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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, zweckmäßigen und 
wirtschaftlichen Versorgung der Versicherten mit Hilfsmitteln beschlossen. 

Gemäß dem Urteil des Bundessozialgerichts vom 17. Dezember 2009 (B 3 KR 20/08 R) ist 
Teil des – möglichst vollständigen – Behinderungsausgleichs, hörbehinderten Menschen im 
Rahmen des Möglichen auch das Hören und Verstehen in größeren Räumen und bei 
störenden Umgebungsgeräuschen zu eröffnen und ihnen die dazu nach dem Stand der 
Hörgerätetechnik (entsprechend § 2 Absatz 1 Satz 3 SGB V) jeweils erforderlichen Geräte 
zur Verfügung zu stellen. Mit Beschluss des G-BA vom 15. März 2012 wurden entsprechend 
dieser Vorgabe in die Hilfsmittel-Richtlinie Testverfahren zur Überprüfung des 
Versorgungserfolgs im Störschall aufgenommen (z. B. OLSA, GÖSA). Diese haben 
allerdings in der Praxis bisher keine flächendeckende Verbreitung gefunden. 

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

 

2. Eckpunkte der Entscheidung  

2.1 Änderung § 21 

Um allen Versicherten eine Überprüfung des Versorgungserfolgs im Störschall zu 
ermöglichen, wird eine Testung mit dem Freiburger Einsilbertest auch im Störgeräusch in die 
Richtlinie unter §§ 21 und 22 eingeführt.  

2.1.1  zu § 21 Absatz 3 (neu) 
Im neuen Absatz 3 wird das Vorgehen bei der Testung im Störschall zur Überprüfung des 
Ergebnisses einer Hörhilfenversorgung mittels des Freiburger Einsilbertests dargelegt und 
der erforderliche Hörzugewinn definiert. 

In Satz 1 werden die wichtigsten physikalischen Vorgaben für die Testung mit dem 
Freiburger Einsilbertest im Störschall beschrieben. Das nichtmodulierte Störgeräusch (DIN 
EN 8253-3, Anhang B.2) sollte bei der Testung im Störschall 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 Hörgeräteakustikerin oder den 
Hörgeräteakustiker gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten. Oft benötigt dieser 
Prozess mehrere Wochen bis Monate, bis sich eine Patientin oder ein Patient an das „neue“ 
Hören bzw. an den Umgang mit dem Hörgerät gewöhnt hat. Die Überprüfung gemäß Satz 2 
markiert den Abschluss dieses Anpassungsprozesses und dient der Verifizierung eines 
tatsächlichen Verstehensgewinns vor dem Hintergrund einer Hörgeräteanpassung. 

Bei dem Freiburger Einsilbertest handelt es sich um ein Testverfahren zur Überprüfung der 
Sprachverständlichkeit. Er stellt im deutschen Sprachraum die am häufigsten verwendete 
Hörprüfung mit Sprache dar. Da der Nachweis einer Gleichwertigkeit des Freiburger 
Einsilbertests im Störgeräusch mit den bisher beispielhaft aufgezählten Testverfahren nur 
anhand der vorhandenen Literatur nicht möglich war, wurde eine Expertenanhörung auf 
niedrigerer Evidenzstufe durchgeführt mit dem Ergebnis, dass der Freiburger Einsilbertest im 
Störgeräusch prinzipiell als geeignet angesehen werden kann. 
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Um eine bessere Trennschärfe bei der Testung im Störschall zu gewährleisten, wird unter 
Berücksichtigung der Expertenanhörung vorgesehen, dass der Freiburger Einsilbertest 
grundsätzlich mit mindestens zwei Testlisten für jede Störschalltestung durchgeführt werden 
sollte. Ausnahmen sind bei audiologischen oder medizinischen Gründen zulässig. 
Beispielhaft ist zu nennen, dass aus audiologischen Gründen eine einmalige Testliste 
genügt, wenn z.B. die Wörter der Liste zu 100 % verstanden werden. Als medizinischer 
Grund ist z.B. die Konzentrationsfähigkeit 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 Änderung des Richtlinientextes im zweiten Satzteil 
des Satzes 1 erfolgte zur Verbesserung der Verständlichkeit der Vorgabe und enthält keine 
inhaltliche Veränderung. 

2.2 Änderung § 22  

2.2.1 zu § 22 Absatz 3 (neu) 
Auch für die einohrige Hörgeräteversorgung wird der Freiburger Einsilbertest im 
Störgeräusch zur Überprüfung des Hörgeräteversorgungs-Erfolges aufgenommen, um auch 
für diese Versorgungsform den Hörzugewinn feststellen zu können.   

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

2.3 Änderung § 30 Satz 3 

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

 

3. Würdigung der Stellungnahmen 

Der G-BA hat die schriftlichen Stellungnahmen ausgewertet. Im Ergebnis der Auswertung 
hat sich aus den Stellungnahmen kein Änderungsbedarf für die Änderung der Richtlinie 
ergeben.  

Das Stellungnahmeverfahren ist in Abschnitt 6 dokumentiert.  

 

4. Bürokratiekostenermittlung 

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten 
Informationspflichten für  Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO 
und dementsprechend keine Bürokratiekosten. 
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5. Verfahrensablauf 

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt 

16.04.2015 G-BA Einleitung des Beratungsverfahrens: Prüfung der Aufnahme 
des Freiburger Einsilbertests zur Überprüfung des 
Ergebnisses einseitiger oder beidseitiger Hörhilfenversorgung 
im Störschall in die Hilfsmittel-Richtlinie 

29.06.2016 UA VL Beratung des Beschlussentwurfs und Beschluss zur Einleitung 
des Stellungnahmeverfahrens vor abschließender 
Entscheidung des G-BA (gemäß 1. Kapitel § 10 VerfO) über 
eine Änderung der Hilfsmittel-Richtlinie 

16.11.2016 UA VL Anhörung und abschließende Würdigung der Stellungnahmen 

15.12.2016 G-BA Abschließende Beratungen und Beschluss über eine 
Änderung der Hilfsmittel-Richtlinie 

TT.MM.JJJJ  Mitteilung des Ergebnisses der gemäß § 94 Abs. 1 SGB V 
erforderlichen Prüfung des Bundesministeriums für 
Gesundheit / Auflage 

TT.MM.JJJJ XY ggf. weitere Schritte gemäß VerfO soweit sie sich aus dem 
Prüfergebnis gemäß § 94 Abs. 1 SGB V des BMG ergeben 

TT.MM.JJJJ  Veröffentlichung im Bundesanzeiger 

TT.MM.JJJJ  Inkrafttreten 

Berlin, den 24. November 2016 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Prof. Hecken 
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6. Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens 

Die Volltexte zur Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens sind als Anlage zu den 
Tragenden Gründen beigefügt. 

6.1 Einleitung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens 
Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen hat in Delegation für das Plenum nach § 3 
Absatz 1 Satz 2 Geschäftsordnung (GO) und 1. Kapitel § 10 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 über eine Änderung der Hilfsmittel-Richtlinie einzuleiten. Den zur 
Stellungnahme berechtigten Organisationen der Leistungserbringer und 
Spitzenorganisationen der betroffenen Hilfsmittelhersteller auf Bundesebene sowie der 
Bundesärztekammer wurde Gelegenheit gegeben, innerhalb einer Frist von 4 Wochen zur 
beabsichtigten Änderung der Hilfsmittel-Richtlinie Stellung zu nehmen (7. Juli 2016 bis 
4. August 2016). Den angeschriebenen Organisationen wurden anlässlich der 
Beschlussfassung des G-BA zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens auch die 
Tragenden Gründe als Erläuterung übersandt. 

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 Anhörung sind in der nachfolgenden Tabelle dargestellt. 

Stellungnahmeberechtigte  Eingang SN Bemerkungen 
Bundesärztekammer (BÄK) gemäß § 91 Absatz 5 SGB V 04.08.2016 Verzicht auf 

mündliche 
Stellungnahme 

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

Bundesinnung der Hörgeräteakustiker (BIHA) 04.08.2016  

Bundesinnungsverband für Orthopädie-Technik (BIV-OT) Keine SN Verzicht auf 
Abgabe einer 
Stellungnahme 

Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) Keine SN  

Deutscher Apothekerverband e. V. (DAV) Keine SN  

Europäische Herstellervereinigung für Kompressionstherapie und 
orthopädische Hilfsmittel (eurocom) 

Keine SN  

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

Keine SN  

Zentralverband der Augenoptiker und Optometristen (ZVA), 
Bundesinnungsverband 

Keine SN Verzicht auf 
Abgabe einer 
Stellungnahme 

Zentralverband Orthopädieschuhtechnik (ZVOS), 
Bundesinnungsverband 

Keine SN  
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6.3 Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen 

6.3.1 Stellungnahmen zur Änderung des § 21 Absatz 3 HilfsM-RL (neu) 

Lfd. 
Nr. 

Institution/ 
Organisation 

Stellungnahme /  
Änderungsvorschlag 

Begründung Auswertung Beschluss-
entwurf 

1.  Bundesärzte-
kammer (BÄK) 

Zu § 21Absatz 3 [Satz 2] (neu): 

Erkennbar ist die Kompromisslinie, die bei der Anwendung des Freiburger Einsilbertests im 
Störschall vorgibt, dass nach Möglichkeit mindestens zwei Testreihen angewendet werden 
sollten. Anzumerken wäre, dass dieses den messtechnischen Aufwand der Testung natürlich 
gegenüber einer einfachen Messung nahezu verdoppelt. 

Kenntnisnahme  

2.  Bundesinnung 
der 
Hörgeräteakus
tiker (BIHA) 

Einführung der Störschallmessung in § 21 Absatz 3 HilfsM-RL 

Wir begrüßen die Einführung der Störschallmessung im neuen § 21 Absatz 3 HilfsM-RL. 

Die Störschallmessung mit Hörsystem wird von den Hörakustikern und HNO-Ärzten bereits 
seit Jahren mit jeweils einer Testreihe im Freiburger Sprachtest durchgeführt und in diesem 
Umfang für sinnvoll erachtet. 

Kenntnisnahme  

3.  Einführung von § 21 Absatz 
3 Satz 2 HilfsM-RL 

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

„Es sollten grundsätzlich pro 
Störschallmessung 
mindestens zwei Testreihen 
durchgeführt werden“ 

ist zu streichen. 

a) Validierung und Normierung des Freiburger Sprachtests 

Der Freiburger Sprachtest hat sinnvollerweise eine 
bestimmte Länge der Testreihe, welche eine 
ausreichende Aussagekraft über den erzielten 
Hörgewinn nachweist.  

Die Messung mittels Freiburger Sprachtest in Ruhe wird 
mit einer – wissenschaftlich entwickelten – Testreihe 
(vgl. hierzu Hahlbrock, Über Sprachaudiometrie und 
neue Wörterteste, 1953) durchgeführt und ist in dieser 
Durchführung validiert und normiert. Die Messung einer 
zweiten Testreihe im Störschall hat keine erhöhte 
Validität der Messergebnisse und ist nicht mit einer 
belastbaren Studie wissenschaftlich erprobt. Die 
Aussage der von Ihnen angehörten Experten – auf 
welche sich die Tragenden Gründe stützen – kann eine 

Ergänzung der Tragenden 
Gründe insoweit, dass 
Ausnahmen (nur einmalige 
Testreihe) aus audiologischen 
und medizinischen Gründen 
zulässig sind. Beispielhaft sei 
zu nennen, dass aus 
audiologischen Gründen eine 
einmalige Testreihe genügt, 
wenn z.B. die Testung zu 
100 % verstanden wird. Als 
medizinischer Grund sei die 
Konzentrationsfähigkeit des 
Patienten zu nennen.  
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Lfd. 
Nr. 

Institution/ 
Organisation 

Stellungnahme /  
Änderungsvorschlag 

Begründung Auswertung Beschluss-
entwurf 

derartige Erprobung nicht ersetzen. Sollten an der 
Validität der Störgeräuschmessung mittels Freiburger 
Sprachtest im Störschall mit einer Testreihe Zweifel 
bestehen, so müsste zuerst eine valide Überprüfung 
erfolgen. Die Implementierung einer zweiten Testreihe 
auf der Basis bloßer „Einschätzungen“ verbietet sich.  

In den Tragenden Gründen wurde ein Bezug auf eine 
„Expertenbefragung“ vorgenommen. Diese ist uns vom 
G-BA nicht bekannt gemacht worden. Wir bitten um 
entsprechende Übersendung. 

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

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

„Der Freiburger Sprachhörtest hat sich seit seiner 
Einführung 1953 zum Goldstandard der 
Sprachaudiometrie in Deutschland entwickelt.“ (S. 
586) 

„Der Freiburger Einsilber-Sprachhörtest ist zur 
Evaluation des Erfolgs einer Hörgeräteversorgung 
mit und ohne Störschall geeignet. Signifikante 
Unterschiede zwischen den einzelnen Wortlisten 
ließen sich nicht feststellen.“ (S. 588) 

„Aufgrund dieser signifikanten Unterschiede in den 
Messungen ist es möglich, den Erfolg einer 
Hörgeräteversorgung mithilfe des Freiburger 
Einsilbertests im Störschall [Anmerkung der 
Unterzeichner: mit einer Testreihe] zu ermitteln.“ (S. 

 

 

 

 

Die Tragenden Gründe wurden  
im Hinblick auf die Inhalte der 
Expertenbefragung ergänzt 
(siehe unter 2.1.1) und die 
Auswertung der 
Expertenbefragung wird zur 
Veröffentlichung dokumentiert 
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Lfd. 
Nr. 

Institution/ 
Organisation 

Stellungnahme /  
Änderungsvorschlag 

Begründung Auswertung Beschluss-
entwurf 

590) 

Es ist nicht nachvollziehbar, weshalb diese 
Einschätzungen im Rahmen der Beschlussfassung 
offenbar ignoriert werden und nur diejenigen Experten 
Beachtung finden sollen, welche die Durchführung einer 
zweiten Testreihe – angeblich – für sinnvoll erachten. 

Im derzeit verwendeten Anpassbericht des 
Hörakustikers wird die Anpassung des Hörsystems 
sowohl in Ruhe als auch im Störgeräusch mit 65dB 
Nutzschall/60dB Störschall dokumentiert. Dabei wird seit 
Jahren jeweils nur eine Testreihe verwendet, ohne dass 
eine fehlende Validität dieser Testung im Störschall von 
Gerichten und/oder Gutachtern bemängelt wurde. Auch 
dem Verfahren des Bundessozialgerichts vom 
17.12.2009 lagen Störschallmessungen mit dem 
wissenschaftlich entwickelten Freiburger Sprachtest – 
also unter Verwendung einer Testreihe – zu Grunde. Die 
Messergebnisse unter den herkömmlichen 
Testbedingungen wurden vom Bundessozialgericht als 
ausreichender Beleg für den erzielten 
Sprachverstehensgewinn angesehen. 

 

b) Praktikabilität 

Die Störschallmessung mit Hörsystem auf eine zweite 
Testreihe auszuweiten, ist weder fachlich noch praktisch 
sinnvoll. 

Die Testergebnisse im Störschall bleiben regelmäßig 
weit hinter den Ergebnissen in Ruhe zurück. Dies zeigt 
auch die vorgegebene Hörgewinnquote von 10 
Prozentpunkten gemäß § 21 Absatz 3 (neu) HilfsM-RL. 
Diese liegt aus gutem Grund um 50 % hinter der in Ruhe 
geforderten Hörgewinnquote von 20 Prozentpunkten in § 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Siehe oben 
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Lfd. 
Nr. 

Institution/ 
Organisation 

Stellungnahme /  
Änderungsvorschlag 

Begründung Auswertung Beschluss-
entwurf 

21 Absatz 2 HilfsM-RL. 

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

Das Ergebnis einer zweiten Messung im Störschall wird 
regelmäßig schlechter sein, als das Ergebnis der ersten 
Messung, allein aufgrund der nachlassenden 
Konzentration des Versicherten. Die zusätzliche 
Messung führt daher zu keiner Verbesserung der 
Versorgung des Versicherten. 

Auch Karl-Heinz Hahlbrock stellte zur Länge der 
Testreihen des Freiburger Einsilbertests bereits bei 
dessen Erstellung fest (Hahlbrock, Über 
Sprachaudiometrie und neue Wörterteste, 1953, S. 415 
ff): 

„Die praktische Erfahrung hat uns gelehrt, dass die 
ursprünglich von Egan angegebenen und auch von 
uns benutzten Teste mit Gruppen zu 50 Wörtern zu 
zeitraubend waren und erfahrungsgemäß bei 
klinischen Untersuchungen gar nicht immer voll 
durchgeprüft werden.“ 

In der wissenschaftlichen Ausarbeitung „Freiburger 
Reloaded“ von Felix Hahn schlägt dieser gar die 
Verkürzung der Testreihen auf lediglich 10 Wörter vor 
und führt hierzu auf Seite 45 aus: 

„Dieser Kompromiss wurde zu Gunsten einer 
verkürzten Messdauer und somit verkürzten 
Konzentrationszeit der Probanden und effektiveren 
Messung des Sprachverstehens eingegangen.“ 

Auch Felix Hahn stellte somit eine Korrelation zwischen 
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Lfd. 
Nr. 

Institution/ 
Organisation 

Stellungnahme /  
Änderungsvorschlag 

Begründung Auswertung Beschluss-
entwurf 

der Messdauer und der damit verbundenen 
Konzentrationszeit her und betonte deren Einfluss auf 
die Effektivität der Messung des Sprachverstehens. 

 

c) Umsetzungsprobleme 

Ungeklärt ist und bleibt, wie und wo eine zweite 
Testreihe dokumentiert werden muss und vor allen 
Dingen welche normative Wirkung diese haben soll.  

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

 

 

 

Umsetzungsfragen sind nicht 
Inhalte der Richtlinie. So regelt 
die Richtlinie auch nicht, wie 
und wo die erste Testreihe 
dokumentiert wird. 

 

4.  Tragende Gründe zu § 21 HilfsM-RL 

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

In den Tragenden Gründen heißt es unter 2.1.1 zu § 21 Absatz 3 (neu): 

„Davon ausgehend legt Satz 2 fest, dass mindestens zwei Testreihen vom Vertragsarzt zur 
Überprüfung durchgeführt werden sollten.“ 

und 

„Die Überprüfung in der Vertragsarztpraxis ist der Abschluss dieses Anpassungsprozesses 
und dient der Verifizierung eines tatsächlichen Verstehensgewinns vor dem Hintergrund 
einer Hörgeräteanpassung.“ 

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

Richtigerweise muss es heißen, sollte § 21 Absatz 3 Satz 2 (neu) HilfsM-RL tatsächlich 
eingeführt werden: 

„Davon ausgehend legt Satz 2 fest, dass mindestens zwei Testreihen vom Hörakustiker 

Kenntnisnahme;  

Anpassung der Tragenden 
Gründe ist erfolgt 
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Lfd. 
Nr. 

Institution/ 
Organisation 

Stellungnahme /  
Änderungsvorschlag 

Begründung Auswertung Beschluss-
entwurf 

zur Überprüfung durchgeführt werden sollten.“ 

und 

„Die Überprüfung durch den Hörakustiker ist der Abschluss dieses Anpassungsprozesses 
und dient der Verifizierung eines tatsächlichen Verstehensgewinns vor dem Hintergrund 
einer Hörgeräteanpassung.“ 

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

6.3.2 Stellungnahmen zur Änderung des § 21 Absatz 4 HilfsM-RL (neu) 

Lfd. 
Nr. 

Institution/ 
Organisation 

Stellungnahme /  
Änderungsvorschlag 

Begründung Auswertung Beschluss-
entwurf 

5.  Bundesärzte-
kammer (BÄK) 

Zu § 21 Absatz 4 (neu): 

Satztests, wie der Oldenburger Satztest (OLSA), sind grundsätzlich leichter zu verstehen als 
Einsilbertests, wie der Freiburger. Angestrebt wird aus audiologischer bzw. HNO-ärztlicher 
Sicht eine möglichst frühe Versorgung einer Schwerhörigkeit mit Hörgeräten, sofern natürlich 
medizinisch indiziert. Misst man bei normaler Sprechlautstärke, so werden nahezu 100% der 
Sätze eines Satztestes, also auch des OLSA, selbst bei einer mittleren Schwerhörigkeit ver-
standen. Gemessen werden soll aber bei diesen Tests die Schwelle der 50%-Verständlichkeit 
(adaptive Messung). Daher beschränkt sich die Anwendung eines adaptiven Sprachhörtests, 
wie des OLSA, vor allem für Messungen im Störgeräusch. Weiter einschränkend kommt 
hinzu, dass hochgradig schwerhörige Patienten gar nicht in der Lage sind, die für die 
Messung im OLSA oder anderen adaptiven Sprachhörtests erforderliche 50%-
Verständlichkeit zu er-reichen. Hierdurch wird der vorgebliche Nutzen der adaptiven 
Sprachhörtests weiter reduziert. Die Untersucher wissen bei höhergradiger Schwerhörigkeit 
ja nicht von vornherein, ob in einer Messung überhaupt eine 50%-Verständlichkeit erreicht 
werden kann. Der Messaufwand wird dann sehr groß. Im Zweifel muss beim Misslingen doch 
wieder auf den Einsilbertest zurückgegriffen werden. Insofern ist die Erwähnung der 
adaptiven Sprachhörtests im Sinne der Vollständigkeit in der Hilfsmittelrichtlinie zwar richtig. 
Für den praktischen Einsatz im Alltag einer regulären HNO-Praxis, in der es auf eine schnelle 

Kenntnisnahme  



 

12 

Lfd. 
Nr. 

Institution/ 
Organisation 

Stellungnahme /  
Änderungsvorschlag 

Begründung Auswertung Beschluss-
entwurf 

und robuste Diagnostik ankommt, ist aus den genannten Gründen für diesen Test jedoch 
keine große Relevanz zu erwarten. Für seltene Spezialfragestellungen, wie sie teilweise in 
universitären Einrichtungen zu beantworten sind, kann dies aber der Fall sein. Für diese 
Ausnahmen wird allerdings nicht nur ein einziger Sprachhörtest alle Fragen befriedigend 
beantworten können. 

6.  Bundesinnung 
der 
Hörgeräteakus
tiker (BIHA) 

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

Wir begrüßen den Verzicht auf die vorherige „Soll“-Regelung. Damit wird deutlich, dass 
OLSA/GÖSA nicht abschließend festgeschrieben, sondern höchstens als weiteres 
Testverfahren eingeführt werden kann.  

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

Sowohl OLSA als auch GÖSA sind aus den folgenden Gründen 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/GÖSA) sind 

nicht vergleichbar. 
- OLSA/GÖSA werden nur gegen Entgelt von den Entwicklern zur Nutzung 

freigegeben, sodass hier finanzielle Eigeninteressen im Vordergrund stehen und 
nicht wissenschaftliche Erkenntnisse. 

- Neben den Gebühren für OLSA/GÖSA entstehen auch weitere Kosten in 
zweistelliger Millionenhöhe für die Einbindung dieser Verfahren in die vorhandene 
Software von HNO-Praxen und Hörakustikerbetrieben - dies steht in keinem 
Verhältnis zu einem wie auch immer gearteten Mehrnutzen. 

- Muster 15 ist nicht für die Messung mittels OLSA/GÖSA konstruiert.  

Auch Prof. Dr. Dr. Ulrich Hoppe kritisiert OLSA/GÖSA in seinem Beitrag „Der Freiburger 

Kenntnisnahme  
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Lfd. 
Nr. 
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Organisation 

Stellungnahme /  
Änderungsvorschlag 

Begründung Auswertung Beschluss-
entwurf 

Sprachverständlichkeitstest – überflüssig oder notwendig?“ (Hörakustik 7/14, Seite 6 ff.). 
Nach ausgiebiger Betrachtung kommt er bezüglich der Verwendung von OLSA/GÖSA zu 
dem Ergebnis: 

„Für die routinemäßige Hörgeräteversorgung ist jedoch derzeit kein Nutzen erkennbar. Für 
die Praxis sind die neuen Tests problematisch, weil keine Zielgrößen existieren. Daher 
sollten diese neuen Methoden nur ergänzend verwendet werden und nicht die bisherigen 
Messungen mit dem Freiburger Test ersetzen.“ 

 

6.3.3 Stellungnahmen zur Änderung des § 22 Absatz 4 HilfsM-RL (neu) 

Lfd. 
Nr. 

Institution/ 
Organisation 

Stellungnahme /  
Änderungsvorschlag 

Begründung Auswertung Beschluss-
entwurf 

7.  Bundesinnung 
der 
Hörgeräteakus
tiker (BIHA) 

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

Bezugnehmend auf die Ausführungen unter [§ 21 Absatz 4 (vormals Absatz 3) HilfsM-RL 
siehe Nr. 7] begrüßen wir den nunmehr in § 22 Absatz 4 (vormals 3) Satz 2 HilfsM-RL 
vorgenommenen Verweis auf die Vorgaben in § 21 Absatz 4 HilfsM-RL. 

Kenntnisnahme  

 

6.3.4 Stellungnahmen zur Änderung des § 30 Satz 3 HilfsM-RL 

Lfd. 
Nr. 

Institution/ 
Organisation 

Stellungnahme /  
Änderungsvorschlag 

Begründung Auswertung Beschluss-
entwurf 

8.  Bundesinnung 
der 
Hörgeräteakus
tiker (BIHA) 

Streichung des § 30 HilfsM-
RL 

Wir schlagen vor, § 30 
HilfsM-RL vollständig zu 
streichen. 

a) Überschreitung der Richtlinienkompetenz 

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 
anspruchsbegründenden Normen der §§ 27 Absatz 1, 

Kenntnisnahme 

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

Institution/ 
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Stellungnahme /  
Änderungsvorschlag 

Begründung Auswertung Beschluss-
entwurf 

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 überschreiten (vgl. 
Sproll in: Krauskopf, SGB V, § 92, Rn. 10 m.w.N.). 

Da in § 33 SGB V keine Abnahme der Hilfsmittel- bzw. 
Hörsystemversorgung durch einen Arzt vorgesehen ist, 
hat der G-BA durch die Regelung in § 30 Satz 3 HilfsM-
RL seine Rechtssetzungskompetenz überschritten, 
wenn er vorschreibt, dass sich der verordnende HNO-
Arzt nach erfolgter Anpassung eines Hörsystems durch 
den Hörakustiker mit den dokumentierten Ergebnissen 
einer sorgfältigen Hörsystemauswahl auseinandersetzt 
und sich durch audiometrische Untersuchung 
vergewissert, dass die Hörhilfe den angestrebten 
Verstehensgewinn erbringt.  

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

b) Überprüfung gewährleistet 

Auch ohne eine HNO-ärztliche Nachuntersuchung und 
Abnahme der vom Hörakustiker abgegebenen 
Hörsysteme kann der Nutzen der Hörsystemversorgung 
ermittelt werden. Die Hörakustiker sind gesetzlich 
verpflichtet, im Rahmen der Hörsystemversorgung 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Kenntnisnahme und siehe 
oben 
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Lfd. 
Nr. 
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Stellungnahme /  
Änderungsvorschlag 

Begründung Auswertung Beschluss-
entwurf 

zusammen mit dem Versicherten ein Hörsystem 
auszuwählen und anzupassen, das zu einem 
bestmöglichen, d.h. optimalen Ausgleich des 
individuellen Hörverlustes führt (vgl. BSG, Urteil v. 
17.12.2009 – B 3 KR 20/08 R, juris Rn. 19 ff.).  

Die Krankenkassen sind anschließend berechtigt, die 
Qualität der Versorgung, d.h. die gesetzlich und 
vertraglich geschuldete Hörsystemversorgung, in der ihr 
geeigneten Form (z.B. Einschaltung MDK, Befragung 
des Versicherten) nachzuprüfen bzw. nachprüfen zu 
lassen. Dies ist etwa in § 5 des vdek-Rahmenvertrages 
ausdrücklich geregelt. Dort heißt es: 

„Der einzelnen Ersatzkasse steht es frei, die Qualität 
der Versorgung aus diesem Vertrag in der ihr geeignet 
erscheinenden Form […] nachzuprüfen oder 
nachprüfen zu lassen.“ 

Nachdem also die Krankenkassen – ohne Weiteres – 
nachträglich überprüfen und kontrollieren können, 
inwieweit die vom Hörakustiker vorgenommene 
Hörsystemversorgung geeignet ist, um den Hörverlust 
des jeweiligen Versicherten bestmöglich auszugleichen, 
ist die Überprüfungsmöglichkeit der 
Hörsystemversorgung tatsächlich gewährleistet. 

c) Ärztliche Abnahme tatsächlich nicht möglich 

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

„benötigt dieser Prozess [Anmerkung der 
Unterzeichner: der Prozess der Anpassungsarbeit] 
mehrere Wochen bis Monate, bis sich eine Patientin 
oder ein Patient an das neue Hören bzw. an den 
Umgang mit dem Hörgerät gewöhnt hat.“ 

Auch in der Zeitschrift des HNO-Berufsverbandes „HNO-
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Änderungsvorschlag 

Begründung 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 Verstärkung und ggf. der 
Kompression in den kritischen Bereichen verlangt; 
dies kann Wochen und auch Monate, in 
Ausnahmefällen bis zu einem Jahr, erfordern.“ 

Da somit nicht feststeht, wann „das Ergebnis der 
Testung“ (Wortlaut § 30 Absatz 1 Satz 1 HilfsM-RL) 
tatsächlich abschließend 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 vollständig 
verzichtet werden, da eine gesetzliche Verpflichtung zur 
Abnahme der Hörsystemversorgung durch einen 
Vertragsarzt nicht besteht und zudem Regelungen zur 
Auswahl der Hörsysteme den Verträgen nach § 127 
Abs. 2 SGB V vorbehalten sind. 

9.  Streichung der Klammer 
„(einer sorgfältigen 
Hörgeräteauswahl/ 

ggf. Programm- oder 
Sprachmoduswahl)“ 

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

Regelungen zur Auswahl des Hörsystems durch den 
Hörakustiker sind den Verträgen nach § 127 Absatz 2 SGB V 
vorbehalten und wurden dort entsprechend getroffen. Auch 
das Bundesministerium für Gesundheit (BMG) hatte bereits 
in seinem Schreiben vom 23. Februar 2012 angeordnet, dass 
Regelungen in § 30 HilfsM-RL zur Auswahl von Hörsystemen 
gestrichen bzw. geändert werden müssen, um nicht die 
Regelungskompetenz der Vertragspartner gemäß § 127 SGB 
V zu verletzen. Trotz dieser Anordnung enthält § 30 HilfsM-
RL nach wie vor einen entsprechenden Passus, welcher in 
die Vertragshoheit, Vertragsfreiheit und Vertragskompetenz 

Der Maßgabe des BMG in 
dessen Schreiben vom 23. 
Februar 2012 in Bezug auf die 
Änderung des § 30 ist der G-
BA mit Beschluss vom 15. 
März 2012 zur Änderung des 
Beschlusses über die 
Neufassung der Hilfsmittel-
Richtlinie vom 21. Dezember 
2011 nachgekommen. Die 
Beschlussfassung wurde vom 
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Nr. 
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Stellungnahme /  
Änderungsvorschlag 

Begründung Auswertung Beschluss-
entwurf 

sorgfältigen Hörgeräteaus-
wahl/ggf. Programm- oder 
Sprachmoduswahl)“ zu 
streichen. 

der Vertragspartner eingreift. Auch der GKV-Spitzenverband 
hat bei der Festlegung der Festbeträge gemäß § 36 SGB V 
keine bestimmte Art der Hörsystemauswahl als 
Mindestkriterium einer Hörsystemversorgung angenommen. 
Gleiches gilt für die Dokumentierung der der 
Hörsystemauswahl zugrundeliegenden Testungen. 

BMG nicht beanstandet, 
weshalb bei der aktuellen 
Formulierung nicht von einer 
Beeinträchtigung der 
Kompetenz der 
Vertragspartner ausgegangen 
wird. Gleiches gilt auch für die 
vorgenommene Ergänzung 
des Klammerzusatzes.  

 

10.  Streichung der geplanten 
Ergänzung im 
Klammerzusatz des § 30 
Satz 3 HilfsM-RL hinter 
„Hörgeräteauswahl“ um die 
Angabe „ggf. Programm- 
oder Sprachmoduswahl“ 

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

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

Der Versicherte kann sich das Hörsystem, welches im 
normalen Modus bereits auf das bestmögliche Hören im 
Alltag einzustellen ist, auf weitere Sondersituationen 
individuell einstellen lassen. Damit gemeint sind persönliche 
Hörsituationen des Versicherten, wie etwa das Hören in 
einem Konzert oder im Theater. 

Hierzu wird das Hörsystem zunächst nach allgemeinen 
Erfahrungen auf solche Hörpräferenzen eingestellt. Der 
Versicherte wird das Hörsystem dort tragen und dem 
Hörakustiker seine Wünsche bezüglich der weiteren 
Anpassung auf die dortigen Gegebenheiten mitteilen. Die 
Anpassung erfolgt dann im Rahmen der sogenannten 
„gleitenden Anpassung“. Anhand dieser Wünsche erfolgt 
dann – in einem mitunter langwierigen Anpassprozess (s.o.) 
– 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 können, 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) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

18 

Lfd. 
Nr. 
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Stellungnahme /  
Änderungsvorschlag 

Begründung 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 Hörsituation mit dem Fokus auf Musik wie im 
Konzerthaus oder in der störschallgeprägten Fußball-Arena 
kann nicht mit bzw. ohne Hörsystem 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 möglich. 

Vorausgesetzt, eine solche Messung wäre möglich – was sie 
nicht ist – so stellt sich die Frage, woher der Facharzt die 
Kenntnis über die konkret eingestellten Programme erlangen 
will. Über die hierfür notwendige Software verfügt der 
Facharzt nicht, denn die Einstellung des Hörsystems ist eine 
handwerkliche Tätigkeit des Hörakustikers, welcher die 
Programme mittels Feineinstellung auf Hörsituationen 
programmieren kann, in welchen der Versicherte sich gerne 
aufhält. Diese Feinheiten kann der Facharzt nicht beurteilen, 
da ihm eine konkrete Anschauung der Einstellung (welche 
der Hörakustiker mit spezieller Software vornimmt) nicht 
möglich ist. 

Weiter weisen wir darauf hin, dass es keine einheitliche 
Programmauswahl durch die Versichertengemeinschaft gibt. 
Lediglich die Möglichkeit einer Programmauswahl ist in den 
Festbetragsfestsetzungen normiert, deren individuelle 
Einstellung jedoch nicht. Vielmehr obliegt es dem 
Versicherten, bezüglich der Programmauswahl Angaben zu 
machen, in welchen besonderen Hörsituationen er sich gerne 
und häufig aufhält, sodass das Hörsystem hier entsprechend 
angepasst werden kann. 

Die vorgesehene Änderung ist daher - zum einen mangels 
Notwendigkeit, vor allem aber mangels praktischer 
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Institution/ 
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Änderungsvorschlag 

Begründung Auswertung Beschluss-
entwurf 

Durchführbarkeit - nicht vorzunehmen. Sollte die Anpassung 
des § 30 HilfsM-RL dennoch vorgenommen werden, wird 
dies nicht zuletzt die Fachärzte vor eine unlösbare Aufgabe 
stellen. Denn diese verfügen unseres Erachtens weder über 
die dafür notwendigen Dokumentationen auf dem Formblatt 
Muster 15, noch über technische, fachliche und praktische 
Expertise. 

Soweit für das Hören im Störgeräusch ein eigenes Programm 
besteht, kann dieses zwar objektiv überprüft werden. Dies 
regeln aber bereits die Ergänzungen der HilfsM-RL in den 
Absätzen 3 der §§ 21, 22 HilfsM-RL. Der geplanten 
Ergänzung des § 30 HilfsM-RL bedarf es hierzu nicht. 
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6.4 Mündliche Stellungnahmen 
Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen, die eine schriftliche Stellungnahme 
abgegeben haben sowie nicht auf eine Anhörung verzichtet haben, sind fristgerecht zur 
Anhörung am 16. November 2016 eingeladen worden. 

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

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhörung vom 16. November 2016 aufgeführt 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 aufgeführt. 

 
Organisation/ 
Institution 

Anrede / Titel / 
Name  

Frage 

1 2 3 4 5 6 

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

Bundesinnung der 
Hörgeräteakustiker 
(BIHA) 

Frau Marianne 
Frickel nein nein nein nein nein nein 

Frau Isabell 
Claßen ja nein nein nein nein nein 

 
  

http://www.g-ba.de/
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Frage 1: Anstellungsverhältnisse  
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: Beratungsverhältnisse  
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 für 
Vorträge, Stellungnahmen oder Artikel? 

Frage 4: Drittmittel  
Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig 
sind, genügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, 
Forschungsgruppe etc.), für die Sie tätig sind, abseits einer Anstellung oder 
Beratungstätigkeit 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 Unterstützung für 
Forschungsaktivitäten, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen 
erhalten? 

Frage 5: Sonstige Unterstützung  
Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig 
sind, genügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, 
Forschungsgruppe etc.), für die Sie tätig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 
Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausrüstung, 
Personal, Unterstützung bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Übernahme von 
Reisekosten oder Teilnahmegebühren 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, Geschäftsanteile  
Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile 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 mündlichen Stellungnahme wurde in einem stenografischen Wortprotokoll 
festgehalten und in fachlicher Diskussion im Unterausschuss Veranlasste Leistungen 
gewürdigt. Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen hat festgestellt, dass keine über die 
schriftlich abgegebenen Stellungnahmen hinausgehenden Aspekte in der Anhörung 
vorgetragen wurden. Daher bedurfte es keiner gesonderten Auswertung der mündlichen 
Stellungnahmen (siehe 1. Kapitel § 13 Absatz 3 Satz 4 VerfO). 
 



Tragende Gründe  
Anlage 

 

 
 
 
 
 
Volltexte zur Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens 

zum Beschlussentwurf 
des Gemeinsamen Bundesausschusses 

über eine Änderung der Hilfsmittel-Richtlinie: Freiburger 
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2. Beschluss zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens nach § 91 Absatz 5 sowie 
§ 92 Absatz 7a SGB V 
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3. Schreiben an die zur Stellungnahme berechtigten Organisationen nach § 91 
Absatz 5 sowie § 92 Absatz 7a SGB V 
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Verteiler 
Organisationen der Leistungserbringer und Spitzenorganisationen der betroffenen 
Hilfsmittelhersteller auf Bundesebene gemäß § 92 Abs. 7a SGB V für 
Stellungnahmeverfahren vor abschließenden Entscheidungen zur Hilfsmittel-Richtlinie 

• Bundesinnung der Hörgeräteakustiker (BIHA) 
• Bundesinnungsverband für Orthopädie-Technik (BIV-OT) 
• Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) 
• Deutscher Apothekerverband e. V. (DAV) 
• Europäische Herstellervereinigung für Kompressionstherapie und orthopädische 

Hilfsmittel (eurocom) 
• SPECTARIS. Deutscher Industrieverband für optische, medizinische und 

mechatronische Technologien e. V. 
• Zentralverband der Augenoptiker (ZVA), Bundesinnungsverband 
• Zentralverband Orthopädieschuhtechnik (ZVOS), Bundesinnungsverband 
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4. Beschlussentwurf zur Änderung der Hilfsmittel-Richtlinie: Freiburger Einsilbertest 
im Störschall 
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5. Erläuterungen (Tragende Gründe) für Stellungnahmeberechtigte 
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6. Formular für die Einholung von Stellungnahmen für Stellungnahmeberechtigte  
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7. Eingegangene Stellungnahmen 
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8. Wortprotokoll der mündlichen Stellungnahme (Anhörung) 
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