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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, zweckméaRigen und
wirtschaftlichen Versorgung der Versicherten mit Hilfsmitteln beschlossen.

Mit Beschluss des G-BA vom 20. Oktober 2016 wurde auf Initiative der Patientenvertretung
(PatV) die Beratung iber eine Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie in Bezug auf die
Berticksichtigung der Erfordernisse von Menschen mit einer Horsehbehinderung sowie eine
Klarstellung im Bereich der Ubertragungsanlagen aufgenommen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Im Laufe der Beratungen wurde festgestellt, dass Uber die Hérsehbehinderung hinaus auch
weitere Behinderungen wie z, B. motorische Einschrankungen in den Handen, bei der Auswabhl
und Anpassung von Hdorhilfen oder anderen Hilfsmitteln fur die Funktionalitdt ausschlaggebend
sein kénnen. Insofern wird auch solchen weiteren Behinderungen mit der Richtliniendnderung
Rechnung getragen. Um die Verordnungsfahigkeit von Ubertragungsanlagen in dem durch die
Rechtsprechung der Sozialgerichtsbarkeit geforderten Umfang sicherstellen zu kénnen
bedurfte es, ebenfalls mehr als einer bloRBen Klarstellung, weshalb auch beziglich der
Verordnungsfahigkeit von Ubertragungsanlagen Anderungen der Hilfsmittel-Richtlinie
vorgenommen wurden.

2.1  Anderungin § 7 Absatz 2 Satz 2

Die Erganzung nach dem dritten Spiegelstrich erfolgt, um deutlich zu machen, dass zu
spezifischen Bedarfen bei der Hilfsmittelversorgung, z.B. von Menschen mit mehrfachen
Behinderungen wie einer Horsehbehinderung, in der Verordnung Angaben gemacht werden
konnen.

Werden Menschen mit mehrfachen Behinderungen mit Hilfsmitteln versorgt, besteht die
Gefahr, dass das Hilfsmittel zwar grundsatzlich geeignet ware, um einzelne spezifische
Funktionsdefizite auszugleichen, dies aber nicht gelingt, weil z. B. Handhabungsprobleme
aufgrund von einer weiteren Behinderung bestehen. In diesen Fallen ist es erforderlich, dass
die Funktionalitat des Hilfsmittels den individuellen Bedirfnissen des Versicherten entspricht.

2.2  Anderungin § 19 Absatz 1

Zu Satz 1

In Satz 1 wurden die Worter ,unter Berlicksichtigung des aktuellen Stands des medizinischen
und technischen Fortschritts“ aus Buchstabe a) in den ersten Halbsatz verschoben, um
klarzustellen, dass sich die Formulierung auf alle drei Unterpunkte bezieht.

Zu Buchstabe b (neu)

Das beidohrige Horen Horgesunder ermdglicht neben einem Sprachverstehen in Ruhe und,
soweit moglich, im Storschall auch eine akustische Orientierung im Raum (raumliches Horen).
Deswegen wird als Zielsetzung einer Horgerateversorgung auch das ,raumliche Hoéren®,
soweit erreichbar, in die Versorgungsziele einer beidohrigen Horgerateversorgung mit
aufgenommen. Das ,raumliche Hoéren* beinhaltet die Wahrnehmung der rdumlichen Lage
einer Schallquelle in der Umwelt. Hierdurch besteht auch die Mdglichkeit zu erkennen, aus



welcher Richtung (Richtungshoéren) bzw. woher (Lokalisieren) akustische Informationen
kommen.

Durch das Wort ,mdglichst” ist der Tatsache Rechnung getragen, dass im Einzelfall das
raumliche Horen nicht hinreichend verbessert oder umfanglich hergestellt werden kann. Per
definitionem ermdglicht das raumliche Horen die Lokalisation der Schallquelle im Raum. Bei
Menschen, bei denen die visuelle Lokalisation im Raum eingeschrankt oder nicht moglich ist,
ist durch das rdumliche Ho6ren eine Kompensation des eingeschrankten visuellen
Orientierungsvermdgens maglich.

Zu Buchstabe ¢

Satz 2 unterstreicht die Notwendigkeit, weitere medizinisch begriindete spezifische Bedarfe
zu bericksichtigen. Weiterhin wird betont, dass hierflr Voraussetzung ist, dass im Rahmen
der Versorgung erhebliche Gebrauchsvorteile erzielt werden kénnen.

2.3 Anderungin § 19 Absatz 3

In Absatz 3 wird die Zielsetzung der Versorgung mit einer Ubertragungsanlage beschrieben.
Die bisherigen weiteren Inhalte des § 19 Absatz 3, welche die Voraussetzungen einer
Versorgung naher prazisieren, werden nun insgesamt aus systematischen Grinden im 8§ 25
(Ubertragungsanlagen) dargelegt.

2.4  Anderungin § 25 Absatz 1

Die in Absatz 1 formulierten Voraussetzungen fiir eine Versorgung mit Ubertragungsanlagen
wurden an den aktuellen Stand der Urteile der Sozialgerichtsbarkeit angepasst. Dabei ist die
Befriedigung von allgemeinen Grundbedurfnissen des taglichen Lebens fiur die hier in Rede
stehende Versorgung mafRgeblich. Insofern wurden die Formulierungen der beispielhaften
Auffihrungen zu den Spiegelstrichen angepasst.

Ein allgemeines Grundbediirfnis des taglichen Lebens ist die Kommunikation mit anderen
Menschen (vgl. BSG-Urteil vom 29.04.2010, B 3 KR 5/09 R, Rz. 12). Ist diese aufgrund einer
ausgepragten Schwerhdrigkeit nur noch stark eingeschrankt moglich, so kbénnen die
Voraussetzungen fiir die Versorgung mit einer Ubertragungsanlage, zusétzlich zu einer bereits
erfolgten Horhilfeversorgung oder Cl-Versorgung, gegeben sein.

Sprachverstehen als essentieller Bestandteil der Kommunikation beginnt naturlicherweise
bereits in den Anfangen der Sprachentwicklung und ist von herausragender Bedeutung im
Rahmen der Bildungsentwicklung in der Zeit der schulischen Bildung (einschliel3lich
berufsschulischer Bildung).

Die Begrenzung der Versorgung mit einer Ubertragungsanlage im Rahmen der gesetzlichen
Schulpflicht wurde aus der Regelung gestrichen, da diese einerseits bundesweit uneinheitlich
geregelt ist und andererseits dem aktuellen Stand der Urteile der Sozialgerichte
entgegensteht.

Als Beispiel fiir eine Versorgung mit einer Ubertragungsanlage wird daher im 1. Spiegelstrich
Bezug genommen auf das Sprachverstehen bei Sprachentwicklung oder Sprachférderung in
Kindergarten oder Schule bis zum Abschluss der schulischen Ausbildung. Mit dem Beispiel im
2. Spiegelstrich wird die altersunabhangige Versorgung verdeutlicht, welche die Verbesserung
des Sprachverstehens in jedem Alter, also auch bei Erwachsenen, meint, wenn bei
bestmoglicher Horgerateversorgung kein ausreichendes Sprachverstehen gewahrleistet
werden kann.



2.5  Anderungin § 25 Absatz 2

Versicherte mit einer diagnostizierten auditiven Verarbeitungs- und Wahrnehmungsstérung
konnen zur Befriedigung des allgemeinen Grundbedurfnisses der Kommunikation mit anderen
Menschen ebenfalls mit einer Ubertragungsanlage versorgt werden. Dass dies auch bei
peripherer Normalhorigkeit und altersunabhangig gilt, wurde in Absatz 2 mit der Erganzung
der Worte ,bei peripherer Normalhorigkeit verdeutlicht. Die bisherige Formulierung
.padaudiologische Diagnostik* adressierte nur die Diagnostik in Bezug auf Kinder. Da zur
Versorgung Erwachsener ebenso eine facharztliche Diagnostik vorausgesetzt wird, war die
Formulierung entsprechend anzupassen. Im Unterschied zu Kindern kann bei zu
versorgenden Erwachsenen die Diagnostik auch von Facharztinnen und Facharzten fur Hals-
Nasen-Ohren-Heilkunde vorgenommen werden.

Das Wort ,Sprachverstandnisses” in diesem Absatz wurde entsprechend der Formulierung im
2. Spiegelstrich unter Absatz 1 in ,,Sprachverstehens” angepasst.

2.6 Anderung in § 26, 3. Spiegelstrich

Die Anderungen im 3. Spiegelstrich entsprechen den Anderungen unter § 25 Absatz 2.

3. Wiuardigung der Stellungnahmen

Aufgrund der Stellungnahmen wurde der Titel des Beschlussentwurfs wie folgt angepasst:

.versorgung von Menschen mit H(‘jrbeei_ntréichtiqunqen und Menschen mit mehrfachenr
Behinderungen urdsowie Versorgung mit Ubertragungsanlagen”

Im Ubrigen ergaben sich keine Anderungen am Beschlussentwurf.

Das Stellungnahmeverfahren ist in Abschnitt 7 dokumentiert.

4. Burokratiekostenermittlung
Durch den vorgesehenen Beschluss erhdht sich die Zahl der Leistungsempfanger.
Einhergehend damit kommt es zu einem Anstieg der &rztlichen Verordnungen.

Eine genaue Bezifferung zur Hohe der zunehmenden Birokratiekosten lasst sich derzeit
allerdings nicht darstellen.

5. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

22.08.2016 Antrag der Patientenvertretung (PatV) zur Anderung der
Hilfsmittel-Richtlinie in Bezug auf die Bertcksichtigung der
Erfordernisse von Menschen mit einer Horsehbehinderung
sowie Klarstellung im Bereich Ubertragungsanlage

20.10.2016 |G-BA Antragsannahme und Einleitung des Beratungsverfahrens
nach 1. Kapitel 8 5 Absatz 1 Satz 1 VerfO




Datum Gremium

Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

21.02.2018 |UA VL

Beratung des Beschlussentwurfs und Beschluss zur Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens vor abschlieRender
Entscheidung des G-BA (gemaR 1. Kapitel § 10 VerfO) uber
eine Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie

27.06.2018 |UA VL

Anhdrung und abschlielende Wirdigung der Stellungnahmen

19.07.2018 |G-BA

AbschlieRende Beratungen und Beschluss tiber eine Anderung
der Hilfsmittel-Richtlinie

18.09.2018 Mitteilung des Ergebnisses der gemal? § 94 Abs.1 SGBV
erforderlichen Prifung des Bundesministeriums fir Gesundheit

02.10.2018 Veroffentlichung im Bundesanzeiger

03.10.2018 Inkrafttreten

Berlin, den 19. Juli 2018

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 fiir das Plenum nach § 3 Absatz
1 Satz 2 Geschéftsordnung (GO) und 1. Kapitel § 10 Absatz 1 der Verfahrensordnung des G-
BA (VerfO) in seiner Sitzung am 21. Februar 2018 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren
nach 8§ 91 Absatz 5 SGB V sowie § 92 Absatz 7a SGB V vor seiner Entscheidung uber eine
Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie einzuleiten. Den zur Stellungnahme berechtigten
Organisationen der Leistungserbringer und den Spitzenorganisationen der betroffenen
Hilfsmittelhersteller auf Bundesebene sowie der Bundesarztekammer wurde Gelegenheit
gegeben, innerhalb einer Frist von vier Wochen zur beabsichtigten Anderung der Hilfsmittel-
Richtlinie Stellung zu nehmen. Den angeschriebenen Organisationen wurden anlasslich der
Beschlussfassung des G-BA zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens auch die Tragenden
Griinde als Erlauterung Ubersandt. Die Stellungnahmefrist endete am 3. April 2018.

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 Anhérung sind in der nachfolgenden Tabelle dargestellt.

Stellungnahmeberechtigte Eingang SN | Bemerkungen

Stellungnahmeberechtigte gemanR § 91 Absatz 5 SGB V

Bundeséarztekammer (BAK) 03.04.2018 | Verzicht auf Abgabe
einer mindlichen
Stellungnahme

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

Zentralverband der Augenoptiker und Optometristen (ZVA) 22.03.2018 | Verzicht auf Abgabe
einer Stellungnahme

Bundesinnung der Horakustiker KA6R (biha) 28.03.2018




6.3

Beschlussentwurf zum Stellungnahmeverfahren

Stand: 21.02.2018

Gemeinsamer

Beschlussentwurf Bundesaussohuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses uber
eine Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie
(HilfsM-RL): Versorgung von Menschen mit
mehrfacher Behinderung und Versorgung mit
Ubertragungsanlagen

Vom Beschlussdatum

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am TT. Monat 2018
beschlossen, die Richtlinie Gber die Verordnung von Hilfsmitteln in der vertragsarzilichen
Versorgung (Hilfsmittel-Richtlinie/HilfsM-RL) in der Fassung vom 21. Dezember 2011 (BAnz
AT 10.04.2012 B2), zuletzt ge&ndert am 24. November 2016 (BAnz AT 16.02.2017 B3), wie
folgt zu &ndern:

|. Die Richtlinie wird wie folgt gedndert:
1. § 7 Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt gedndert:
a) Im zweiten Spiegelstrich wird das Wort ,und” durch ein Komma ersetzt.

b) Im dritten Spiegelstrich wird das Wort ,gegebenenfalls® durch das Wort
Lerforderlichenfalls” ersetzt und das Komma durch das Wort ,und® ersetzt.

c) Nach dem dritten Spiegelstrich wird folgender Spiegelstrich eingefiigt:

-~ erforderlichenfalls erg&nzende Hinweise auf spezifische Bedarfe unter
Gesamtbetrachtung (nach ICF) der funktionellen/strukturellen Schadigungen,
der Beeintréchtigungen der Aktivitdten (Fahigkeitsstérungen)”

2. § 19 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) Nach den Woértern ,Horgerdteversorgung ist es” werden die Warter
Junter Beriicksichtigung des aktuellen Stands des medizinischen und
technischen Fortschritis® eingefigt.

bb) In Buchstabe a werden das Wort ,beidohrigen” und die Wérter ,unter
Berlicksichtigung des aktuellen Stands des medizinischen und
technischen Fortschritts® gestrichen und das Wort ,sowie® durch ein
Komma ersetzt.

cc) Nach dem Buchstaben a wird folgender Buchstabe eingefiigt:

.p) durch eine beidohrige Versorgung, soweit mdéglich, auch das
raumliche Horen zu verbessern,”

dd) Der bisherige Buchstabe b wird Buchstabe c.
ee) Dem neuen Buchstaben ¢ wird folgender Satz angefiigt:




JAuf weiteren medizinisch begrindeten Einschrankungen beruhende
spezifische Bedarfe sind zu berlcksichtigen, wenn dadurch ein
erheblicher Gebrauchsvorteil erreicht werden kann."

b) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

JZielsetzung der Versorgung mit Ubertragungsanlagen ist es, durch
Verbesserung des Nutzschalls/Stdrschallabstands zur Befriedigung von
allgemeinen Grundbedlrfnissen des taglichen Lebens beizutragen.”

3. § 25 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

JUbertragungsanlagen sind (altersunabhéngig) zur Befriedigung von
allgemeinen Grundbedurfnissen des taglichen Lebens zusatzlich zu einer
erfolgten Hdérhilfenversorgung oder Cl-Versorgung verordnungsféhig, zum
Beispiel

- flr die Sprachentwicklung oder Sprachforderung oder soweit dies flr das
Sprachverstehen in Kindergarten oder Schule bis zum Abschluss der
schulischen Ausbildung erforderlich ist,

- zur Verbesserung des Sprachverstehens in jedem Alter, wenn trotz
bestmdglicher Hérgerdteanpassung im gesamten téglichen Leben kein
ausreichendes Sprachverstehen erreicht wird.”

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

JUbertragungsanlagen sind ebenfalls verordnungsfahig, wenn bei peripherer
Normalhérigkeit  aufgrund  einer  auditiven  Verarbeitungs-  und
Wahrnehmungsstérung  eine pathologische Einschrénkung des
Sprachverstehens im Storschall besteht. Diese muss durch einen Facharzt
flir Phoniatrie und Padaudiologie diagnostiziert werden. Bei Erwachsenen
kann die Diagnose auch durch einen Facharzt fir Hals-Nasen-Ohren-
Heilkunde erfolgen.”

4. § 26 dritter Spiegelstrich wird wie folgt gedndert:
a) Das Wort ,auditiver” wird durch das Wort ,auditive” ersetzt.
b) Die Worter ,bei Kindern* werden gestrichen.

c) Die Wérter ,wenn eine umfassende fachérztlich pddaudiologische Diagnostik
nicht durchgefihrt wurde® werden durch die Wérter ,ohne dass eine
fachérztliche Diagnostik geman § 25 Absatz 2 erfolgte” ersetzt.

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

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den Beschlussdatum




Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken




6.4

Tragende Griinde zum Stellungnahmeverfahren

Stand: 05.03.2018

Gemeinsamer

Tragende G rl.:l n de Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber eine Anderung der
Hilfsmittel-Richtlinie (HilfsM RL):
Beriicksichtigung der Versorgung von
Menschen mit mehrfacher Behinderung und
Versorgung mit Ubertragungsanlagen

Vom Beschlussdatum
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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, zweckmafigen und
wirtschaftlichen Versorgung der Versicherten mit Hilfsmitteln beschlossen.

Mit Beschluss des G-BA vom 20. Oktober 2016 wurde auf Initiative der Patientenvertretung
(PatV) die Beratung Uber eine Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie in Bezug auf die
Berucksichtigung der Erfordernisse von Menschen mit einer Hérsehbehinderung sowie eine
Klarstellung im Bereich der Ubertragungsanlagen aufgenommen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Im Laufe der Beratungen wurde festgestellt, dass auch weitere Behinderungen wie z, B.
motorische Einschrénkungen in den Hénden, bei der Auswahl und Anpassung von Hérhilfen
fir die Funktionalitat ausschlaggebend sein kdnnen. Insofern wird auch solchen weiteren
Behinderungen mit der Richtliniendnderung Rechnung getragen. Um die Verordnungsfahigkeit
von Ubertragungsanlage in dem durch die Rechtsprechung der Sozialgerichtsbarkeit
geforderten Umfang sicherstellen zu kénnen bedurfte es, ebenfalls mehr als einer blolen
Klarstellung, weshalb auch bezuglich der Verordnungsfahigkeit von Ubertragungsanlagen
Anderungen der Hilfsmittel-Richtlinie vorgenommen wurden.

21  Anderungin § 7 Absatz 2

Die Ergédnzung erfolgt, um deutlich zu machen, dass zu spezifischen Bedarfen bei der
Hilfsmittelversorgung, z.B. von Menschen mit mehrfachen Behinderungen wie einer
Hérsehbehinderung, in der Verordnung Angaben gemacht werden kénnen.

Werden Menschen mit mehrfachen Behinderungen mit Hilfsmitteln versorgt, besteht die
Gefahr, dass das Hilfsmittel zwar grundsétzlich geeignet wére, um einzelne spezifische
Funktionsdefizite auszugleichen, dies aber nicht gelingt, weil z. B. Handhabungsprobleme
aufgrund von einer weiteren Behinderung bestehen. In diesen Fallen ist es erforderlich, dass
die Funktionalitdt des Hilfsmittels den individuellen Bedurfnissen des Versicherten entspricht.

22  Anderungin § 19 Absatz 1

Zu Satz 1

In Satz 1 wurden die Worte ,unter Beriicksichtigung des aktuellen Stands des medizinischen
und technischen Fortschritts® aus Buchstabe a) in den ersten Halbsatz verschoben, um
klarzustellen, dass sich die Formulierung auf alle drei Unterpunkte bezieht.

Zu Buchstabe b (neu)

Das beidohrige Horen Hérgesunder ermdglicht neben einem Sprachverstehen in Ruhe und,
soweit mdglich, im Stérschall auch eine akustische Orientierung im Raum (rdumliches Horen).
Deswegen wird als Zielsetzung einer Hérgerateversorgung auch das ,rédumliche Héren®,
soweit erreichbar, in die Versorgungsziele einer beidohrigen Hoérgerateversorgung mit
aufgenommen. Das ,rdumliche Horen" beinhaltet die Wahrnehmung der rdumlichen Lage
einer Schallquelle in der Umwelt. Hierdurch besteht auch die Méglichkeit zu erkennen, aus
welcher Richtung (Richtungshéren) bzw. woher (Lokalisieren) akustische Informationen
kommen.
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Zu Satz 2

Satz 2 unterstreicht die Notwendigkeit, weitere medizinisch begriindete spezifische Bedarfe
zu berlcksichtigen. Weiterhin wird betont, dass hierdurch im Rahmen der Versorgung
erhebliche Gebrauchsvorteile erzielt werden sollen.

2.3  Anderungin § 19 Absatz 3

In Absatz 3 wird die Zielsetzung der Versorgung mit einer Ubertragungsanlage beschrieben.
Die bisherigen Inhalte des § 19 Absatz 3, die die Voraussetzungen einer Versorgung
beschrieben haben, werden nun insgesamt aus systematischen Grinden im § 25
(Ubertragungsanlagen) dargelegt.

2.4  Anderung in § 25 Absatz 1

Die in Absatz 1 formulierten Voraussetzungen fir eine Versorgung mit Ubertragungsanlagen
wurden an den aktuellen Stand der Urteile der Sozialgerichte angepasst. Dabei ist die
Befriedigung von allgemeinen Grundbeddirfnissen des taglichen Lebens fir die hier in Rede
stehende Versorgung mafgeblich. Insofern wurden die Formulierungen der beispielhaften
Auffuhrungen zu den Spiegelstrichen angepasst.

Ein allgemeines Grundbediirfnis des taglichen Lebens ist die Kommunikation mit anderen
Menschen. Ist diese aufgrund einer ausgepragten Schwerhérigkeit nur noch stark
eingeschrankt mdglich, so kdnnen die Voraussetzungen fir die Versorgung mit einer
Ubertragungsanlage, zusétzlich zu einer bereits erfolgten Hérhilfeversorgung oder
Cl-Versorgung, gegeben sein.

Sprachverstehen als essentieller Bestandteil der Kommunikation beginnt natUrlicherweise
hereits in den Anfangen der Sprachentwicklung und ist von herausragender Bedeutung im
Rahmen der Bildungsentwicklung in der Zeit von schulischer bis hin zu berufsschulischer
Bildung.

Die Begrenzung der Versorgung mit einer Ubertragungsanlage im Rahmen der gesetzlichen
Schulpflicht wurde aus der Regelung gestrichen, da diese einerseits bundesweit uneinheitlich
geregelt ist und andererseits dem aktuellen Stand der Urteile der Sozialgerichte
entgegensteht.

Als Beispiel fir eine Versorgung mit einer Ubertragungsanlage wird daher im 1. Spiegelstrich
Bezug genommen auf das Sprachverstehen bei Sprachentwicklung oder Sprachférderung in
Kindergarten oder Schule bis zum Abschluss der schulischen Ausbildung. Mit dem Beispiel im
2. Spiegelstrich wird die altersunabhangige Versorgung verdeutlicht, welche die Verbesserung
des Sprachverstehens in jedem Alter, also auch bei Erwachsenen, meint, wenn bei
bestmdglicher Horgerateversorgung kein ausreichendes Sprachverstehen gewahrleistet
werden kann.

2.5  Anderungin § 25 Absatz 2

Versicherte mit einer diagnostizierten auditiven Verarbeitungs- und Wahrnehmungsstdrung
kénnen zur Befriedigung des allgemeinen Grundbedirfnisses der Kommunikation mit anderen
Menschen ebenfalls mit einer Ubertragungsanlage versorgt werden. Da dies auch bei
peripherer Normalhérigkeit und altersunabhéngig gilt, wurde dies in Absatz 2 mit der
Erganzung der Worte ,bei peripherer Normalhdérigkeit® verdeutlicht. Die bisherige Formulierung
.padaudiologische Diagnostik® adressierte nur die Diagnostik in Bezug auf Kinder. Da zur
Versorgung Erwachsener ebenso eine Diagnostik vorausgesetzt wird, war die Formulierung
entsprechend anzupassen. Im Unterschied zu Kindern kann bei zu versorgenden
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Erwachsenen die Diagnostik auch von Facharztinnen und Fachéarzten fir Hals-Nasen-Ohren-
Heilkunde vorgenommen werden.

Das Wort ,Sprachverstédndnisses® in diesem Absatz wurde entsprechend der Formulierung im
2. Spiegelstrich unter Absatz 1 in ,Sprachverstehens” angepasst.

2.6 Anderung in § 26, 3. Spiegelstrich

Die Anderungen im 3. Spiegelstrich entsprechen den Anderungen unter § 25 Absatz 2.

3. Wiirdigung der Stellungnahmen

[Platzhalter]

4, Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss erhoht sich die Zahl der Leistungsempfanger.
Einhergehend damit kommt es zu einem Anstieg der &rztlichen Verordnungen sowie der
Informations- und der Abrechnungspflichten flr die Leistungserbringer.

Eine genaue Bezifferung zur Héhe der zunehmenden Birokratiekosten lasst sich derzeit
allerdings nicht darstellen.

5. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

22.08.2016 Antrag der Patientenvertretung (PatV) zur Anderung der
Hilfsmittel-Richtlinie in Bezug auf die Berlicksichtigung der
Erfordernisse von Menschen mit einer Hérsehbehinderung
sowie Klarstellung im Bereich Ubertragungsanlage

20.10.2016 |G-BA Antragsannahme und Einleitung des Beratungsverfahrens
nach 1. Kapitel § 5 Absatz 1 Satz 1 VerfO

21.02.2018 |UA VL Beratung des Beschlussentwurfs und Beschluss zur Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens vor abschliefbender
Entscheidung des G-BA (geman 1. Kapitel § 10 VerfO) lber
eine Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie

TT.MM.JJJJ [UA VL Anhdérung und abschlieffende Wirdigung der Stellungnahmen

TT.MM.JJJJ | G-BA AbschlieRende Beratungen und Beschluss iiber eine Anderung
der Hilfsmittel-Richtlinie

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

TT.MM.JJJJ | XY ggf. weitere Schritte gemdf3 VerfO soweit sie sich aus dem
Priifergebnis gemal3 § 94 Abs. 1 SGB V des BMG ergeben

TT.MM.JJJJ Veroffentlichung im Bundesanzeiger
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Datum

Gremium

Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

TT.MM.JJJJ

Inkrafttreten

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss

geman § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

14




6.5

Auszug der Richtlinie zum Stellungnahmeverfahren

Stand: 21.02.2018

ljbersicht iiber die Anderungen im Richtlinientext (Auszug) durch die geplante
Anderung der HilfsM-RL: ,Versorgung von Menschen mit mehrfacher
Behinderung und Versorgung mit Ubertragungsanlagen®

§ 7 Inhalt der Verordnung

(1) 'Die Vertragsarztinnen und Vertragséarzte sind gehalten, die Verordnung von Hilfsmitteln
sorgfaltig und leserlich auszustellen. 2Die Verordnungen sind auf den vereinbarten
Vordruckmustern vorzunehmen. *Die Vordrucke miissen vollstandig ausgefiillt werden. “Die
Verwendung von Stempeln, Aufklebern u. &. ist nicht zulassig.

(2) "In der Verordnung ist das Hilfsmittel so eindeutig wie méglich zu bezeichnen, ferner sind alle
fur die individuelle Versorgung oder Therapie erforderlichen Einzelangaben zu machen. ?Die
Vertragsarztin oder der Vertragsarzt soll deshalb unter Nennung der Diagnose und des
Datums insbesondere

- die Bezeichnung des Hilfsmittels nach Maltgabe des Hilfsmittelverzeichnisses (soweit
dort aufgefiihrt),

- die Anzahl, und

- gegebenenfalls-erforderlichenfalls Hinweise (z. B. Uber Zweckbestimmung, Art der
Herstellung, Material, Abmessungen), die eine funktionsgerechte Anfertigung,
Zurichtung oder Abanderung durch den Leistungserbringer gewéhrleisten; und

- erforderlichenfalls ergdnzende Hinweise auf spezifische Bedarfe unter
Gesamtbetrachtung (nach ICF) der funktionellen/strukturellen Schadigungen, der
Beeintrdchtigungen der Aktivitdten (F&higkeitsstérungen)

angeben. 3Gegebenenfalls sind die notwendigen Angaben der Verordnung gesondert
beizufligen.

[-]

§ 19 Versorgungziele

(1) Zielsetzung der Horgerateversorgung ist es unter Berlicksichtigung des aktuellen Stands des
medizinischen und technischen Fortschritts,

a) ein Funktionsdefizit des beidehrigen-Horvermdégens vnter Berlicksichiigung-desakiuellen
Stands—des—medizinischen—und—technischen—Fortsehritts —mdglichst  weitgehend

auszugleichen und dabei — soweit moéglich — ein Sprachverstehen bei Umgebungs-
gerduschen und in gréleren Personengruppen zu erreichen, sowie

b) durch eine beidchrige Versorgung. soweit méglich, auch das rdumliche Héren zu
verbessern

c) die Auswirkungen einer auditiven Kommunikationsbehinderung im gesamten taglichen
Leben und damit bei der Befriedigung von allgemeinen Grundbedirfnissen zu beseitigen
oder zu mildern. Auf weiteren medizinisch begriindeten Einschrankungen beruhende
spezifische Bedarfe sind zu berlcksichtigen, wenn dadurch ein  erheblicher
Gebrauchsvorteil erreicht werden kann.

(2) Zielsetzung der Tinnitusgerateversorgung ist es, dass der subjektive Tinnitus nicht mehr
stérend wahrgenommen wird.

(3)_Zielsetzung der Versorgung mit Ubertragungsanlagen ist es. durch Verbesserung des
NutzschallslStorschaIlabstands zur Befnedlqunq von allqememen Grundbedurfmssen des
téglichen Lebens beizutragen. =M :
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§ 25 Ubertragungsanlagen

(1) Ubertragungsanlagen sind (altersunabhéngia) zur Befriedigung von allgemeinen
Grundbedirfnissen des taglichen Lebens zusétzlich zu einer erfolgten Hérhilfenversorgung
oder Cl-Versorgung verordnungsfahig, zum Beispiel

- ia—derfir _die Sprachentwicklung wndioder Sprachférderung_oder soweit dies fUr das
Sprachverstehen in_Kindergarten oder Schule bis zum Abschluss der schulischen
Ausbildung erforderlich o —kr e el oo e ——e s ie s

Bohwerhorgenfribforderung:

- zur Verbesserung des Sprachverstehens in jedem Alter. wenn frotz bestmdglicher
Hérgerdteanpassung im gesamten taglichen Leben kein ausreichendes Sprachverstehen

erreicht wird.

(2) Ubertragungsanlagen sind ebenfalls verordnungsfahig, wenn bei peripherer Normalhérigkeit
aufgrund _einer _auditiven Verarbeitungs- und Wahrnehmungsstérung eine pathologische
Einschrénkung des Sprachverstehens im Stérschall besteht. Diese muss durch einen Facharzt
fir Phoniatrie und F’adaudmlome d|aqnost|2|ert werden Bei Enwachsenen kann die Dlaqnose

§ 26 Ausschluss der Verordnungsfahigkeit

Nicht verordnungsfahig sind
- Hérhilfen bei peripherer Normalhérigkeit,

- Ubertragungsanlagen, sofern sie nicht zur Befriedigung von allgemeinen
Grundbedurfnissen des taglichen Lebens eingesetzt werden,

- Ubertragungsanlagen bei Verdacht auf auditiver Verarbeitungs- und
Wahrnehmungsstorung-ba—%mdem ohne dass eme facharztllche Dlggnostlk gemars
§ 25 Absatz 2 erfolgte w i

el o ot

- Telefonverstarker, Schwerhdrigentelefone,

- Ringschleifenverstérker und

- die Energieversorgung bei Hérgeraten fiir Versicherte nach Vollendung des
18. Lebensjahres.
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6.6 Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen
Lfd. | Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag Begriindung Wirdigung Beschluss-
Nr. | Organisation entwurf (BE)
1. | biha Die geplante Anderung der Hilfsmittel- | Unabhangig von  der  qualitativen | Anpassung Beschlusstitel: Anderung
Richtlinie entspricht nicht dem im | Einschatzung der geplanten Anderungen | periicksichtigung-der Beschlusstitel
Rahmen der Stellungnahme | des § 19 Abs. 1 unter Satz 1, lit. b) kdnnen | versorgung von Menschen mit
vorgegebenen Betreff: wir einen thematischen Zusammenhang | ysrbeeintrachtiqungen und
e Versorgung von Menschen mit | zum vorgegebenen Betreff der Anderung | Menschen mit mehrfachen
mehrfacher Behinderung der Hilfsmittel-Richtlinie nicht erkennen. Behinderungen und-sowie
Die Anderungen in § 19 Abs. 1 Satz 1, | Sowohl die Verschiebung der Formulierung | Versorgung mit
lit. b) beziehen sich nach dem Wortlaut | ,unter Beriicksichtigung des aktuellen | Ubertragungsanlagen®
nicht nur auf die Versorgung von | Stands des medizinischen und technischen
Horbeeintrachtigten  bei  Mehrfach- | Fortschritts® in den einleitenden Halbsatz
behinderung, sondern auf die |des § 19 Abs. 1 Satz 1 als auch die
Versorgung aller Horbeeintrachtigten. Einfigung eines neuen lit. b) ,durch eine
beidohrige Versorgung, soweit mdoglich,
auch das raumliche Hoéren zu verbessern*
betreffen dem Wortlaut nach die Versorgung
aller Horbeeintrachtigten.
Die Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie soll
aber neben Klarstellungen im Bereich der
Ubertragungsanlagen lediglich in Bezug auf
die ,Versorgung von Menschen mit
mehrfacher Behinderung“ erfolgen. Nichts
Anderes ist auch den Tragenden Griinden
zu entnehmen.
Sofern die Hilfsmittel-Richtlinie in Bezug auf
die allgemeinen Versorgungsvoraus-
setzungen fur Horsysteme geéndert werden
soll, wéare dies entsprechend kenntlich zu
machen.
2. Sofern die Festlegung des | Sofern die Forderung nach raumlichem | Ziel der Richtlinie ist, das

Versorgungsziels in § 19 Abs. 1 lit. b) —

Héren dem Zweck dient, eine gleichzeitige

raumliche Hoéren fir alle
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme/Anderungsvorschlag

Begriindung

Wirdigung

Beschluss-
entwurf (BE)

.,durch eine beidohrige Versorgung,
soweit mdoglich, auch das raumliche
Héren zu  verbessern* — die
Kombination von Fehlsichtigkeit und

Horminderung betrifft, lassen die
tragenden Grinde einen
evidenzbasierten Zusammenhang
vermissen.

Sehschwache dadurch auszugleichen, dass
z.B. Gefahrenquellen akustisch lokalisiert
werden kénnen, sind uns wissenschaftliche
Studien hierzu nicht bekannt.

Auch den tragenden Griinden ist zu der
Frage, inwieweit die Verbesserung des
raumlichen Hérens im Rahmen einer
Hoérbeeintrachtigung zum Ausgleich einer
starken Fehlsichtigkeit tatséchlich beitragen
kann, nichts zu entnehmen.

Sofern dem G-BA ein solcher
evidenzbasierter Zusammenhang bekannt
ist, waren wir (Uber erganzende
Informationen dankbar.

Hoérbeeintrachtigten sicherzu-
stellen, nicht nur fiir solche
Menschen, die zudem eine
Sehbeeintrachtigung besitzen.

Die Richtlinie sieht vor, durch
die Versorgung mit Horhilfen

moglichst auch das raumliche
Hoéren zu verbessern.

Durch das Wort ,mdglichst" ist
bereits der Tatsache
Rechnung getragen, dass im
Einzelfall das raumliche Horen
nicht hinreichend verbessert
oder umfénglich hergestellt
werden kann. Per definitionem
ermoglicht das raumliche
Horen die Lokalisation der
Schallquelle im Raum. Bei
Menschen, bei denen die
visuelle Lokalisation im Raum
eingeschrankt oder nicht
maoglich ist, ist nur durch das
raumliche Horen eine
Kompensation des
eingeschrankten visuellen
Orientierungsvermdgens
maoglich. Zudem zeigen
Studien, insbesondere aus den
letzten beiden Jahrzehnten,
dass das raumliche Horver-
maogen trainiert werden kann.

Die Tragenden Grinde werden
entsprechend erganzt.
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme/Anderungsvorschlag

Begriindung

Wirdigung

Beschluss-
entwurf (BE)

Der Verbesserung des ,raumlichen
Horens* (8 19 Abs. 1 lit. b)) sind
naturliche Grenzen gesetzt.

Horen ist ein komplexer Vorgang im Korper.
Insbesondere beim ,rdumlichen* Héren
werden zwischen dem Sinnesorgan ,Ohr"
und dem Verarbeitungsorgan ,Gehirn“ eine
Vielzahl von Verarbeitungsstufen
durchlaufen.

Bei der Funktion von Hoérsystemen steht
regelmaRig die  Verbesserung der
Kommunikationsfahigkeit im Vordergrund.
Funktionsmerkmale zur Verbesserung der
Kommunikationsféahigkeit konnen jedoch die
raumliche Verarbeitung von Schallsignalen
negativ beeinflussen. Daher kann beim
Anpassen von Horsystemen die
Verbesserung der Kommunikationsfahigkeit
und der optimale réumliche Héreindruck
nicht immer gleichzeitig in vollem Male
gewabhrleistet werden.

Kenntnisnahme
Siehe im Ubrigen Nr. 2

Zur Vermeidung von Missverstand-
nissen regen wir an, unter dem 2.
Spiegelstrich des § 25 Abs. 1 den
Begriff ,gesamten” zu streichen. Die
Formulierung wirde dann wie folgt
lauten:

.~ zur Verbesserung des Sprach-
verstehens in jedem Alter, wenn trotz
bestmdglicher Horgerédteanpassung im
gesamten  taglichen Leben kein
ausreichendes Sprachverstehen
erreicht wird."

Die jetzige Formulierung entspricht nicht der
Formulierung im Einleitungssatz des § 25
Abs. 1, wonach Ubertragungsanlage ,zur
Befriedigung von allgemeinen Grund-
bedurfnissen des taglichen Lebens”
verordnungsfahig sind.

Sofern der 2. Spiegelstrich in Abweichung
hierzu vom ,gesamten“ taglichen Leben
spricht, wird der Anschein vermittelt, dass
dies Uber das ,tagliche® Leben des
Einleitungssatzes hinausgeht.

Dem Anderungsvorschlag wird
nicht gefolgt:

Die Formulierungen ,Grundbe-
durfnisse des taglichen
Lebens" einerseits und ,im
gesamten taglichen Leben”
andererseits wird im
Richtlinientext entsprechend
der BSG-Rechtsprechung
(BSG-Urteil vom 29.04.2010,
B 3 KR 5/09 R, Rz. 12)
verwendet:

LEin Hilfsmittel zum mittelbaren
Behinderungsausgleich ist von
der GKV daher nur zu
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme/Anderungsvorschlag

Begriindung

Wirdigung

Beschluss-
entwurf (BE)

gewahren, wenn es die
Auswirkungen der
Behinderung im gesamten
taglichen Leben beseitigt oder
mildert und damit ein
allgemeines Grundbedurfnis
des taglichen Lebens betrifft.”

Beide Formulierungen
beschreiben daher in korrekter
Weise in Anlehnung an die
BSG-Rechtsprechung die
Voraussetzungen der
Leistungspflicht der GKV.

BAK

Die Bundesarztekammer begrifdt die
vorgenommenen Anpassungen.

Kenntnisnahme der
Zustimmung
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6.7

Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen

& %
ey
kY
J:"f'l‘ezx‘i-‘{‘\?
Stellungnahme

der Bundesarztekammer

gem. § 91 Abs. 5 SGB V
zur Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie (HilflsM-RL):
Versorgung von Menschen mit mehrfacher Behinderung und

Versorgung mit Ubertragungsanlagen

Berlin, 03.04.2018

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1

10823 Berlin
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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Bundesarziekammer wurde mit Schreiben vom 06.03.2018 zur Stellungnahme ge-
mak § 91 Absatz 5 SGB V zu der vorgesehenen Anderung der Richtlinie des Gemein-
samen Bundesausschusses (G-BA) Uber die Verordnung von Hilfsmitteln in der vertrags-
arztlichen Versorgung (Hilfsmittel-Richtlinie - HilfsM-RL) aufgefordert. Die Anderungen
betreffen die Versorgung von Menschen mit mehrfacher Behinderung und die Versor-
gung mit Ubertragungsanlagen.

Die Beratungen zur Anderung der HilfsM-RL wurden auf Antrag der Patientenvertretung
aufgenommen. Die Anderungen betreffen § 7 (,Inhalt der Verordnung®), sowie Teil C
{,Horhilfen*) der HilfsM-RL.

Es besteht in allen Punkien Konsens der Verhandlungspartner, Folgende Anderungen
sollen eingefithrt werden:

1. Berticksichtigung spezifischer Bedarfe von Menschen mit Mehrfachbehinderungen

Durch eine Anderung in § 7 (,Inhalt der Verordnung”) der HilfsM-RL wird den Vertrags-
arzten die Maéglichkeit erdffnet, ergdnzende Hinweise auf spezifische Bedarfe unter Ge-
samtbetrachtung der funktionellen und strukturellen Schadigungen und damit einherge-
henden Beeintrachtigungen der Aktivitat (Fahigkeitsstérungen) zu geben. Damit soll ge-
wéhrleistet werden, dass die Funktionalitat des Hilfsmittels den individueflen Bediirfnis-
sen des Versicherten, auch bei Mehrfachbehinderung, entspricht.

2. Anderung der Hérgeratevercrdnung

In die Zielsetzung der Hérgeriteversorgung wird ,rdumliches Horen”, soweit erreichbar,
durch beidohrige Versorgung mit Hérgeraten aufgenommen.

3. Anderung der Versorgung mit Ubertragungsanlagen
a) Ubertragungsaniagen bei Schwerhdrigkeit

Ubertragungsanlagen lbertragen die Sprache einer sprechenden Person Uber ein Mikro-
fon direkt an den Patienten bzw. die Hdrhilfe. Dadurch werden Stdrgerdusche ausge-
blendet und Horen und Verstehen, auch in gréleren Raumen und bei Umgebungsgerau-
schen, geférdert. Bei starker Schwerhdérigkeit kann, zusatzlich zur Versorgung mit Hérge-
raten, hierdurch eine weitere Verbesserung der Hérleistung erzielt werden. In der bishe-
rigen HilfsM-RL fokussiert die Versorgung mit Ubertragungsantagen auf Kinder in der
Schwerhdrigenfrihférderung, bei Besuch von Kindergérten und im Rahmen der gesetzli-
chen Schulpflicht.

Im aktuellen Beschlussentwurf wird die Verordnungsfahigkeit ausgeweitet:

,Ubertragungsanlagen sind (altersunabhéngig) zur Befriedigung von allgemeinen Grundbe-
dirfnissen des taglichen Lebens zusétzlich zu einer erfolgten Hérhilfenversorgung oder Cl-
Versorgung verordnungsfahig, zum Beispiel [...] zur Verbesserung des Sprachverstehens in
jedem Alter, wenn trotz bestmdéglicher Hérgerdteanpassung im gesamten taglichen Leben
kein ausreichendes Sprachverstehen erreicht wird."

Laut Tragenden Griinden erfolgten die vorgenommenen Anderungen im Beschlussent-
wurf aufgrund des ,aktuellen Stands der Urteile der Sozialgerichte", wonach ,die Befrie-
digung von allgemeinen Grundbedtrfnissen des taglichen Lebens" fir die Versorgung
mafigeblich sei. Die Kommunikation mit anderen Menschen sei ein allgemeines Grund-
bediirfnis des taglichen Lebens, bei ausgepragter Schwerhorigkeit kénne daher die Vo-
raussetzung fur die Versorgung mit einer Ubertragungsanlage, zusétzlich zu einer Horhil-
feversorgung, gegeben sein. Dieses BedUrfnis sei altersunabhangig und miisse auch
Erwachsenen gewshrt werden.
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Stellungnahme der Bundesérztekammer

b} Ubertragungsaniagen bei audifiven Verarbeitungs- und Wahmehmungsstérungen
{AVWS)

Auditive Verarbeitungs- und Wahrnehmungsstérungen (AVWS) betreffen die Analyse,
Deutung und Bewertung von Gehértem im zentralen Nervensystem, sie werden zum Bei-
spiel auch mit Lese-Rechtschreibschwichen und Verhaltensauffalligkeiten in Zusam-
menhang gebracht. Bislang waren Ubertragungsanlagen bei AVWS verordnungsfahig,
wenn ,nach differenzierter facharztlich padaudiologischer Diagnostik bei Bestehen einer
auditiven Verarbeitungs- und Wahrnehmungsstérung auch eine Einschrdnkung des
Sprachverstandnisses im Stérschall besteht”.

Im aktuellen Beschlussentwurf wird auch hier die Verordnungsfahigkeit ausgeweitet:

.Ubertragungsanlagen sind ebenfalls verordnungsfahig, wenn bei peripherer Normalha-
rigkeit aufgrund einer auditiven Verarbeitungs- und Wahrnehmungsstérung eine patholo-
gische Einschrankung des Sprachverstehens im Stdrschall besteht. Diese muss durch
einen Facharzt fiir Phoniatrie und Padaudioclogie diagnostiziert werden. Bei Erwachsenen
kann die Diagnose auch durch einen Facharzt fur Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde erfol-
gen.”

Die Bundesirztekammer nimmt zur Richtliniendnderung wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer begriit die vorgenommenen Anpassungen.
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biha

Bundesinnung der
Horakustiker KdoR

biha | Wallstrale 5 | 55122 Mainz

Frau

Dr. Sandra Carius

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Methodenbewertung &
veranlasste Leistungen

Wegelystrafie 8 28.03.2018
10623 Berlin

Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie (HilfsM-RL): Versorgung von Menschen mit mehrfacher
Behinderung und Versorgung mit Ubertragungsanlagen

hier: Ihr Schreiben vom 6. Mirz 2018 (Az.: SCA/MHe)

Sehr geehrte Frau Dr. Carius,

gerne nehmen wir zu dem uns libersandten Beschlussentwurf Stellung und bedanken uns fiir die zur
Verfigung gestellten Unterlagen. Unsere Stellungnahme entnehmen Sie bitte dem als Anlage
beigeflgten Formular zur Abgabe der Stellungnahme.

Sehr gerne signalisieren wir bereits heute unser Interesse zur Teilnahme an einer miindlichen Anhdrung.

Bei etwaigen Rickfragen stehen wir Ihnen selbstverstandlich jederzeit zur Verfligung und verbleiben

mit freundlichen GriiBen,

L]

arianné Frickel Jakob Stephan Baschab
Présidentin Hauptgeschaftsflihrer
Anlage

Bankverbindung

Cami Filiale Mainz

IBAN: DEOS 5 )65 0269 7300 00
BIC: DRES

nerzbank
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Stellungnahme iiber eine Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie:
Versorgung von Menschen mit mehrfacher Behinderung und
Versorgung mit Ubertragungsanlagen

Bundesinnung der Hérakustiker (biha) Kd6R

28.03.2018

Stellungnahme / Ande-
rungsvorschlag

Begriindung

Die geplante Anderung der
Hilfsmittel-Richtlinie ent-
spricht nicht dem im Rahmen
der Stellungnahme vorgege-
benen Betreff:

* Versorgung von Men-
schen mit mehrfacher
Behinderung

Die Anderungen in § 19

Abs. 1 Satz 1, lit. b) beziehen

sich nach dem Wortlaut nicht

nur auf die Versorgung von

Hérbeeintrachtigten bei Mehr-
| fachbehinderung, sondern
auf die Versorgung aller Hor-
beeintrachtigten.

Unabhéngig von der qualitativen Einschatzung der geplanten
Anderungen des § 19 Abs. 1 unter Satz 1, lit. b) kénnen wir ei-
nen thematischen Zusammenhang zum vorgegebenen Betreff
der Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie nicht erkennen.

| Sowohl die Verschiebung der Formulierung ,unter Berlicksichti-

gung des aktuellen Stands des medizinischen und technischen
Fortschritts" in den einleitenden Halbsatz des § 19 Abs. 1

Satz 1 als auch die Einfiigung eines neuen lit. b) ,durch eine
beidohrige Versorgung, soweit méglich, auch das raumliche Ho-
ren zu verbessern” betreffen dem Wortlaut nach die Versorgung
aller Horbeeintrachtigten.

Die Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie soll aber neben Klarstel-
lungen im Bereich der Ubertragungsanlagen lediglich in Bezug
auf die ,Versorgung von Menschen mit mehrfacher Behinde-
rung” erfolgen. Nichts anderes ist auch den Tragenden Griinden
zu entnehmen.

Sofern die Hilfsmittel-Richtlinie in Bezug auf die allgemeinen
Versorgungsvoraussetzungen fir Horsysteme geandert werden
soll, ware dies entsprechend kenntlich zu machen.

Sofern die Festlegung des
Versorgungsziels in § 19 Abs.
1lit. b) — ,durch eine beidoh-
rige Versorgung, soweit mog-
lich, auch das raumliche Ho-
ren zu verbessern” — die
Kombination von Fehlsichtig-
keit und Hérminderung be-
trifft, lassen die tragenden
Grinde einen evidenzbasier-
ten Zusammenhang vermis-
sen.

Sofern die Forderung nach raumlichem Héren dem Zweck
dient, eine gleichzeitige Sehschwache dadurch auszugleichen,
dass z.B. Gefahrenquellen akustisch lokalisiert werden kénnen,
sind uns wissenschaftliche Studien hierzu nicht bekannt.

Auch den tragenden Griinden ist zu der Frage, inwieweit die
Verbesserung des raumlichen Horens im Rahmen einer Hérbe-
eintrachtigung zum Ausgleich einer starken Fehlsichtigkeit tat-
sachlich beitragen kann, nichts zu entnehmen.

Sofern dem G-BA ein solcher evidenzbasierter Zusammenhang
bekannt ist, waren wir Uber erganzende Informationen dankbar.
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Der Verbesserung des ,raum-
| lichen Horens" (§ 19 Abs. 1

lit. b)) sind natirliche Gren-

zen gesetzt,

Héren ist ein komplexer Vorgang im Kérper. Inshesondere beim
Jaumlichen” Héren werden zwischen dem Sinnesorgan ,Ohr*
und dem Verarbeitungsorgan ,Gehirn* eine Vielzahl von Verar-
beitungsstufen durchlaufen.

| Bei der Funktion von Hérsystemen steht regelmafig die Ver-

besserung der Kommunikationsfahigkeit im Vordergrund. Funk-
tionsmerkmale zur Verbesserung der Kommunikationsfahigkeit
kénnen jedoch die raumliche Verarbeitung von Schallsignalen
negativ beeinflussen. Daher kann beim Anpassen von Hérsys-
temen die Verbesserung der Kommunikationsfahigkeit und der
optimale rdumliche Héreindruck nicht immer gleichzeitig in vol-
lem Malie gewahrleistet werden.

Zur Vermeidung von Missver-
standnissen regen wir an, un-
ter dem 2. Spiegelstrich des §
25 Abs. 1 den Begriff ,gesam-
ten® zu streichen. Die Formu-
lierung wirde dann wie folgt
lauten:

.~ zur Verbesserung des
Sprachverstehens in jedem
Alter, wenn trotz bestmaogli-
cher Hérgerateanpassung im
gesamten taglichen Leben
kein ausreichendes Sprach-
verstehen erreicht wird."

Die jetzige Formulierung entspricht nicht der Formulierung im
Einleitungssatz des § 25 Abs. 1, wonach Ubertragungsanlage
,Zur Befriedigung von allgemeinen Grundbedurfnissen des tagli-
chen Lebens" verordnungsfahig sind.

Sofern der 2. Spiegelstrich in Abweichung hierzu vom ,gesam-
ten" taglichen Leben spricht, wird der Anschein vermittelt, dass
dies uUber das ,tagliche” Leben des Einleitungssatzes hinaus-
geht.
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6.8 Mindliche Stellungnahmen

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen, die eine schriftiche Stellungnahme
abgegeben haben sowie nicht auf eine Anhérung verzichtet haben, sind fristgerecht zur
AnhoOrung am 27. Juni 2018 eingeladen worden.

Die Bundesarztekammer hat auf die Abgabe einer mindlichen Stellungnahme verzichtet.
Teilnehmer der Anh6érung und Offenlegung von Interessenkonflikten

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mindlichen Beratungen
im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Mal3gabe des 1. Kapitels
5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhangigkeit 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
Anhoérung vom 27. Juni 2018 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 aufgefiihrt.

Organisation/ Anrede/Titel/Name | Frage
Institution
1 2 3 4 5 6
Bundesinnung der Herr nein nein nein nein nein nein
Hoérakustiker KAOR (biha) Eberhard Schmidt
Frau ja nein nein nein nein nein
Isabell ClaRen

Im ,Formblatt 1 zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte fiir Sachverstéandige und Vertreterinnen oder
Vertreter von Stellungnahmeberechtigten“ wurden folgende 6 Fragen gestellt:

Frage 1: Anstellungsverhéltnisse

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: Beratungsverhéltnisse

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, geniigen
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 fiir Forschungsaktivitdten, andere wissenschatftliche Leistungen
oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstiitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, geniigen
Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), fur die Sie tatig sind,
innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen

27



(z. B. Ausriistung, Personal, Unterstiitzung bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von
Reisekosten oder Teilnahmegebihren 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, Geschéftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile 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 miundlichen Stellungnahme wurde in einem stenografischen Wortprotokoll
festgehalten und in fachlicher Diskussion im Unterausschuss Veranlasste Leistungen
gewdrdigt. Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen hat festgestellt, dass keine Uber die
schriftich abgegebenen Stellungnahmen hinausgehenden Aspekte in der Anhérung
vorgetragen wurden. Daher bedurfte es keiner gesonderten Auswertung der muindlichen
Stellungnahmen (siehe 1. Kapitel 8 13 Absatz 3 Satz 4 VerfO).
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6.9

Wortprotokoll der Anhérung

Gemeinsamer

MundIiChe An hbrung Bundesausschuss

gemal 1. Kapitel, § 12 Abs. 3 Verfahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesauschusses

hier: Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie (HilfsM-RL): Ver-
sorgung von Menschen mit Hérbeeintrachtigungen und
Menschen mit mehrfachen Behinderungen sowie Versor-
gung mit Ubertragungsanlagen

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin
am 27. Juni 2018
von 10.52 Uhr bis 11.02 Uhr

- Stenografisches Wortprotokoll —
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Angemeldete Teilnehmer flr die Bundesinnung der Horakustiker Kd6R (biha):

Herr Schmidt
Frau ClaRen
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Beginn der Anhérung: 10.52 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Frau Claien, Herr Schmidt, herzlich willkommen im Unteraus-
schuss Veranlasste Leistungen des Gemeinsamen Bundesauschusses. Wir befinden uns im Ande-
rungsverfahren der Hilfsmittel-Richtlinie, hier: Versorgung von Menschen mit Horbeeintrédchtigungen
und Menschen mit mehrfachen Behinderungen sowie Versorgung mit Ubertragungsanlagen. Hier ist
ein Stellungnahmeverfahren eingeleitet worden. Im schriftlichen Stellungnahmeverfahren haben Stel-
lungnahmen eingereicht zum einen die Bundesarztekammer, zum anderen die Bundesinnung der
Hérakustiker. Die Bundesarztekammer hat auf die Teilnahme an der mindlichen Anhérung verzichtet.
Sie, Herr Schmidt und Frau Clalen, sind zu der mindlichen Anhoérung geladen worden, weil von
lhnen eine entsprechende Verzichtserklarung nicht abgegeben worden ist.

Ich muss formal kontrollieren, ob Sie tatsachlich Herr Schmidt und Frau ClaRken sind. Das unterstelle
ich einmal. Somit ist Ihre Anwesenheit fiir das Protokoll festgestellt worden.

Damit leite ich geschmeidig zu den Formalien Uber. Wir fihren Wortprotokoll. Wenn Sie sich melden,
nennen Sie bitte lhren Namen und die Innung. Das ist bei zwei Teilnehmern allerdings (iberschaubar.

Zunachst soll den Banken und der PatV Gelegenheit gegeben werden, Fragen zu lhrer Stellungnah-
me zu stellen. Wir haben sie in einer Arbeitsgruppe schon beraten; sie ist allgemein bekannt. Wir sind
relativ tief in der Thematik. Anschliefend wirden wir lhnen die Mdglichkeit geben, die Essentials lhrer
Stellungnahme vorzutragen.

Zunachst der guten Ordnung halber die Frage: Gibt es neue Gesichtspunkte, die relevant sind, die
seit Abgabe |hrer Stellungnahme eingetreten sind, wo Sie sagen: Es ist ganz wichtig, dass das hier
eingebracht wird, weil es Dinge sind, die wir zum Zeitpunkt der Abgabe der Stellungnahme noch nicht
absehen konnten? Ich frage Sie beide, Herr Schmidt und Frau ClaRen, gibt es etwas Neues?

Herr Schmidt (biha): Im Moment gibt es keine neuen Erkenntnisse oder zusétzlichen wichtigen Ein-
flisse.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Dann halten wir fest, dass das nicht gegeben ist. — Ich werfe ei-
nen Blick in die Runde und frage die PatV und die Banke: Gibt es Fragen zu der Stellungnahme, die
von der Bundesinnung der Horakustiker, biha, abgegeben wurde? — Das sehe ich nicht. Dann gebe
ich lhnen die Méglichkeit, vorzutragen — aber nicht komplett vorlesen; das wére redundant —, was die
aus lhrer Sicht wesentlichen Punkte sind. Wer macht das? — Herr Schmidt. Bitte schén, Herr Schmidt!

Herr Schmidt (biha): Es geht um die Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie: Versorgung von Menschen
mit mehrfacher Behinderung sowie Versorgung mit Ubertragungsanlagen. Wir freuen uns auf jeden
Fall, dass die Klarstellung in Bezug auf die Ubertragungsanlagen kommt. Denn dadurch erhalten Er-
wachsene in der WHO-4-Versorgung oder Menschen mit sehr niedrigem Sprachversténdnis die Mog-
lichkeit, mit FM-Anlagen versorgt zu werden. Hier haben sich die Krankenkassen bisher relativ stark
auf die Kinder fokussiert. Wir begriiten die Anderungen in dieser Richtung der Hilfsmittel-Richtlinie im
Hinblick auf die Versorgung mit Ubertragungsanlagen. Inwieweit das zu einer Kostenausdehnung
fiihrt, bezogen auf das ganze Bundesgebiet, kann ich so nicht Uberblicken. Es gibt Betroffene, die da-
von auf jeden Fall profitieren werden.

Der zweite Punkt ist die Aufnahme des raumlichen Hérens in die Hilfsmittel-Richtlinie. Hier haben wir
ein Dilemma. Die Horgerateversorgung ist auf ein bestmdgliches Sprachverstehen ausgerichtet, das
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heiftt, die Technik ist dahin entwickelt worden, dass man Richtmikrofone aktiviert, dass man Ge-
rduschunterdriickungen aktiviert, um Sprache auch in schwieriger Umgebung optimal, bestmdglich
verstehen zu kénnen. Dadurch wird aber die rdumliche Orientierung, die réumliche Wahrnehmung
beeinflusst. Wir haben beim raumlichen Horen zwei Gegebenheiten. Das eine ist die Pegeldifferenz,
das andere ist die Laufzeitdifferenz. Das eine ist mehr fiir die tiefen Téne von der Ortung zustandig,
das andere mehr fiur die hellen Téne, damit ich weils: Die Mikrowelle hat gerade gepiepst, das war
rechts hinter mir. Wenn ich aber Faktoren wie ein Richtmikrofon habe, dann wird das Ganze gegebe-
nenfalls negativ beeinflusst. Wenn auf der anderen Seite alle Horgerate mit Hérprogrammen ausge-
stattet sind, schaltet man auf ein Programm mit Richtmikrofon und hat dank der technischen Funkti-
onselemente optimales Sprachversténdnis, weil ja nicht alle hundertprozentig Sprache verstehen
kénnen. Wenn ich in schwieriger Umgebung annéhernd an das bestmdgliche Verstehen herankom-
me, ist das ein Segen in Bezug auf die Sprachdeutlichkeit. Ich habe aber das Dilemma, dass an die-
ser Stelle das Richtungshéren begrenzt wird. Schalte ich aber, wenn ich im h&uslichen Bereich bin,
auf Rundumhdéren um mit einem einzigen Mikrofon, mit dem aus allen Richtungen alles aufgenom-
men wird, habe ich auch mit einem aufzahlungsfreien Hérsystem ein 360-Grad-Héren. Ich nehme von
allen Richtungen alles auf. Gerade die, die hochgradig sehbehindert sind, haben eine starkere Aus-
bildung ihrer Fahigkeit in Bezug auf das rGumliche Héren und das Richtungshéren als wir Normalhé-
rende. Sie haben damit eine bessere Verarbeitung des Richtungshdérens.

Wie gesagt, da sehen wir ein Dilemma. Abdecken kann man es (ber die Hérprogramme.

Ein anderer Punkt ist die Uberprifbarkeit. Wenn das rédumliche Héren in die Hilfsmittel-Richtlinie auf-
genommen wird, wie will ich das Uberpriifen? Im schlimmsten Fall kommt jemand und sagt: Das habe
ich gelesen, das mdchte ich haben, lieber Facharzt, verordne mir ein rdumliches Héren mit einem
Hérsystem. Da haben wir im Moment keine validierten Verfahren, die in der Alltagspraxis eingesetzt
werden kénnen, um vielleicht in einem Gutachtenverfahren — ich bin selber Gutachter — nachweisen
zu kdnnen: Wie gut ist das rdumliche Horen, welche Qualitdt hat das raumliche Héren, welche Quali-
tat wird in puncto rdumliches Héren angestrebt? Da sehe ich im Moment in der Alltagspraxis relativ
viele Fragezeichen, wenn man das rédumliche Héren in die Hilfsmittel-Richtlinie implementiert.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank, Herr Schmidt, fur diese kurze, komprimierte
Darstellung. — Gibt es daran ankniipfend noch Fragen? — Das ist nicht der Fall. Dann war es das
schon.

Herzlichen Dank, dass Sie gekommen sind. Wir haben lhre Stellungnahme schon sehr intensiv bera-
ten. Wir werden das in einer weiteren AG-Sitzung tun und werden auf der Basis der schriftlichen Stel-
lungnahme von Ihnen und von der Bundesarztekammer eine Entscheidung treffen. Danke, dass Sie
da waren. Schénen Tag!

(Beifall)

Schluss der Anhérung: 11.02 Uhr
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