislauf

05 Hiifte 29 Ganzkorper

06 Bein 30 Haut

07 Hand 31 Nerven

08 Ellenbogen 32 Skelett

09 Schulter 33 Muskel/Bindegewebe

10 Arm 34 Blut/Blutbildende Organe
11 Leib/Rumpf 35 Brust

12 Halswirbelsdule 36 Verdauungsorgane

13 Brustwirbelsaule 37 Nerven/Muskel

14 Lendenwirbelsaule 38 Zentrales Nervensystem/
15 Wirbelsadule Rickenmark

16 Bruch (Hernie) am jeweiligen Ort 39 Gesal

17 Kopf 40 Hauslicher Bereich

18 Behaarte Kopfhaut 45 Pflegebereich

19 AuReres Ohr 46 Innenraum

20 Hoérorgan 51 StraRenverkehr

21 Auge/Sehorgan 60 Arbeitsplatz

22 Gebiss/Mundhohle 65 Treppen

23 Kehlkopf 99 Ohne speziellen Anwendungs-
24 Atmungsorgane ort/Zusatze

25 Harn-/Verdauungsorgane
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I. Allgemeine Grundlagen zum Hilfsmittel- und Pflegehilfsmittelverzeichnis

5.3 Abrechnungspositionen

In dem Hilfsmittelverzeichnis sind von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel
aufzufiihren. Bereits aus der Formulierung dieser Vorschrift ergibt sich, dass nicht
alle denkbaren Hilfsmittel im Einzelnen gelistet werden miissen. Dies gilt analog
auch fir das Pflegehilfsmittelverzeichnis.

Um ein angemessenes Aufwand-Nutzen-Verhaltnis zu erreichen, wird eine Reihe
von Leistungen (z. B. bestimmtes Zubehor, Produkterganzungen) nicht unter indi-
viduellen Positionsnummern in den Produktibersichten aufgefiihrt. Vielmehr sind
dort fiir solche Leistungen pauschale Abrechnungsmaglichkeiten fiir die einzelnen
Produktkategorien vorgesehen. D. h., dass vergleichbare Leistungen oder Produkte
verschiedener Hersteller unter einer einzigen Abrechnungsziffer des Hilfsmittel-
oder Pflegehilfsmittelverzeichnisses abgerechnet werden kénnen (Abrechnungspo-
sition). Die Kranken- oder Pflegekassen haben im Einzelfall zu entscheiden, ob fiir
diese Produkte eine Leistungsbewilligung erfolgt. Eine Antragstellung zur Aufnahme
solcher Produkte in das Hilfsmittel- oder Pflegehilfsmittelverzeichnis durch die Her-
steller ist nicht erforderlich.

Aufbau einer Abrechnungspositionsnummer

##. #H#. #HH O# #H#

|
I
| |__ Abrechnungsziffer fiir eine Produktkategorie
|
| Produktart

_ Untergruppe

- Anwendungsort

- Produktgruppe

Anwendungsort und Untergruppe sind bei Abrechnungspositionen i. d. R. mit der Ziffer 99 dargestellt.

5.3.1 Abrechnungspositionen fiir Produkterganzungen

Die Versorgung mit Hilfsmitteln oder Pflegehilfsmitteln umfasst neben der Grund-
ausstattung (einschlieRlich der Anpassung der Produkte) auch

das Zubehor

die Ausbildung im Gebrauch des Hilfsmittels sowie

die Anderung, Instandsetzung oder Ersatzbeschaffung

die notwendigen Wartungen und technischen Kontrollen.

“9vgl. § 33 Abs. 1 Satz 4 SGB V und § 40 Abs. 3 SGB XI
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I. Allgemeine Grundlagen zum Hilfsmittel- und Pflegehilfsmittelverzeichnis

Hierunter fallen beispielsweise Verbrauchsmaterialien, Ausstattungsdetails, Ver-
schleiRteile oder Reparaturen. Diese Leistungen stellen fiir sich allein jedoch keine
Hilfsmittel bzw. Pflegehilfsmittel im Sinne der Gesetzlichen Krankenversicherung
und Sozialen Pflegeversicherung dar, so dass eine gesonderte Listung in den Ver-
zeichnissen und die Vergabe einer individuellen Positionsnummer nicht erfolgt. Die
Kranken- oder Pflegekassen haben im Einzelfall zu entscheiden, ob diese Leistungen
jeweils eine sinnvolle Erganzung zu einem erforderlichen Hilfsmittel/Pflegehilfs-
mittel darstellen und somit eine Leistungsgewahrung erfolgt.

5.3.2 Abrechnungspositionen fiir Sonderanfertigungen

Grundsatzlich kénnen nur Serienfabrikate oder standardmaRig gefertigte Produkte
im Hilfsmittel- oder Pflegehilfsmittelverzeichnis einzeln gelistet werden. Dies sind
serien- oder standardmaRig hergestellte Produkte, die ggf. angepasst werden miis-
sen, um den spezifischen Anforderungen bzw. koérperlichen Gegebenheiten des
Anwenders zu entsprechen. Sonderanfertigungen oder individuelle MaRanfertigun-
gen kdnnen nicht einzeln gelistet werden, da jedes Produkt ein Unikat darstellt. Ein
Produkt wird nicht bereits deshalb zur Sonderanfertigung, weil es nach individuel-
len Kérpermalen standardmaRig hergestellt wird (z. B. MaB-Kompressionsstriimpfe,
besonders ausgestattete Krankenfahrzeuge).

5.3.3 Abrechnungspositionen fiir Pflegehilfsmittel (Verbrauchsartikel)

5.4

Bei Pflegehilfsmitteln wird unterschieden zwischen den

e zum Verbrauch bestimmten Pflegehilfsmitteln>® und
e technischen Pflegehilfsmitteln®'.

Im Gegensatz zu den technischen Pflegehilfsmitteln sind zum Verbrauch bestimmte
Pflegehilfsmittel Produkte, die wegen der Beschaffenheit ihres Materials oder aus
hygienischen Griinden nur einmal benutzt werden kénnen und die nicht zum Wie-
dereinsatz geeignet sind. Flir zum Verbrauch bestimmte Pflegehilfsmittel wurde die
gleichlautende Produktgruppe 54 eingerichtet. Diese Produktgruppe enthalt keine
Produktiibersicht, d.h., es sind allein Abrechnungspositionen vorgesehen, so dass
eine gesonderte Antragstellung fiir diese Produkte nicht erforderlich ist.

Versorgungssets

Unter jeder Positionsnummer kann nur ein einzelnes Produkt - auch im Baukasten-
system - gelistet werden. Versorgungssets, die verschiedene Mittel, z. B. auch Ver-
bandmittel, Gebrauchsgegenstdnde, Produkte von geringem therapeutischen Nut-
zen (jetzt medizinischer Nutzen) oder Arzneimittel, zur Unterstiitzung bei der An-
wendung eines Hilfsmittels oder Pflegehilfsmittels enthalten, werden nicht als Ein-
heit in dem Verzeichnis aufgefiihrt.

9vgl. § 40 Abs. 2 i.V.m. Abs. 1 SGB XI
*1'vgl. § 40 Abs. 1 SGB XI

5-8



I. Allgemeine Grundlagen zum Hilfsmittel- und Pflegehilfsmittelverzeichnis

5.5

GemaR § 12 SGB V miissen die Leistungen wirtschaftlich sein und dirfen das Malk
des Notwendigen nicht tberschreiten. Versorgungssets enthalten haufig auch Pro-
dukte, die nicht im Einzelfall ben6tigt werden oder die mehrmals verwendet werden
kénnen. Darliber hinaus kénnen auch von der Gesetzlichen Krankenversicherung
ausgeschlossene Produkte Bestandteil eines Versorgungssets sein. Sofern auch
Arznei-, Verbandmittel o. . in dem Set enthalten sind, gelten hier unterschiedliche
Abrechnungsmodalitdaten. Aus diesem Grunde kdénnen Hilfsmittel und Pflegehilfs-
mittel jeweils als Einzelprodukte aufgefiihrt und unter den entsprechenden Positi-
onsnummern separat abgerechnet werden. Fiir jedes Produkt, das eine Positions-
nummer erhalten soll, ist ein gesonderter Antrag zu stellen.

Prototypen

Prototypen bzw. Funktionsmodelle kdnnen im Hilfsmittel- oder Pflegehilfsmittelver-
zeichnis nicht gelistet werden. Eine Antragsprifung oder -bewertung durch die
Spitzenverbinde kann nicht erfolgen, da das Produkt bis zur Serienreife noch Ande-
rungen erfahren kann oder sich im Produktionsprozess Anderungen ergeben. Es ist
auch nicht Aufgabe der Gesetzlichen Kranken- oder der Sozialen Pflegeversiche-
rung, auf Basis von Prototypen Einschatzungen zur Bewertung des Produktes ab-
zugeben. Dariber hinaus kénnen Produkteinfiihrungen (insbesondere Forschung
und Entwicklung) in den Markt durch die Gesetzliche Kranken- oder die Soziale
Pflegeversicherung nicht unterstitzt oder finanziert werden.
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Abkiirzungsverzeichnis

Abs. Absatz

AG Arbeitsgruppe Hilfsmittel

Art. Artikel

BMG Bundesministerium fiir Gesundheit

BMAS Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales

BSG-Urteil Urteil des Bundessozialgerichts

CE Signum

d.h. das heilit

EWR Europdischer Wirtschaftsraum

GG Grundgesetz

ggf. gegebenenfalls

GKV Gesetzliche Krankenversicherung

i.d. R in der Regel

IKK-BV Bundesverband der Innungskrankenkassen/IKK-
Bundesverband

i.V.m. in Verbindung mit

MDS Medizinischer Dienst der Spitzenverbdande der Kranken-
kassen

MPG Medizinproduktegesetz

SGB V Sozialgesetzbuch - Flinftes Buch -
Gesetzliche Krankenversicherung

SGB XI Sozialgesetzbuch - Elftes Buch -
Soziale Pflegeversicherung

SGG Sozialgerichtsgesetz

Spitzenverbande

Spitzenverbdnde der Krankenkassen - zugleich handelnd
als Spitzenverbande der Pflegekassen -

Ziff.

Ziffer
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