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1. Rechtsgrundlage

Die Hilfsmittel-Richtlinie nach 8 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V wird vom Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Sicherung einer ausreichenden, zweckmaRigen und
wirtschaftlichen Versorgung der Versicherten mit Hilfsmitteln beschlossen.

Gemal dem Urteil des Bundessozialgerichts vom 17. Dezember 2009 (B 3 KR 20/08 R) ist
Teil des — mdglichst vollstandigen — Behinderungsausgleichs, hérbehinderten Menschen im
Rahmen des Mdoglichen auch das Horen und Verstehen in gréReren Rdumen und bei
storenden Umgebungsgerduschen zu ertffnen und ihnen die dazu nach dem Stand der
Horgeratetechnik (entsprechend 8§ 2 Absatz 1 Satz 3 SGB V) jeweils erforderlichen Geréate
zur Verfigung zu stellen. Mit Beschluss des G-BA vom 15. Marz 2012 wurden entsprechend
dieser Vorgabe in die Hilfsmittel-Richtlinie Testverfahren zur Uberprifung des
Versorgungserfolgs im Stérschall aufgenommen (z. B. OLSA, GOSA). Diese haben
allerdings in der Praxis bisher keine flichendeckende Verbreitung gefunden.

Der G-BA hat mit Beschluss vom 16. April 2015 das Beratungsverfahren zur Prifung der
Aufnahme des Freiburger Einsilbertests (FBE) zur Uberpriifung des Ergebnisses einseitiger
oder beidseitiger Horhilfenversorgung im  Storschall in die Hilfsmittel-Richtlinie
aufgenommen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

2.1 Anderung § 21

Um allen Versicherten eine Uberprifung des Versorgungserfolgs im Stérschall zu
ermdglichen, wird eine Testung mit dem Freiburger Einsilbertest auch im Stérgerdusch in die
Richtlinie unter 88 21 und 22 eingefiihrt.

2.1.1 zu §21 Absatz 3 (neu)

Im neuen Absatz 3 wird das Vorgehen bei der Testung im Storschall zur Uberpriifung des
Ergebnisses einer Horhilfenversorgung mittels des Freiburger Einsilbertests dargelegt und
der erforderliche Hérzugewinn definiert.

In Satz 1 werden die wichtigsten physikalischen Vorgaben fur die Testung mit dem
Freiburger Einsilbertest im Stdrschall beschrieben. Das nichtmodulierte Stérgerdusch (DIN
EN 8253-3, Anhang B.2) sollte bei der Testung im Stdérschall zeitlich vor dem ersten Testwort
eingespielt werden und nach dem letzten Testwort enden, damit sich die Patientin oder der
Patient darauf einstellen kann.

Die wesentliche Anpassungsarbeit erfolgt durch die HoOrgerateakustikerin oder den
Horgerateakustiker gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten. Oft benétigt dieser
Prozess mehrere Wochen bis Monate, bis sich eine Patientin oder ein Patient an das ,neue”
Horen bzw. an den Umgang mit dem Hoérgerat gewohnt hat. Die Uberprufung gemaR Satz 2
markiert den Abschluss dieses Anpassungsprozesses und dient der Verifizierung eines
tatséchlichen Verstehensgewinns vor dem Hintergrund einer Horgerateanpassung.

Bei dem Freiburger Einsilbertest handelt es sich um ein Testverfahren zur Uberpriifung der
Sprachverstandlichkeit. Er stellt im deutschen Sprachraum die am haufigsten verwendete
Horprifung mit Sprache dar. Da der Nachweis einer Gleichwertigkeit des Freiburger
Einsilbertests im Stérgerausch mit den bisher beispielhaft aufgezahlten Testverfahren nur
anhand der vorhandenen Literatur nicht moéglich war, wurde eine Expertenanhérung auf
niedrigerer Evidenzstufe durchgefiihrt mit dem Ergebnis, dass der Freiburger Einsilbertest im
Storgerausch prinzipiell als geeignet angesehen werden kann.



Um eine bessere Trennscharfe bei der Testung im Storschall zu gewahrleisten, wird unter
Berlcksichtigung der Expertenanhérung vorgesehen, dass der Freiburger Einsilbertest
grundséatzlich mit mindestens zwei Testlisten fir jede Stdrschalltestung durchgefuhrt werden
sollte. Ausnahmen sind bei audiologischen oder medizinischen Grinden zulassig.
Beispielhaft ist zu nennen, dass aus audiologischen Griinden eine einmalige Testliste
genugt, wenn z.B. die Worter der Liste zu 100 % verstanden werden. Als medizinischer
Grund ist z.B. die Konzentrationsfahigkeit des Patienten zu nennen.

2.1.2 zu §21 Absatz 4 (neu)

Satz 1 wurde einerseits begrifflich aktualisiert, indem der Begriff ,Freifeld“ durch den Begriff
des freien Schallfeldes ersetzt wurde. Die Anderung des Richtlinientextes im zweiten Satzteil
des Satzes 1 erfolgte zur Verbesserung der Verstandlichkeit der Vorgabe und enthalt keine
inhaltliche Veranderung.

2.2 Anderung § 22

2.2.1 zu § 22 Absatz 3 (neu)

Auch fur die einohrige Horgerateversorgung wird der Freiburger Einsilbertest im
Storgerausch zur Uberpriifung des Horgerateversorgungs-Erfolges aufgenommen, um auch
fur diese Versorgungsform den Hoérzugewinn feststellen zu kénnen.

2.2.2 zu § 22 Absatz 4 (neu) Satz 2
Siehe hierzu Begrindung unter 2.1.2.

2.3 Anderung § 30 Satz 3

Die Anpassung eines Horgerats unterliegt den durch die Patientin oder den Patienten
vorgegebenen individuellen Erfordernissen, so dass neben der Auswahl des spezifischen
Hoérgerates auch der Verstehensgewinn bei der Wahl eines bestimmten Programms bzw. bei
der Einstellung des Sprachmodus Uberprifbar sein sollte. Diesem Anliegen folgt die
Anderung in § 30 Satz 3.

3. Wirdigung der Stellungnahmen

Der G-BA hat die schriftlichen Stellungnahmen ausgewertet. Im Ergebnis der Auswertung
hat sich aus den Stellungnahmen kein Anderungsbedarf fur die Anderung der Richtlinie
ergeben.

Das Stellungnahmeverfahren ist in Abschnitt 6 dokumentiert.

4. Birokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage 1l zum 1. Kapitel VerfO
und dementsprechend keine Blrokratiekosten.



5. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

16.04.2015 | G-BA Einleitung'des BeratL_mg_sverfahrens: Prufung det Aufnahme
des Freiburger Einsilbertests zur Uberprifung des
Ergebnisses einseitiger oder beidseitiger Horhilfenversorgung
im Storschall in die Hilfsmittel-Richtlinie

29.06.2016 | UA VL Beratung des Beschlussentwurfs und Beschluss zur E_inleitung
des Stellungnahmeverfahrens vor abschliel3ender
Entscheidung des G-BA (gemaR 1. Kapitel § 10 VerfO) uber
eine Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie

16.11.2016 |UA VL Anhorung und abschlieRende Wirdigung der Stellungnahmen

15.12.2016 |G-BA AbschlieBende Beratungen und Beschluss Uber eine
Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie

TT.MM.JJJJ Mitteilung des Ergebnisses der gemall § 94 Abs.1 SGBYV
erforderlichen  Prifung des  Bundesministeriums  flr
Gesundheit / Auflage

TT.MM.JJJJ | XY ggf. weitere Schritte geman VerfO soweit sie sich aus dem
Prifergebnis gemal 8 94 Abs. 1 SGB V des BMG ergeben

TT.MM.JJJJ Veroffentlichung im Bundesanzeiger

TT.MM.JJJJ Inkrafttreten

Berlin, den 24. November 2016

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken




6. Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

Die Volltexte zur Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens sind als Anlage zu den
Tragenden Grinden beigeflgt.

6.1 Einleitung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens

Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen hat in Delegation fur das Plenum nach § 3
Absatz 1 Satz 2 Geschaftsordnung (GO) und 1. Kapitel 810 Absatz 1 der
Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) in seiner Sitzung am 29. Juni 2016 beschlossen, ein
Stellungnahmeverfahren nach § 92 Absatz 7a SGB V sowie § 91 Absatz 5 SGB V vor seiner
Entscheidung uber eine Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie einzuleiten. Den zur
Stellungnahme berechtigten Organisationen der Leistungserbringer und
Spitzenorganisationen der betroffenen Hilfsmittelhersteller auf Bundesebene sowie der
Bundesarztekammer wurde Gelegenheit gegeben, innerhalb einer Frist von 4 Wochen zur
beabsichtigten Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie Stellung zu nehmen (7. Juli 2016 bis
4. August 2016). Den angeschriebenen Organisationen wurden anlasslich der
Beschlussfassung des G-BA zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens auch die
Tragenden Grunde als Erlauterung tbersandt.

6.2 Eingegangene Stellungnahmen

Die eingegangenen Stellungnahmen der Institutionen / Organisationen, denen Gelegenheit
zur Abgabe einer Stellungnahme (SN) gegeben wurde, sowie entsprechende Eckdaten zum
Eingang und zur Anhorung sind in der nachfolgenden Tabelle dargestellt.

Stellungnahmeberechtigte Eingang SN | Bemerkungen
Bundeséarztekammer (BAK) gemaR § 91 Absatz 5 SGB V 04.08.2016 Verzicht auf
mindliche

Stellungnahme

Organisationen der Leistungserbringer und Spitzenorganisationen der betroffenen
Hilfsmittelhersteller auf Bundesebene gemal § 92 Absatz 7a SGB V:

04.08.2016

Bundesinnung der Horgerateakustiker (BIHA)

Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik (BIV-OT) el Sl ngﬂ;gt;ﬁfer

Stellungnahme

Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) Keine SN
Deutscher Apothekerverband e. V. (DAV) Keine SN
Européaische Herstellervereinigung fur Kompressionstherapie und Keine SN
orthopadische Hilfsmittel (eurocom)
SPECTARIS. Deutscher Industrieverband fir optische, Keine SN
medizinische und mechatronische Technologien e. V.
Keine SN Verzicht auf

Zentralverband der Augenoptiker und Optometristen (ZVA),

Bundesinnungsverband Abgabe einer
Stellungnahme

Zentralverband Orthopadieschuhtechnik (ZVOS), Keine SN

Bundesinnungsverband




6.3 Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen
6.3.1 Stellungnahmen zur Anderung des § 21 Absatz 3 HilfsM-RL (neu)
Lfd. | Institution/ Stellungnahme / Begrindung Auswertung Beschluss-
Nr. | Organisation | inderungsvorschlag entwurf
L Bundesarzte- Zu § 21Absatz 3 [Satz 2] (neu): Kenntnisnahme
kammer (BAK) o o . o _
Erkennbar ist die Kompromisslinie, die bei der Anwendung des Freiburger Einsilbertests im
Storschall vorgibt, dass nach Méglichkeit mindestens zwei Testreihen angewendet werden
sollten. Anzumerken ware, dass dieses den messtechnischen Aufwand der Testung nattrlich
gegentber einer einfachen Messung nahezu verdoppelt.
2. Bundesinnung | Einfihrung der Stérschallmessung in § 21 Absatz 3 HilfsM-RL Kenntnisnahme
S'e"r N Wir begriiRen die Einfuhrung der Stérschallmessung im neuen 8§ 21 Absatz 3 HilfsM-RL.
Orgerateakus
tiker (BIHA) Die Storschallmessung mit Horsystem wird von den Horakustikern und HNO-Arzten bereits
seit Jahren mit jeweils einer Testreihe im Freiburger Sprachtest durchgefiihrt und in diesem
Umfang fir sinnvoll erachtet.
3.

Einfihrung von § 21 Absatz
3 Satz 2 HilfsM-RL

Der in 8§ 21 Absatz 3 (neu)
HilfsM-RL geplante Satz 2

,ES sollten grundsatzlich pro
Storschallmessung
mindestens zwei Testreihen
durchgefuhrt werden*

ist zu streichen.

a) Validierung und Normierung des Freiburger Sprachtests

Der Freiburger Sprachtest hat sinnvollerweise eine
bestimmte L&énge der Testreihe, welche eine
ausreichende  Aussagekraft Uber den erzielten
Hoérgewinn nachweist.

Die Messung mittels Freiburger Sprachtest in Ruhe wird
mit einer — wissenschaftlich entwickelten — Testreihe
(vgl. hierzu Hahlbrock, Uber Sprachaudiometrie und
neue Worterteste, 1953) durchgefuhrt und ist in dieser
Durchfiihrung validiert und normiert. Die Messung einer
zweiten Testreihe im Storschall hat keine erhdhte
Validitat der Messergebnisse und ist nicht mit einer
belastbaren Studie wissenschaftlich erprobt. Die
Aussage der von lhnen angehorten Experten — auf
welche sich die Tragenden Griinde stiitzen — kann eine

Erganzung der Tragenden
Grunde insoweit, dass
Ausnahmen (nur einmalige
Testreihe) aus audiologischen
und medizinischen Griinden
zulassig sind. Beispielhaft sei
Zu nennen, dass aus
audiologischen Griinden eine
einmalige Testreihe genugt,
wenn z.B. die Testung zu
100 % verstanden wird. Als
medizinischer Grund sei die
Konzentrationsféahigkeit des
Patienten zu nennen.




Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begrindung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

derartige Erprobung nicht ersetzen. Sollten an der
Validitat der Storgerduschmessung mittels Freiburger
Sprachtest im Storschall mit einer Testreihe Zweifel
bestehen, so miisste zuerst eine valide Uberpriifung
erfolgen. Die Implementierung einer zweiten Testreihe
auf der Basis bloRRer ,Einschatzungen“ verbietet sich.

In den Tragenden Grinden wurde ein Bezug auf eine
.Expertenbefragung” vorgenommen. Diese ist uns vom
G-BA nicht bekannt gemacht worden. Wir bitten um
entsprechende Ubersendung.

Uns liegen vielmehr wissenschaftliche Erkenntnisse vor,
wonach der Freiburger Sprachtest auch im Stérschall
mit den bislang verwendeten Testreihen umfassend
geeignet ist — also mit lediglich einer Testreihe.

So fuhrt etwa der HNO-Arzt Dr. Jan Lohler in seiner
wissenschaftlichen  Abhandlung ,Evaluation des
Freiburger Einsilbertests im Stdrschall“ auf Seite 586 ff.
in der HNO, Band 61, Heft 7, Juli 2013 aus:

.Der Freiburger Sprachhortest hat sich seit seiner
Einflhrung 1953  zum Goldstandard  der
Sprachaudiometrie in Deutschland entwickelt.” (S.
586)

.Der Freiburger Einsilber-Sprachhortest ist zur
Evaluation des Erfolgs einer Horgeréteversorgung
mit und ohne Stoérschall geeignet. Signifikante
Unterschiede zwischen den einzelnen Wortlisten
lieBen sich nicht feststellen.” (S. 588)

JAufgrund dieser signifikanten Unterschiede in den
Messungen ist es mdglich, den Erfolg einer
Hoérgerateversorgung  mithilfe  des  Freiburger
Einsilbertests im  Storschall [Anmerkung der
Unterzeichner: mit einer Testreihe] zu ermitteln.” (S.

Die Tragenden Griinde wurde
im Hinblick auf die Inhalte der
Expertenbefragung ergénzt
(siehe unter 2.1.1) und die
Auswertung der
Expertenbefragung wird zur
Veroffentlichung dokumentiert




Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begrindung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

b)

590)

Es ist nicht nachvollziehbar, weshalb diese
Einschatzungen im Rahmen der Beschlussfassung
offenbar ignoriert werden und nur diejenigen Experten
Beachtung finden sollen, welche die Durchfiihrung einer
zweiten Testreihe — angeblich — fur sinnvoll erachten.

Im derzeit  verwendeten Anpassbericht des
Horakustikers wird die Anpassung des Hoérsystems
sowohl in Ruhe als auch im Stérgerdusch mit 65dB
Nutzschall/60dB Storschall dokumentiert. Dabei wird seit
Jahren jeweils nur eine Testreihe verwendet, ohne dass
eine fehlende Validitat dieser Testung im Stérschall von
Gerichten und/oder Gutachtern bemangelt wurde. Auch
dem Verfahren des Bundessozialgerichts vom
17.12.2009 lagen Storschallmessungen mit dem
wissenschaftlich entwickelten Freiburger Sprachtest —
also unter Verwendung einer Testreihe — zu Grunde. Die
Messergebnisse unter den herkdmmlichen
Testbedingungen wurden vom Bundessozialgericht als
ausreichender Beleg far den erzielten
Sprachverstehensgewinn angesehen.

Praktikabilitat

Die Storschallmessung mit Horsystem auf eine zweite
Testreihe auszuweiten, ist weder fachlich noch praktisch
sinnvoll.

Die Testergebnisse im Storschall bleiben regelméaRig
weit hinter den Ergebnissen in Ruhe zurlick. Dies zeigt
auch die vorgegebene Hoérgewinnquote von 10
Prozentpunkten gemal} § 21 Absatz 3 (neu) HilfsM-RL.
Diese liegt aus gutem Grund um 50 % hinter der in Ruhe
geforderten Horgewinnquote von 20 Prozentpunkten in §

Siehe oben




Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begrindung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

21 Absatz 2 HilfsM-RL.

Aufgrund der schwierigen Hdrsituation im Storschall
nimmt die Konzentration des Versicherten wesentlich
schneller ab als bei der Messung in Ruhe. Diesen Effekt
durch die Messung einer zweiten Testreihe nochmals zu
erhdhen, ist fachlich nicht sinnvoll.

Das Ergebnis einer zweiten Messung im Stérschall wird
regelméRig schlechter sein, als das Ergebnis der ersten
Messung, allein aufgrund der nachlassenden
Konzentration des Versicherten. Die zusatzliche
Messung fihrt daher zu keiner Verbesserung der
Versorgung des Versicherten.

Auch Karl-Heinz Hahlbrock stellte zur Lange der
Testreinen des Freiburger Einsilbertests bereits bei
dessen Erstellung fest (Hahlbrock, Uber
Sprachaudiometrie und neue Wodrterteste, 1953, S. 415
ff):

,Die praktische Erfahrung hat uns gelehrt, dass die
urspringlich von Egan angegebenen und auch von
uns benutzten Teste mit Gruppen zu 50 Wértern zu
zeitraubend waren und erfahrungsgemaR bei
klinischen Untersuchungen gar nicht immer voll
durchgeprift werden.”

In der wissenschaftlichen Ausarbeitung ,Freiburger
Reloaded" von Felix Hahn schlagt dieser gar die
Verkirzung der Testreihen auf lediglich 10 Wérter vor
und fuhrt hierzu auf Seite 45 aus:

,Dieser Kompromiss wurde zu Gunsten einer
verkirzten Messdauer und somit verkirzten
Konzentrationszeit der Probanden und effektiveren
Messung des Sprachverstehens eingegangen.”

Auch Felix Hahn stellte somit eine Korrelation zwischen




Institution/

Begrindung

Tragende Griinde zu § 21 HilfsM-RL

Hoflichst weisen wir auf ein Redaktionsversehen im Rahmen der Tragenden Griinde zu § 21
Absatz 3 (neu) HilfsM-RL hin. Wir weisen allerdings gleichzeitig darauf hin, dass der § 21
Absatz 3 Satz 2 (neu) HilfsM-RL vollstandig zu streichen ist.

In den Tragenden Grinden heil3t es unter 2.1.1 zu § 21 Absatz 3 (neu):

,Davon ausgehend legt Satz 2 fest, dass mindestens zwei Testreihen vom Vertragsarzt zur
Uberprifung durchgefihrt werden sollten.”

und

,Die Uberprifung in der Vertragsarztpraxis ist der Abschluss dieses Anpassungsprozesses
und dient der Verifizierung eines tatsachlichen Verstehensgewinns vor dem Hintergrund
einer Horgerateanpassung.”

Beide Satze sind unseres Erachtens unkorrekt. Die Uberpriifung durch den Facharzt ist in
8§ 30 HilfsM-RL geregelt und bezieht sich auf die vom Horakustiker dokumentierten
Ergebnisse. Wie diese Ergebnisse gemessen und damit dokumentiert werden, regeln
wiederum die 88 21, 22 HilfsM-RL.

Richtigerweise muss es heil3en, sollte § 21 Absatz 3 Satz 2 (neu) HilfsM-RL tatséchlich
eingefihrt werden:

.Davon ausgehend legt Satz 2 fest, dass mindestens zwei Testreihen vom Hdérakustiker

Kenntnisnahme;

Anpassung der Tragenden
Griunde ist erfolgt

Lfd. SO Stellungnahme / Auswertung Beschluss-
Nr. | Organisation | Anderungsvorschlag entwurf
der Messdauer und der damit verbundenen
Konzentrationszeit her und betonte deren Einfluss auf
die Effektivitat der Messung des Sprachverstehens.
¢) Umsetzungsprobleme Umsetzungsfragen sind nicht
Ungeklart ist und bleibt, wie und wo eine zweite ”?ha't.e de_r_R|chtI|n|e_. So re_gelt
: . die Richtlinie auch nicht, wie
Testreihe dokumentiert werden muss und vor allen und wo die erste Testreine
Dingen welche normative Wirkung diese haben soll. ; .
dokumentiert wird.
Sollte sie lediglich Informationscharakter haben, kann
dies nicht Gegenstand der HilfsM-RL sein.
4,

10




Institution/

Begrindung

Lfd. SO Stellungnahme / Auswertung Beschluss-
Nr. | Organisation | Anderungsvorschlag entwurf
zur Uberpriifung durchgefiihrt werden sollten.*
und
,Die Uberpriifung durch den Horakustiker ist der Abschluss dieses Anpassungsprozesses
und dient der Verifizierung eines tatsachlichen Verstehensgewinns vor dem Hintergrund
einer Hoérgerateanpassung.”
Wir bitten daher um entsprechende Korrektur der Tragenden Griinde im Falle der — aus
unserer Sicht jedoch abzulehnenden — Beibehaltung der Normierung von zwei Testreihen in
der HilfsM-RL.
6.3.2 Stellungnahmen zur Anderung des § 21 Absatz 4 HilfsM-RL (neu)
Lfd. | Institution/ Stellungnahme / Begrindung Auswertung Beschluss-
Nr. | Organisation | Knderungsvorschlag entwurf
>. Bundesarzte- Zu § 21 Absatz 4 (neu): Kenntnisnahme
kammer (BAK)

Satztests, wie der Oldenburger Satztest (OLSA), sind grundsétzlich leichter zu verstehen als
Einsilbertests, wie der Freiburger. Angestrebt wird aus audiologischer bzw. HNO-arztlicher
Sicht eine mdglichst frihe Versorgung einer Schwerhdrigkeit mit Horgeréaten, sofern natirlich
medizinisch indiziert. Misst man bei normaler Sprechlautstéarke, so werden nahezu 100% der
Satze eines Satztestes, also auch des OLSA, selbst bei einer mittleren Schwerhérigkeit ver-
standen. Gemessen werden soll aber bei diesen Tests die Schwelle der 50%-Verstandlichkeit
(adaptive Messung). Daher beschrankt sich die Anwendung eines adaptiven Sprachhértests,
wie des OLSA, vor allem fir Messungen im Stérgerdusch. Weiter einschrankend kommt
hinzu, dass hochgradig schwerhdrige Patienten gar nicht in der Lage sind, die fir die
Messung im OLSA oder anderen adaptiven Sprachhortests erforderliche 50%-
Verstandlichkeit zu er-reichen. Hierdurch wird der vorgebliche Nutzen der adaptiven
Sprachhortests weiter reduziert. Die Untersucher wissen bei hohergradiger Schwerhdrigkeit
ja nicht von vornherein, ob in einer Messung tberhaupt eine 50%-Verstandlichkeit erreicht
werden kann. Der Messaufwand wird dann sehr grof3. Im Zweifel muss beim Misslingen doch
wieder auf den Einsilbertest zuriickgegriffen werden. Insofern ist die Erwahnung der
adaptiven Sprachhdrtests im Sinne der Vollstandigkeit in der Hilfsmittelrichtlinie zwar richtig.
Fur den praktischen Einsatz im Alltag einer regularen HNO-Praxis, in der es auf eine schnelle

11




Institution/

Lfd. ton Stellungnahme / Begrindung Auswertung Beschluss-
Nr. | Organisation | xpgerungsvorschlag entwurf
und robuste Diagnostik ankommt, ist aus den genannten Griinden fiir diesen Test jedoch
keine grof3e Relevanz zu erwarten. Fir seltene Spezialfragestellungen, wie sie teilweise in
universitéren Einrichtungen zu beantworten sind, kann dies aber der Fall sein. Fir diese
Ausnahmen wird allerdings nicht nur ein einziger Sprachhdrtest alle Fragen befriedigend
beantworten kénnen.
6.

Bundesinnung
der
Hoérgerateakus
tiker (BIHA)

§ 21 Absatz 4 (vormals Absatz 3) HilfsM-RL

Wir begriRen den Verzicht auf die vorherige ,Soll“-Regelung. Damit wird deutlich, dass
OLSA/GOSA nicht abschlieRend festgeschrieben, sondern hochstens als weiteres
Testverfahren eingefihrt werden kann.

Sowohl der OLSA-Sprachtest wie auch sein Vorganger, der GOSA-Sprachtest, sind fachlich
umstritten und werden in der Praxis abgelehnt. Insbesondere eine valide Vergleichbarkeit von
Testergebnissen ist aufgrund der zeitlichen Lénge, die der jeweilige Test beansprucht, nicht
gegeben.

Sowohl OLSA als auch GOSA sind aus den folgenden Griinden abzulehnen:
- Bei der Messung mittels OLSA stellen sich Lerneffekte ein, welche die Ergebnisse
beeinflussen.

- Beide Testverfahren sind sehr zeitintensiv und damit unpraktikabel.

- Durch die zeitintensive Messung kann die Konzentration des Versicherten nicht bis
zum Abschluss der Messung aufrechterhalten werden.

- Die Ergebnisse der verschiedenen Testverfahren (Freiburger/OLSA/GOSA) sind
nicht vergleichbar.

- OLSA/GOSA werden nur gegen Entgelt von den Entwicklern zur Nutzung
freigegeben, sodass hier finanzielle Eigeninteressen im Vordergrund stehen und
nicht wissenschaftliche Erkenntnisse.

- Neben den Geblhren fir OLSA/GOSA entstehen auch weitere Kosten in
zweistelliger Millionenhdhe fiur die Einbindung dieser Verfahren in die vorhandene
Software von HNO-Praxen und Horakustikerbetrieben - dies steht in keinem
Verhaltnis zu einem wie auch immer gearteten Mehrnutzen.

- Muster 15 ist nicht fur die Messung mittels OLSA/GOSA konstruiert.
Auch Prof. Dr. Dr. Ulrich Hoppe kritisiert OLSA/GOSA in seinem Beitrag ,Der Freiburger

Kenntnisnahme
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Lfd. | Institution/ Stellungnahme / Begrindung Auswertung Beschluss-
Nr. | Organisation | Anderungsvorschlag entwurf
Sprachverstandlichkeitstest — Uberfllssig oder notwendig?* (Horakustik 7/14, Seite 6 ff.).
Nach ausgiebiger Betrachtung kommt er bezuglich der Verwendung von OLSA/GOSA zu
dem Ergebnis:
,FUr die routinemafRige Horgerateversorgung ist jedoch derzeit kein Nutzen erkennbar. Fir
die Praxis sind die neuen Tests problematisch, weil keine ZielgréRen existieren. Daher
sollten diese neuen Methoden nur erganzend verwendet werden und nicht die bisherigen
Messungen mit dem Freiburger Test ersetzen.”
6.3.3 Stellungnahmen zur Anderung des § 22 Absatz 4 HilfsM-RL (neu)
Lfd. | Institution/ Stellungnahme / Begriindung Auswertung Beschluss-
Nr. | Organisation | Anderungsvorschlag entwurf
7 Bundesinnung | § 22 Absatz 4 (vormals Absatz 3) HilfsM-RL Kenntnisnahme
ae(_jrr erateakus Bezugnehmend auf die Ausfiihrungen unter [§ 21 Absatz 4 (vormals Absatz 3) HilfsM-RL
tikerg(BIHA) siehe Nr. 7] begrufRen wir den nunmehr in § 22 Absatz 4 (vormals 3) Satz 2 HilfsM-RL
vorgenommenen Verweis auf die Vorgaben in § 21 Absatz 4 HilfsM-RL.
6.3.4 Stellungnahmen zur Anderung des § 30 Satz 3 HilfsM-RL
Lfd. | Institution/ Stellungnahme / Begriindung Auswertung Beschluss-
Nr. | Organisation | Anderungsvorschlag entwurf
8. a) Uberschreitung der Richtlinienkompetenz

Bundesinnung
der
Horgerateakus
tiker (BIHA)

Streichung des § 30 HilfsM-

RL

Wir schlagen vor, § 30
HilfsM-RL vollstéandig zu

streichen.

Der G-BA hat beim Erlass der Richtlinie seine
Kompetenzgrenzen zu beachten. In Bezug auf die
HilfsM-RL ist sein Richtlinienauftrag gem. § 92 Absatz 1
Nr.6 SGB V nur auf die Konkretisierung der
anspruchsbegriindenden Normen der 88 27 Absatz 1,

Kenntnisnahme

Da § 30 nur durch einen
Zusatz ergénzt wurde, ist der
Ubrige Normtext des § 30 nicht
Gegenstand des
Stellungnahmeverfahrens.
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begrindung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

b)

33 SGB V und damit des im Hilfsmittelbereich geltenden
gesetzlichen Leistungs- und Leistungserbringungsrechts
gerichtet (vgl. Sproll in: Krauskopf, SGB V, § 92, Rn.
38). Insoweit ist der G-BA beim Erlass von Richtlinien
(hier: der HilfsM-RL) gehindert, diesen gesetzlichen
Rahmen mit seiner Normsetzung zu uberschreiten (vgl.
Sproll in: Krauskopf, SGB V, § 92, Rn. 10 m.w.N.).

Da in § 33 SGB V keine Abnahme der Hilfsmittel- bzw.
Hoérsystemversorgung durch einen Arzt vorgesehen ist,
hat der G-BA durch die Regelung in § 30 Satz 3 HilfsM-
RL seine Rechtssetzungskompetenz (berschritten,
wenn er vorschreibt, dass sich der verordnende HNO-
Arzt nach erfolgter Anpassung eines Hérsystems durch
den Horakustiker mit den dokumentierten Ergebnissen
einer sorgféltigen Horsystemauswahl auseinandersetzt
und sich durch audiometrische  Untersuchung
vergewissert, dass die Horhilfe den angestrebten
Verstehensgewinn erbringt.

Auch in anderen Bereichen, in denen Versicherte mit
hochspezialisierten Hilfsmitteln versorgt werden (bspw.
mit Schlafapnoegeraten oder
Schultermotorbewegungsschienen) findet eine arztliche
Abnahme der Versorgung nicht statt. GleichermalRlen ist
auch im Rahmen der Hoérsystemversorgung hierauf zu
verzichten. Denn die Abnahme durch den HNO-Arzt
besitzt keinerlei versorgungsrelevanten Mehrwert fur
den Versicherten.

Uberpriifung gewahrleistet

Auch ohne eine HNO-arztliche Nachuntersuchung und
Abnahme der vom Horakustiker abgegebenen
Hoérsysteme kann der Nutzen der Horsystemversorgung
ermittelt werden. Die Horakustiker sind gesetzlich
verpflichtet, im Rahmen der Hoérsystemversorgung

Kenntnisnahme und siehe
oben
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begrindung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

zusammen mit dem Versicherten ein Ho6rsystem
auszuwdhlen und anzupassen, das zu einem
bestmdglichen, d.h. optimalen  Ausgleich  des
individuellen Horverlustes fuhrt (vgl. BSG, Urteil v.
17.12.2009 — B 3 KR 20/08 R, juris Rn. 19 ff.).

Die Krankenkassen sind anschlieBend berechtigt, die
Qualitat der Versorgung, d.h. die gesetzlich und
vertraglich geschuldete Horsystemversorgung, in der ihr
geeigneten Form (z.B. Einschaltung MDK, Befragung
des Versicherten) nachzupriifen bzw. nachprifen zu
lassen. Dies ist etwa in § 5 des vdek-Rahmenvertrages
ausdriicklich geregelt. Dort heif3t es:

.Der einzelnen Ersatzkasse steht es frei, die Qualitat
der Versorgung aus diesem Vertrag in der ihr geeignet
erscheinenden Form [...] nachzuprifen oder
nachprifen zu lassen.”

Nachdem also die Krankenkassen — ohne Weiteres —
nachtraglich Uberprifen und kontrollieren kdnnen,
inwieweit die vom Hoérakustiker vorgenommene
Hoérsystemversorgung geeignet ist, um den Horverlust
des jeweiligen Versicherten bestmdglich auszugleichen,
ist die Uberprufungsmdoglichkeit der
Hoérsystemversorgung tatsachlich gewahrleistet.

Arztliche Abnahme tatsachlich nicht méglich

Wie Sie selbst in den Tragenden Grinden zum
Beschlussentwurf unter 2.1.1 feststellen,

.bendtigt  dieser Prozess [Anmerkung der
Unterzeichner: der Prozess der Anpassungsarbeit]
mehrere Wochen bis Monate, bis sich eine Patientin
oder ein Patient an das neue Hoéren bzw. an den
Umgang mit dem Horgerat gewohnt hat.”

Auch in der Zeitschrift des HNO-Berufsverbandes ,HNO-

Kenntnisnahme und siehe
oben
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Nr.
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Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begrindung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

Mitteilungen“ (4/2003, Prof. Dr. med. Klaus Seifert, Die
Bedeutung der gleitenden Anpassung, S. 118) wurde
bereits darauf hingewiesen, dass eine erfolgreiche
Anpassung einen Lernprozess darstellt,

.der ein geduldiges und immer wieder nur geringes
Nachstellen der Verstarkung und ggf. der
Kompression in den kritischen Bereichen verlangt;
dies kann Wochen und auch Monate, in
Ausnahmeféllen bis zu einem Jahr, erfordern.”

Da somit nicht feststeht, wann ,das Ergebnis der
Testung” (Wortlaut 8 30 Absatz 1 Satz 1 HilfsM-RL)
tatsachlich abschlieBend vorliegt, kann dieses in der
Praxis auch nicht im Rahmen eines Abschlusses des
Anpassungsprozesses von einem Facharzt begutachtet
werden.

Nach wie vor sollte auf § 30 HilfsM-RL vollstandig
verzichtet werden, da eine gesetzliche Verpflichtung zur
Abnahme der Horsystemversorgung durch einen
Vertragsarzt nicht besteht und zudem Regelungen zur
Auswahl der Hoérsysteme den Vertragen nach § 127
Abs. 2 SGB V vorbehalten sind.

Streichung der Klammer
~(einer sorgféltigen
Horgerateauswahl/

ggf. Programm- oder
Sprachmoduswahl)*

Sollte die Streichung von §
30 HilfsM-RL trotz der
geaullerten Bedenken nicht
erfolgen, ist jedenfalls der
Klammerzusatz ,(einer

Regelungen zur Auswahl des Horsystems durch den
Horakustiker sind den Vertrdgen nach § 127 Absatz 2 SGB V
vorbehalten und wurden dort entsprechend getroffen. Auch
das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) hatte bereits
in seinem Schreiben vom 23. Februar 2012 angeordnet, dass
Regelungen in § 30 HilfsM-RL zur Auswahl von Horsystemen
gestrichen bzw. geéndert werden missen, um nicht die
Regelungskompetenz der Vertragspartner gemaf § 127 SGB
V zu verletzen. Trotz dieser Anordnung enthalt § 30 HilfsM-
RL nach wie vor einen entsprechenden Passus, welcher in
die Vertragshoheit, Vertragsfreiheit und Vertragskompetenz

Der MaRRgabe des BMG in
dessen Schreiben vom 23.
Februar 2012 in Bezug auf die
Anderung des § 30 ist der G-
BA mit Beschluss vom 15.
Marz 2012 zur Anderung des
Beschlusses Uber die
Neufassung der Hilfsmittel-
Richtlinie vom 21. Dezember
2011 nachgekommen. Die
Beschlussfassung wurde vom
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Institution/

Begrindung

Lfd. S Stellungnahme / Auswertung Beschluss-
Nr. | Organisation | xpgerungsvorschlag entwurf
sorgfaltigen Horgerateaus- der Vertragspartner eingreift. Auch der GKV-Spitzenverband | BMG nicht beanstandet,
wahl/ggf. Programm- oder hat bei der Festlegung der Festbetrdge gemaR § 36 SGB V | weshalb bei der aktuellen
Sprachmoduswabhl)“ zu keine  bestimmte Art der Hoérsystemauswahl als | Formulierung nicht von einer
streichen. Mindestkriterium einer Horsystemversorgung angenommen. | Beeintrachtigung der
Gleiches qilt fur die Dokumentierung der der | Kompetenz der
Horsystemauswahl zugrundeliegenden Testungen. Vertragspartner ausgegangen
wird. Gleiches gilt auch fur die
vorgenommene Erganzung
des Klammerzusatzes.
10.

Streichung der geplanten
Ergadnzung im
Klammerzusatz des § 30
Satz 3 HilfsM-RL hinter
~Horgerateauswahl“ um die
Angabe ,ggf. Programm-
oder Sprachmoduswahl*

Sollte der Klammerzusatz
nicht ganzlich gestrichen
werden, so ist aber in jedem
Fall die geplante Erganzung
im Klammerzusatz des § 30
Satz 3 HilfsM-RL hinter
~Horgerateauswahl“ um die
Angabe ,ggf. ,Programm-
oder Sprachmoduswahl“ zu
streichen.

Die arztliche Auseinandersetzung vom Facharzt mit der
.Programm- oder Sprachmoduswahl“ kann rein faktisch nicht
erfolgen.

Der Versicherte kann sich das Horsystem, welches im
normalen Modus bereits auf das bestmdgliche Hoéren im
Alltag einzustellen ist, auf weitere Sondersituationen
individuell einstellen lassen. Damit gemeint sind personliche
Horsituationen des Versicherten, wie etwa das Horen in
einem Konzert oder im Theater.

Hierzu wird das Horsystem zunachst nach allgemeinen
Erfahrungen auf solche Horpraferenzen eingestellt. Der
Versicherte wird das Horsystem dort tragen und dem
Horakustiker seine Winsche bezlglich der weiteren
Anpassung auf die dortigen Gegebenheiten mitteilen. Die
Anpassung erfolgt dann im Rahmen der sogenannten
.gleitenden Anpassung“. Anhand dieser Winsche erfolgt
dann — in einem mitunter langwierigen Anpassprozess (s.0.)
— die Feineinstellung der Programme. Eine objektive Testung
im Freifeld in der Messkabine kann faktisch vom HNO-Arzt
nicht vorgenommen werden. Um objektive Testungen
vornehmen zu kénnen, erfolgen diese in der Messkabine im
Freifeld unter validierten und standardisierten
Normalbedingungen. Ein Konzerthaus oder Theater sind

Regelung bezieht sich auf die
Auseinandersetzung des
Arztes mit den Ergebnissen;

ferner wird darauf
hingewiesen, dass z.B. der
APHAB-Fragebogen
eingesetzt werden kann (siehe
§ 30 Satz 4 der Richtlinie)
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Nr.
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Organisation

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begrindung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

jedoch keine Normalbedingungen und lassen sich nicht
genormt simulieren. Folglich kann hier auch keine Testung
und somit keine Abnahme durch den Facharzt erfolgen.

Eine Horsituation mit dem Fokus auf Musik wie im
Konzerthaus oder in der storschallgepragten Ful3ball-Arena
kann nicht mit bzw. ohne Horsystem gemessen werden.

Genau dies wird aber vom Facharzt gefordert, wenn dieser
sich  durch  audiometrische  Untersuchungen  vom
Verstehensgewinn in derlei Sondersituationen vergewissern
soll. Dies ist faktisch nicht méglich.

Vorausgesetzt, eine solche Messung wéare moglich — was sie
nicht ist — so stellt sich die Frage, woher der Facharzt die
Kenntnis Uber die konkret eingestellten Programme erlangen
will. Uber die hierfir notwendige Software verfiigt der
Facharzt nicht, denn die Einstellung des Horsystems ist eine
handwerkliche Téatigkeit des Horakustikers, welcher die
Programme mittels Feineinstellung auf Hdrsituationen
programmieren kann, in welchen der Versicherte sich gerne
aufhalt. Diese Feinheiten kann der Facharzt nicht beurteilen,
da ihm eine konkrete Anschauung der Einstellung (welche
der Horakustiker mit spezieller Software vornimmt) nicht
maoglich ist.

Weiter weisen wir darauf hin, dass es keine einheitliche
Programmauswahl durch die Versichertengemeinschaft gibt.
Lediglich die Mdglichkeit einer Programmauswabhl ist in den
Festbetragsfestsetzungen  normiert, deren individuelle
Einstellung jedoch nicht. Vielmehr obliegt es dem
Versicherten, bezlglich der Programmauswahl Angaben zu
machen, in welchen besonderen Hoérsituationen er sich gerne
und haufig aufhalt, sodass das Horsystem hier entsprechend
angepasst werden kann.

Die vorgesehene Anderung ist daher - zum einen mangels
Notwendigkeit, vor allem aber mangels praktischer
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Durchfiihrbarkeit - nicht vorzunehmen. Sollte die Anpassung
des 8§ 30 HilfsM-RL dennoch vorgenommen werden, wird
dies nicht zuletzt die Facharzte vor eine unlésbare Aufgabe
stellen. Denn diese verfligen unseres Erachtens weder tber
die dafur notwendigen Dokumentationen auf dem Formblatt
Muster 15, noch uber technische, fachliche und praktische
Expertise.

Soweit fir das Horen im Stérgerausch ein eigenes Programm
besteht, kann dieses zwar objektiv Uberprift werden. Dies
regeln aber bereits die Ergdnzungen der HilfsM-RL in den
Absatzen 3 der 88 21, 22 HilfsM-RL. Der geplanten
Ergénzung des 8 30 HilfsM-RL bedarf es hierzu nicht.
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6.4 Mindliche Stellungnahmen

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen, die eine schriftiche Stellungnahme
abgegeben haben sowie nicht auf eine Anhorung verzichtet haben, sind fristgerecht zur
Anh6rung am 16. November 2016 eingeladen worden.

Teilnehmer der Anhérung und Offenlegung von Interessenkonflikten

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mundlichen
Beratungen im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Mal3gabe
des 1. Kapitels 5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhéangigkeit
potenziell beeinflussen. Inhalt und Umfang der Offenlegungserklarung bestimmen sich nach
1. Kapitel Anlage I, Formblatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhérung vom 16. November 2016 aufgefihrt und
deren potenziellen Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen
beruhen auf Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt
und sind im Anschluss an diese Zusammenfassung aufgefihrt.

Organisation/ Anrede / Titel / Frage

Institution Name 1 5 3 4 5 6

Organisationen der Leistungserbringer und Spitzenorganisationen der betroffenen
Hilfsmittelhersteller auf Bundesebene gemal § 92 Absatz 7a SGB V

; Frau Marianne . . . . . .
Bundesinnung der Frickel nein nein nein nein nein nein
Horgerateakustiker ricke
(BIHA) Frau Isabell . . . . . .

ja nein nein nein nein nein
ClaRen
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Frage 1: Anstellungsverhdltnisse

Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
angestellt bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem
Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 2: Beratungsverhaltnisse

Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten
oder einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten?

Frage 3: Honorare

Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt
von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten fir
Vortrage, Stellungnahmen oder Artikel?

Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig
sind, genlgen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung,
Forschungsgruppe etc.), fur die Sie tatig sind, abseits einer Anstellung oder
Beratungstatigkeit innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem
Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere  einem  pharmazeutischen  Unternehmen, einem Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband finanzielle Unterstitzung fir
Forschungsaktivitaten, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen
erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tétig
sind, gendgen Angaben zu Ilhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung,
Forschungsgruppe etc.), fir die Sie tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3
Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausristung,
Personal, Unterstitzung bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von
Reisekosten oder Teilnahmegebiihren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von
einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 6: Aktien, Geschéaftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéftsanteile eines Unternehmens
oder einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen
Unternehmen oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines
.Branchenfonds”, der auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von
Medizinprodukten ausgerichtet ist?

Der Inhalt der mindlichen Stellungnahme wurde in einem stenografischen Wortprotokoll
festgehalten und in fachlicher Diskussion im Unterausschuss Veranlasste Leistungen
gewurdigt. Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen hat festgestellt, dass keine tber die
schriftich abgegebenen Stellungnahmen hinausgehenden Aspekte in der Anhérung
vorgetragen wurden. Daher bedurfte es keiner gesonderten Auswertung der mundlichen
Stellungnahmen (siehe 1. Kapitel 8 13 Absatz 3 Satz 4 VerfO).
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1. Auswertung der Expertenbefragung der AG Hilfsmittel-Richtlinie (HilfsM-RL) am

2. Oktober 2015

Stand: 19.10.2016

Teilnehmende Experten:

Ulrich Hoppe

b) Prof. Dr. med.
Rainer Schonweiler

¢) Dipl.-Ing. Stefan Brill

Birger Kollmeier

e) Reimer Rohweder

a) Prof. Dr.-Ing. Dr. rer. med.

d) Prof. Dr. rer. nat. Dr. med.

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Auswertung der Expertenbefragung

der AG Hilfsmittel-Richtlinie (HilfsM-RL) am 2. Oktober 2015

Thema: Freiburger Sprachtest im Stérschall

HNO-Klinik Klinikum der Universitat Erlangen-
Niirnberg, Fachabteilung Audiologie

HNO-Klinik des Universitatsklinikums Schleswig-
Holstein, Campus Liibeck, Leiter der Sektion
Phoniatrie und Padaudiologie,

Prasident der Deutschen Gesellschaft fur Phoniatrie
und Padaudiologie (DGPP)

MED-EL Germany, MED-EL Elektromedizinische
Geréate Deutschland GmbH

Carl von Ossietzky-Universitat Oldenburg,
Fakultat fir Medizin und Gesundheitswissenschaften,
Medizinische Physik

Deutsches Hérgerate Institut GmbH




Allgemeine Statements zur Frage der Geeignetheit des Freiburger Tests im Storschall:

Experten | Kernaussagen aus den Antworten Auswertung
a) Erganzend zu den anderen Verfahren im Stérge- Es wird liberwiegend eine
rausch ist der Freiburger Test durchaus geeignet grundsatzliche Eignung
und weiterhin anwendbar. des Freiburger Tests im
Stérschall als Alternative
b) Fiir medizinische Versorgung ist es von Bedeu- angenommen. Allerdings
tung, dass Methoden der Diagnostik oder Therapie | bestehen Einschrénkun-
der ersten oder zweiten Wahl zur Verfligung ste- gen bei seiner Geeignet-
hen. Der Freiburger Test im Stérschall ist ausrei- heit (z.B. bei Vergleich
chend gut, um Entscheidungen richtig zu treffen. von Hérgeréaten oder bei
Bedarf eines adaptiven
¢ Diagnoseobjekt ist die Peripherie des Hérens: bei | Einpegelns).
periphereren Tests wie dem Freiburger Einsilber-
test, die nur ,das dullerste Ende des Horens" tes-
ten, ist kein starker Lerneffekt festzustellen. Der
Freiburger Test soll als Werkzeug auf jeden Fall
erhalten bleiben.
Beim OLSA andert sich der Pegelabstand standig,
je nachdem, was der Patient gerade verstanden
hat. Hat er den Satz vorher gut verstanden, wird es
ein bisschen schwerer gemacht, hat er ihn schlecht
verstanden, wird es ein bisschen leichter gemacht.
Dies nennt man adaptives Einpegeln. Ein solches
Verfahren mit einem adaptiv sich andernden Sig-
nal-Rausch-Abstand funktioniert nicht bei Warter-
tests.
d) Der Freiburger Einsilbertest ist gut geeignet, um

Abweichungen von 100% maximaler Diskriminatio-
nen festzustellen, ist aber aufgrund der geringen
Trennscharfe ungeeignet um Unterschiede festzu-
stellen.

Untersuchungen zum Freiburger Test im Stérschall
weisen methodische Fehler auf (z.B. Test mit dem
CCITT-Rauschen bezieht keine tiefen Frequenzen
ein, denn diese sind beim CCITT-Rauschen nicht
vorhanden). Haufig liegt ein ungeeigneter Signal-
Rausch-Abstand vor: eine Diskrimination zwischen
verschiedenen Hérgerateeinstellungen ist individu-
ell sehr stark unterschiedlich.

Beim Freiburger Einsilbertest gibt es leichte und
schwere Listen, die Variabilitéat der einzelnen Mes-
sungen ist sehr hoch. Dadurch ist das Testergebnis
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hochgradig anfillig gegeniiber Manipulationen. Das
ist die Problematik, auf die schon von Wedel, 1986
hingewiesen hat. Dies ist wohl auch der Grund,
weshalb der Freiburger Test im Stérschall seiner-
zeit aus den Hilfsmittel-Richtlinien herausgenom-
men wurde.

Man kann offene Tests (mit Vorgabe einer Aus-
wahl) immer nur bei einem Deutsch-
Muttersprachler durchfiihren. Bei geschlossenen
Tests (ohne Vorgabe einer Auswahl) kann man den
Test auch durchfiihren, wenn er nicht in seiner ei-
genen Muttersprache ist.

Ein Sprachzusammenhang ist eher gegeben durch
Satze als durch einzelne Wérter, hiermit kann man
eine wesentlich héhere Effizienz und Ahnlichkeit
zum téglichen Leben erreichen. Will man Hérgerate
miteinander vergleichen oder Indikationen stellen,
kann man pro Zeiteinheit mit Satzen oder mit lan-
geren Ausschnitten Sprachmaterial mehr testen,
als mit einzelnen Woértern. Da ist ein so genannter
Dreisilber ganz besonders ineffizient.

e)

Der Freiburger Sprachtest ist seit 1976 ein normier-
ter Test im Stérschall. In den ersten Hilfsmittel-
Richtlinien bis 2008 galt er als der Test, der auch
im Stoérschall durchgefiihrt wurde. In alteren Nor-
men wurde er grundséatzlich als Test mit Stérge-
rausch durchgefihrt. In der (alten) DIN 45624 und
auch in der DIN 8253, Teil 3, werden die Bedin-
gungen genannt, mit denen der Freiburger Sprach-
test im Storschall durchfihrbar ist:

1. Anwendung zur Hérgerateanpassung im
Ruhezustand, um die um die Versorgungs-
ziele, die Verstarkung und den UCL (Unbe-
haglichkeitsschwelle) zu ermitteln

2. Anwendung zur Uberpriifung der Anpas-
sung in Ruhe und Stérschall

Die Normen beschreiben Verfahren, mit denen ei-
nige Schwierigkeiten des Freiburger Sprachtests
ausgeschlossen werden:

- ausschliefZliche Anwendung in der Situation
65 dB Sprachschall,
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- Anwendung in der Situation 60 dB Stér-
schall

Der Freiburger Test ist ein einfacher Test, zu dem
viel Erfahrungswissen vorliegt. Er ist bekannt, wird
gut verstanden und ist gut beurteilbar. Deshalb soll
er als Erganzungstest erhalten bleiben.

Zum Thema Manipulationsméglichkeit (siehe d
oben): Horgerateakustiker méchten einen zufriede-
nen Kunden haben. Sie werden daher keine Mani-
pulationsmdglichkeiten ausnutzen, um ein besse-
res Ergebnis darzustellen.

Frage: Was ldsst sich zu Lerneffekten im Allgemeinen beim OLSA und Freiburger Test
sagen? Wie lassen sich Lerneffekte bei den verschiedenen Tests im Storschall redu-
zieren oder ausschalten?
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c) Wagener, 1999, hatte bei sechsfacher Wiederho- fehlender Lerneffekt als
lung des Oldenburger Satz-Tests deutliche Lernef- | Vorteil des Freiburger
fekte festgestellt. Daraus ergab sich als Anwen- Tests im Stérschall;

dungsempfehlung: 2malige Wiederholung, dann

kann der 3. Durchlauf inhaltlich verwendet werden. unterschiedliche Eignung

der verschiedenen Test-
Godubel hat in einer weiteren Studie Langzeit- verfahren im Stérschall
Lerneffekte beim Oldenburger Satz-Test festge-
stellt. Dieses Ergebnis wurde in einer Dissertation
bestatigt. Die Verzerrung der Testergebnisse durch
den Lerneffekt lasst sich nicht eliminieren, auch
nicht durch ein Verwerfen der ersten Testliste. Der
Effekt auf das Horergebnis kann in der GréRRenord-
nung von +/- 3 dB liegen, bei vergleichbar hoher
Individual-Schwankung.

Der OLSA eignet sich vor allem fiir sehr umfangrei-
che Testlaufe mit sehr vielen verschiedenen Hérsi-
tuationen (z.B. Sprachverstehen bei Lautsprecher
mit zehn verschiedenen Anordnungen).

Es sind keine Untersuchungen zu einem vergleich-
baren Lerneffekt beim Freiburger Test bekannt.

d) Der Géttinger Satztest besitzt keinen Lerneffekt in
einem signifikanten Ausmaf. Beim OLSA sind im-
mer die 2 dB Unterschied in den ersten zwei Listen
feststellbar. Der OLSA ist aber dann sinnvoll, wenn
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man wiederholt beim selben Patienten messen
muss, etwa zum Vergleich mehrerer Horgerate, bei
Implantaten oder zur Abbildung eines Verlaufs liber
einen Zeitraum. Bei Bedarf einer Messung zu ei-
nem bestimmten Zeitpunkt eignet sich den Géttin-
ger Satztest genauso problemlos, wie ein anderer
offener Sprachtest.

Frage: Die entscheidende Wirkung des Horgerats ist das Sprachverstehen, die Kom-
munikation im Alltag. Die Versorgung mit Horgeraten muss nach objektivierbaren Kri-
terien durchgefiihrt werden (BSG-Urteil). Ist der Freiburger Test im Storgerdausch dafir
geeignet? Wie viele Listen aus dem Freiburger Einsilbertest in der jetzigen Fassung
oder in einer moglicherweise verbesserten Fassung sind notwendig, um mit einer
Wahrscheinlichkeit von 95 % ein unterscheidbares Horvermégen objektivierbar fest-
stellen zu konnen?
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c)

Eine Liste des Freiburger Einsilbertests enthalt 20
Wérter. Damit liegt der Resultatunterschied bei 5 %
pro Wort. Bei einer Verdopplung der Listen, also 40
Woartern, erhéht sich die Genauigkeit auf 2,5 % pro
Wort. Wenn also 10 % Unterschied in der Hérver-
besserung gefordert wird, kann dies mit 2 (unter-
schiedlichen) Listen und 40 Wértern erreicht wer-
den. Mit weiteren (unterschiedlichen) Listen kann
die Genauigkeit leicht weiter erhéht werden. Die
Durchfiihrung von 2 Testlaufen, also 2 Listen, ist
Standard.

Der Ansatz einer Binomialverteilung fiir den Frei-
burger Test lasst sich nicht einfach verfolgen: die
Wahrscheinlichkeit, ein einzelnes Wort richtig zu
erkennen, ist abhéngig vom Schwierigkeitsgrad je-
des einzelnen Wortes und kann daher nicht mit 0,5
angesetzt werden. Beim Freiburger Test werden in
einer Liste 20 Wérter mit unterschiedlichem
Schwierigkeitsgrad abgefragt.

d)

Der Freiburger Einsilbertest unterliegt, wie alle an-
deren Tests, der Binomial-Statistik. Es ist zu prifen
wie gut der Mittelwert, den man misst, reproduzier-
bar ist: wenn bei demselben Patienten derselbe
Test noch einmal durchgefihrt wird, betragt das
Konfidenzintervall bei einer einfachen Liste etwa 20
Prozent (oder etwa 4 dB). Bei jeder VVerdoppelung
der Messzeit verringert sich dies im Faktor Wurzel

Auffassungen reichen von
2 his 4, mindestens 4 und
bis zu 13 Testlisten (auch
bezeichnet als Testreihen
oder Wortlisten) mit dem
Freiburger Test im Stor-
schall, je nach erforderli-
cher Messgenauigkeit.
Dass eine Messung mit
nur einer Testliste gentigt,
ist nicht auszuschlieRen,
wird aber einhellig als in
der Regel unzureichend
eingestuft.

Daher wird als Minimal-
konsens unter Berlick-
sichtigung der Praktikabili-
tat in der Versorgungpra-
xis von der Durchfiihrung
mindestens zweier Test-
listen pro Stdrschalltes-
tung ausgegangen.
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aus 2, also Faktor 1,4. Mit einer Genauigkeit von

2 dB — das ist ungefahr das Kriterium was man
braucht, um Unterschiede zwischen den verschie-
denen Konditionen bei einem Hérgeréat oder zwi-
schen verschiedenen HGrgeraten zu messen oder
um den Benefit einer Horgerateversorgung zu er-
fassen — muss man bei einem optimalen Signal-
Rausch-Abstand mindestens vier Testlisten durch-
fuhren, um ein Konfidenzintervall kleiner als 2 dB
zu erhalten. Das ergibt sich aus der Binomial-
Statistik, der Steigung der Diskriminationsfunktion
und der Anzahl der Tests. Man weil? nicht genau,
an welchem Punkt zu messen ist, so dass bei ver-
schiedenen Signal-Rausch-Abstinden so lange zu
testen ware, bis man denjenigen findet, der getes-
tet werden soll (z.B. fur 50 % Sprachverstehen des
Patienten). Dafiir werden weitere Testlisten bend-
tigt, so dass man erst sicher sein kann, wenn man
mit 12 bis 13 Testlisten gemessen hat.

Aufgrund der Heterogenitat (schwere und leichte
Woarter innerhalb derselben Liste) der verwendeten
Worter hat der Freiburger Test eine sehr geringe
Steigung der Diskriminationsfunktion und damit nur
eine ganz geringe Anderung der Verstandlichkeit.
Dies ist vorteilhaft bei einer breiten Klassifikation,
wenn es darum geht, mit unbestimmtem Pegel zu
messen. Nachteilig ist es aber bei der Differenzie-
rung zwischen verschiedenen Situationen — zum
Beispiel zwischen zwei verschiedenen Hérgeraten
oder zwischen Versorgung mit Hérgerat und ohne
Hérgerat.

©)

Die Freiburger Testlisten unterscheiden sich weni-
ger untereinander. Vielmehr unterscheiden sich die
einzelnen Worter, aus denen die Listen zusam-
mengesetzt sind. Dies macht aber den Test gerade
praziser. So versteht der sehr schwerhérige Patient
nur das leichteste Wort, der weniger schwerhérige
Patient versteht die zwei, drei der leichtesten Wor-
ter und so weiter. Und derjenige, der richtig gut
hart, versteht auch die schwersten Worter. Da Wor-
ter nicht halb verstanden werden kdnnen, sondern
vielmehr ganz oder gar nicht, trifft die klassische
Bindung der Binomial-Statistik hier nicht zu. Der
Freiburger Einsilbertest ist dadurch, dass jede Liste
unterschiedlich schwere Wérter enthalt, tatsachlich
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viel praziser.

Aufgrund einer flachen Diskrimination haben wir ei-
nen gréBeren Messbereich. Das bedeutet aber
nicht automatisch, dass wir deswegen messunge-
nauer werden, denn in dieser Situation ist die
Messgenauigkeit sehr leicht durch Erhéhen der
Anzahl der Listen zu gewahrleisten. Wenn wir eine
héhere Messgenauigkeit haben wollen, dann soll-
ten zwei oder — wenn es wirklich darauf ankommt —
vier Testlisten durchgefiihrt werden.

e)

Um Veranderungen zu messen, wird ein sehr ge-
nauer Eingangspegel bendtigt. Je genauer Unter-
schiede gemessen werden sollen, desto genauer
miussen die Audiometer und auch die Anordnung in
dem Raum sein. Werden Lautsprecher oder Pro-
band verschoben, kommt es zu Fehlmessungen.
Im Bereich einer flachen Kurve verringert sich die
Fehleranfalligkeit deutlich.

Frage: Soeben wurden unterschiedliche Schwierigkeitsgrade einzelner Freiburger
Testlisten bzw. Testworte angesprochen. Wie viele Testlisten halten Sie vor diesem
Hintergrund fiir einen Vergleich verschiedener Versorgungskonstellationen mit dem
Freiburger Test fiir erforderlich, um aussagekraftige — nicht nur zufallige — Unter-
schiede ausmachen zu konnen?
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a)

In der Praxis werden in der Regel zwei Listen ver-
wendet, da dies die Genauigkeit wesentlich erh&ht.
Der Schwierigkeitsgrad der Listen variiert bei un-
terschiedlichen Patientengruppen, je nach Alter et-
wa, aber auch individuell innerhalb der Gruppen.
Der Test ist nicht hochsensitiv, reicht aber in der
Praxis offensichtlich aus. Die Anzahl der erforderli-
chen Testlisten kann davon abhangen, welcher
Schwierigkeitsbereich vorliegt, wie wichtig dieser
Bereich ist und wie gro die Unterschiede zwi-
schen den Horgeraten sind. Der Unterschied vom
unversorgten Zustand zu zum Beispiel zwei zu tes-
tenden Versorgungssituationen ist in der Regel
grof? genug, um auch mit wenigen Testlisten aus-
sagekraftige Ergebnisse zu erzielen. Schwierigkei-
ten bereitet eher der Vergleich zweier miteinander
konkurrierender Systeme. Bei dieser Konstellation
ist dann eine héhere Zahl von Testlisten notwendig.

Zwei Testlisten werden in
der Praxis in der Regel als
ausreichend angesehen;
zur Méglichkeit der Rand-
omisierung der Warter
bestehen unterschiedliche
Auffassungen




Experten | Kernaussagen aus den Antworten Auswertung

Dies ist aber zuzumuten, ebenso wie auch beim
OLSA durch die durchzufiihrenden Probeséatze
schon Zeit verloren geht.

c) Die Praxis der Durchfiihrung des Freiburger Tests
hat sich geéndert. Bisher wurden die Listen immer
in derselben Reihenfolge abgespielt und immer mit
derselben Liste angefangen. Inzwischen gibt es die
Moglichkeit, das Audiometer anzuweisen, die Wor-
te zuféllig wiederzugeben. In einer Studie sammelt
Matthias Hey aus Kiel seit einigen Jahren Daten
hierzu und hat bereits festgestellt, dass durch die-
ses Vorgehen die Unterschiede in der Schwierig-
keit der Listen des Freiburger Einsilbers auf flnf
Prozent verringert werden.

d) Eine Randomisierung der Wérter &ndert nichts an
der Ausgewogenheit der Testlisten, weil die Listen
nicht so konstruiert wurden, dass sie méglichst
gleich verstandlich sind. Vielmehr sollten alle WWér-
ter einen gleichen Pegel und eine gewisse Pho-
nem-Verteilung haben. Das hat mit der Verstand-
lichkeit sehr wenig zu tun. In der Arbeit von Jensen
wurde herausgearbeitet, dass diese Unterschiede
bestehen. Wird am oberen Ende der Diskrimina-
tionsfunktion gemessen, also dort wo 100 Prozent
der Worter verstandlich sind, oder ganz unten, dort
wo null Prozent verstandlich sind, sind keine Lis-
tenunterschiede festzustellen. Daher muss im mitt-
leren Bereich gemessen werden, dort wo sich die
Listen am starksten unterscheiden.

Frage: Ist der Freiburger Test zur Horgerateversorgung bei Kindern (bis 18 Jahre) ge-
eignet?
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b) Bei gut entwickelten Kindern ab fiinf Jahren, jeden- | Kenntnisnahme
falls ab sechs Jahren, lasst sich der Test einsetzen.
Er ist dann in Ruhe und im Stérgerausch gut durch-
fuhrbar, auch mit einer Belastung von bis zu sechs
Listen. Die Untersuchung dauert damit 20-30 Minu-
ten.

Bei Unterschieden zwischen versorgter und unver-
sorgter Situation von > 20 % sind OLKISA und
OLSA verzichtbar.
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Wenn Hérverluste deutlich unter 30 dB — also mit
Diskriminationsverlusten tber 65 dB und vielleicht
auch 10 bis 20 % liegen — dann ist der OLKISA un-
verzichtbar.

Frage: Inwiefern eignet sich der OLSA zur Feststellung von Unterschieden bei Men-
schen, die z.B. unter 50 Prozent Sprachverstandlichkeitsschwelle im OLSA héren, und
wurde sich fur diesen Personenkreis vielmehr der Freiburger Test als alternatives In-
strument eignen?
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a)

Es gibt einige Konstellationen von Schwerhérigkeit,
bei denen der OLSA nicht angewendet werden
kann. Mit dem vorgesehenen starken Stérgerausch
von 45 dB ist er bei héchstgradig Schwerhérigen
nicht durchfihrbar, weil der Sprachpegel unzumut-
bar angehoben werden miisste, um die 50 Prozent
2u erreichen.

Die Durchfilhrung des OLSA bedarf ca. 10 Minuten
mit starkem Stérgerdusch. Die Konzentration bei
dem extremen Rauschen ist fiir viele altere Patien-
ten nicht aufzubringen.

e)

Bei hochgradig Schwerhdérigen besteht immer die
Schwierigkeit, Uberhaupt eine Verbesserung zu
messen. Auch bei Menschen, deren Sprachver-
stéandlichkeit oder Wortverstandlichkeit sehr stark
eingeschrankt ist, sind diese Sprachtests ohnehin
nur orientierend anwendbar. Diese Félle bilden nur
einen geringen Teil der Versorgungsfélle. Relativ
oft treten sie aber in den Begutachtungsféllen auf.
Dort geht es in der Regel weniger um die Feststel-
lung von Unterschieden, sondern eher um arbeits-
spezifische Stérgerdausche. Oft sind nur bestimmte
Gerate, bestimmte Arbeitsgerdusche oder nur be-
stimmte Hérsituationen zu testen. Hier kommt man
oft nur mit dem Freiburger Test weiter.

Hinzu kommt, dass eine ganze Reihe von Begut-
achtern keine Erfahrungen mit dem WAKO oder
dem Oldenburger Test haben. Der Freiburger Test
ist dagegen bekannt.

d)

Bei héchstgradig Schwerhdrigen ist das Héren in
Ruhe bereits problematisch, weshalb Tests im
Stdrschall hierfiir weniger relevant sind. Beim Frei-

Freiburger Test im Stér-
schall eignet sich als Al-
ternative insbesondere bei
hoch- und héchstgradig
Schwerhdorigen oder bei
eingeschrankter Wortver-
standlichkeit

10
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burger Test ist ein sehr hoher Pegel anzuwenden,
um uberhaupt eine ordentliche Verstandlichkeit zu
erhalten. Die einfachste Losung fiir jene Falle ist
zum Beispiel der geschlossene WAKO-Test, der
von vornherein Auswahlméglichkeiten anbietet und
dieselbe Aussage erméglicht wie der Freiburger
Test. Dort kann der Pegel noch um 20 dB erhéht
oder eine héhere Versténdlichkeit bei gleichem Pe-
gel erzielt werden als mit dem Freiburger.

Frage: In welcher Weise kommt der Freiburger Test in der Praxis zur Anwendung?
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e) Messungen mit dem Freiburger Sprachtest kénnen | In der Praxis bestehen Er-
sehr schnell — innerhalb von drei bis vier Minuten — | fahrungen mit dem Frei-
durchgefiihrt werden, ohne den Probanden allzu burger Test im Stérschall
stark zu belasten. Der Test wird vorwiegend ange- )
wandt zur Feststellung der benétigten grundsatzli- Schnelle.Anwendung'ln
chen audiometrischen Daten zum Zweck der Vor- | ¢ Pra}(ls,_ vor allem im
auswahl des Hérgerates, zur Ermittlung der Ver- Rahmen einer ersten Tes-
starkung und der Reserven sowie der sogenannten tung
Unbeha.ghchkelt dler Sprache. Fir die .Felnanpas- Weniger geeignet fiir
sung \M‘rd de.r Fr:etburger Sprachtest nicht verwen- Feinanpassung
det, weil er hierfiir zu lange dauert und zu ungenau
ist. SchlieBlich ist fiir die abschlieRende Anpassung
die Sprachversténdlichkeit zu messen. Hierfiir ist
es ratsam, wieder den eingangs verwendeten Frei-
burger Test zu nutzen.

Frage: Welche Testanordnung in Bezug auf Storschall-/Nutzschallwerte und die An-

ordnung der Schallquellen sollte gewihlt werden?
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e) Die Anordnung der Testapparatur ist flr alle Tests | Unterschiedliche Aussa-
vorgegeben. Leider sind die derzeitigen Vorgaben | gen zur Testanordnung
der DIN-Normen (hier: Nr. 8253) unbefriedigend.
Hier steht demnéchst eine Uberarbeitung an.

d) Handelt es sich um eine Uberpriifung einer Anpas-

sung an den individuellen Patienten, sollten Nutz-
schall und Stérschall aus derselben Richtung
kommen. Durch Sicherstellung vergleichbarer
Ubertragungseigenschaften ist leichter herausfin-
den, ob das Hérgerat allein durch seine Anpassung
schon eine Verbesserung in der Sprache oder des

10
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Sprachverstehens im Stérschall ermdglicht. Dies ist
zu unterscheiden von der Testung der Eigenschaf-
ten des Haorgerates, zum Beispiel ob ein Horgerat
ein Richtmikrofon oder eine richtungsselektive
Storschallunterdriickung besitzt. Komplexe Umge-
bungen mit vielen Stdrschallquellen (z.B. Cocktail-
party) kénnen ohnehin nicht nachgestellt werden.
Vielmehr wird eine Messanordnung festgelegt, mit
der ein maximaler Effekt aufgezeigt werden kann.
Der maximale Effekt tritt dann auf, wenn Nutzschall
von vorn und Stérschall von der Seite kommt. Dies
kann verglichen werden mit der Testung, bei der
Nutz- und Stérschall aus derselben Richtung kom-
men. Durch einen solchen Vergleich kann diese
zuséatzliche raumliche Komponente in einer modell-
haften Situation erfasst werden.

a)

Spezielle Stérschallgerausche und Anordnungen
mit mehreren Lausprechern ergeben fiir die Men-
schen kaum einen praktischen Nutzen, da sie auf-
grund der nach wie vor bestehenden Laborbedin-
gungen kaum mit dem allgemeinen Lebensumfeld
vergleichbar sind. Deswegen sollte man hier még-
lichst einfache Situationen wahlen. Ich halte die ak-
tuell vorgegebene Anordnung fur véllig ausrei-
chend, wonach Sprache von vorn und das Stérge-
rausch aus einem 90 Grad-Winkel kommt.

Frage: Sollen bei den Vergleichungsmessungen zwischen Horgeraten die Storge-
rauschprogramme der Hérgerate aktiviert werden, um einen Vergleich zwischen Hor-
geraten vorzunehmen zu konnen?
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d)

Eine Messung unter Aktivierung samtlicher Stérge-
réusch-Programme des Hérgerates ist nicht immer
erforderlich. Man sollte differenzieren zwischen der
Anpassung des Hérgerates an den individuellen
Horverlust einerseits und der Testung des zusatzli-
chen Gewinns durch die Horgerate-Algorithmen
des Hérgerates andererseits. Das Anpassen kann
ohne Anwendung samtlicher Stérschallunterdrii-
ckungs-Algorithmen geschehen. Der Gewinn kann
zum Beispiel mit Richtmikrofon oder weiterer Algo-
rithmen separat durch eine raumliche Situation
festgestellt werden. Hierbei besteht aber die Ge-
fahr, dass eine sehr gute rdumliche Signalverarbei-

Messung nicht zwingend
mit Stérgerausch-
Programm des Horgera-
tes erforderlich, aber Ein-
stellung des Horgerates
muss bei jeder Messung
gleich erfolgen, da sonst
keine Vergleichbarkeit
gegeben ist;

Messung mit lblicher-
weise verwendetem Pro-

11
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tung, die das Hdérgerat bietet, verdeckt, dass das
Hdérgerat moglicherweise nicht gut an einen Patien-
ten angepasst ist.

b)

Dem kann beigepflichtet werden. Natiirlich wird be-
rlicksichtigt, welche Funktionen der Hérgerate akti-
viert sind. Im Anpassbericht werden in der Regel
die Angaben (iber die verwendeten Funktionen
vermerkt, so dass der niedergelassene Arzt dies
Uberprifen kann. Dies muss in die Beurteilung der
Hdérgerate bei der Erstversorgung mit einflie3en.
Man vergleicht Apfel mit Birnen, wenn bei der Tes-
tung mit einem Gerét alle Funktionen aktiviert wur-
den und bei dem anderen zu vergleichenden Gerat
keine Funktion aktiviert wurde.

a)

In der Praxis wird das Programm gewahlt, welches
vom Patienten im Alltag am meisten verwendet
wird, kein Spezialprogramm, was nur finf Minuten
pro Tag aktiviert ist. Dies gilt auch, wenn zwei ver-
schiedene Horgeratepaare oder Hérgerate vergli-
chen werden sollen.

e)

Ausbildungsstandard beim Hérgerateakustiker ist,
dass Héren im Stérschall in den Standardpro-
grammen durchgefiihrt wird, das heif3t, mit einge-
schalteten Funktionselementen, die der Patient tag-
taglich auch benutzt.

gramm sinnvoll

Frage: Wie bewerten Sie die Aussagekraft des sprachaudiometrischen Tests in Relati-
on zur Zufriedenheit der Patienten? Gibt es Daten zur Korrelation zwischen den Tests
und dem subjektiven Patientenempfinden?

Experten

Kernaussagen aus den Antworten

Auswertung

a)

Die Bewertung des Benefits einer Hérsysteman-
passung fir einen Menschen ist immer nur in der
Gesamtschau moglich. Die Zufriedenheit des sub-
jektiven Sprachverstehens im Alltag gehért unbe-
dingt mit dazu.

Mittels Fragebdgen wird z.B. Sprachverstehen,
Klangqualitat, Richtungshoren und weiteres erfasst.
Ein Nachweis der Uberlegenheit von Satztests
(OLSA, GOSA) gegeniiber Worttests ist nicht ge-
lungen: die Ergebnisse in Ruhe korrelieren sehr gut
mit dem Freiburger Test, ebenso im Stérgerausch,
tendenziell sogar besser als mit den Satztests. Das

Keine Hinweise, dass Pa-
tientenzufriedenheit und
Ergebnis des Freiburger
Tests weniger liberein-
stimmen als bei anderen
Verfahren

12

13




Experten

Kernaussagen aus den Antworten

Auswertung

bezieht sich auf alle Altersgruppen. Soll der Benefit
im Alltag erfasst werden, sind die Tests mindestens
gleichwertig.

Der Freiburger Test muss aber entsprechend der
DIN-Vorgaben angewendet werden, um die be-
kannten methodischen Mangel auszugleichen.

c)

Die Gesamtschau des Benefits muss erfasst wer-
den. Hierfiir kénnen etwa Befragungen des Patien-
ten mit Hilfe von Fragebdgen eine sehr grofe Rolle
spielen.

Frage: Ist mit einer Uberarbeitung des Freiburger Tests zu rechnen, die bei der Ande-
rung der Richtlinien des G-BA zu beachten sind?

Experten

Kernaussagen aus den Antworten

Auswertung

©)

Der Freiburger Test in seiner jetzigen Form bleibt
fiir die nachste Zeit der Standard. Auch der geplan-
te so genannte ,Freiburger Reloaded" erhalt keine
fundamentalen Anderungen, sondern ist allenfalls
besser austariert und mit umfangreicheren Listen
versehen.

e)

In den nachsten Jahren wird das Testmaterial kon-
stant bleiben.

a)

Dies ist mit ,Nein“ zu beantworten. Das Ende der
Arbeiten zum ,Freiburger Reloaded" ist nicht ab-
sehbar. Es gibt immer wieder singulare Ideen, aber
keinen beschlossenen neuer Sprachtest. Methodi-
sche Verbesserungen kénnen, ohne die Norm zu
verandern, selbst vorgenommen werden.

d)

Es wird in absehbarer Zeit wahrscheinlich kein
neues Testmaterial flr den Freiburger Test geben.
In letzter Zeit wurden die Eigenschaften des Frei-
burger Tests noch einmal genau untersucht. Dabei
zeigten sich manche seiner Schwéachen. Es ist
schon wichtig, sich zumindest die neuere Literatur
hierzu anzusehen.

Testlberarbeitung derzeit

nicht vorgesehen
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Frage: Wie beurteilen Sie das internationale Schrifttum?

Experten

Kernaussagen aus den Antworten

Auswertung

b)

Ich habe keinen kompletten Uberblick iiber die Lite-
ratur, allerdings ist vorstellbar, dass in der For-
schung das Interesse an Worttests deutlich zu-
riickgegangen ist. Dies ist damit zu begriinden,
dass dort mit Probanden gearbeitet wird und solche
Fragestellungen — wie die hochaktuell zu Mittelohr-
implantaten — eine Rolle spielen, bei denen Einsil-
bertests weniger verwendet werden. Vorliegend
geht es aber um die Versorgung der Patienten,
nicht um die Forschung. In Bezug auf die Versor-
gung ist mir nicht bekannt, dass das Interesse an
den Worttests abnimmt.

)

Dies kann ich bestétigen. In der Literatur, vor allem
in der technischen Literatur, sind immer weniger
Einsilbertests, vor allem im Stérgerdusch, und
mehr Sprachtests in Form von Satztests zu finden.
Aber in der Praxis, und das zeigen auch wieder
grof3e Studien, sind sie durchaus prasent.

e)

Augenblicklich werden bei der Uberarbeitung der
Normen Uberlegungen angestellt, welche Tests
langfristig flir welche Zwecke Uiberhaupt verwendet
werden kénnen. Dabei ist durchaus angedacht,
auch an Silbentests Anforderungen zu stellen.

Worttests eher praktisch
relevant, weniger aber in
der Forschung

Frage: Ist es sinnvoll, fiir die Praxis vorzusehen, dass nach der Messung dem Patien-
ten erklart wird, welche Werte er nicht verstanden hat bzw. in den Anpassberichten
ausweist, welche Listen verwendet wurden, um Patienten in die Lage zu versetzen,
das Messergebnis zu kontrollieren?

Experten | Kernaussagen aus den Antworten Auswertung

d) Ja, natirlich ist es mdglich ein Feedback zu geben, | unterschiedliche Aussa-
das é@ndert aber das Ergebnis nicht. gen hierzu

c) Wenn Patienten die Liste, also das Testergebnis,

gezeigt werden wiirde, wéare zu beflirchten, dass
dann fiir die Zukunft der eigentlich offene Test la-
tent in einen geschlossenen verwandelt werden
wiirde, da sich Patienten spéater daran erinnern
kénnten. Um dies von vornherein zu verhindern,
werden die Ergebnisse nicht gern gezeigt.
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Frage: Welche realistischen Moglichkeiten gibt es, Manipulationen im Rahmen der
Testsituation zu verhindern?

Experten

Kernaussagen aus den Antworten

Auswertung

)

Dies zu leisten durfte schwierig sein, da vorherge-
sehen werden miisste, was Hoérgerate einmal kén-
nen werden. Die Hérgerateindustrie besitzt aber ih-
re eigene Innovationskraft, so dass dies nicht vor-
hersehbar ist. Eine Lésung ware mdglicherweise,
verschiedene Aspekte zu beachten, also auch die
subjektive Empfindung des Patienten, und nicht nur
die Testanzahl aus einer relativ kiinstlichen Labor-
situation.

5)

Hdérgerate werden von einem unabhéngigen
Priifinstitut, dem deutschen Hérgerateinstitut, nach
klar vorgegebenen Mitteln und Méglichkeiten sehr
aufwindig getestet. Die Technik ist in der Regel
der Industrie voraus und an Fachkompetenz und
Erfahrung ist einiges vorzuweisen. Manipulationsef-
fekte kénnen im Augenblick, und auch in den
néachsten 10 bis 20 Jahren, ausgeschlossen wer-
den.

d)

Bei den soeben angesprochenen Messungen geht
es um die rein technische Evaluation. Goldstandard
ist aber die Evaluation mit dem Patienten. So lange
die Situation fiir die Indikationsstellung als auch die
Benefit-Beurteilung den individuellen Patienten mit
dem Horgerat beinhaltet und dort auch realistische
Aufgaben gestellt werden, ist sie weniger anfillig
flir Manipulationen. Hierzu gehért weniger das Hé-
ren irgendwelcher Téne, sondern das wirkliche
Verstehen von Sprache. Letzteres steht bei gering-
gradig Schwerhdérenden im Vordergrund.

unterschiedliche Aussa-
gen zur Méglichkeit der
Manipulation

Frage: Wie lange ist der Zeitbedarf fiir eine Testung mit dem OLSA, dem GOSA und
mit dem Freiburger Einsilbertest, wenn man zwei verschiedene audiologische Konstel-
lationen vergleicht, und sicher sein méchte, dass zwischen den zwei Situationen kein
zufalliger, sondern ein hochwahrscheinlicher Unterschied besteht?

Experten

Kernaussagen aus den Antworten

Auswertung

d)

Wenn es um eine Schwelle im Storschall geht,
braucht man mit dem GOSA oder dem OLSA eine
Liste, um eine Genauigkeit von ein bisschen mehr
als 1 dB zu erreichen; dies liegt bei drei bis vier Mi-
nuten. Flr den Freiburger Test werden 25 Minuten
bendtigt, um eine Schwelle zu bestimmen, denn

Ahnliche Angaben zur Te-
stung in der Praxis
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Experten

Kernaussagen aus den Antworten

Auswertung

dazu muss mdéglicherweise mit mehreren Pegeln
getestet werden, weil er nicht adaptiv ist. Mit einer
einzigen Liste des Freiburger Tests geht es schnel-
ler, ungeféhr in zwei Minuten. Eine Liste von GOSA
oder OLSA - die kénnen auch nicht-adaptiv durch-
gefiihrt werden, wenn das gewiinscht ist — dauert
etwa drei Minuten. Die Anzahl der unabhangigen
Testgegenstande (ltems), die man damit testet, ist
beim Freiburger pro Liste 20, weil es 20 Worter
sind. Beim GOSA sind es pro Satz ein bisschen
mehr als drei. Bei 20 Listen ergeben das 60 Wér-
ter. Beim OLSA sind es etwas mehr als vier unab-
héangige Worter pro Satz. Das bedeutet, in dersel-
ben Zeit kénnen etwa 80 ltems getestet werden.
Die Unterschiede zwischen GOSA und OLSA sind
darauf zuriickzufuhren, dass sinnvolles Satzmate-
rial verwendet wird und daher aus einem Wort an-
dere ableitbar sind. Zudem gibt es Redundanzen
aufgrund der kognitiven Verarbeitung, so dass die
genannten Angaben dem praktischen Zeitaufwand
entsprechen.

e)

Die Durchfiihrungszeit fur den automatischen
OLSA betrégt 4,16 Minuten, fir den OLKISA 1,25
Minuten und fur den Freiburger 1,19 Minuten. Der
OLSA kann einmal automatisch und einmal han-
disch durchgefiihrt werden. Mit dem apparativen
Aufwand bendétigt man ungefahr 12 Minuten.

0

Junge, normal Hérende Personen (hier: Studenten)
bendtigen fiir eine Liste (30 Sétze) des OLSA zwi-
schen 320 Sekunden und ca. 700 Sekunden. Der
Mittelwert diirfte dann so etwa 380 Sekunden be-
tragen. Dies misste mal drei genommen werden,
da drei solcher Listen durchzufiihren sind, um ei-
nen Wert zu bekommen, mit dem die ersten beiden
Listen verworfen werden kénnen. Der Freiburger
Einsilbertest dauert etwa zwei Minuten fiir eine Lis-
te. 40 Worter, also 2zwei Listen, bedeuten dann vier
Minuten (240 Sekunden). Wenn der OLSA ge-
schlossen durchgefiihrt wird, erhéht das die Lauf-
zeit signifikant, ungefahr auf das 1,5 bis 1,8 fache.

Mit Aufbau und Erlauterungen dauert die Uberprii-
fung der Hérgeréte bei einem tiber 14 Jahrigen et-
wa 10 Minuten, vielleicht etwas mehr, wenn man
nur den Satztest verwendet.
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Experten

Kernaussagen aus den Antworten

Auswertung

2)

Meine Meinung liegt in etwa in der Mitte der ge-
troffenen Aussagen. Der Freiburger geht ein wenig
schneller als bisher angegeben, dafiir dauern der
OLSA oder der GOSA in der Praxis ein bisschen
langer. Fir eine komplette Horgerateuntersuchung,
die in der Praxis jeden Tag mehrfach durchgefiihrt
wird, wird ungefahr eine Stunde bendtigt. Diese be-
inhaltet acht Messungen mit dem Freiburger Test
und vier oder sechs Messungen mit dem OLSA
bzw. GOSA als adaptive Schwelle. Das heifdt, es
werden 12 bis 14 Messungen insgesamt durchge-
fihrt. Im Einzelfall geniigt eine einzige Liste, weil
so viel Redundanz in den Ergebnissen enthalten
ist, dass durchaus Ausreil3er erkennbar sind. Diese
Anzahl werden fir eine zweiseitige Hérgeratever-
sorgung bendtigt, die auch einseitig Uberprift, ob
nicht ein Gerat viel schlechter ist.

Frage: Wie

viele schwerhdorige dltere Menschen mit Begleiter

krankungen oder begin-

nender Demenz bewiltigen den OLSA bzw. den Freiburger Test erfolgreich?

Experten

Kernaussagen aus den Antworten

Auswertung

e)

Den Freiburger bewiéltigen 90 bis 95 Prozent derer,
die unbegleitet kommen und schon erkennbare
demente Eigenschaften zeigen. Der OLSA ist von
ca. 70 % der Personen zu bewiltigen.

Freiburger Test eignet
sich fir altere Menschen
mit Begleiterkrankungen
oder beginnender De-
menz

©)

Dem stimme ich in etwa zu.

a)

Dem stimme ich in etwa zu. Erganzend meine ich,
dass ca. 80 % von diesen Patienten den GOSA
durchfiihren kénnen.

b)

Den Freiburger kann fast jeder bewiltigen. In Be-
zug auf den OLSA wird das Gesagte bestitigt.

Frage: Zu welchem Anteil wird ,,standard-schwerhérige* Klientel und zu welchem An-
teil werden besonders schwierige oder aulergewohnlich von Schwerhorigkeit be-
troffene Patienten in Horzentren der Uni-Kliniken betreut?

Experten

Kernaussagen aus den Antworten

Auswertung

a)

Sonderklientel haben wir ca. 20 bis 25 Prozent. Die
Uiberwiegende Mehrheit ist aber nicht unbedingt
wegen der Kompliziertheit der Schwerhdrigkeit zu
uns gekommen.
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Experten

Kernaussagen aus den Antworten

Auswertung

b)

Die meisten Patienten kommen ins Hérzentrum,
weil sie mit der bisherigen Versorgung Probleme
hatten. Die Griinde sind vielfaltig. Dann gibt es Pa-
tienten, die im Kommunikationsbereich oder neuro-
logische Zusatzprobleme haben. Das betrifft ca. 80
Prozent héheren Zugang, bei denen man diesen
Aufwand auch betreiben muss.

5

Bei ca. 30 Prozent der Patienten liegen Sonderfalle
Vor.

Abschliefende Statements und Empfehlung der Experten:

Experten

Kernaussagen aus den Antworten

Auswertung

a)

Sprachaudimetrische Messungen decken nur einen
Teil des kompletten Benefit mit Horgeraten ab. Sie
sind aber wichtig, um die subjektive Seite dieses
Benefits zu objektivieren. Neben der Reliabiltat ist
die Validitat ein ganz wichtiger Aspekt. Dieser ist
mit den einfachen Methoden nicht schlechter abzu-
bilden. Deswegen wird fiir eine Aufhahme des
Freiburger Tests im Storgerausch in der Hilfsmittel-
Richtlinie pladiert.

b)

Ein Spektrum an Untersuchungsmethoden wird
bendtigt, die die Fahigkeiten aller Patienten be-
rlicksichtigen, auch der Patienten, die fiir Satztests
nicht die notige Aufmerksamkeit, Leidensfahigkeit
oder Durchhaltefahigkeit aufbringen kénnen, oder
bei denen das Kurzgedachtnis nicht reicht. Fiir die-
se Patienten bendtigen wir alternative Mdglichkei-
ten. Und dazu gehdrt auch ein Worttest im Stoér-
schall.

)

Der Freiburger Einsilbertest ist unverzichtbar in un-
serem Werkzeugkasten. Besonders bezogen auf
die Versorgung mit Cochlear-Implantat besteht kei-
ne Méglichkeit, ohne den Freiburger Einsilber zu
einem validen Ergebnis zu kommen. Der OLSA
funktioniert bei dieser Klientel gar nicht, so dass ei-
ne Diagnosemdglichkeit fehlen wiirde. Daher ist
der Freiburger Test notwendig und solite im Stér-
schall in die Richtlinie aufgenommen werden.

d)

Wenn wir keine Alternativen hétten, wie vor 50 Jah-
ren, dann musste der Freiburger Test im Stérschall
vorgehalten werden, trotz der groRen Unsicherheit

Freiburger Test im Stor-
schall soll als alternative
Testmdglichkeit in der
Richtlinie aufgefihrt wer-
den

Um den teils gedufRerten
Bedenken nachzukom-
men, soll die Anzahl der
erforderlichen Testlaufe in
der Richtlinie benannt
werden
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Experten

Kernaussagen aus den Antworten Auswertung

und den beschriebenen Nachteilen, die der Frei-
burger bereits bei Testung in Ruhe und zusatzlich
noch bei der Testung im Stérschall mit sich bringt.
Aber inzwischen bestehen seit liber 20 Jahren
mehrere Alternativen, zum Beispiel der Géttinger
Satztest — der Oldenburger Satztest ist eher fiir die
Forschung geeignet — und weitere Alternativen.
Daher ist gegen die Aufnahme des Freiburger
Tests im Stérschall zu pladieren. \Wenn er aber
aufgenommen wird, dann muss genau spezifiziert
werden, wie viele Listen angewendet werden miis-
sen, um eine vergleichbare Genauigkeit zu haben,
welche Listen ausgeschlossen werden miissen und
zum Beispiel welches Stérgerdusch verwendet
werden muss.

e)

Nicht nur die Verstandnisschwelle im Stérschall
muss gemessen werden. Vielmehr miissen auch
die audiometrischen Daten gemessen werden, d.h.
Verstarkungshedarf, Dynamikbereich, Anstieg der
Kurve, Unbehaglichkeitsschwelle und dergleichen.
Das wird in der Regel nur mit dem Freiburger
Sprachtest gemacht, da er robust und zuverlassig
ist und umfassend anwendbar. Er ist nahezu fiir al-
le Schwerhdérigkeiten verwendbar und aufgrund
seiner Robustheit und seiner geringen Anforderung
an das Audiometermaterial hat er eine sehr hohe
Messsicherheit. Er hat zwar nicht die gleiche Mess-
richtigkeit — da ist der Oldenburger Test ganz klar
besser — aber die Messsicherheit des Freiburgers
ist auch bei nicht ausreichend geschultem Personal
und bei nicht ausreichend gewartetem Material
durchaus sehr hoch und gegeben. Er ist ein Test,
der fur die Praxis hervorragend geeignet ist, wah-
rend er im klinischen Bereich mit Sicherheit Prob-
leme macht. Aus diesem Grund sollte der Freibur-
ger Test auch im Stérschall in die Richtlinie aufge-
nommen werden, zumal es auch in der Beurteilung
der Hérgerateanpassungen inzwischen klare Regu-
larien gibt (Anpassbericht usw.), so dass die Be-
wertung dieser Hérgerateanpassung damit relativ
sicher und einfach durchzufihren ist.
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2. Beschluss zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens nach § 91 Absatz 5 sowie
8 92 Absatz 7a SGB V

Gemeinsamer

BeSCh l U SS Bundesausschuss

zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
gemaR § 91 Absatz 5 sowie § 92 Absatz 7a
SGB V vor einer abschlieRenden Entscheidung
iiber eine Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie:
Freiburger Einsilbertest im Stérschall

Vom 29. Juni 2016

Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in
Delegation fur das Plenum nach § 3 Absatz 1 Satz 2 Geschéftsordnung (GO) und 1. Kapitel
§ 10 Absatz 1 Satz 1 Verfahrensordnung (VerfO) in seiner Sitzung am 29. Juni 2016
beschlossen, das Stellungnahmeverfahren gema § 91 Absatz 5 sowie § 92 Absatz 7a
SGB V zum Beschlussentwurf (iber eine Anderung der Richtlinie tiber die Verordnung von
Hilfsmitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Hilfsmittel-Richtlinie / HilfsM-RL) -
Freiburger Einsilbertest im Storschall — einzuleiten.

Die Frist fir die Abgabe der Stellungnahme geman § 91 Absatz 5 SGB V (BAK) betrégt ab
Versand 4 Wochen.

Die Frist fur die Abgabe der Stellungnahmen gemaR § 92 Absatz 7a SGB V (Organisationen
der Leistungserbringer und Spitzenorganisationen der betroffenen Hilfsmittelhersteller auf
Bundesebene) betragt ab Versand 4 Wochen.

Berlin, den 29. Juni 2016

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Veranlasste Leistungen
Der Vorsitzende

.

Prof. Hecken
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3. Schreiben an die zur Stellungnahme berechtigten Organisationen nach § 91
Absatz 5 sowie § 92 Absatz 7a SGB V

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemdl § 91 SGB V
Unterausschuss
Veranlasste Leistungen

p Besuchsadresse:
Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin Wegelystrale 8
10623 Berin
Bundesarztekammer Ansprechpartnerfin:
Dr. Sandra Carius
Dezernat Ill ; 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
+ \orsitzender des
Unterausschusses Veranlasste Leistungen
+ Sprecherinnen und Sprecher im Unteraus-

Sandra.carusi@g-ba.de

Internet:
wiaw . g-ba de

i Unser Zeichen:
schuss Veranlasste Leistungen SCALIG
per E-Mail am 7. Juli 2016 an D016

ulrich.zorn@baek.de

Stellungnahmerecht der Organisationen der Leistungserbringer und der Spitzenocrga-

nisationen der betroffenen Hilfsmittelhersteller auf Bundesebene gemaf § 91 Absatz 5

SGBVY

hier: Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie (HilfsM-RL) bzgl. Freiburger Einsilbertest im
Storschall

Sehr geehrter Herr Dr. Zorn,

vor der abschlielenden Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) Uber
eine Anderung der HilfsM-RL ist gemalR § 92 Absatz 7a SGB V den Organisationen der
Leistungserbringer und der Spitzenorganisationen der betroffenen Hilfsmittelhersteller 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 Hilfsmittel-Richtlinie (HilfsM-RL) bezlglich der Aufnahme des Freiburger Einsil-
bertests im Stérschall weitestgehend abgeschlossen.

Gemalk dem Beschluss des UA VL vom 29. Juni 2016 wird Ihnen hiermit Gelegenheit zur Ab-
gabe einer Stellungnahme zu der oben bezeichneten Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie gege-
ben.

Prifgegenstand der Stellungnahmeverfahren sind der jeweilige Beschlussentwurf zur Anderung
der Richtlinie {siehe Anlage 1).

Die Tragenden Grunde (sieche Anlage 2) dienen der Beschlussbegrindung und der Darstellung
der Beratungsverfahren im G-BA. Sie werden unterstitzend fur die Prifung der Beschlussent-
wirfe zur Verfugung gestellt. Die vollstandige Richtlinie sowie weitere Informationen dazu
konnen Sie auf unserer Homepage unter hitp://www.g-ba definformationen/frichtlinien/13/
abrufen.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des &ffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin
Kassenarztliche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahndrztliche Bundesvereinigung, Kaln
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Die schriftlichen Stellungnahmen kdnnen bis zum
4. August 2016

unter Verwendung der beiliegenden Formulare (Anlage 3) abgegeben werden. Sie soll in elekt-
ronisch kopierfahiger Form fristgerecht an die E-Mail-Adresse HilfsM-RL@qg-ba.de Ubermit-
telt werden.

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 Bestétigung nicht, werden Sie im Sinne der Wahrung lhres Stel-
lungnahmerechts gebeten, sich Ober 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.

Wir méchten Sie darauf hinweisen, dass die beigefugten Dokumente vertraulich behandelt wer-
den missen und dass die abgegebene Stellunghahme im Rahmen unserer Abschlussberichte
veréffentlicht werden kénnen.

Gemalk § 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 Anhé-
rung, welche im Anschluss an das schriftiche Stellungnahmeverfahren anberaumt wird. Sie
dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriflichen 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 spéatestens 14 Tage vor der Anhérung
eine entsprechende Einladung.

Um Sie auch kunftig rechtzeitig in Stellungnahmeverfahren einbeziehen zu kénnen, bitten wir
Sie, uns ggf. eintretende Anderungen Ihrer Kontaktdaten mitzuteilen.

Fur Ruckfragen stehen wir lhnen gern zur Verfugung.
Mit freundlichen Gru3en
gez.

i. A. Dr. 8andra Carius
Referentin

Anlagen (Versand nur per E-Mail)
1. Beschlussentwurf zur Anderung der HilfsM-RL
2. Tragende Grinde zum Beschlussentwurf HilfsM-RL
3. Formular zur Abgabe einer Stellungnahme zur HilfsM-RL
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemiR § 91 SGB V
Unterausschuss
Veranlasste Leistungen

p 5 Besuchsadresse:
Gemeinsamer Bundesausschuss, Fostfach 12 06 06, 10596 Berlin Wegelystraie 8
106232 Berin
An die zur Stellungnahme berechtigten Ansprechpartnerfin:

i i Cr. Sandra Carius
Organlsathnen nach § 92 Abs. 7a SGB V P L T——
(laut Verteiler) veranlasste Leistungen

Telefon:
nachrichtlich 030 275838-441
+ Vorsitzender des Telefax:
Unterausschusses Veranlasste Leistungen 030 275838-403
+ Sprecherinnen und Sprecher im Unteraus- E-Mail:
schuss Veranlasste Leistungen Sandra.canusgig-ba.de
Internet:
per E-Mail am 7. Juli 2016 an www.g-ba.de
E-Mailadresse Unser Zeichen:
SCAMug
Datum:
7 uli 2016

Stellungnahmerecht der Organisationen der Leistungserbringer und der Spitzenocrga-

nisationen der betroffenen Hilfsmittelhersteller auf Bundesebene gemiR § 92 Ab-

satz 7a SGB V

hier: Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie (HilfsM-RL) bzgl. Freiburger Einsilbertest im
Stérschall

Sehr geehrte Damen und Herren,

vor der abschlielenden Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) Uber
eine Anderung der HilfsM-RL ist gemaR § 92 Absatz 7a SGB V den Organisationen der
Leistungserbringer und der Spitzenorganisationen der betroffenen Hilfsmittelhersteller 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 Hilfsmittel-Richtlinie (HilfsM-RL) beziiglich der Aufnahme des Freiburger Einsil-
bertests im Stérschall weitestgehend abgeschlossen.

Gemal dem Beschluss des UA VL vom 29. Juni 2016 wird Ihnen hiermit Gelegenheit zur Ab-
gabe einer Stellungnahme zu der oben bezeichneten Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie gege-
ben.

Prufgegenstand der Stellungnahmeverfahren sind der jeweilige Beschlussentwurf zur Anderung
der Richtlinie {(siehe Anlage 1).

Die Tragenden Grunde (siehe Anlage 2) dienen der Beschlussbegrindung und der Darstellung
der Beratungsverfahren im G-BA. Sie werden unterstiitzend fir die Priifung der Beschlussent-
wlrfe zur Verflgung gestellt. Die vollsténdige Richtlinie sowie weitere Informationen dazu
kénnen Sie auf unserer Homepage unter hitp://www.g-ba. definformationen/richtlinien/13/
abrufen.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des &ffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin
Kassenarztliche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung, Kadln




Gemeinsamer
Bundesausschuss

Die schriftlichen Stellungnahmen kdnnen bis zum
4. August 2016

unter Verwendung der beiliegenden Formulare (Anlage 3) abgegeben werden. Sie soll in elekt-
ronisch kopierfahiger Form fristgerecht an die E-Mail-Adresse HilfsM-RL@qg-ba.de Ubermit-
telt werden.

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 Bestétigung nicht, werden Sie im Sinne der Wahrung lhres Stel-
lungnahmerechts gebeten, sich Ober 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.

Wir méchten Sie darauf hinweisen, dass die beigefugten Dokumente vertraulich behandelt wer-
den missen und dass die abgegebene Stellunghahme im Rahmen unserer Abschlussberichte
veréffentlicht werden kénnen.

Gemalk § 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 Anhé-
rung, welche im Anschluss an das schriftiche Stellungnahmeverfahren anberaumt wird. Sie
dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriflichen Stellungnahme ergebenden Fragen zu
kldren 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 spéatestens 14 Tage vor der Anhérung
eine entsprechende Einladung.

Um Sie auch kunftig rechtzeitig in Stellungnahmeverfahren einbeziehen zu kénnen, bitten wir
Sie, uns ggf. eintretende Anderungen Ihrer Kontaktdaten mitzuteilen.

Fur Ruckfragen stehen wir lhnen gern zur Verfugung.
Mit freundlichen Gru3en
gez.

i. A. Dr. 8andra Carius
Referentin

Anlagen (Versand nur per E-Mail)
1. Beschlussentwurf zur Anderung der HilfsM-RL
2. Tragende Grinde zum Beschlussentwurf HilfsM-RL
3. Formular zur Abgabe einer Stellungnahme zur HilfsM-RL
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Verteiler

Organisationen der Leistungserbringer und Spitzenorganisationen der betroffenen
Hilfsmittelhersteller auf Bundesebene gemall 8§ 92 Abs. 7a SGB V fur
Stellungnahmeverfahren vor abschlielRenden Entscheidungen zur Hilfsmittel-Richtlinie
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Bundesinnung der Horgerateakustiker (BIHA)

Bundesinnungsverband fur Orthopadie-Technik (BIV-OT)

Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)

Deutscher Apothekerverband e. V. (DAV)

Européische Herstellervereinigung fiir Kompressionstherapie und orthopadische
Hilfsmittel (eurocom)

SPECTARIS. Deutscher Industrieverband fir optische, medizinische und
mechatronische Technologien e. V.

Zentralverband der Augenoptiker (ZVA), Bundesinnungsverband

Zentralverband Orthopadieschuhtechnik (ZVOS), Bundesinnungsverband



4. Beschlussentwurf zur Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie: Freiburger Einsilbertest

im Storschall

Stand: 29.06.2016

Gemeinsamer

BGSChlUSSQI‘ItWUI’f : - Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie:
Freiburger Einsilbertest im Stérschall

Vom TT. MMMM 2016

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am TT. MMMM 2016
beschlossen, die Richtlinie lber die Verordnung von Hilfsmitteln in der vertragsarztlichen
Versorgung (Hilfsmittel-Richtlinie/HilfsM-RL) in der Fassung vom 21. Dezember 2011 (BAnz
AT 10.04.2012 B2), zuletzt geandert am 17. Dezember 2015 (BAnz AT 23.03.2016 B2), wie
folgt zu andern:

. § 21 wird wie folgt gedndert:
1. Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 eingefiigt:

(3) 'Bei der Uberpriifung des Hérhilfenversorgungs-Ergebnisses mit dem Freiburger
Einsilbertest im Stérschall (wenn audiologisch maéglich, in der Regel
Sprachschallpegel 65 dB und Stérschallpegel 60 dB) im freien Schallfeld soll der
Gewinn mit Horgerdten im freien Schallfeld bei gleichem Pegel mindestens 10
Prozentpunkte betragen. °Es sollten grundsatzlich pro Stérschalltestung
mindestens zwei Testreihen durchgeflihrt werden.”

2. Der bisherige Absatz 3 wird zu Absatz 4 und wie folgt gefasst:

.(4) Bei der Uberpriiffung des Hérhilfenversorgungs-Ergebnisses im freien Schallfeld
(DIN ISO 8253-3) bei Verwendung des Oldenburger Satztests (OLSA; nach
Ausschaltung des Trainingseffektes) oder bei Verwendung des Géttinger
Satztests (GOSA) wird ein Hérhilfenversorgungserfolg im sprachsimulierenden
Storschall von 45 dB ausreichend belegt, wenn bei einer Sprachverstandlichkeit
von 50 % der S/N (signal to noise — Nutzschall/Stérschallabstand) bei der
Testung mit Hérhilfen um mehr als 2 dB S/N geringer gewahlt werden kann, als
bei der Testung ohne Hoérhifen in derselben raumlichen Situation
(Sprachversténdlichkeitsschwelle SVS ohne Hérhilfen gegentiber mit Horhilfen).”

Il. § 22 wird wie folgt geédndert:
1. Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 eingefiigt:

.(3) Bei der Uberpriffung des Hérhilfenversorgungs-Ergebnisses des schlechteren
Ohres mit dem Freiburger Einsilbertest im freien Schallfeld mit Stérschall (wenn
audiologisch maoglich, in der Regel Sprachschallpegel 65 dB und Stérschallpegel
60 dB) soll der Gewinn mit dem Horgerat unter gleichen Bedingungen
mindestens 10 Prozentpunkte betragen.”

2. Die bisherigen Absatze 3 und 4 werden zu den Absétzen 4 und 5.
3. Im neuen Absatz 4 wird Satz 2 wie folgt gefasst:

,“Der Hérhilfenversorgungs-Erfolg ist entsprechend der unter § 21 Absatz 4
beschriebenen Vorgaben zu ermitteln.”
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lll. In § 30 Satz 3 wird im Klammerzusatz hinter dem Wort ,Hérgerateauswahl" die Angabe
+9gf. Programm- oder Sprachmoduswahl® erganzt.

IV. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den TT. MMMM 2016

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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5. Erlauterungen (Tragende Grinde) fur Stellungnahmeberechtigte

Stand: 01.07.2016

Gemeinsamer

Tragende Grﬁ nde . *  Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber eine Anderung der
Hilfsmittel-Richtlinie:

Freiburger Test im Stérschall

Vom TT.MM.JJJJ

Inhalt
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1. Rechtsgrundlage

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

Gemél dem Urteil des Bundessozialgerichts vom 17. Dezember 2009 (B 3 KR 20/08 R) ist
Teil des — méglichst vollstindigen — Behinderungsausgleichs, hérbehinderten Menschen im
Rahmen des Mdglichen auch das Héren und Verstehen in gréeren Raumen und bei
stérenden Umgebungsgerauschen zu eréffnen und ihnen die dazu nach dem Stand der
Hérgeratetechnik (§ 2 Absatz 1 Satz 3 SGB V) jeweils erforderlichen Gerate zur Verfligung
2u stellen. Mit Beschluss des G-BA vom 15. Marz 2012 wurden zur Uberpriifung des
Versorgungserfolgs im Stérschall Testverfahren in die Hilfsmittel-Richtlinie aufgenommen (z.
B. OLSA, GOSA). Diese haben allerdings in der Praxis bisher keine flachendeckende
Verbreitung gefunden.

Der G-BA hat mit Beschluss vom 16. April 2015 das Beratungsverfahren zur Priifung der
Aufnahme des Freiburger Einsilbertests in die Hilfsmittel-Richtlinie zur Uberpriifung des
Ergebnisses einseitiger oder beidseitiger Horhilfenversorgung im Stérschall aufgenommen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

2.1 Anderung § 21

Um allen Versicherten eine Uberprifung des Versorgungserfolgs im Stérschall zu
ermdglichen, wird eine Testung mit dem Freiburger Einsilbertest im Stérgerausch in die
Richtlinie unter §§ 21 und 22 eingefiihrt.

Der Freiburger Sprachtest (FBE) ist seit vielen Jahren in Deutschland bei der Hérdiagnostik
sowie bei der Ergebnisiiberprifung einer Hoérgerdateversorgung der Standard der
Sprachverstandlichkeitstests.

Im Rahmen einer Expertenbefragung konnte festgestellt werden, dass der Freiburger
Sprachtest im Stérschall fiir eine Ergebnisiiberpriifung einer Hérhilfenversorgung eingesetzt
werden kann.

211 zu § 21 Absatz 3 (neu)

Im neuen Absatz 3 werden die Besonderheiten bei der Testung im Stérschall zur
Uberpriifung des Ergebnisses einer Horhilfenversorgung mittels des Freiburger Sprachtests
dargelegt.

In Satz 1 werden die wichtigsten physikalischen Vorgaben filir die Testung mit dem
Freiburger Sprachtest im Storschall beschrieben. Das nichtmodulare Stérgerausch (DIN EN
8253-3, Anhang B.2) soll bei der Testung im Stérschall zeitlich vor dem ersten Testwort
eingespielt werden und nach dem letzten Testwort enden, damit sich die Patientin oder der
Patient darauf einstellen kann.

Um eine bessere Trennscharfe zu gewahrleisten, wird auf der Basis der Expertenbefragung
davon ausgegangen, dass beim Freiburger Einsilbertest im Stérschall pro Testung nicht nur
eine Testreihe durchgefiiht werden sollte. Davon ausgehend legt Satz 2 fest, dass
mindestens zwei Testreihen vom Vertragsarzt zur Uberpriifung durchgefiihrt werden sollten.
Die wesentliche Anpassungsarbeit erfolgt durch den Hérgerateakustiker gemeinsam mit der
Patientin oder dem Patienten. Oft bendtigt dieser Prozess mehrere Wochen bis Monate, bis
sich eine Patientin oder ein Patient an das ,neue” Héren bzw. an den Umgang mit dem
Hérgerat gewdhnt hat. Die Uberpriifung in der Vertragsarztpraxis ist der Abschluss dieses
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Anpassungsprozesses und dient der Verifizierung eines tatséchlichen Verstehensgewinns
vor dem Hintergrund einer Hérgerateanpassung.

2.1.2 zu § 21 Absatz 4 (neu)

Satz 1 wurde einerseits begrifflich aktualisiert, indem der Begriff ,Freifeld* durch den Begriff
des freien Schallfeldes ersetzt wurde. Die Anderung des Richtlinientextes im zweiten Satzteil
des Satzes 1 erfolgte zur Verbesserung der Verstandlichkeit und enthdlt keine inhaltliche
Veranderung.

2.2 Anderung § 22

221 zu §22 Absatz 3 (neu)

Auch fir die einohrige Horgeréteversorgung wird der Freiburger Einsilbertest im
Storgerdusch zur Uberpriifung des Hérgerateversorgungserfolges aufgenommen und hierfiir
ein neuer Absatz 3 in § 22 eingeflgt.

22.2 zu §22 Absatz 4 (neu) Satz 2
Siehe hierzu Begrundung unter 2.1.2.

2.3 Anderung § 30 Satz 3

Die Anpassung eines Hoérgerdts unterliegt durch die Patientin oder den Patienten
vorgegebenen individuellen Erfordernissen, so dass neben der Auswahl des spezifischen
Horgerdtes ggaf. auch der Verstehensgewinn bei der Wahl eines bestimmten Programms
bzw. bei der Einstellung des Sprachmodus liberpriifbar sein sollte. Diesem Anliegen folgt die
Anderung in § 30 Satz 3.
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3. Wiirdigung der Stellungnahmen

[Platzhalter]

4. Biurokratiekostenermittiung

Durch den

vorgesehenen

Beschluss entstehen keine neuen bzw. geadnderten

Informationspflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO
und dementsprechend keine Biirokratiekosten.

5. Verfahrensablauf

'Datum Gremium ' 'Beratungsgegenstand I Verfahrensschritt

16.04.2015 |G-BA Einleitung_des Beratgngsverfahrens: Prifung de[ Aufnahme
des Freiburger Einsilbertests zur Uberprifung des
Ergebnisses einseitiger oder beidseitiger Horhilfenversorgung
im Stérschall in die Hilfsmittel-Richtlinie
Beratung des Beschlussentwurfs und Beschluss zur Einleitung

@fa0le DAL des Stellungnahmeverfahrens vor abschlieender Ent-
scheidung des G-BA (gemaR 1. Kapitel § 10 VVerfO) lber eine
Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie

HXXX.2016 |UAVL Anhérung und abschlielRende Wiirdigung der Stellungnahmen

XAXX.2016 |G-BA Abschlieende Beratungen und Beschluss Uber eine
Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie

TT.MM.JJJJ Mitteilung des Ergebnisses der gemalR § 94 Abs. 1 SGBV
erforderlichen  Prifung des  Bundesministeriums  fir
Gesundheit / Auflage

TT.MM.JJJJ [ XY gof. weitere Schrifte gemaf VerfO soweit sie sich aus dem
Priifergebnis geméall § 94 Abs. 1 SGB V des BMG ergeben

TT.MM.JJJJ Veréffentlichung im Bundesanzeiger

TT.MM.JJJJ Inkrafttreten

Berlin, den TT.MM.JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaRk § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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6. Formular fir die Einholung von Stellungnahmen fir Stellungnahmeberechtigte

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme (iber eine Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie: Freiburger Einsilbertest

im Storschall

Bitte klicken Sie hier und geben dann den Namen der stellunghehmenden

Fachgesellschaft ein

Bitte klicken Sie hier und fligen das Datum lhrer Stellunghahme ein

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte nutzen Sie nach
Moéglichkeit far inhaltlich
voneinander abgrenzbare
Aspekte lhrer Stellungnahme
bzw. Anderungsvorschlage
jeweils gesonderte
Tabellenzeilen und fugen bei
Bedarf weitere
Tabellenzeilen hinzu. Vielen
Dank.

Bitte flgen Sie hier eine entsprechende Begriindung ein.
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7. Eingegangene Stellungnahmen

Bundeséirztekammer
Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arzteckammern

Bundesdrztekammer - Postfach 12 08 64 - 10598 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Frau Dr. Sandra Carius
Wegelystr. 8

10623 Berlin

Berlin, 04.08.2016

Bundesérztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10622 Berlin

www.baek.de

Dezernat 3
Qualitdtsmanagement,
Qualititssicherung und
Patientensicherheit

Fon  +49 30 400 456-430
Fax  +49 30 400 456-378
E-Mail dezernat3@baek.de

Diktatzeichen: ZoAVd
Aktenzeichen: 872.010

Stellungnahme der Bundesirztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V iiber eine Anderung

der Hilfsmittel-Richtlinie: Freiburger Einsilbertest im Storschall

Ihr Schreiben vom 07.07.2016

Sehr geehrte Frau Dr. Carius,

als Anlage senden wir lhnen unsere Stellungnahme in o. g. Angelegenheit.

Fur lhre Hinweise auf die Gelegenheit zur zusatzlichen mundlichen Stellungnahme danken
wir — wir werden hiervon in der bezeichneten Angelegenheit keinen Gebrauch machen.

Mit freundlichen Grien

— —

3 é/" /" ,...C’_-— C__}_: -1

Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH
Leiter Dezernat 3

Anlage
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Stellungnahme
der Bundesiarztekammer

gem. § 91 Abs. 5 SGBV
ber eine Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie

Freiburger Einsilbertest im Stérschall

Berlin, 04.08.2016

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

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 07.07.2016 zur Stellungnahme geman
§ 91 Abs. 5 SGB V beziiglich einer Anderung der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (G-BA) Uber die Verordnung von Hilfsmitteln in der veriragsérzilichen Versorgung
(Hilfsmittel-Richtlinie), ,,Freiburger Einsilbertest im Stérschall*, aufgefordert.

In den tragenden Griinden verweist der G-BA auf ein Urteil des Bundessozialgerichts aus
dem Jahr 2009 (B 3 KR 20/08 R), horbehinderten Menschen im Rahmen des Méglichen
auch das Héren und Verstehen in gréReren Raumen und bei stérenden Umgebungsgerau-
schen zu eréffnen und ihnen die dazu nach dem Stand der Horgeratetechnik (§ 2 Absatz 1
Satz 3 SGB V) jeweils erforderlichen Gerate zur Verfligung zu stellen.

Der G-BA hatte diesbeziglich u. a. ein Beratungsverfahren zur Prifung der Aufnahme des
Freiburger Einsilbertests in die Hilfsmittel-Richtlinie zur Uberpriifung des Ergebnisses einsei-
tiger oder beidseitiger Horhilfenversorgung im Stérschall durchgefihrt.

Um allen Versicherten eine Uberpriffung des Versorgungserfolgs im Stérschall zu ermégli-
chen, soll eine Testung mit dem Freiburger Einsilbertest im Stérgerdusch in die Richtlinie
unter den dortigen §§ 21 und 22 eingefithrt werden. Aus Sicht des G-BA ist der Freiburger
Sprachtest (FBE) seit vielen Jahren in Deutschland bei der Hordiagnostik sowie bei der Er-
gebnistberprifung einer Horgerdteversorgung der Standard der Sprachversténdlichkeits-
tests. Im Rahmen einer Expertenbefragung sei festgestellt worden, dass der Freiburger
Sprachtest im Stérschall fir eine Ergebnisiiberpriifung einer Horhilfenversorgung eingesetzt
werden kénne.

In der erganzten Richtlinie sollen auch die Besonderheiten bei der Testung im Stérschall zur
Uberpriifung des Ergebnisses einer Hérhilfenversorgung mittels des Freiburger Sprachtests
dargelegt werden.

Weitere Anderungen der Richtlinie stellen begriffliche Aktualisierungen oder redaktionelle
Anpassungen mit dem Ziel der Verbesserung der Verstandlichkeit dar.

Die Bundesidrztekammer nimmt zu der vorgesehenen Richtliniendnderung wie
folgt Stellung:

Zu § 21Absatz 3 (neu):

Erkennbar ist die Kompromisslinie, die bei der Anwendung des Freiburger Einsilbertests im
Storschall vorgibt, dass nach Mdglichkeit mindestens zwei Testreihen angewendet werden
sollten. Anzumerken wére, dass dieses den messtechnischen Aufwand der Testung nattrlich
gegeniber einer einfachen Messung nahezu verdoppelt.

Zu § 21 Absatz 4 (neu):

Satztests, wie der Oldenburger Satztest (OLSA), sind grundsétzlich leichter zu verstehen als
Einsilbertests, wie der Freiburger. Angestrebt wird aus audiologischer bzw. HNO-arztlicher
Sicht eine méglichst frihe Versorgung einer Schwerhérigkeit mit Hoérgeraten, sofern natrlich
medizinisch indiziert. Misst man bei normaler Sprechlautstarke, so werden nahezu 100% der
Satze eines Satztestes, also auch des OLSA, selbst bei einer mittleren Schwerhdérigkeit ver-
standen. Gemessen werden soll aber bei diesen Tests die Schwelle der 50%-
Verstandlichkeit (adaptive Messung). Daher beschrankt sich die Anwendung eines adaptiven
Sprachhortests, wie des OLSA, vor allem fiur Messungen im Stérgerausch. Weiter ein-
schrankend kommt hinzu, dass hochgradig schwerhérige Patienten gar nicht in der Lage

2
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Stellungnahme der Bundesarztekammer

sind, die fir die Messung im OLSA oder anderen adaptiven Sprachhértests erforderliche
50%-Verstandlichkeit zu erreichen. Hierdurch wird der vorgebliche Nutzen der adaptiven
Sprachhértests weiter reduziert. Die Untersucher wissen bei héhergradiger Schwerhérigkeit
ja nicht von vornherein, ob in einer Messung Gberhaupt eine 50%-Verstéandlichkeit erreicht
werden kann. Der Messaufwand wird dann sehr grof2. Im Zweifel muss beim Misslingen doch
wieder auf den Einsilbertest zuriickgegriffen werden. Insofern ist die Erwédhnung der adapti-
ven Sprachhértests im Sinne der Vollstandigkeit in der Hilfsmittelrichtlinie zwar richtig. Fur
den praktischen Einsatz im Alltag einer regularen HNO-Praxis, in der es auf eine schnelle
und robuste Diagnostik ankommt, ist aus den genannten Griinden fir diesen Test jedoch
keine grofte Relevanz zu erwarten. Fir seltene Spezialfragestellungen, wie sie teilweise in
universitdaren Einrichtungen zu beantworten sind, kann dies aber der Fall sein. Fur diese
Ausnahmen wird allerdings nicht nur ein einziger Sprachhértest alle Fragen befriedigend
beantworten kénnen.

Berlin, 04.08,2016

Referent
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Wallstrafle 5 = 55122 Mainz
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Dr. Sandra Carius Telefax: 0 61 31 / 96 56 0 - 40

Referentin infot{:‘al)i_ha,(!e

Abt. Methodenbewertung & veranlasste Leistungen www.hiha.de

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) Mainz, 03.08.2016

WegelystraBe 8

10623 Berlin

Anderung der HilfsM-RL - Freiburger Einsilbertest im Stérschall
hier: Ihre E-Mail vom 7. Juli 2016 (Az.: SCA/Jug)

Sehr geehrte Damen und Herren,

wir nehmen als die fir die Wahrmehmung der Interessen der Horakustiker maB-
gebliche Spitzenorganisation auf Bundesebene gem. § 92 Absatz 7a i.V.m. § 126
Absatz la Satz 3 SGB V zum Beschlussentwurf zur Anderung der Hilfsmittelricht-
linie gerne Stellung.

Des Weiteren méchten wir im Rahmen einer Anhdrung mindlich Stellung neh-
men. Gleichzeitig beantragen wir, zu den weiteren Beratungen des Unteraus-
schusses ,Veranlasste Leistungen" zur hier gegensténdlichen Thematik zugelas-
sen zu werden (§ 12 Absatz 5 Verfahrensordnung G-BA).

Zu den vorgesehenen Anderungen der Hilfsmittelrichtlinie im Abschnitt C Hérhil-
fen nehmen wir wie folgt Stellung:

1. Anderung des § 21 HilfsM-RL
1.1. Einfihrung der Stérschallmessung in § 21 Absatz 3 HilfsM-RL
I.2. Einflihrung von § 21 Absatz 3 Satz 2 HilfsM-RL
I.3. Tragende Grinde zu § 21 HilfsM-RL
I.4. § 21 Absatz 4 (vormals Absatz 3) HilfsM-RL

11. § 22 Absatz 4 (vormals Absatz 3) HilfsM-RL

1II. Anderung des § 30 HilfsM-RL
1I1,1. Streichung des § 30 HilfsM-RL
I11.2. Streichung der Klammer ,(einer sorgféltigen Hérgerdteauswahl/
gaf. Programm- oder Sprachmoduswahl)"
I11.3. Streichung der geplanten Ergédnzung im Klammerzusatz des § 30
Satz 3 HilfM-RL hinter ,Hdérger&teauswahl" um die Angabe ,ggf. Pro-
gramm- oder Sprachmoduswahl"

Commerzhank Filiale Maing IBAN: DEOD 5508 0065 0269 7200 00 BIC: DRESDEFFI50
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1.
Anderun jlfsM-RL

L.1.
Einfiihrung der Stérschallmessung in § 21 Absatz 3 HilfsM-RL

Wir begriiBen die Einfilhrung der Storschallmessung im neuen § 21 Absatz 3
HilfsM-RL.

Die Stérschalimessung mit Horsystem wird von den Horakustikern und HNO-
Arzten bereits seit Jahren mit jeweils einer Testreihe im Freiburger Sprachtest
durchgefiihrt und in diesem Umfang fiir sinnvoll erachtet.

1.2,
Einfiihrung von § 21 Absatz 3 Satz 2 HilfsM-RL

Der in § 21 Absatz 3 (neu) HilfsM-RL geplante Satz 2

.Es soliten grundsétzlich pro Stérschallmessung mindestens zwei Testrei-
hen durchgefihrt werden”

ist zu streichen.

Begriindung:
a) Validierung und Normierung des Freiburger Sprachtests

Der Freiburger Sprachtest hat sinnvollerweise eine bestimmte Lénge der
Testreihe, welche eine ausreichende Aussagekraft (iber den erzielten Hérge-
winn nachweist.

Die Messung mittels Freiburger Sprachtest in Ruhe wird mit einer - wissen-
schaftlich entwickelten - Testreihe (vgl. hierzu Hahlbrock, Uber Sprachaudi-
ometrie und neue Wérterteste, 1953) durchgefiithrt und ist in dieser Durch-
fihrung validiert und normiert. Die Messung einer zweiten Testreihe im Stér-
schall hat keine erhéhte Validitét der Messergebnisse und ist nicht mit einer
belastbaren Studie wissenschaftlich erprobt. Die Aussage der von Ihnen an-
gehérten Experten - auf welche sich die Tragenden Grinde stitzen - kann
eine derartige Erprobung nicht ersetzen. Soliten an der Validitdt der Stérge-
rduschmessung mittels Freiburger Sprachtest im Stérschall mit einer Testrei-
he Zweifel bestehen, so miisste zuerst eine valide Uberprifung erfolgen. Die
Implementierung einer zweiten Testreihe auf der Basis bloBer ,Einschatzun-
gen" verbietet sich.

In den Tragenden Griinden wurde ein Bezug auf eine ,Expertenbefragung™
vorgenommen. Diese ist uns vom G-BA nicht bekannt gemacht worden. Wir
bitten um entsprechende Ubersendung.
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Uns liegen vielmehr wissenschaftliche Erkenntnisse vor, wonach der Freibur-
ger Sprachtest auch im Storschall mit den bislang verwendeten Testreihen
umfassend geeignet ist - also mit lediglich einer Testreihe.

So fuhrt etwa der HNO-Arzt Dr. Jan L&hler in seiner wissenschaftlichen Ab-
handlung ,Evaluation des Freiburger Einsilbertests im Storschall* auf Seite
586 ff. in der HNO, Band 61, Heft 7, Juli 2013 aus:

.Der Freiburger Sprachhértest hat sich seit seiner Einfihrung 1953
zum Goldstandard der Sprachaudiometrie in Deutschland entwi-
ckelt." (5. 586)

.Der Freiburger FEinsilber-Sprachhértest ist zur Evaluation des Er-
folgs einer Hérgeriteversorgung mit und ohne Stérschall geeignet.
Signifikante Unterschiede zwischen den einzelnen Wortlisten lieBen
sich nicht feststellen." (5. 588)

JAufgrund dieser signifikanten Unterschiede in den Messungen ist es
méglich, den Erfolg einer Hérgeridteversorgung mithilfe des Freibur-
ger Einsilbertests im Stérschall {Anmerkung der Unterzeichner: mit
einer Testreihe] zu ermitteln." (5. 590)

Es ist nicht nachvollziehbar, weshalb diese Einschiatzungen im Rahmen der
Beschlussfassung offenbar ignoriert werden und nur diejenigen Experten Be-
achtung finden sollen, welche die Durchflihrung einer zweiten Testreihe - an-
geblich - fiir sinnvoll erachten.

Im derzeit verwendeten Anpassbericht des Horakustikers wird die Anpassung
des Hérsystems sowohl in Ruhe als auch im Stérgerdusch mit 65dB Nutz-
schall/60dB Stérschall dokumentiert, Dabei wird seit Jahren jeweils nur eine
Testreihe verwendet, ohne dass eine fehlende Validitédt dieser Testung im
stérschall von Gerichten und/oder Gutachtern beméangelt wurde. Auch dem
Verfahren des Bundessozialgerichts vorm 17.12.2009 lagen Stérschallmes-
sungen mit dem wissenschaftlich entwickelten Freiburger Sprachtest - also
unter Verwendung einer Testreihe — zu Grunde. Die Messergebnisse unter
den herkdmmlichen Testbedingungen wurden vom Bundessozialgericht als
ausreichender Beleg fiir den erzielten Sprachverstehensgewinn angesehen.

Praktikabilitat

Die Stérschallmessung mit Hérsystem auf eine zweite Testreihe auszuweiten,
ist weder fachlich noch praktisch sinnvoll.

Die Testergebnisse im Stdérschall bleiben regelmaBig weit hinter den Ergeb-
nissen in Ruhe zurlick. Dies zeigt auch die vorgegebene Hérgewinnquote von
10 Prozentpunkten gemaB § 21 Absatz 3 (neu) HilfsM-RL. Diese liegt aus gu-
tem Grund um 50 % hinter der in Ruhe geforderten Horgewinnquote von 20
Prozentpunkten in § 21 Absatz 2 HilfsM-RL.
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Aufgrund der schwierigen Hérsituation im Stérschall nimmt die Konzentration
des Versicherten wesentlich schneller ab als bei der Messung in Ruhe. Diesen
Effekt durch die Messung einer zweiten Testreihe nochmals zu erhéhen, ist
fachlich nicht sinnvoll.

Das Ergebnis einer zweiten Messung im Storschall wird regelmaBig schlechter
sein, als das Ergebnis der ersten Messung, allein aufgrund der nachlassenden
Konzentration des Versicherten. Die zusétzliche Messung fiihrt daher zu kei-
ner Verbesserung der Versorgung des Versicherten.

Auch Karl-Heinz Hahlbrock stellte zur Lénge der Testreihen des Freiburger
Einsilbertests bereits bei dessen Erstellung fest (Hahlbrock, Uber Sprachaudi-
ometrie und neue Wérterteste, 1953, S. 415 ff):

Die praktische Erfahrung hat uns gelehrt, dass die urspringlich von
Egan angegebenen und auch von uns benutzten Teste mit Gruppen
zu 50 Weértern zu zeitraubend waren und erfahrungsgemaB bei klini-
schen Untersuchungen gar nicht immer voll durchgepriift werden.™

In der wissenschaftlichen Ausarbeitung ,Freiburger Reloaded" von Felix Hahn
schlagt dieser gar die Verklirzung der Testreihen auf lediglich 10 Warter vor
und fiihrt hierzu auf Seite 45 aus:

Dieser Kompromiss wurde zu Gunsten einer verkiirzten Messdauer

und somit verkirzten Konzentrationszeit der Probanden und effekti-
veren Messung des Sprachverstehens eingegangen.”

Auch Felix Hahn stellte somit eine Korrelation zwischen der Messdauer und
der damit verbundenen Konzentrationszeit her und betonte deren Einfluss auf
die Effektivitdt der Messung des Sprachverstehens.

Umsetzungsprobleme

Ungeklart ist und bleibt, wie und wo eine zweite Testreihe dokumentiert wer-
den muss und vor allen Dingen welche normative Wirkung diese haben soll.

Sollte sie lediglich Informationscharakter haben, kann dies nicht Gegenstand
der HilfsM-RL sein.

1.3.
Tragende Griinde zu § 21 HilfsM-RL

Héflichst weisen wir auf ein Redaktionsversehen im Rahmen der Tragenden
Griinde zu § 21 Absatz 3 (neu) HilfsM-RL hin. Wir weisen allerdings gleichzeitig
darauf hin, dass der § 21 Absatz 3 Satz 2 (neu) HilfsM-RL vollsténdig zu strei-
chen ist.
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In den Tragenden Griinden heif3t es unter 2,1.1 zu § 21 Absatz 3 (neu):

»~Davon ausgehend legt Satz 2 fest, dass mindestens zwei Testreihen vom
Vertragsarzt zur Uberpriifung durchgefihrt werden sollten."

und

.Die Uberpriifung in der Vertragsarztpraxis ist der Abschluss dieses Anpas-
sungsprozesses und dient der Verifizierung eines tatsdchlichen Verste-
hensgewinns vor dem Hintergrund einer Horgeréteanpassung.”

Beide Sétze sind unseres Erachtens unkorrekt, Die Uberprifung durch den Fach-
arzt ist in § 30 HilfsM-RL geregelt und bezieht sich auf die vom Hérakustiker do-
kumentierten Ergebnisse. Wie diese Ergebnisse gemessen und damit dokumen-
tiert werden, regeln wiederum die §§ 21, 22 HilfsM-RL.

Richtigerweise muss es heifen, sollte § 21 Absatz 3 Satz 2 (neu) HilfsM-RL tat-
sachlich eingefiihrt werden:

~Davon ausgehend legt Satz 2 fest, dass mindestens zwei Testreihen vom
Horakustiker zur Uberpriifung durchgefiihrt werden sollten.”

und

LDie Uberpriifung durch den Hérakustiker ist der Abschiuss dieses An-
passungsprozesses und dient der Verifizierung eines tatsdchlichen Verste-
hensgewinns vor dem Hintergrund einer Hérgerédteanpassung.”

Wir bitten daher um entsprechende Korrektur der Tragenden Griinde im Falle der
- aus unserer Sicht jedoch abzulehnenden - Beibehaltung der Normierung von
zwei Testreihen in der HilfsM-RL.

1.4,
§ 21 Absatz 4 (vormals Absatz 3) HilfsM-RL

Wir begriiBen den Verzicht auf die vorherige ,Solf*-Regelung. Damit wird deut-
lich, dass OLSA/GOSA nicht abschlieBend festgeschrieben, sondern héchstens als
weiteres Testverfahren eingefiihrt werden kann.

Sowohl| der OLSA-Sprachtest wie auch sein Vorganger, der GOSA-Sprachtest,
sind fachlich umstritten und werden in der Praxis abgelehnt. Insbesondere eine
valide Vergleichbarkeit von Testergebnissen ist aufgrund der zeitlichen Lange, die
der jeweilige Test beansprucht, nicht gegeben,
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Sowohl OLSA als auch GOSA sind aus den folgenden Grinden abzulehnen:

Bei der Messung mittels OLSA stellen sich Lerneffekte ein, welche die Er-
gebnisse beeinflussen.

Beide Testverfahren sind sehr zeitintensiv und damit unpraktikabel.

Durch die zeitintensive Messung kann die Konzentration des Versicherten
nicht bis zum Abschluss der Messung aufrechterhalten werden,

Die Ergebnisse der verschiedenen Testverfahren (Freiburger/OLSA/GOSA)
sind nicht vergleichbar.

OLSA/GOSA werden nur gegen Entgeit von den Entwicklern zur Nutzung
freigegeben, sodass hier finanzielle Eigeninteressen im Vordergrund stehen
und nicht wissenschaftliche Erkenntnisse.

Neben den Gebiihren fiir OLSA/GOSA entstehen auch weitere Kosten in
zweistelliger Millionenhéhe fiir die Einbindung dieser Verfahren in die vor-
handene Software von HNO-Praxen und Hérakustikerbetrieben - dies steht
in keinem Verhéltnis zu einem wie auch immer gearteten Mehrnutzen.

Muster 15 ist nicht fir die Messung mittels OLSA/GOSA konstruiert.

Auch Prof. Dr. Dr. Ulrich Hoppe kritisiert OLSA/GOSA in seinem Beitrag ,Der
Freiburger Sprachverstandlichkeitstest — Uberfliissig oder notwendig?" (Hoérakus-
tik 7/14, Seite 6 ff.). Nach ausgiebiger Betrachtung kommt er bezlglich der Ver-
wendung von OLSA/GOSA zu dem Ergebnis:

LFir die routinemiBige Hérgerdteversorgung ist jedoch derzeit kein Nutzen
erkennbar. Flr die Praxis sind die neuen Tests problematisch, weil keine
ZielgréBen existieren. Daher soliten diese neuen Methoden nur ergdnzend
verwendet werden und nicht die bisherigen Messungen mit dem Freiburger
Test ersetzen.”

II1.
satz 3) Hi -RL

Bezugnehmend auf die Ausfihrungen unter I.4. begrilBen wir den nunmehr in
§ 22 Absatz 4 (vormals 3) Satz 2 HilfsM-RL vorgenommenen Verweis auf die
Vorgaben in § 21 Absatz 4 HilfsM-RL.

III.

II1.1.
Streichung des § 30 HilfsM-RL

Wir schlagen vor, § 30 HilfsM-RL vollstandig zu streichen.
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Begriindung:

a) Uberschreitung der Richtlinienkempetenz

b)

Der G-BA hat beim Erlass der Richtlinie seine Kompetenzgrenzen zu beach-
ten. In Bezug auf die HilfsM-RL ist sein Richtlinienauftrag gem. § 92 Absatz 1
Nr.6 SGB V nur auf die Konkretisierung der anspruchsbegriindenden Normen
der §§ 27 Absatz 1, 33 SGB V und damit des im Hilfsmittelbereich geltenden
gesetzlichen Leistungs- und Leistungserbringungsrechts gerichtet (vgl. Sproll
in: Krauskopf, SGB V, § 92, Rn. 38). Insoweit ist der G-BA beim Erlass von
Richtlinien (hier: der HilfsM-RL) gehindert, diesen gesetzlichen Rahmen mit
seiner Normsetzung zu Uberschreiten (vgl. Sproll in: Krauskopf, SGB V, § 92,
Rn. 10 m.w.N.).

Da in § 33 SGB V keine Abnahme der Hilfsmittel- bzw. Hrsystemversorgung
durch einen Arzt vorgesehen ist, hat der G-BA durch die Regelung in § 30
Satz 3 HilfsM-RL seine Rechtssetzungskompetenz (iberschritten, wenn er vor-
schreibt, dass sich der verordnende HNO-Arzt nach erfolgter Anpassung eines
Hérsystems durch den Hérakustiker mit den dokumentierten Ergebnissen ei-
ner sorgfiltigen Hoérsystemauswahl auseinandersetzt und sich durch audio-
metrische Untersuchung vergewissert, dass die Horhilfe den angestrebten
Verstehensgewinn erbringt.

Auch in anderen Bereichen, in denen Versicherte mit hochspezialisierten
Hilfsmitteln versorgt werden (bspw. mit Schlafapnoegerdten oder Schulter-
motorbewegungsschienen) findet eine arztliche Abnahme der Versorgung
nicht statt. GleichermaBen ist auch im Rahmen der Horsystemversorgung
hierauf zu verzichten. Denn die Abnahme durch den HNO-Arzt besitzt keiner-
lei versorgungsrelevanten Mehrwert fiir den Versicherten.

Uberpriifung gewéhrleistet

Auch ohne eine HNO-#rztliche Nachuntersuchung und Abnahme der vom
Hérakustiker abgegebenen Hérsysteme kann der Nutzen der Horsystemver-
sorgung ermittelt werden. Die Hérakustiker sind gesetzlich verpflichtet, im
Rahmen der Hérsystemversorgung zusammen mit dem Versicherten ein H6r-
system auszuwahlen und anzupassen, das zu einem bestméglichen, d.h. op-
timalen Ausgleich des individuellen Hérverlustes fithrt (vgl. BSG, Urteil v.
17.12.2009 - B 3 KR 20/08 R, juris Rn. 19 ff.).

Die Krankenkassen sind anschlieBend berechtigt, die Qualitdt der Versor-
gung, d.h. die gesetzlich und vertraglich geschuldete Hérsystemversorgung,
in der ihr geeigneten Form (z.B. Einschaltung MDK, Befragung des Versicher-
ten) nachzupriifen bzw. nachpriifen zu lassen. Dies ist etwa in § 5 des vdek-
Rahmenvertrages ausdriicklich geregelt. Dort heiBt es:

~Der einzelnen Ersatzkasse steht es frei, die Qualitat der Versorgung
aus diesem Vertrag in der ihr geeignet erscheinenden Form [..]
nachzupriifen oder nachpriifen zu lassen."
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Nachdem also die Krankenkassen ~ ohne Weiteres — nachtréglich dberpriifen
und kontrollieren kénnen, inwieweit die vom Horakustiker vorgenommene
Horsystemversorgung geeignet ist, um den Horverlust des jeweiligen Versi-
cherten bestmdglich auszugleichen, ist die Uberprifungsmdglichkeit der Hor-
systemversorgung tatsachlich gewéhrleistet.

Arztliche Abnahme tatséchlich nicht maglich

Wie Sie selbst in den Tragenden Griinden zum Beschlussentwurf unter 2.1.1
feststellen,

Lbenétigt dieser Prozess [Anmerkung der Unterzeichner: der Prozess
der Anpassungsarbeit] mehrere Wochen bis Menate, bis sich eine
Patientin oder ein Patient an das neue Horen bzw. an den Umgang
mit dem Hérgerat gewohnt hat."

Auch in der Zeitschrift des HNO-Berufsverbandes ,HNO-Mitteilungen®
(4/2003, Prof. Dr. med. Klaus Seifert, Die Bedeutung der gleitenden Anpas-
sung, S. 118) wurde bereits darauf hingewiesen, dass eine erfolgreiche An-
passung einen Lernprozess darstellt,

Lder ein geduldiges und immer wieder nur geringes Nachstellen der
Verstirkung und ggrf. der Kompression in den kritischen Bereichen
verlangt; dies kann Wochen und auch Monate, in Ausnahmeféllen
bis zu einem J1ahr, erfordern.”

Da somit nicht feststeht, wann ,das Ergebnis der Testung" (Wortlaut § 30
Absatz 1 Satz 1 HilfsM-RL) tatsichlich abschlieBend vorliegt, kann dieses in
der Praxis auch nicht im Rahmen eines Abschlusses des Anpassungsprozes-
ses von einem Facharzt begutachtet werden.

Nach wie vor sollte auf § 30 HilfsM-RL vollsténdig verzichtet werden, da eine
gesetzliche Verpflichtung zur Abnahme der Hérsystemversorgung durch einen
Vertragsarzt nicht besteht und zudem Regelungen zur Auswahl der Hérsys-
teme den Vertrdgen nach § 127 Abs. 2 SGB V vorbehalten sind.

I1I1.2.
Streichung der Klammer ,,(einer sorgfdltigen Horgerédteauswahl/
ggf. Programm- oder Sprachmoduswahl)™

Sollte die Streichung von § 30 HilfsM-RL trotz der geduBerten Bedenken nicht
erfolgen, ist jedenfalls der Klammerzusatz ,(einer sorgféltigen H&rgerateaus-
wahl/gaf. Programm- oder Sprachmoduswahl)* zu streichen.
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Begriundung:

Regelungen zur Auswahl des Hérsystems durch den Hérakustiker sind den Ver-
tragen nach § 127 Absatz 2 SGB V vorbehalten und wurden dort entsprechend
getroffen. Auch das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) hatte bereits in
seinem Schreiben vom 23. Februar 2012 angeordnet, dass Regelungen in § 30
HilfsM-RL zur Auswahl von Hérsystemen gestrichen bzw. gedndert werden miis-
sen, um nicht die Regelungskompetenz der Vertragspartner gemaB § 127 SGB V
zu verletzen. Trotz dieser Anordnung enthélt § 30 HilfsM-RL nach wie vor einen
entsprechenden Passus, welcher in die Vertragshoheit, Vertragsfreiheit und Ver-
tragskompetenz der Vertragspartner eingreift. Auch der GKV-Spitzenverband hat
bei der Festlegung der Festbetrige geméB § 36 SGB V keine bestimmte Art der
Horsystemauswah! als Mindestkriterium einer Horsystemversorgung angenom-
men. Gleiches gilt fiir die Dokumentierung der der Hérsystemauswahl zugrunde-
liegenden Testungen.

II1.3.
Streichung der geplanten Erganzung im Klammerzusatz
des § 30 Satz 3 HilfM-RL hinter ,Hdrgerédteauswahl™
um die Angabe ,.ggf. Programm- oder Sprachmoduswahl™

Sollte der Klammerzusatz nicht génzlich gestrichen werden, so ist aber in jedem
Fall die geplante Ergénzung im Klammerzusatz des § 30 Satz 3 HilfsM-RL hinter
+Horgerateauswahl® um die Angabe ,ggf. ,Programm- oder Sprachmoduswahl®
zu streichen.

Begriindung:

Die &rztliche Auseinandersetzung vom Facharzt mit der ,Programm- oder
Sprachmoduswahl" kann rein faktisch nicht erfolgen.

Der Versicherte kann sich das Hérsystem, welches im normalen Modus bereits
auf das bestmdgliche Héren im Alltag einzustellen ist, auf weitere Sondersituati-
onen individuell einstellen lassen. Damit gemeint sind persdnliche Horsituationen
des Versicherten, wie etwa das Héren in einem Konzert oder im Theater.

Hierzu wird das Hérsystem zundchst nach allgemeinen Erfahrungen auf solche
Hérpriferenzen eingestelit. Der Versicherte wird das Hérsystem dort tragen und
dem Hoérakustiker seine Wiinsche bezliglich der weiteren Anpassung auf die dor-
tigen Gegebenheiten mitteilen. Die Anpassung erfolgt dann im Rahmen der so-
genannten ,gleitenden Anpassung®. Anhand dieser Winsche erfolgt dann - in
einem mitunter langwierigen Anpassprozess (s.0.) - die Feineinstellung der Pro-
gramme. Eine objektive Testung im Freifeld in der Messkabine kann faktisch vom
HNO-Arzt nicht vorgenommen werden. Um objektive Testungen vornehmen zu
kdnnen, erfolgen diese in der Messkabine im Freifeld unter validierten und stan-
dardisierten Normalbedingungen. Ein Konzerthaus oder Theater sind jedoch kei-
ne Normalbedingungen und lassen sich nicht genormt simulieren. Folglich kann
hier auch keine Testung und somit keine Abnahme durch den Facharzt erfolgen.
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Fine Horsituation mit dem Feokus auf Musik wie im Konzerthaus oder in der stor-
schallgepragten FuBball-Arena kann nicht mit bzw. ohne Horsystem gemessen
werden.

Genau dies wird aber vom Facharzt gefordert, wenn dieser sich durch audiomet-
rische Untersuchungen vom Verstehensgewinn in derlei Sondersituationen ver-
gewissern soll. Dies ist faktisch nicht maglich.

Vorausgesetzt, eine solche Messung wéare maglich — was sie hicht ist - so stellt
sich die Frage, woher der Facharzt die Kenntnis (ber die konkret eingestellten
Programme erlangen will. Uber die hierfir notwendige Software verfligt der
Facharzt nicht, denn die Einstellung des Hérsystems ist eine handwerkliche Ta-
tigkeit des Horakustikers, welcher die Programme mittels Feineinstellung auf
Horsituationen programmieren kann, in welchen der Versicherte sich gerne auf-
halt. Diese Feinheiten kann der Facharzt nicht beurteilen, da ihm eine konkrete
Anschauung der Einstellung (welche der Hérakustiker mit spezieller Software
vornimmt) nicht maoglich ist.

Weiter weisen wir darauf hin, dass es keine einheitliche Programmauswahl durch
die Versichertengemeinschaft gibt. Lediglich die Moglichkeit einer Programmaus-
wahl ist in den Festbetragsfestsetzungen normiert, deren individuelle Einstellung
jedoch nicht. Vielmehr obliegt es dem Versicherten, bezlglich der Pro-
grammauswahl Angaben zu machen, in welchen besonderen Horsituationen er
sich gerne und haufig aufhalt, sodass das Horsystem hier entsprechend ange-
passt werden kann.

Die vorgesehene Anderung ist daher - zum einen mangels Notwendigkeit, vor
allem aber mangels praktischer Durchfiihrbarkeit - nicht vorzunehmen. Sollte die
Anpassung des § 30 HilfsM-RL dennoch vorgenommen werden, wird dies nicht
zuletzt die Fachéarzte vor eine unldsbare Aufgabe stellen. Denn diese verfligen
unseres Erachtens weder (ber die dafiir notwendigen Dokumentationen auf dem
Formblatt Muster 15, noch Uiber technische, fachliche und praktische Expettise.

Soweit fiir das Horen im Storgerdusch ein eigenes Programm besteht, kann die-
ses zwar objektiv Uberprift werden. Dies regein aber bereits die Ergdnzungen
der HilfsM-RL in den Absétzen 3 der §§ 21, 22 HilfsM-RL. Der geplanten Ergan-
zung des § 30 HilfsM-RL bedarf es hierzu nicht.

Mit freundlichen GriiBen

BUNDESINNUNG DER HORGERATEAKUSTIKER Kd&R

»

4rianne Frickel Jakob Stephan Baschab
Prasidentin Hauptgeschaftsfiihrer
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8. Wortprotokoll der mindlichen Stellungnahme (Anhérung)

Gemeinsamer

Mﬁl‘ldliche Anhﬁrung Bundesausschuss

gemall § 91 Abs. 9 SGB V i.V.m. 1. Kapitel § 12 Verfahrens-
ordnung
des Gemeinsamen Bundesausschusses

hier: Hilfsmittel-Richtlinie (HilfsM-RL):
Freiburger Einsilbertest im Storschall

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin
am 16. November 2016
von 10.40 Uhr bis 11.03 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —
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Angemeldete Teilnehmerinnen der Bundesinnung der Horgerateakustiker KdoR (biha):

Frau Frickel
Frau Claken
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Beginn der Anhérung: 10.40 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmerinnen betreten den Raum)

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ganz herzlich willkommen, Frau Frickel, Frau ClaRen, im Unter-
ausschuss Veranlasste Leistungen des Gemeinsamen Bundesausschusses! Wir befinden uns im An-
hérungsverfahren zur Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie, hier konkret; Freiburger Einsilbertest im
Stérschall. Hier hat ein schrifliches Stellungnahmeverfahren stattgefunden. In diesem Stellungnah-
meverfahren haben zwei der insgesamt neun nach § 91 Abs. 5 bzw. § 92 Abs. 7a SGB V stellung-
nahmeberechtigten Organisationen eine Stellungnahme eingereicht. Das waren namentlich die Bun-
desarztekammer und die Bundesinnung der Horgerateakustiker. Die Bundesarztekammer hat auf ei-
ne Anhérung heute im miindlichen Verfahren verzichtet. Somit beschrianken wir die Anhdrung auf die
Diskussion mit der Bundesinnung der Horgerateakustiker. Fur diese Bundesinnung sind Frau Frickel
und Frau Claken gemeldet.

Wir verwenden die Mikrofone deshalb, weil wir Wortprotokoll filhren. Das muss am Ende in der zu-
sammenfassenden Dokumentation seine Ordnung haben. Deshalb meine ganz herzliche Bitte: Wenn
Sie sich auern, nennen Sie jeweils lhren Namen — die Entsendeorganisation brauchen Sie nicht zu
erwahnen; denn wir haben nur eine einzige — und benutzen Sie das Mikrofon.

Wir wollen heute nicht grundsatzlich das, was Sie im Stellungnahmeverfahren dargelegt haben,
miindlich noch einmal héren. Hiermit haben wir uns schon in der Arbeitsgruppe beschaftigt. Fir uns
ware wichtig, zu erfahren, ob Sie noch Aspekte haben — dazu wiirde ich lhnen gleich die Gelegenheit
geben —, die in lhrer schriftlichen Stellungnahme noch nicht adressiert sind und die von Belang sind.
Die kénnten hier noch besonders unterstrichen werden. VWenn das nicht der Fall sein sollte, dann
wiirde ich den Mitgliedern des Unterausschusses Gelegenheit zur Klarung ihrer Fragen geben, die
sich selbstverstindlich nur auf die Inhalte beziehen, die Gegenstand der geplanten Richtlinienande-
rung sind.

Meine Bitte an Sie ware, dass Sie vielleicht kurz sagen, ob es aus lhrer Sicht Uber die Stellungnahme
hinaus noch relevante Punkte gibt. Vielleicht adressieren Sie auch zwei, drei wesentliche Punkte aus
Ihrer Stellungnahme ganz kurz. Dann wiirden wir in eine Fragerunde eintreten. Ich weil3 nicht, wer
beginnen méchte. — Frau Frickel, bitte schén, Sie haben das Wort.

Frau Frickel (biha): Vielen Dank zunéchst, dass wir hier die Mdglichkeit zur Stellungnahme haben.
Ich méchte gerne eingangs begriien, dass es gerade bei dem Freiburger Sprachtest mit dem Stér-
gerausch dazu gekommen ist, dass es als Uberpriifung in der Hérgerateversorgung klarstellend auf-
genommen wurde. Das finden wir sehr gut. Wir haben nur zwei Aspekte, die wir abschlieRend mit
Ihnen besprechen méchten.

Das ist zum einen § 21. Da haben wir das Thema der beiden Testreihen, die hier aufgefiihrt wurden.
Da stellt sich uns die Frage: Warum und weshalb hat man das gemacht? Vielleicht klarstellend zu
diesem Aspekt haben wir gesagt: Wenn es in diesem Bereich um das Thema Trainingseffekt geht,
das heil®t, damit der Versicherte Uberhaupt wei3, wenn er denn da ist, was er machen muss, dann
mochten wir im Vorfeld klaren, dass dies bereits sowohl im diagnostischen Bereich passiert, einmal
beim HNO-Arzt, zum anderen zu dem Zeitpunkt, wenn der Hérgerateakustiker die Ermittlung seiner
akustischen Kenndaten vornimmt. Das heil3t, in diesem Fall werden schon zwei bis drei Testreihen
durchgefiihrt, sodass der Versicherte weil3, was in diesem Bereich auf ihn zukommt.

Dann haben wir uns die Frage gestellt: Weshalb macht man zwei Testreihen? Man hat ein Ergebnis,
das im Stérgerdusch ermittelt wurde. Wenn jemand zum Beispiel beim EKG ist und ein Leistungs-
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EKG macht, dann wird eine Leistung gemessen. Wenn er aufgefordert wird, das ein zweites Mal zu
machen, gehe ich davon aus, dass das Ergebnis mit Sicherheit schlechter sein wird. Jetzt beziehe ich
das auf die Hérgerateakustik. VWenn er mit dem ersten Test 60 dB Stérgerdusch und 65 dB Nutzschall
hat, dann mache ich keine akustische Priifung, sondern ich mache mehr oder weniger das Thema:
\Was passiert mit dem Horgerat? Kann er das verstehen? Ich sehe das nicht als Konzentrationspri-
fung. Wenn ich einen Normalhdrenden betrachte, der einem Stdrschall von 60 dB ausgesetzt ist und
den Einsilbersprachtest wiederholen soll, dann hat er mit der Konzentration ein ernsthaftes Problem.
Das ist zumindest das Thema, das wir beim § 21 anzumerken haben. Wir pladieren hier dafiir, dass
wir lediglich eine Testreihe machen, weil die aussagekraftig genug sein wird.

Beim § 30 geht es in der Hérgerateversorgung um die Versorgung, die Uberpriifung beim HNO-Arzt.
Hier denken wir zum einen, dass es eigentlich nicht in die Regelungskompetenz des G-BA gehort,
mochten aber bei der Ergdnzung der Formulierung zu dem Bereich der Sprachprogramme und der
Sprachmodulauswahl die Frage stellen: Fiir was soll das gut sein, bzw. wozu will man dieses Ergeb-
nis haben, bzw. was soll eigentlich lberprift werden? Denn wenn ich verschiedene Hérprogramme
habe, dann bedeutet das Stérprogramm hohe Musik. Auf was soll sich der Versicherte in diesem Fall
einstellen, und was will man damit messen? Das lasst sich relativ schlecht darstellen.

Das sind unsere beiden Dinge, die wir sowohl bei § 21 als auch bei § 30 haben. Alles andere haben
wir in der Stellungnahme geschrieben. — Danke schén.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ganz herzlichen Dank, Frau Frickel. — Ich schaue in die Runde:
Fragen? — Keine? - Die Patientenvertretung.

PatV: Frau Frickel, Sie haben ausgefuhrt, warum zwei Testreihen. Bitte erklaren Sie uns, wie bei der
vergleichenden Anpassung vor allen Dingen das Messergebnis im Stérgerdusch unter dem zurtick-
bleibt, was Sie vorher gemessen haben. Es geht bei der vergleichenden Anpassung darum, nachzu-
weisen, welches Horgerat fiir den Versicherten geeignet ist. Hier geht es um die Sachleistung. Das
méchten Sie uns bitte noch einmal erklaren.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Frau Frickel, bitte.

Frau Frickel (biha): Es wiirde bedeuten: Wenn ich drei Hérsysteme miteinander vergleiche, dann
wirde ich fur jedes Hérsystem zwei Testreihen machen miissen, und das jeweils im Stérgerausch.
Das ergibt mittlerweile sechs Testreihen. Allerdings erhalte ich mit einer Testreihe im Storgerdusch
mit Sicherheit ein Ergebnis und muss dort eine Verbesserung erreichen kénnen. Dasselbe lauft mit
dem zweiten Horgerat und auch mit dem dritten. Wenn ich das auf zwei Testreihen erweitere, habe
ich ein Konzentrationsproblem bzw. ein akustisches Problem, weil auch der Messende bei 60 dB
Storschall sicherlich ein Problem bekommt, und ich kann keinerlei Veranderung des ersten Ergebnis-
ses in diesem Bereich erhalten.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schén. — Frau Claf3en.

Frau ClaBBen (biha): Vielleicht noch als Ergédnzung: Es geht nicht darum, dass fiir jedes Horsystem
eine Messreihe durchgefiihrt wird. — So hatte ich ein bisschen lhre Frage verstanden. Natlirlich muss
jedes Hérsystem, das abgegeben werden soll oder das grundsatzlich geeignet wire, mit einer Mess-
reihe bestatigt werden. Das ist véllig klar.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Nachfrage, Patientenvertretung.
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PatV: Ich habe die vergleichende Anpassung angesprochen. Es geht fir den Versicherten darum, wie
gut er mit dem Hérsystem in taglichen Hérsituationen, vor allen Dingen bei standigen Umgebungsge-
rauschen zurechtkommt. Sie haben in der Stellungnahme unter anderem ausgefiihrt, dass es um Si-
tuationen im Konzerthaus oder in der stdrschallgepriagten FuBballarena geht. Das sind sicherlich
Ausnahmen. Es geht um das tagliche Umfeld des Versicherten. Die Hilfsmittel-Richtlinie zielt darauf
ab, ein Funktionsdefizit des beidohrigen Hérvermdgens unter Beriicksichtigung des aktuellen Standes
des medizinischen und technischen Fortschritts méglichst weitgehend auszugleichen und somit ein
Sprachverstehen unter Umgebungsgerausch in gréReren Personengruppen zu erreichen. Das ist das
Ziel. Deshalb ist flir uns wichtig, dass die vergleichende Anpassung mit jedem Hérgerat, das der Ver-
sicherte ausgetestet hat, vorzunehmen ist. In der Diskussion entsteht der Eindruck, dass es nicht so
sehr auf die Sicherheit der Hérgerateauswabhl fiir den Versicherten ankommt. Er muss entscheiden:
Welches Horgerat ist fur ihn geeignet?

Frau Frickel (biha): Ich will mich der Frage nahern. Gehen wir davon aus, wir haben drei Hérgerate
in der vergleichenden Anpassung — so weit sind wir einer Meinung. Wir machen dann mit jedem Hér-
gerat jeweils eine Reihe mit 65 dB Sprache und 80 dB Stérschall. Damit haben wir fiir alle sowohl den
Storschall als auch den Nutzschall. Das wird mit jedem Hérgerdt gemacht, um am Ende festzustellen:
Welches dieser Gerate ist das beste, das in diesem Bereich infrage kommt? — Ist es das, was Sie be-
antwortet haben mdchten?

PatV: Es geht um die Frage: Welches Hérgerét als Sachleistung ist geeignet, welches ist das besse-
re? Darum geht es. Deswegen braucht es diesen Nachweis. Es ist oft so, dass bei vergleichender
Anpassung zwischen aufzahlungsfreien und aufzahlungspflichtigen Hérgeraten der Unterschied nicht
so grof3 ist. Wie erklaren Sie dann den Unterschied in den Messergebnissen?

Frau Frickel (biha): Wir sind verpflichtet — was wir im Bereich der Krankenkasse geregelt haben, was
wir in den Vertragen geregelt haben —, dass wir die bestmégliche Auswahl treffen. Wenn jemand ein
Aufzahlungsgerat hat, dann hat das nichts mit dem Héren zu tun, sondern eigentlich eher im kosmeti-
schen Bereich mit Asthetik oder mit Hérkomfort, nicht mehr und nicht weniger. Deshalb ist die verglei-
chende Anpassung nach wie vor im Stérgerdusch mit einer Testreihe fiir uns aussagekraftig genug,
weil ich hier feststellen kann, welches Gerat das beste Ergebnis hat.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): KBV, bitte.

KBV: Ich habe das eben so verstanden, dass es hier im Wesentlichen um die Versorgung zwischen
Patient und Akustiker geht. In der Richtlinie befassen wir uns mit dem, was der Vertragsarzt in seiner
Praxis macht. Ich habe den Patientenvertreter so verstanden — so kenne ich das von den Akustikern
—, wenn Sie drei Gerate im Vergleich haben, dann wird das Gerat, das Sie nachher — nach ein oder
zwei Testreihen; das lassen wir jetzt einmal dahingestellt — herausgesucht haben, das Gerét, das
dann in der Anpassung ist, natiirlich — so wie ich die Akustiker auf Nachfrage verstanden habe — unter
Umstanden mit anderen Tests nachgeprift. Das heildt, Sie gehen nicht mit diesem Gerat beim Akusti-
ker raus und sagen: Das ist es. Vielmehr haben Sie mit dem Geréat, das Sie ausgesucht haben, eine
Anpassungsphase. Da werden unter Umstanden noch einmal verschiedene Tests durchgefiihrt, weil
Sie Einstellungen am einzelnen Gerat haben. Wir sind hier mit dem, was Sie untereinander bespre-
chen — ich sage es einmal so — eher in dem bilateralen Verhalinis Patient/Akustiker. Fiir uns ist wich-
tig: Was macht der Vertragsarzt? Wenn der Vertragsarzt sagt — so haben wir im Moment die Formu-
lierung gefunden —, wir kommen mit einer Testreihe durch, dann kann der Patient zum Akustiker ge-
schickt werden. Unter Umstanden sagt der Vertragsarzt: Ich bin mir nicht ganz sicher. Dann machen
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wir noch eine zweite Testreihe. Von daher haben wir das auch so verstanden. Habe ich Sie, den Pa-
tientenvertreter, richtig verstanden, dass Sie im Grunde wissen méchten: Wie geht ein Akustiker da-
mit um, wenn jemand ein Ger&t ausgesucht hat, ob es dann weitere Tests gibt? Ist das so?

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, bitte.

PatV: Der Beschlussentwurf geht davon aus, dass grundsatzlich pro Stérschallimessung zwei Test-
reihen durchgefiihrt werden sollen. Das Gespréch mit den Experten hat sehr deutlich gemacht, dass
bei zwei Testreihen eine wesentlich héhere Sicherheit in der Wertigkeit der vergleichenden Messun-
gen besteht. Das ist eigentlich der Anspruch, warum zwei Testreihen durchgefiihrt werden sollen. Uns
als Patientenvertretung geht es immer darum, dass fiir den Versicherten eine hohere Sicherheit zwi-
schen den Messungen erfolgt.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Noch einmal die Patientenvertretung.

PatV: Ich méchte das auf die Validitat zuriickfiihren. In der Expertenanhdrung ist gesagt worden,
dass eine Testreihe definitiv nicht ausreicht, um Gberhaupt einen Vergleich anzustellen, weil zwischen
den Messungen das bessere Hérgerét meistens gar nicht herauszufinden ist. Dann haben wir die Ex-
perten gefragt — die waren sich alle einig — Was kann man machen, um das zu verbessern? Sie ha-
ben gesagt: Dann erhéhen Sie die Anzahl der Testreihen. Die haben nicht von zwei Testreihen gere-
det, sondern die haben von bis zu 13 Testreihen geredet. Dann haben wir abgewogen. 13 Testreihen
zu machen, ist unmdglich. Dann sind wir nach langwierigen Beratungen zu dem Ergebnis gekommen,
dass es mindestens zwei sein sollten. Ich selber habe jahrzehntelang Hérgerateanpassungen durch-
gemacht. Es kann mir niemand erzéhlen, auBer wenn man schwer altersdement ist oder gerade
krank ist, dass man es nicht durchhalten kann, 20 bzw. 40 Woérter zu wiederholen. Das ist ein kleiner
Aufwand flr einen normalen Menschen. Es ist absclut kein Problem, zwei Testreihen durchzuhalten.
Die drei vergleichenden Anpassungstests werden in der Regel nicht an einem Tag gemacht. Das
heil3t, man braucht nicht von sechs Testreihen fir drei verschiedene Hdrgerate in einer Sitzung aus-
zugehen. Wahrscheinlich braucht es eine zweite und dritte Sitzung, bis das ausgetestet ist. Dann hat
man einen guten Vergleich, welches Hérgerat das bessere ist. Deswegen haben wir so entschieden;
zwei Testreihen sind der Kompromiss.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ich will nur noch in Erinnerung rufen: Wir sprechen jetzt Uber eine
Richtlinie, die sich an den Vertragsarzt richtet, zur Uberpriifung des Hérvermdgens. Hier gibt es die
Formulierung ,sollten grundsatzlich®. Da stellt sich die Frage: Was ist ,grundsatzlich“? Auf diesen
Punkt fokussieren Sie sich. Allerdings sind wir jetzt — das ist zu Recht eingewandt worden — eher in
der nachgelagerten Betrachtung: Was muss der Akustiker machen, wenn der Arzt auf der Basis einer
Testreihe oder zweier oder 528 Testreihen zu der Erkenntnis gelangt ist, dass eine Stérung des Hor-
vermdgens vorliegt? Insofern kénnen Sie selbstverstandlich die Expertise der Akustiker einholen, die
aus ihrer beruflichen Erfahrung wissen kénnten, wissen miissten, was sich in der realen Versor-
gungspraxis abspielt, wie lange man braucht, um einem Menschen in einer bestimmten Konstellation
die passende Horgerateversorgung méglichst zuzahlungsfrei zur Verfligung zu stellen. Das betrifft
aber die Frage, was sich im Laden des Akustikers abspielt. Ich meine ,Laden” nicht abwertend. Ich
weil}, dass dahintergelagert leistungsfahige Technik steht. Die Frage, was sich da abspielt, ist scharf
zu trennen von dem, was beim Vertragsarzt stattzufinden hat. Insofern geht es flr mich gar nicht um
die Frage: Was ist die Alternative? Geht jemand am Ende mit einem teuren zuzahlungspflichtigen Ge-
rat hinaus oder nicht? Vielmehr: Wie kommt der Doktor dazu, zu sagen: ,Jung, du bist beeintrach-
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tigt*? Das sollten wir in der Diskussion auseinanderhalten. — Die KBV hat sich erneut gemeldet. Bitte
schén.

KBV: Dem ist von unserer Seite véllig zuzustimmen. Die Diskussion, wie viele Testreihen es geben
sollte, ist in den Protokollen nachzulesen. Wir hatten als Experten im Krankenhaus tatige Kollegen
geladen, die zum Teil sehr viel wissenschaftlich arbeiten. Dann haben wir die Testprazision hoch und
runter diskutiert. Ein Einziger sprach von mindestens elf Reihen. Alle anderen sagten, man kann ihn
auch mit einer Reihe machen, aber man hat natiirlich eine héhere Prazision, wenn man zweimal
schiel3t, das ist einfach so. Es ging darum, dass die Wertigkeit des Tests im Stérschall vorliegt, ja
oder nein. Da waren sich alle einig. Ansonsten kann man jetzt an den Text selber herangehen als Be-
schlussvorlage bzw. iiber die Einzelheiten diskutieren.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ich werde zu Recht darauf hingewiesen, wir sind in der mindli-
chen Anhérung. Insofern ist es wenig zielflihrend, wenn wir unsere fachlichen Diskurse im Wege der
Selbstreflexion — sicherlich zur Erbauung des geneigten Publikums — vollfiihren. Es geht jedoch da-
rum, offene Fragen zu kldren. Nachher haben wir die Auswertung der Anhérung. Dann diskutieren
wir, wer recht hat. — Jetzt hat sich der GKV-SV gemeldet.

GKV-8V: Ich versuche es als Frage zu formulieren. Wie haufig kommt das in lhrer Praxis vor? Sie
fihren als Akustiker Testreihen durch im Rahmen einer vergleichenden Anpassung sowohl in Ruhe
wie nachher im Stérschall. Danach geht der Patient bzw. auch das Verordnungsblatt zum Arzt zur
Nachkontrolle. Ist es Ublich, haufig, selten oder so gut wie nie vorkommend, dass dann eine Riick-
meldung vom Arzt kommt, dass dort ein anderes Testergebnis erreicht wird? Wie viele Testreihen
sind im Augenblick bei den Testverfahren, die Sie ansetzen, Standard?

Frau Frickel (biha): Haufig: gar nicht. Riickfragen: Ich bin seit 38 Jahren im Geschéft; da hatte ich
vielleicht zwei, maximal.

GKV-SV: Das heif’t, das Ergebnis, das der Akustiker im Augenblick erzeugt — —
Frau Frickel (biha): Dass es angezweifelt wurde oder nicht bestétigt werden konnte.

GKV-8V: Vom Arzt wird es in der Regel entsprechend bestatigt. Wie viele Testreihen sind dabei im
Augenblick Standard?

Frau Frickel (biha): Eine Testreihe pro ausgewahltem Hargerat.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke. — Weitere Fragen? — Sehe ich keine.

Dann konnen wir das abschlieBen. Danke, dass Sie da waren. Wir werden in unsere Entscheidung
einbeziehen, was hier aufgezeigt wurde. Danke schén.

Schluss der Anhdrung: 11.03 Uhr
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