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1 Rechtsgrundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschliel3t nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6
SGB V zur Sicherung der arztlichen Versorgung u. a. die Richtlinie Gber die Verordnung
von Hilfsmitteln. Sie dient der Gewahr einer ausreichenden, zweckmafigen und wirtschaft-
lichen Versorgung der Versicherten mit Hilfsmitteln.

Die Neufassung der Hilfsmittel-Richtlinie setzt den Beschluss des G-BA nach § 91 Abs. 2
SGB V vom 21.06.2005 um. Danach soll die Bezeichnung Richtlinie im Singular verwendet
werden, der G-BA als Normgeber angegeben werden, eine Inhaltstibersicht der Richtlinie
vorangestellt werden und eine Untergliederung der Richtlinie nach einem einheitlichen
Muster unter Benennung von Paragraphen, Abséatzen und Satzen erfolgen.

Dartber hinaus war die Richtlinie unter Beriicksichtigung der einschlagigen Rechtspre-
chung an geénderte gesetzliche Bestimmungen (z. B. 8 139 SGB V, § 127 SGB V) anzu-
passen. Die wesentlichen Formulierungen der bisherigen Hilfsmittel-Richtlinien beruhten
auf dem Richtlinien-Beschluss des damaligen Bundesausschusses der Arzte und Kran-
kenkassen aus dem Jahr 1992 (Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Kran-
kenkassen uber die Verordnung von Heilmitteln und Hilfsmitteln in der vertragsarztlichen
Versorgung ,Heilmittel- und Hilfsmittel-Richtlinien* vom 17. Juni 1992, veroffentlicht im
Bundesanzeiger Nr. 183b vom 29. September 1992). Die letzte Anderung der Hilfsmittel-
Richtlinien (geandert am 19. Oktober 2004, veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 2, S. 89
vom 5. Januar 2005) hatte spezielle Regelungen zur Verordnung von Sehhilfen umgesetzt,
die sich aus gesetzlichen Anderungen des GMG 2004 ergeben hatten.

Die Regelungen zur Verordnung von Sehhilfen waren ebenfalls an den aktuellen Stand
von Wissenschaft und Technik und an die Versorgungspraxis anzupassen.

Vor Entscheidungen des G-BA ist nach § 92 Abs. 1 S.2 Nr. 6 und Abs. 7a SGB V den
hierzu berechtigten Organisationen der betroffenen Leistungserbringer und Hilfsmittelher-
steller auf Bundesebene sowie nach 8 91 Abs. 5 SGB V der Bundesarztekammer Gele-
genheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu der geplanten Richtlinienanderung gegeben.
Die Frist fur die Abgabe von Stellungnahmen soll mindestens 4 Wochen betragen (8 33
Abs. 1 Verfahrensordnung des G-BA (VerfO)). Die Stellungnahmen sind in die Entschei-
dung einzubeziehen.

Nach § 4 Abs. 2 S. 2 der VerfO kdnnen zur Vorbereitung und Durchfiihrung von Beschlis-
sen Entscheidungsbefugnisse vom Beschlussgremium auf Unterausschisse Ubertragen
werden, soweit dadurch der Kerngehalt von Richtlinien nicht berhrt wird. Zu diesen dele-
gationsfahigen Befugnissen z&hlt auch die Kompetenz zur Einleitung eines Stellungnah-
meverfahrens nach 8 33 Abs. 1 S. 1 VerfO.

Damit es bei der Umsetzung der Anderungen aufgrund der Neustrukturierung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses nicht zu unnétigen zeitlichen Verzégerungen kommt, hat
der Gemeinsame Bundesausschuss auf Antrag der Kassenérztlichen Bundesvereinigung
dem Unterausschuss ,Heil- und Hilfsmittel“ hierfir die Befugnis zur Einleitung eines Stel-
lungnahmeverfahrens nach 88 92 Abs. 7a, 91 Abs. 8a SGB V mit Beschluss vom 19. Juni
2008 Ubertragen.



2 Eckpunkte der Entscheidung
2.1 redaktionelle Anderungen

Die wesentlichen redaktionellen Anderungen betreffen die auRere Umgestaltung der Richt-
linie hinsichtlich einer Gliederung nach Abschnitten, Paragraphen, Absatzen und Satzen.
Bis auf eine redaktionelle Anderung der Zahlweise (A bis C statt A, E, F) konnten die vor-
herigen Abschnitte inhaltsgleich iGbernommen werden. Innerhalb des Abschnitts A konnten
die ehemaligen Bereichsuberschriften (I. bis VI.) nahezu wortgleich als Paragrapheniber-
schriften verwendet werden. Die Neueinfugung der Paragrapheniberschriften 4 und 5
wurde durch die Anpassung der ehemaligen Nummern 8 bis 8.2 erforderlich; mangels
Letztverbindlichkeit des Hilfsmittelverzeichnisses konnte dieses nicht mehr unter der Uber-
schrift ,Voraussetzungen fur die Verordnung von Hilfsmitteln* genannt werden (vgl. zu 88 3
und 4 unter 2.2). Infolgedessen bot es sich auch an, die ehemaligen Nummern 9 und 10
(leihweise Uberlassung von Hilfsmitteln und andere MaRgaben der Krankenkassen) in ei-
nem eigenen Paragraphen zu verorten.

Bis auf wenige Ausnahmen (z. B. neue 88 15, 19) konnten auch in den anderen Abschnit-
ten vorhandene Zwischenuberschriften in Paragrapheniberschriften Gberfihrt werden.

2.2 Neufassung des Kapitels A. Allgemeines

Die Darlegung der Griinde folgt den jeweiligen Paragraphen und gibt Hinweise zur Uber-
nahme schon bestehender Regelungen und zur Formulierung neuer Regelungen.

Zu 8 1 Ziel der Richtlinie

Die Formulierung des Abs. 1 war bisher den Hilfsmittel-Richtlinien als allgemeine Bemer-
kung vorangestellt und wird jetzt als Ziel der Richtlinie formuliert. Absatz 2 Gbernimmt die
Formulierungen des 8 91 Abs. 9 SGB V und setzt sie hier fur die vertragsarztliche Versor-
gung um. Die deklaratorische AuRerung in Abs. 3, auf eine einheitliche Anwendung der
Richtlinien hinzuwirken, entspricht in der Formulierung auch den allgemeinen Grundsat-
zen, wie sie bisher in den Heilmittel-Richtlinien (Richtlinien des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses Uber die Verordnung von Heilmitteln in der vertragsarztlichen Versorgung
"Heilmittel-Richtlinien / HMR", in der Fassung des Beschlusses vom 16. Marz 2004, zuletzt
geandert am 21. Dezember 2004, veréffentlicht im Bundesanzeiger 2005; Nr. 61: S. 4995,
vom 1. April 2005) unter Nr. 1 formuliert worden sind.

Zu 8§ 2 Begriffsbestimmungen

Die Neuformulierung ersetzt die alten Begriffsbestimmungen und passt sie an den derzei-
tigen Stand der Gesetzeslage und der Rechtsprechung an. Nach 8§ 33 Abs. 1 S. 4 SGB V
in der Fassung nach dem GKV-WSG werden auch die notwendigen Wartungen und tech-
nischen Kontrollen der Versorgung mit Hilfsmitteln zugerechnet.

Zu 8 3 Versorgungsanspruch

8§ 3 ersetzt die bisherige Nr. 7 der Hilfsmittel-Richtlinien. Die Ausfihrungen in der bisheri-
gen Nr. 7 bezogen sich auf Gesetzesformulierungen in 8 23 SGB V und 8§ 27 SGB V,
nahmen jedoch keinen Bezug auf § 33 SGB V. Da § 33 SGB V die zentrale Vorschrift fur
die Versorgung mit Hilfsmitteln ist, wird dieser Paragraph in den Vordergrund gestellt. Die
Falle des § 23 SGB V sind dadurch nicht ausgeschlossen. In Anlehnung an die standige
einschlagige Rechtsprechung wird im Ubrigen darauf hingewiesen, dass ein Anspruch auf
Hilfsmittel zum Behinderungsausgleich nur dann bestehen kann, wenn Grundbedurfnisse
des téglichen Lebens tangiert sind. Gleichlautende Formulierungen finden sich in § 31
Abs. 1 SGB IX.



Die Formulierung in Absatz 2 entspricht in Teilen der bisherigen Formulierung der Hilfsmit-
tel-Richtlinien in Nr. 8. Es wurde jedoch darauf verzichtet, die Verordnungsféahigkeit von
Hilfsmitteln von deren Listung im Hilfsmittelverzeichnis abhangig zu machen. Der Verzicht
auf diese Formulierung resultiert aus der stdndigen Rechtsprechung des Bundessozialge-
richtes (insbesondere BSG, SozR 3-2500 § 33 Nr. 16, 20, 27; SozR 3-2500 § 33 Nr. 25
und 28; zuletzt BSG v. 03.08.2006, B 3 K 25/05 R). Daruber hinaus wurde auch im Gesetz
infolge des GKV-WSG zwischenzeitlich klargestellt, dass ein Versorgungsanspruch auch
bestehen kann, wenn Produkte im Hilfsmittelverzeichnis nicht gelistet sind (dazu BT-
Drucks. 16/3100 S. 150, zu Nr. 116).

Der neu geschaffene Absatz 3 stellt die Zustandigkeit der gesetzlichen Krankenkassen in
deklaratorischer Abgrenzung der Zustandigkeit anderer Leistungstrager, insbesondere im
Hinblick auf die Leistungserbringung nach dem SGB IX (vgl. 8 5 SGB 1X), klar. Danach
haben die gesetzlichen Krankenkassen keine Hilfsmittel zu Ubernehmen, sofern sie Be-
standteil von Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben (88 97, 98, 101 SGB lll, 33 SGB IX)
oder Bestandteil von Leistungen zur Teilhabe am Leben in der Gemeinschaft (8 55 SGB
IX) sind. Weiterhin ist die Krankenkasse nicht leistungszustandig, wenn Hilfsmittelversor-
gungen in den Leistungsbereich der gesetzlichen Rentenversicherung oder der gesetzli-
chen Unfallversicherung fallen bzw. es sich um Leistungen nach dem Bundesversor-
gungsgesetz oder der Sozialen Pflegeversicherung handelt. Dasselbe gilt fur Leistungen,
zu denen Arbeitgeber nach gesetzlichen Vorschriften (z. B. 8 81 Abs. 4 SGB 1X) verpflich-
tet sind sowie fur begleitende Hilfen zum Arbeitsleben, die von den Integrationsamtern er-
bracht werden (§ 102 Abs. 1 S. 1 Nr. 3, Abs. 3 SGB IX).

Zu 8 4 Hilfsmittelverzeichnis

Der Gesetzgeber hat vorgesehen, dass der Spitzenverband Bund der Krankenkassen ein
Hilfsmittelverzeichnis erstellt, in dem von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel aufge-
fuhrt werden. Absatz 1 wird an die gednderte Vorschrift des 8 139 SGB V angepasst, die
auf das Hilfsmittelverzeichnis verweist.

Die Einfugungen und Anderungen in § 4 stehen mit der Anpassung des neuen § 3 Abs. 2
im Zusammenhang. In 8 4 Abs. 1 wird nunmehr in allgemeiner Form Bezug auf das Hilfs-
mittelverzeichnis genommen, ohne dass (wie bisher in Nr. 8) eine Listung im Hilfsmittel-
verzeichnis als Anspruchsvoraussetzung genannt wird.

Die Neueinfugungen von § 4 Abs. 2 und 3 der Richtlinie waren durch die Streichung der
Anlage (Arztinformation zum Hilfsmittelverzeichnis) bedingt. Anstelle der nicht mehr aktuel-
len Arztinformation zum Hilfsmittelverzeichnis wird dessen Struktur im Richtlinientext kurz
erlautert.

Die Bezugnahme auf das Hilfsmittelverzeichnis in § 4 Abs. 4 (ehemalige Nr. 8.1) orientiert
sich an den Vorgaben des 8§ 127 Abs. 1 S. 3 und Abs. 2 S. 2 SGB V. Eine Einengung des
Anspruchs der Versicherten ist damit nicht verbunden.



Zu 8 5 Mal3gaben der Krankenkassen
In 8 5 werden bisherige Regelungen der Hilfsmittel-Richtlinien fortgefthrt, die sich auch
aus dem Gesetz ergeben (z. B. leihweise Uberlassung, Ausbildung im Gebrauch).

Neu eingefligt wurde Absatz 3, der die Beteiligten darauf hinweist, dass dem Medizini-
schen Dienst der Krankenversicherung ein Prufrecht zusteht, sofern die Krankenkasse
diese Prufung durchfuhren lassen will. Es scheint geboten, wie auch in den Arbeitsunfa-
higkeits-Richtlinien oder den Rehabilitations-Richtlinien darauf hinzuweisen, dass der Me-
dizinische Dienst der Krankenversicherung hier in das Verfahren einbezogen werden
kann. Die Festlegung einer verbindlichen Prufungsfrist durch die Richtlinie schien wegen
des einzelfallabhangigen Prifumfangs im Ergebnis nicht praktikabel. Eine ziigige Sachbe-
arbeitung liegt in der Verantwortung der einzelnen Krankenkassen. Hinsichtlich des Pruf-
verfahrens sind moglichst kurze Bearbeitungszeiten anzustreben.

Zu 8 6 Verordnungsgrundsatze

Absatz 1 setzt die alte Nr. 11 der Hilfsmittel-Richtlinien um. Vergleichbare Formulierungen
finden sich ebenfalls in den Heilmittel-Richtlinien. Die Formulierungen des Absatzes 2 ent-
sprechen der alten Nr. 15 der Hilfsmittel-Richtlinien und stehen auch im Gleichklang mit
anderen Richtlinien.

Der neu formulierte Absatz 3 Gbernimmt medizinisch systematische Grundsétze, wie sie
analog in Nr. 23 der Heilmittel-Richtlinien formuliert sind. Es wird betont, dass die lediglich
abstrakte Nennung einer Diagnose nicht erkennen lasst, warum eine Hilfsmittelversorgung
erforderlich wird. Aus dem Grunde wird geregelt, dass vor der Verordnung eines Hilfsmit-
tels sowohl die strukturellen und funktionellen Schadigungen als auch Beeintrachtigungen
der Aktivitaten des Versicherten berlcksichtigt werden missen. Nur auf der Grundlage
dieser Denksystematik, wie sie auch in der ICF der Weltgesundheitsorganisation niederge-
legt ist, kann eine sachgerechte Verordnung von Hilfsmitteln erfolgen. Diesem Grundsatz
folgen z. B. auch die Rehabilitations-Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Absatz 3 Satz 2 konkretisiert den Vorgang der ganzheitlichen Betrachtungsweise und hebt
darauf ab, dass ebenso wie bei den Heilmittel-Richtlinien und den Rehabilitations-
Richtlinien die Kriterien

Versorgungsbedarf,

Versorgungsfahigkeit,

Versorgungsprognose und

— Versorgungsziel

vor der Verordnung zu beachten und im Rahmen der Verordnung von Hilfsmitteln zentral
sind. Nach 8§ 26 Abs. 2 Nr. 6 SGB IX umfassen Leistungen zur medizinischen Rehabilitati-
on auch Hilfsmittel. Eine qualitativ angemessene und zielfihrende qualitatsgesicherte Ver-
sorgung des Patienten kann nur resultieren, wenn diese Begrifflichkeiten im Rahmen der
Verordnung von Hilfsmitteln umgesetzt werden.

Bei der Aufstellung der Kriterien wurde auf Formulierungen der Nr. 11.4 der Heilmittel-
Richtlinien zurtckgegriffen. In den Heilmittel-Richtlinien wird ausgefiihrt, dass stérungs-
bildabhangig Therapiebedarf, -fahigkeit, -prognose und -ziel zu ermitteln sind, insbesonde-
re bei langerfristigen Verordnungen (Verordnungen auf3erhalb des Regelfalls). Auch fur die
Versorgung mit Hilfsmitteln gilt, dass die Notwendigkeit exakt zu ermitteln ist, insbesonde-
re dann, wenn es sich um dauerhafte, technisch aufwendige, ggf. auch problematische
und kostenintensive Hilfsmittelversorgungen zum Behinderungsausgleich handelt. Die
Formulierung in Absatz 3, dass die Betrachtung storungsbildabhéngig durchzufihren ist,
konkretisiert, dass hier keine Uberdiagnostik betrieben werden soll, sondern dass der Arzt
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auswahlt, was er an Befunden zu bertcksichtigen hat. Die Versicherten sind bei der Er-
mittlung der Notwendigkeit einer Verordnung einzubinden, vgl. 8 33 SGB I.

Absatz 4 entspricht den Formulierungen der bisherigen Hilfsmittel-Richtlinien (siehe Nr. 12
und 13 der Hilfsmittel-Richtlinien). Der Klammerzusatz ,(z. B. sportliche Betatigung, Ande-
rung der Lebensfihrung)“ wurde gestrichen (siehe hierzu Abschnitte 5.3 und 5.4).

Die Ausfuhrungen in Absatz 5 finden sich inhaltlich auch in der Nr. 14 der Hilfsmittel-
Richtlinien alter Fassung. Es wird auf die Funktion des Hilfsmittelverzeichnisses als Ausle-
gungs- und Orientierungshilfe hingewiesen. Dies ist erforderlich, weil die Arztinformation,
die bisher die Struktur des Hilfsmittelverzeichnisses widerspiegelte, entfallt. Bei der Aus-
wahl des Hilfsmittels sind die persdnlichen Verhéltnisse von Versicherten, deren Bedarf
und deren Leistungsfahigkeit sowie die ortlichen Verhaltnisse zu bertcksichtigen, soweit
Rechtsvorschriften nicht entgegenstehen. Dabei soll den Wiinschen des Berechtigten ent-
sprochen werden, soweit sie angemessen sind, vgl. 8 33 SGB |I.

Auch die Formulierungen zur Wiederverordnung von Hilfsmitteln und zur Mehrfachausstat-
tung, jetzt Absatze 6 und 7, waren in den alten Hilfsmittel-Richtlinien in Nr. 20 und 21 aus-
gefuhrt. Hinsichtlich der Mehrfachausstattung erfolgte jedoch eine Anpassung an die tat-
sachlichen Gegebenheiten. So hat sich in der Praxis gezeigt, dass eine Mehrfachausstat-
tung mit einem Hilfsmittel nicht nur aus hygienischen Griinden, sondern aus medizini-
schen, hygienischen und sicherheitstechnischen Griinden notwendig sein kann. Da der
Vertragsarzt wissen muss, bei welchen Produkten diese Tatbestande zutreffen kdnnen,
wird in Satz 3 auf Ausfihrungen im Hilfsmittelverzeichnis hingewiesen.

Absatz 8 enthélt die Formulierungen der bisherigen Nr. 22 der Hilfsmittel-Richtlinien.

Absatz 9 enthalt die Formulierungen der friilheren Nr. 13 Satz 2 der Hilfsmittel-Richtlinien
und

Absatz 10 setzt die BSG-Rechtsprechung zur Anwendung von Hilfsmitteln, die im Rahmen
nicht anerkannter neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden eingesetzt werden,
um (BSG-Urteil zur Magnetfeldtherapie — 31.08.2000 — B 3 KR 21/99 R).

Die weiteren Formulierungen sind der bisherigen Fassung der Richtlinien entnommen.

Zu 8 7 Inhalt der Verordnung

Die Formulierungen in Absatz 1 entsprechen den bisherigen Formulierungen der alten
Hilfsmittel-Richtlinien (Nr. 24). In der Praxis werden teilweise neben Stempeln von der In-
dustrie, vorgefertigte Aufkleber oder ahnliche Materialien genutzt, um eine Marktsteuerung
Uber den verordnenden Arzt zu erreichen. Dies soll durch die Formulierung in Satz 4 ein-
geschrankt werden.

Absatz 2 entspricht der Regelung der bisherigen Hilfsmittel-Richtlinie (Nr. 25), schwacht
allerdings die Verpflichtung zur Angabe bestimmter Hinweise (z. B. zur Zweckbestimmung,
Art der Herstellung) ab, da diese Angaben nicht immer vom Vertragsarzt oder der Ver-
tragsarztin gemacht werden konnen. Im Ubrigen kann von den Vertragsarzten erwartet
werden, dass sie alle zur Hilfsmittelerbringung notwendigen Angaben auf dem Verord-
nungsblatt vermerken.

Die Formulierung in Absatz 3 entspricht zunachst der Formulierung in Nr. 25.4, zweiter
Spiegelstrich, der alten Hilfsmittel-Richtlinie. An dieser Stelle wird jedoch ausdrticklich
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ausgefihrt, dass die Produktart, die mit einer 7-stelligen Nummer versehen ist, das zentra-
le Element der arztlichen Verordnung ist. Dies findet seine Entsprechung auch in anderen
Bereichen, z. B. in der Arzneimittelverordnung, die ebenfalls Wert darauf legt, dass nicht
Einzelarzneimittel verordnet werden, sondern die Stoffgruppe der Arzneimittel anzugeben
ist (Generikum). Die gleiche Systematik wird mit der Regelung im Hilfsmittelverzeichnis
verfolgt. Die Verordnung von Einzelprodukten — entsprechend der Verordnung von Arz-
neimitteln (Aut-ldem) — soll auch hier nur im Ausnahmefall erfolgen. Der Arzt wahlt viel-
mehr die entsprechende Produktart und benennt sie auf der Verordnung. Der Leistungser-
bringer kann dann entsprechend der &arztlichen Verordnung das fur den konkreten Patien-
ten geeignete ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Einzelprodukt auswéahlen.
Diese Regelung ist auch deshalb sinnvoll, weil der Leistungserbringer i. d. R. einen besse-
ren Marktiberblick als der verordnende Arzt hat. Verordnet der Vertragsarzt dagegen ein
spezifisches Einzelprodukt, ist nach Satz 4 eine entsprechende Begrindung erforderlich.

Die mit der Verordnung von Arzneimitteln vergleichbare Regelung soll dazu beitragen,
dass nach Genehmigung der Krankenkasse letztendlich das ausreichende, zweckméaRige
und wirtschaftliche Hilfsmittel vom Leistungserbringer abgegeben wird.

Die Regelung in Absatz 4 Gbernimmt die Regelungen, wie sie auch in Nr. 26 der Heilmittel-
Richtlinien aufgefuhrt sind. Verdeutlicht wird, dass Anderungen und Ergadnzungen einer
erneuten Arztunterschrift bedirfen, da es sich um ein arztliches Dokument handelt.

In Absatz 5 wird verdeutlicht, dass fur die Verordnung von Sehhilfen und Hoérhilfen weitere
Regelungen bestehen.

Zu § 8 Abgabe von Hilfsmitteln

Absatz 1 Gbernimmt Formulierungen, wie sie analog in Nr. 29.3 der Heilmittel-Richtlinien
auch zu finden sind. Im Rahmen der Anpassung und Abgabe von Hilfsmitteln kénnen
Probleme auftreten. Um sicherzustellen, dass hier dennoch eine sachgerechte, dem medi-
zinischen Zweck entsprechende Versorgung erreicht werden kann, ist es wichtig, dass der
Leistungserbringer den Arzt unmittelbar hiertiber informieren soll. Wichtig ist der Hinweis
insbesondere, wenn Anderungen der konkreten Hilfsmittelverordnung vorzunehmen sind,
die einer erneuten Arztunterschrift bedurfen. Dieser Kommunikationsweg bertcksichtigt
den typischen Versorgungsweg: Der Arzt verordnet das Hilfsmittel und der Versicherte
wendet sich mit der Hilfsmittelverordnung an den von der Krankenkasse vertraglich ge-
bundenen Leistungserbringer. Erkennt der Leistungserbringer, dass die Versorgung ent-
sprechend der arztlichen Versorgung so nicht umgesetzt werden kann, erfolgt eine gegen-
seitige Information und eine Anderung der Verordnung. Mit der aktualisierten Verordnung
und dem dann erstellten Kostenvoranschlag ist es der Krankenkasse moglich, abschlie-
Rend Uber die Leistungszusage zu entscheiden. Die Regelungen in Absatz 1 stellen somit
sicher, dass der birokratische Aufwand hinsichtlich der Genehmigung durch die Kranken-
kasse auf das Mal3 des Notwendigen reduziert wird.

Absatz 2 Satz 1 Ubernimmt eine Formulierung, wie sie auch in den Heilmittel-Richtlinien,
hier Nr. 28.1, zu finden sind. Es soll sichergestellt werden, dass eine notwendige Hilfsmit-
telversorgung maglichst bald umgesetzt wird. Nicht intendiert ist dagegen, dass die Ver-
ordnung lediglich aufgrund langer Bearbeitungszeiten ihre Gultigkeit verliert. Durch Satz 2
wird deshalb klargestellt, dass die Einreichung der Verordnung innerhalb der Frist genugt.



Zu 8§ 9 Arztliche Abnahme von Hilfsmitteln

Die Abnahme von Hilfsmitteln war bisher in Nr. 19 der Hilfsmittel-Richtlinien geregelt. Um
herauszustellen, dass der arztlichen Abnahme von Hilfsmitteln eine besondere Bedeutung
zukommt, wurde 8 9 gesondert aufgenommen. Die Soll-Vorschrift verdeutlicht, dass nicht
in jedem Fall eine Abnahme des Hilfsmittels erforderlich ist. So ist beispielsweise eine Ab-
nahme von Inkontinenzvorlagen oder anderer weniger komplexer Hilfsmittel nicht praktika-
bel, so dass der Arzt sich nur vergewissern muss, dass der Versicherte mit solchen zur
Verfliigung gestellten Produkten zweckmalflig versorgt ist. Zur qualitatsgesicherten arztli-
chen Versorgung gehort jedoch, dass andere Hilfsmittel, wie Prothesen oder orthopadi-
sche MalRschuhe, abgenommen werden.

Zu 8 10 Informationspflichten

In § 10 werden die bisherigen Vorschriften aus den Nrn. 27 und 28 der alten Hilfsmittel-
Richtlinien gebiundelt. Dartiber hinaus ergeben sich bisher aufgefuhrte Informationspflich-
ten bereits aus gesetzlichen Vorschriften (vgl. 8 127 Abs. 5 SGB V), weshalb deren Dar-
stellung in der Richtlinie entbehrlich ist.

Zu 8 11 Information der Vertragsarzte
Die Formulierungen entsprechen den bisherigen Formulierungen der Nr. 31 und 32 der
alten Hilfsmittel-Richtlinien.

2.3 Neufassung des Kapitels B. Sehhilfen

Zu 8 12 Verordnungsfahigkeit von Sehhilfen

In Absatz 1, 2. Spiegelstrich, wird als Satz 3 neu eingefiigt: ,Die Sehscharfenbestimmung
hat beidseits mit bester Korrektur mit Brillenglasern oder moglichen Kontaktlinsen zu erfol-
gen.” Dieser Hinweis dient der Prazisierung und Erlauterung des Ablaufes der Visuserhe-
bung, da es in der Praxis zu Umsetzungsproblemen gekommen ist.

Absatz 2 formuliert die Regelung in der bisherigen Nr. 53.2 neu und verweist zudem auf
§ 17, in dem die Indikationen fiir therapeutische Sehhilfen im Einzelnen definiert werden.

In Absatz 3 Satz 1 wird die alte Formulierung der Nr. 53.3, der zu Folge die Verordnung
von Sehhilfen zur Verbesserung der Sehscharfe und therapeutischer Sehhilfen nur auf
Grund einer "augenarztlichen Untersuchung" erfolgen kann, dahingehend prazisiert, dass
diese von einem Facharzt fur Augenheilkunde, basierend auf seiner augenérztlichen Un-
tersuchung, zu erfolgen hat. Es handelt sich nicht um eine inhaltliche Neuerung.

Absatz 4 prazisiert die Voraussetzungen fur eine Folgeverordnung unter Berlcksichtigung
des § 33 Abs. 4 SGB V.

Absatz 5: Die Verordnungsfahigkeit vergroRernder Sehhilfen wird erstmals in § 16 prazi-
siert. Daher ergab sich die Notwendigkeit, auch die Folgeverordnungsfahigkeit fur vergro-
Bernde Sehhilfen zu regeln.

Zu 8 13 Sehhilfen zur Verbesserung der Sehscharfe

Absatz 1 Satz 1 verweist auf die entsprechenden Paragraphen, in denen die Indikationen
fur die Verordnung Sehschérfen verbessernder Sehhilfen definiert werden. Mit der diffe-
renzierten Darstellung der Verordnungsmoglichkeit vergro3ernder Sehhilfen (siehe § 16)
wird eine sach- und indikationsgerechte Verordnungspraxis sichergestellt.



Absatz 2 Satz 3 wird neu eingefiigt. Die Notwendigkeit, diesen Satz einzufliigen, ergab sich
aufgrund von Unsicherheiten in der bisherigen Versorgungspraxis. Unter der Bezeichnung
~gleichen Brillenglastyps” wird hier gleiches Material und gleiche Formgebung verstanden.

Zu 8§ 14 Brillenglaser zur Verbesserung der Sehscharfe

Absatz 1 Satz 1 bertcksichtigt die heute gebrauchliche Versorgungspraxis. Die ehemalige
Ziffer 56 wurde ersatzlos gestrichen. Der in den Ziffern 57f. formulierte Verord-
nungsausschluss von Trifokalglasern, Gleitsichtglasern und hochbrechenden Brillengla-
sern wurde weitgehend aufgehoben. Damit wird unter Beachtung des Wirtschaftlichkeits-
gebotes (8§ 12 SGB V) den gegenwartigen Marktgegebenheiten Rechnung getragen.

Zur Vermeidung von Unsicherheiten wird der folgende Satz neu eingefugt: ,Eine zusatzli-
che Verordnung von Einstarkengléasern flr den Zwischenbereich ist hierbei nicht mdglich.”

Absatz 1 Satz 3:
Um den speziellen Versorgungsbelangen pseudophaker und aphaker Kinder Rechnung zu
tragen, wurde dieser Indikationsanlass erganzt.

Absatz 2:

Die Positionen der Ziffer 56.2 b), ¢) und f) wurden gestrichen, da hier Redundanzen be-
standen. Die Verordnungsfahigkeit eines Lichtschutzglases bzw. eines Glases mit Trans-
missionsminderung bei den Gber oben genannten Ziffern geregelten Indikationen bestand
schon sehscharfenunabhangig nach Ziffer 60.1. a) und wird jetzt unter § 17 Absatz 1 Nr. 1.
geregelt. Der Inhalt der alten Ziffer 56.2 k) wurde gestrichen, da es sich bei der VergroR3e-
rung der Eintrittspupille um einen rein optisch bedingten Effekt handelt.

Absatz 3:
Durch die Bertcksichtigung der Verordnungsfahigkeit hochbrechender Kunststoffglaser ist
der Hinweis auf den Brechungsindex (n < 1,6) notwendig geworden.

Absatz 3 a):

Die Verordnungsfahigkeit von Kunststoffbrillenglasern wurde auch auf Kinder mit niedrige-
ren Brechkraftwerten auf3erhalb des Vorschulalters erweitert, um der Gefahrdung durch
den vermehrten Bewegungsdrang dieser Altersgruppe Rechnung zu tragen. Die alten Zif-
fern 56.3 a) und b) werden in dem Absatz 3 a) zusammengefasst.

Absatz 3 c):
Der zusatzliche Hinweis auf den starksten Hauptschnitt und den Fernteil bei Mehrstérken-
glasern dient der Prazisierung.

Absatz 4:

Die Erweiterung und Prazisierung der Verordnungsfahigkeit hochbrechender mineralischer
Glaser und die erstmalige Bericksichtigung hochbrechender Kunststoffglaser erfolgt vor
dem Hintergrund der heute gebrauchlichen Versorgungspraxis und unter Beachtung des
Wirtschaftlichkeitsgebotes (812 SGB V).

Absatz 5:

Bezuglich der Nichtverordnungsfahigkeit bestimmter Glastypen wurden einige Konkretisie-
rungen vorgenommen.
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Zu 8 15 Kontaktlinsen zur Verbesserung der Sehschérfe

Absatz 1 prazisiert die Verordnungsmaglichkeit von Kontaktlinsen (vgl. auch bisherige Zif-
fer 58.2). In Absatz 2 wird ausdricklich darauf hingewiesen, dass die Verordnung weicher
Kontaktlinsen einer besonderen Begriindung bedarf und ihr immer ein erfolgloser Trage-
versuch mit formstabilen Kontaktlinsen vorausgehen muss. Es handelt sich nicht um eine
inhaltliche Neuerung. Abs. 3 entspricht der bisherigen Ziffer 58.1.

Absatz 4:

Die Verlangerung der Tragedauer auf bis zu 30 Tagen spiegelt die heute gebrauchliche
Versorgungspraxis unter Beriicksichtigung einer sachgerechten, medizinisch vertretbaren
Versorgung wider.

Absatz 5:
Die Formulierungen der ehemaligen Ziffer 58.5 wurden prazisiert.

Absatz 6:
Die Formulierungen zu den Verordnungsausschlissen wurden prazisiert. Es handelt sich
nicht um eine inhaltliche Neuerung.

Zu 8 16 VergrofRernde Sehhilfen zur Verbesserung der Sehscharfe

In Absatz 1 wird klargestellt, dass die Verordnung von vergroRernden Sehhilfen verant-
wortlich von den Facharzten fir Augenheilkunde aufgrund eigener Untersuchungen vorge-
nommen wird. Dies schliel3t allerdings nicht den Informationsaustausch mit entsprechend
ausgestatteten Augenoptikern aus. Zudem wird in den folgenden Absatzen die Verord-
nungsfahigkeit vergroRernder Sehhilfen in dieser Fassung der Richtlinie erstmals erlautert
und prazisiert. Es werden Anhaltspunkte fur die Verordnungsfahigkeit gegeben sowie die
Indikationen und Verordnungsausschliisse formuliert.

Elektronische Sehhilfen fir die N&ahe kdnnen auch bei einem VergroRerungsbedarf <6fach
verordnet werden bei erblichen dystrophischen Netzhauterkrankungen (z. B. Zapfen-
dystrophien, Zapfen-Stabchen-Dystrophien, Stadbchen-Zapfendystrophien, Retinopathia
pigmentosa, Chorioideremie), da dadurch die Lesefahigkeit und das Kontrastsehen in Ein-
zelfallen besser gesteigert werden kann als mit einfachen optisch vergré3ernden Sehhil-
fen. Auf eine Klarstellung in der Hilfsmittel-Richtlinie wird verzichtet, da eine Verordnung
im Einzelfall nach 8§ 16 Abs. 4 mdglich ist. Die Auswahl der Sehhilfe sowie die subjektive
Akzeptanz werden individuell durch den verordnenden Facharzt bzw. die verordnende
Facharztin Gberpruft.

Zu 8 17 Therapeutische Sehhilfen

Absatz 1 Nr. 1.:

Prazisiert wurde, dass bei Notwendigkeit eines Refraktionsausgleichs entsprechende Bril-
lengléser gemafl 8 14 Absatz 1, 3 und 4 mit verordnungsfahig sind. Hier bestanden in der
Vergangenheit Unsicherheiten in der Versorgungspraxis.

Absatz 1 Nr. 2. e) Albinismus:

Da bei gegebener Kantenfilterindikation ggf. eine Uber die Frequenzbereiche sichtbaren
Lichtes gleichbleibende Transmissionsminderung erforderlich sein kann, ist diese in der
jeweils individuell erforderlichen Starke verordnungsfahig. Prazisiert wurde, dass bei Not-
wendigkeit eines Refraktionsausgleichs entsprechende Brillenglaser gemal § 14 Absatz 1,
3 und 4 mit verordnungsfahig sind. Hier bestanden in der Vergangenheit Unsicherheiten in
der Versorgungspraxis.
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Absatz 1 Nr. 3.:

Der bei der Blauzapfenmonochromasie erforderliche Kantenfiltertyp war nach den bisheri-
gen Richtlinien nicht verordnungsfahig. Prazisiert wurde, dass bei Notwendigkeit eines
Refraktionsausgleichs entsprechende Brillenglaser gemaR 8§ 14 Absatz 1, 3 und 4 mit ver-
ordnungsfahig sind. Hier bestanden in der Vergangenheit Unsicherheiten in der Versor-
gungspraxis.

Absatz 1 Nr. 4. ¢):

Der Kantenfiltertyp wird prazisier beschrieben, insbesondere wird der Wellenbereich auf
> 500nm beschrankt, da fur den Bereich unterhalb 500 nm keine Indikationen vorliegen.
Prazisiert wurde zudem, dass bei Notwendigkeit eines Refraktionsausgleichs entspre-
chende Brillenglaser gemaf 8 14 Absatz 1, 3 und 4 mit verordnungsfahig sind. Hier be-
standen in der Vergangenheit Unsicherheiten in der Versorgungspraxis.

Absatz 1 Nr. 7.:

Die Verordnungsfahigkeit fir Okklusionsschalen/-linsen wurde geédndert; fir therapieresis-
tente, nicht unterdriickbare Doppelbilder bestand ein Versorgungsdefizit. Siehe auch Ab-
satz 1 Nr. 9.

Absatz 1 Nr. 8.:
In dieser Position werden die urspringlichen Ziffern 60.5 und 60.6 zur Ubersichtlicheren
Darstellung zusammengefasst.

Absatz 1 Nr.9.:
Zur Amblyopietherapie des Kindes ungeeignet sind Okklusionslinsen. Es ist medizinisch
nicht vertretbar, dass durch die Okklusionslinse die Hornhaut am besseren Auge potentiell
gefahrdet wird.

Absatz 1 Nr. 10.:
Die ehemalige Ziffer 60.10 wird prazisiert und um den Seitenschutz erweitert.

Absatz 1 Nr. 11.:
Die Prazisierung ("mit durchsichtigem optisch wirksamem Zentrum") dient der Abgrenzung
gegeniber der Position in 8 17 Absatz 2 (,Irisschale mit geschwarzter Pupille®).

Absatz 1 Nr. 13.:
Kontaktlinsen als Medikamententrager zur kontinuierlichen Medikamentenzufuhr werden
zur sachgerechten Darstellung gesondert aufgefihrt.

Absatz 1 Nr. 16.:

In der Beschlussbegriindung zur Anderung der Hilfsmittel-Richtlinien im Abschnitt E "Seh-
hilfen” vom 19. Oktober 2004 wird unter Bezugnahme auf die Position des Bundesministe-
rium fr Gesundheit und Soziales ausgeftihrt, dass der Begriff der therapeutischen Sehhil-
fen nicht ausschliel3lich auf Produkte zu beziehen ist, die unmittelbaren Einfluss auf die
Behandlung von Augenverletzungen und Augenerkrankungen haben. Er sei auch uber-
tragbar auf den Einsatz von Kunststoffglasern zur Vermeidung von Augenverletzungen
des hier (Absatz 1 Nr. 16.) gemeinten Personenkreises. Um dem Grundgedanken, dass
Kunststoffglaser bei diesem Personenkreis Augenverletzungen vermeiden kdnnen, Rech-
nung zu tragen wurde der Hinweis aufgenommen, dass hier Kontaktlinsen nicht verord-
nungsfahig sind.
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Absatz 2 Satz 1 und Satz 2:

Auch wenn es sich bei der Irisschale mit geschwérzter Pupille weder um eine therapeuti-
sche noch um eine Sehscharfen verbessernde Sehhilfe handelt, erfolgt dennoch eine Be-
ricksichtigung dieser Produktart als "Sehhilfe” im Sinne der Hilfsmittelrichtlinie. Dem kor-
respondiert ebenfalls eine Berucksichtigung der Irisschale mit geschwarzter Pupille als
"Sehhilfe" im Sinne der Produktgruppe 25 "Sehhilfen” des Hilfsmittelverzeichnis nach
8 139 SGB V. Von einer Zuordnung zu den Kérperersatzstiicken wurde aus verordnungs-
praktischen Griinden abgesehen.

2.4 Neufassung des Kapitels C. Horhilfen

Das Kapitel der Horhilfen wurde nur hinsichtlich der formalen Struktur angepasst. Inhaltli-
che Anderungen des Textes der bisherigen Hilfsmittel-Richtlinien erfolgten hier nicht.

3 Wirdigung der Stellungnahmen

Mit der Ergdnzung der Aufzéahlung in 8 3 Abs. 3 um einen Buchstaben g) wird — angeregt
durch eingegangene Stellungnahmen — klargestellt, dass Leistungen, die im Rahmen der
stationdren Pflege durch den Trager der Pflegeeinrichtung vorzuhalten sind, nicht als
Hilfsmittel zu Lasten der Krankenkassen verordnet werden kdnnen.

In 8 6 Abs. 3 Satz 2 wurde auf Anregung aus den Stellungnahmen als Klammerzusatz
.(ICF)* (International Classification of Functioning, Disability and Health) eingefugt. Zudem
wurde Absatz 3 auf Antrag der Patientenvertreter um einen Satz 3 erganzt, in welchem die
Berucksichtigung individueller Kontextfaktoren in Bezug auf Person und Umwelt als Vo-
raussetzung fur das angestrebte Behandlungsziel aufgefuhrt wird (vgl. Abschnitt 5.3).
Hiermit wird ausdricklich Bezug genommen auf die von der Weltgesundheitsorganisation
(WHO) erstellte und herausgegebene medizinische Klassifikation zur Beschreibung des
funktionalen Gesundheitszustandes, der Behinderung, der sozialen Beeintrachtigung so-
wie der relevanten Umweltfaktoren von Menschen (Internationale Klassifikation der Funk-
tionsfahigkeit, Behinderung und Gesundheit).

Auf Antrag der Patientenvertreter wurde in § 6 Abs. 4 Satz 2 der Klammerzusatz ,(z. B.
sportliche Betéatigung, Anderung der Lebensfihrung)* gestrichen.

Auf Anregung aus den Stellungnahmen wurde in § 7 Abs. 3 Satz 2 verdeutlicht, dass das
Einzelprodukt ,grundsatzlich® vom Leistungserbringer nach MalRgabe der mit den Kran-
kenkassen abgeschlossenen Vertrage zur wirtschaftlichen Versorgung mit dem Versicher-
ten ausgewahlt wird. Dem entsprechend wurde in 8 7 Abs. 3 Satz 3 formuliert, dass es
dem verordnenden Arzt freisteht, in den Féllen ein spezifisches Einzelprodukt zu verord-
nen, in denen er den Einsatz eines speziellen Hilfsmittels fur erforderlich halt. Als Satz 4
wurde erganzt, dass die Einzelproduktverordnung entsprechend zu begriinden ist.

Die urspringlich vorgesehenen 88 8 Abs. 1 und 10 Abs. 2 (vgl. Entwurf der Richtlinie im
Rahmen des Stellungnahmeverfahrens in Abschnitt 5.5.1) wurden ersatzlos gestrichen.
Die Regelungen zur Abgabe von Hilfsmitteln ergeben sich bereits aus dem SGB V (vgl.
8 33 Abs. 6 SGB V).

In 8 8 Abs. 2 wurde als Satz 2 aufgenommen, dass es fur die Einhaltung der in Satz 1

festgelegte Gultigkeitsdauer der Verordnung genigt, wenn der Leistungsantrag innerhalb
dieses Zeitraums bei der Krankenkasse eingeht. Damit soll verhindert werden, dass sich
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eine verzogerte Leistungszusage der Krankenkasse nachteilig auf die Wirksamkeit der
Verordnung auswirkt.

In 8 12 Abs. 1, 2. Spiegelstrich wurde Satz 2 erganzt um die Worter ,unter anderem®, so
dass deutlich wird, dass die anschlieend genannten Befundkonstellationen nicht ab-
schlieRend sind.

Um die in den Stellungnahmen angesprochenen Unklarheiten auszurdumen, wurde in § 16
Abs. 1 an Stelle der ,Zusammenarbeit mit Sehhilfenambulanzen oder qualifizierten Opti-
kern“ ersetzt durch ,Zusammenarbeit mit entsprechend ausgestatteten Augenoptikern®.

In 8 16 Abs. 3 wurde der Wert des VergroRerungsbedarfs an die aktuelle Praxis angepasst
(bisher: 1,8-fach; nun: 1,5fach).

Zur Klarstellung, dass Handfernrohre grundsétzlich fokussierbar sein sollten, wurde ,auch”
im Klammerzusatz des 8§ 16 Abs. 5 nunmehr gestrichen.

In 8 17 Abs. 1 Ziffer 11 wurde die Aufzahlung im Klammerzusatz ergédnzt um die Indikation
LAlbinismus® und die Woérter ,mit durchsichtiger Pupille” wurden ersetzt durch die Worter
»mit durchsichtigem optisch wirksamem Zentrum*“. Zudem wurde in der Aufzéahlung in § 17
Abs. 1 Ziffer 12 f die Indikation ,Keratitis herpetica“ gestrichen.

Durch Anderung des § 17 Abs. 1 Ziffer 16 Satz 3 wurde — angeregt durch die Stellung-
nahmen — deutlicher formuliert, dass Kontaktlinsen dann nicht zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung verordnet werden kdnnen, wenn die im Satz 1 genannte Indikation
vorliegt.

Nach Auffassung des G-BA liegen keine weiteren begriindeten Anderungsvorschlage zur
Neufassung der Hilfsmittel-Richtlinie in den Stellungnahmen vor.

14



4 Verfahrensablauf

Gremium Datum Beratungsgegenstand
r%ﬁ\téll_‘{e"- und Hilfs- | 52 05,2008 Uberarbeitung der Hilfsmittel-Richtlinien
AG ,Uberarbeitung } _ o o
der Hilfsmittel- 12.06.2008 | Uberarbeitung der Hilfsmittel-Richtlinien
Richtlinien”
Antrag der KBV auf Ubertragung der Befugnis zur Ein-
G-BA nach § 91 19.06.2008 leitung eines Stellungnahmeverfahrens vor einer An-
Abs. 5 SGB V B derung der Hilfsmittel-Richtlinien auf den Unteraus-
schuss "Heil- und Hilfsmittel”
UA ,Heil- und Hilfs- Uberarbeitung der Hilfsmittel-Richtlinien — Einleitung
mittel* 27.06.2008 | ges Stellungnahmeverfahrens
AG ,Uberarbeitung Uberarbeitung der Hilfsmittel-Richtlinien — Auswertung
d(?r H[Ifsmlttel- 27.08.2008 | qer Stellungnahmen
Richtlinien”
UA ,Heil- und Hilfs- Uberarbeitung der Hilfsmittel-Richtlinien — Auswertung
T 12.09.2008
mittel der Stellungnahmen
Plenum 16.10.2008 | Beschluss zur Neufassung der Hilfsmittel-Richtlinie

Siegburg, den 16. Oktober 2008

Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende

Hess
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5 Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens
5.1 Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens

Der Unterausschuss ,Heil- und Hilfsmittel* des G-BA hat in seiner Sitzung am 27. Juni
2008 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Hilfsmittel-Richtlinien
einzuleiten (siehe Kapitel 5.5.1). Dazu hat er nach 892 Abs.1 S.2 Nr.6 und
Abs. 7a SGB V den hierzu berechtigten Organisationen der betroffenen Leistungserbringer
und Hilfsmittelhersteller auf Bundesebene (siehe Kapitel 5.5.2) Gelegenheit zur Abgabe
von Stellungnahmen gegeben. Zudem wurde der Bundeséarztekammer nach 8 91 Abs. 5
SGB V die Abgabe einer Stellungnahme ermoglicht (siehe Kapitel 5.5.4).

Die Frist fur die Abgabe der Stellungnahmen wurde auf 4 Wochen festgelegt (vgl. 8 33 der
Verfahrensordnung des G-BA (VerfO)). Mit Schreiben vom 10. Juli 2008, versandt am 11.
Juli 2008, wurde den stellungnahmeberechtigten Organisationen der 0. g. Beschlussent-
wurf Ubersandt und fur die Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme ein Zeitraum von 4
Wochen bis zum 11. August 2008 vorgegeben (siehe Kapitel: 5.53). Den angeschriebenen
Organisationen wurden die Tragenden Grinde anlésslich der Beschlussfassung des G-BA
zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens als Erlauterungen Ubersandt (siehe Kapitel
5.5.5: Tragende Grinde).

5.2 Eingegangene Stellungnahmen

5.2.1 Stellungnahmen der nach § 92 Abs. 7a SGB V zur Stellungnahme berechtigten
Organisationen

Von den folgenden 4 der insgesamt 7 nach 88 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6, Abs. 7a SGB V zur
Abgabe einer Stellungnahme berechtigten und als solche anerkannten Organisationen der
betroffenen Leistungserbringer und Hilfsmittelhersteller auf Bundesebene ist eine Stel-
lungnahme — jeweils fristgerecht — eingegangen:

Organisation
Bundesinnung der Horgerateakustiker (biha)

Bundesinnungsverband fur Orthopéadie-Technik
Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)
Zentralverband der Augenoptiker (ZVA), Bundesinnungsverband

PN E

5.2.2 Eingegangene Stellungnahmen von nicht zur Stellungnahme berechtigten Or-
ganisationen

5.2.2.1 Hilfsmittelhersteller

Folgende Organisationen von Hilfsmittelherstellern, die nicht die Anerkennung der Berech-
tigung zur Abgabe einer Stellungnahme besitzen, haben eine Stellungnahme eingereicht:

Organisation Eingang
Européaische Herstellervereinigung fur Kompressionstherapie und or-

= . : 08.08.2008
thopadische Hilfsmittel (eurocom)

SPECTARIS. Deutscher Industrieverband fir optische, medizinische

und mechatronische Technologien e. V. 12.08.2008
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5.2.2.2 Arzteverbande

Organisation Eingang

(B;\?gis)verband der Facharzte fur Orthopadie und Unfallchirurgie e. V. 08.08.2008
ge\l;tsche Gesellschaft fur Orthopédie und Orthopadische Chirurgie 08.08.2008
Deutsche Gesellschaft fir Phlebologie 11.08.2008

5.2.2.3 Selbsthilfeverbande

Organisation Eingang

r[;tiatu[t)s;rrr]ﬁklrlégso — Die Vereinigung fur Stomatrager und fir Menschen 18.08.2008
Deutscher Blinden- und Sehbehindertenverband e. V. (DBSV) 20.08.2008
Pro Retina Deutschland e. V. 20.08.2008
Deutsche Rheuma-Liga Bundesverband e. V. 21.08.2008
Bund zur Forderung Sehbehinderter e. V. (BFS) 26.08.2008

5.2.2.4 Patientenvertreter
Patientenvertretung nach 8 140 f SGB V 22.08.2008

5.2.3 Stellungnahme der Bundesarztekammer (BAK) nach § 91 Abs. 5 SGB V
Die Bundesarztekammer hat mit Schreiben vom 07.08.2008 (per E-Mail eingegangen am

selben Tag, per Post eingegangen am, 08.08.2008) zur Richtliniendnderung Stellung ge-
nommen.
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5.3 Erdrterung der Stellungnahmen der zur Stellungnahme berechtigten Organisationen

5.3.1 Ubergeordnete Anregungen bzw. Vorschlage

Organisation

Ubergeordnete Anregungen/Vorschlage

Beratungsergebnis

1. biha (Bun-
desinnung der
Horgerateakus-
tiker)

Wie Sie wissen haben in den letzten Jahren die verschiedenen Gesundheitsreformen den gesamten
Bereich der Hilfsmittelversorgung erheblich verandert. Damit betroffen waren somit nicht nur die Seh-
hilfen, sondern auch die Horhilfen.

Wie Sie uns telefonisch mitgeteilt haben, kénnen auf Grund der Kurzfristigkeit umfangreiche Ande-
rungen im Bereich der ,Hdrhilfen” nicht umgesetzt werden. Dies muisse, nach lhrer Ansicht, in einem
gesonderten Stellungnahmeverfahren erfolgen. Daher wéaren wir Ihnen dankbar, wenn Sie zur Vorbe-
reitung eines entsprechenden Stellungnahmeverfahrens fiir die Anderung des Bereiches ,Horhilfen*
uns die Gelegenheit geben kénnten mit Ihnen hiertiber ein ausfihrliches Vorgesprach zu fihren.

Um einen Terminvorschlag hierfiir waren wir Thnen au3erordentlich dankbar.

Anderung der Horhilfen nicht
ausgeschlossen, Beratung
durch neuen Unterausschuss
Veranlasste Leistungen

3. BVMed
(Bundesver-
band Medizin-
technologie

e. V)

Wir mochten zunéchst jedoch noch einmal unseren generellen Wunsch nach einer angemessenen
Frist fur die Stellungnahme zum Ausdruck bringen. Die vom G-BA eingeraumte Frist ist fUr uns au-
Rerst kurz bemessen, um eine sachlich fundierte Stellungnahme abzugeben.

Der BVMed unterstitzt die Neufassung der Hilfsmittel-Richtlinien und spricht sich fur eine regelmafi-
ge Uberpriifung und ggf. Anpassung dieser aus. So ist gewéhrleistet, dass der Versicherte auch kiinf-
tig die medizinisch notwendigen Hilfsmittel nach dem aktuellen Stand der Medizin und Technik erhalt.
Die Hilfsmittel-Richtlinien durfen jedoch den Leistungsanspruch des Versicherten nicht einschranken,
sondern sollen den Vertragsarzt bei seiner Therapieentscheidung unterstiitzen. Daher sollten die
[oben aufgefiihrten] Vorschlage Eingang in die Neufassung der Hilfsmittel-Richtlinie finden.

Frist wurde in Ubereinstim-
mung mit § 33 Abs. 1 Satz 3
der Verfahrensordnung des
G-BA festgelegt

4. ZVA (Zent-
ralverband der
Augenoptiker,
Bundesin-
nungsverband)

Zunachst stellt der Zentralverband der Augenoptiker fest, dass der Augenoptiker aufgrund seiner
Ausbildung in der Lage ist, Fehlsichtige mit samtlichen Sehhilfen zur Verbesserung der Sehschéarfe
selbstandig zu versorgen. Eine arztliche Verordnung ist in diesen Fallen nicht erforderlich.

Nach ihrem Berufsbild sind Augenoptiker zur umfassenden Bestimmung (Verordnung) von Sehhilfen
befugt. Dementsprechend haben sie auch in der Vergangenheit auf der Basis sogenannter "Berechti-
gungsscheine" Sehhilfen zu Lasten der GKV abgegeben. Dieses Recht ist ihnen ausdricklich durch
Urteil des Bundessozialgerichtes vom 18.09.1973 (6 RKa 16/72) zugesprochen werden.

Der UA halt die arztliche Ver-
ordnung fur notwendig.

Das Urteil bezog sich nur auf
Refraktion bei Ersatzbeschaf-
fung. (Achtung: richtiges Ur-
teil ist: 6 RKA 2/72)




Organisation

Ubergeordnete Anregungen/Vorschlage

Beratungsergebnis

Dies gilt insbesondere auch bei:

e Folgeversorgungen mit Kontaktlinsen (Keratokonuslinsen bei Keratoplastik);

e Folgeversorgung mit vergréfRernden Sehhilfen;

Folgeversorgung mit Kunststoffglasern bei einmal augenérztlich festgestellter Einaugigkeit bzw. fakti-
scher Eindaugigkeit.

Dieses Thema wurde bereits
mehrfach beraten, neue Er-
kenntnisse haben sich nicht
ergeben.

BAK
(Bundesarzte-
kammer)

Die Bundesarztekammer hat zu den redaktionellen Anderungen keine Anderungshinweise. Der Uber-
gang von der Verwendung des Richtlinienbegriffs im Plural zum Singular ist konsequent und ange-
messen und daher zu begriRen.

Ebenfalls zu begrtf3en bei der Neugliederung der Richtlinie ist die Heraushebung der ehemaligen Nr.
19 zu einem eigenstéandigen 8§ 9 (Arztliche Abnahme von Hilfsmitteln), da hiermit die Bedeutung der
arztliche Abnahme insbesondere maRangefertigter Hilfsmittel unterstrichen wird.
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5.3.2 Auswertung der Stellungnahmen zu 8 1 Ziel der Richtlinie

Organisation

81 Abs. 1
Originaltext:
.Die vom Gemeinsamen Bundesausschuss gemal § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 des Finften Buches So-
Zialgesetzbuch (SGB V) beschlossene Richtlinie dient der Sicherung einer nach den Regeln der arzt-
lichen Kunst und unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Er-
kenntnisse ausreichenden, zweckmafigen und wirtschaftlichen Versorgung der Versicherten mit
Hilfsmitteln.”

Beratungsergebnis

2. Bundesin- In § 1 Abs. 1 sollte, unserer Auffassung nach, eine Versorgung mit Hilfsmitteln nicht nur unter Beriick- | Kein Anderungsbedarf. Die
nungsverband | sichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse, sondern auch dem|Formulierung ist an den Wort-
fur Orthopadie- neuesten Stand der Technik entsprechen. laut der 8§ 2 Abs. 1, 12, 92
Technik Abs. 1 S.1 SGB V angelehnt.
3. BVMed Die Hilfsmittel-Richtlinien sollten in regelmafiigen Abstanden Uberprift und ggf. angepasst werden. Kein Anderungsbedarf; Hin-
(Bundesver- weis wurde zur Kenntnis ge-
band Medizin- | Beim Hilfsmittelbereich handelt es sich um einen sehr dynamischen Bereich hinsichtlich des medizini- | hommen

technologie schen Fortschritts und der arztlichen Kunst. Somit besteht ein fortwéhrender Anpassungsbedarf. Nur

e. V) so kann sichergestellt werden, dass der Versicherte auch immer die fir ihn medizinisch notwendigen

Hilfsmittel erhalt.

Organisation

81 Abs. 2
Originaltext:

Die Richtlinie ist fUr die Versicherten, die Krankenkassen, die an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Arzte und arztlich geleiteten Einrichtungen und Leistungserbringer verbindlich.

Beratungsergebnis

1. biha (Bun-
desinnung der
Horgerateakus-
tiker)

In 8§ 1 Abs. 2 ,Ziel der Richtlinien® ist neu aufgenommen worden, dass die Richtlinie fur ,.... Arzte und
arztlich geleitete Einrichtungen und Leistungserbringer verbindlich” sei. Unseres Erachtens kann die
Hilfsmittel-Richtlinie nicht fur Leistungserbringer verbindlich werden, wenn diese nicht im Gemeinsa-
men Bundesausschuss vertreten sind.

Kein Anderungsbedarf, vgl.
§ 91 Abs. 6 SGB V
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5.3.3 Auswertung der Stellungnahmen zu 8§ 3 Versorgungsanspruch

Organisation

§3 Abs. 1

Originaltext:
Hilfsmittel kbnnen zu Lasten der Krankenkassen verordnet werden, wenn sie im Einzelfall erforderlich
sind, um

- den Erfolg der Krankenbehandlung zu sichern,

- einer Behinderung vorzubeugen oder
eine Behinderung bei der Befriedigung von Grundbedurfnissen des taglichen Lebens auszugleichen,
soweit die Hilfsmittel nicht als allgemeine Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens anzusehen
oder durch Rechtsverordnung nach 8§ 34 Abs. 4 SGB V ausgeschlossen sind.

Beratungsergebnis

2. Bundesin- Nach unserer Ansicht ware es sinnvoll und wiinschenswert, wenn sich in § 3 Abs. 1 eine genauere | Kein Anderungsbedarf. Der
nungsverband Definition des Begriffes "allgemeine Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens" erreichen liel3e. Wortlaut entspricht § 33

fur Orthopadie- Abs. 1S. 1, 2. Halbsatz
Technik SGB V.

3. BVMed Wir schlagen folgende Anderungen vor: Keine Anderungen notwen-
(Bundesver- dig. Der Richtlinienentwurf
band Medizin- ,Hilfsmittel kénnen zu Lasten der Krankenkasse verordnet werden, wenn sie im Einzelfall erforderlich | gibt zunachst die in § 33
technologie sind, um Abs. 1 S. 1 SGB V genannten
e V) - den Erfolg der Krankenbehandlung zu sichern, Voraussetzungen wieder. Mit

- einer drohenden Behinderung vorzubeugen oder
- eine Behinderung auszugleichen...”

Begrindung:

§ 3 Abs. 1 der geplanten Hilfsmittelrichtlinie legt den Versorgungsanspruch strenger aus, als dieses
im 8 33 SGB V tatsachlich vorgenommen wird. Deshalb schlagen wir vor, hinsichtlich des Versor-
gungsanspruches den Wortlaut des 8 33 SGB V zu Ubernehmen. Insbesondere die Einschrankung,
Hilfsmittel zum Ausgleich einer Behinderung kénnen nur dann erstattet werden, wenn sie Grundbe-
durfnisse des taglichen Lebens tangieren, widersprechen dem Artikel 3 des Grundgesetzes und kdnn-
ten in der jetzigen Formulierung zu einer Missversténdlichen, fir Behinderte benachteiligenden Aus-
legung fuhren. Bei der Auslegung des Hilfsmittelbegriffes ist die Rechtsprechung des Bundessozial-
gerichtes zu berlcksichtigen.

dem Passus ,Grundbediirf-
nisse des taglichen Lebens”
wird der standigen Rechts-
sprechung des Bundessozi-
algericht zu diesem Themen-
komplex Rechnung getragen
(vgl. fur alle BSG SozR 4-
2500 § 33 Nr. 8).

Insoweit ist darauf hinzuwei-
sen, dass nach standiger
Rechtsprechung hierunter
nicht nur die allgemeinen
Verrichtungen des taglichen
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Organisation

§3 Abs. 1

Originaltext:
Hilfsmittel kdnnen zu Lasten der Krankenkassen verordnet werden, wenn sie im Einzelfall erforderlich
sind, um

- den Erfolg der Krankenbehandlung zu sichern,

- einer Behinderung vorzubeugen oder
eine Behinderung bei der Befriedigung von Grundbedirfnissen des taglichen Lebens auszugleichen,
soweit die Hilfsmittel nicht als allgemeine Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens anzusehen
oder durch Rechtsverordnung nach § 34 Abs. 4 SGB V ausgeschlossen sind.

Beratungsergebnis

Die Begriffe ,Grundbedirfnisse” und ,,Gebrauchsgegensténde” sind hier nicht ausreichend definiert.
Insofern stellt die Verwendung der Begriffe keine klare Berechtigung bzw. Abgrenzung dar. ,,Grund-
bedurfnisse” sind ein im Rahmen standiger Rechtssprechung sehr eingeschrankter Begriff und bein-
haltet z. B. nicht das Verlassen der Wohnung zur Teilnahme an kulturellen Veranstaltungen oder Tref-
fen von Selbsthilfegruppen. Deshalb halten wir es fur sinnvoll den Gesetzestext des § 33 SGB V auch
in der Hilfsmittel-Richtlinie zu Gbernehmen.

Lebens, sondern auch die
Schaffung eines gewissen
kérperlichen und geistigen
Freiraums zahlen.

Organisation

§ 3 Abs. 3

Originaltext
Hilfsmittel konnen nicht zu Lasten der Krankenkassen verordnet werden, wenn es sich um
a) Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben,
b) Leistungen zur Teilhabe am Leben in der Gemeinschaft,
c) Leistungen der gesetzlichen Rentenversicherung,
d) Leistungen der gesetzlichen Unfallversicherung,
e) Leistungen nach dem Bundesversorgungsgesetz oder
f) Leistungen der sozialen Pflegeversicherung (Pflegehilfsmittel)
handelt.

Beratungsergebnis

2. Bundesin-
nungsverband
fur Orthopadie-
Technik

Ferner sind 8 3 Abs. 3 a und b die Ausschlussgriinde der Hilfsmittelverordnung ,zur Teilhabe am
Arbeitsleben* und vor allem ,zur Teilnahme am Leben in der Gemeinschaft* zu streichen. Durch
Hilfsmittel soll dem Patienten ein Leben in der Gemeinschaft ermdglicht werden. Wird dieser Passus
nicht gestrichen, so werden in Zukunft die Patienten mit fehlenden notwendigen finanziellen Ressour-
cen bewusst ausgegrenzt.

Keine Anderungen notwen-
dig. Es handelt sich nicht um
Ausschlussgriinde im Sinne
von negativen Tatbestands-
merkmalen fur einen An-
spruch auf Versorgung mit
Hilfsmitteln, sondern um die
deklaratorische Klarstellung,
dass der Trager der gesetzli-
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Organisation

§ 3 Abs. 3

Originaltext
Hilfsmittel konnen nicht zu Lasten der Krankenkassen verordnet werden, wenn es sich um
a) Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben,
b) Leistungen zur Teilhabe am Leben in der Gemeinschatft,
c) Leistungen der gesetzlichen Rentenversicherung,
d) Leistungen der gesetzlichen Unfallversicherung,
e) Leistungen nach dem Bundesversorgungsgesetz oder
f) Leistungen der sozialen Pflegeversicherung (Pflegehilfsmittel)
handelt.

Beratungsergebnis

chen Krankenversicherung
nicht zur Ubernahme von
Leistungen anderer Sozial-
leistungstrager verpflichtet ist.

3. BVMed
(Bundesver-
band Medizin-
technologie

e. V.

Wir schlagen folgende Anderungen vor:

LHilfsmittel konnen nicht zu Lasten der Krankenkassen verordnet werden, wenn es sich um

a) Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben,

b) Leistungen, die im Rahmen der stationdren Pflege durch den Trager der Pflegeeinrichtung vorzu-
halten sind,

c¢) Leistungen der gesetzlichen Rentenversicherung

d) Leistungen der gesetzlichen Unfallversicherung,

e) Leistungen nach dem Bundesverordnungsgesetz oder

f) Leistungen der sozialen Pflegeversicherung (Pflegehilfsmittel) handelt.”

Begrindung:

§ 33 Absatz 1 Satz 2 SGB V regelt klar, dass die Versorgung der Versicherten mit Hilfsmitteln durch
die GKV unabhéangig davon ist, ob der Versicherte am Leben der Gemeinschaft noch teilhaben kann
oder nicht. Damit ist die Formulierung ,Leistungen zur Teilhabe am Leben in der Gemeinschaft* in
dem Entwurf der Neufassung der Hilfsmittel-Richtlinie widersprichlich zum Gesetzestext in § 33 Ab-
satz 1 Satz 2 SGB V.

In § 3 Abs. 3 wird hinter dem
Wort ,(Pflegehilfsmittel)” ein-
gefugt:

... g) Leistungen, die im
Rahmen der stationaren
Pflege durch den Trager der
Pflegeeinrichtung vorzuhalten
sind*.

In den Tragenden Grinden
wird klargestellt, dass mit der
Nennung unter a) auch z. B.
Leistungen des Arbeitgebers
gemeint sind. Zudem soll
darauf hingewiesen werden,
dass sich die Vorschrift auf
die Abgrenzung der Zustéan-
digkeiten It. SGB IX bezieht.
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5.3.4 Auswertung der Stellungnahmen zu 8 4 Hilfsmittelverzeichnis

Organisation

84 Abs. 1
Originaltext:

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen erstellt gemaR § 139 SGB V ein systematisch struktu-
riertes Hilfsmittelverzeichnis, in dem von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel aufgefuhrt sind.

Beratungsergebnis

2. Bundesin- Nach Meinung des Bundesinnungsverbandes fur Orthopadietechnik beachten die im Entwurf vorlie- | Die Anderung der Richtlinie in
nungsverband genden Hilfsmittelrichtlinien aus § 4 Abs. 1 nicht hinreichend die derzeitige Rechtssprechung des | § 4 Abs. 1 tragt der Rechts-
fir Orthopadie- Bundessozialgerichts in Bezug auf das Hilfsmittelverzeichnis. Aus der Neufassung der Richtlinien| sprechung des Bundessozi-
Tl geht hervor, dass samtliche Hilfsmittel im Hilfsmittelverzeichnis gelistet sind, nur diese Hilfsmittel sind | algerichts — anders als vom
verordnungsfahig. Stellungnehmer angenom-
men — Rechnung. An keiner
Nach der standigen Rechtssprechung des Bundessozialgerichts ist das Hilfsmittelverzeichnis jedoch | Stelle in der Richtlinie wird
nicht abschliefend und auch keine sog. Positivliste fir die Abgrenzung von Kassenleistungen zu Leis- | erwahnt, dass das Hilfsmittel-
tungen, die keine Kassenleistungen sind. Das Bundessozialgericht fiihrt insoweit in mehreren Ent- | yverzeichnis abschlieRend sei.
scheidungen aus, dass der Gesetzgeber den Krankenkassen und ihren Verbanden nicht die Erméach-||n § 6 Abs. 5 S. 2 wird viel-
tigung eingeraumt hat, selbst Uber das Hilfsmittelverzeichnis festzusetzen, was Kassenleistungen sind | mehr ausdriicklich klarge-
und welche Hilfsmittel keine Kassenleistungen sind. stellt, dass das Hilfsmittelver-
zeichnis lediglich als Orientie-
Beispielhaft sei die Entscheidung des Bundessozialgerichts B 3 KR 25/05 R angefuhrt, die wir als | rungshilfe fir den Vertrags-
Anlage beifiigen. Wie Sie der Seite 3 dieser Entscheidung entnehmen, wird von Seiten des Bundes- | arzt dient.
sozialgerichts ausgefuhrt, dass die Aussagen der bisherigen Hilfsmittelrichtlinien der Gesetzeslage
widersprechen, hieran &ndert der Entwurf der nunmehr vorliegenden Hilfsmittelrichtlinien nichts. Of-
fensichtlich geht der Bundesausschuss bei der Erstellung der neuen Richtlinien einfach Uber vorge-
nannte Rechtssprechung des Bundessozialgerichts hinweg.
3. BVMed Wir schlagen folgende Anderungen vor: Eine Anderung ist vor dem
(Bundesver- _ ) ' ' Hintergrund der Regelungen
band Medizin- |~P€r" Spitzenverband Bund der Krankenkassen erstellt gemal § 139 SGB V ein systematisch struktu- | in § 139 SGB V entbehrlich.
technologie riertes Hllfsmlttelverzelc_hnls, in dem von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel und die Produkt-
e V) und Dienstleistungsqualitat aufgefihrt sind.”

Begriindung:
Der Absatz muss aus unserer Sicht um neben den von der Leistungspflicht umfassenden Hilfsmittel
auch die dazugehorige Produkt- und Dienstleistungsqualitdt umfassen.
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Organisation

84 Abs. 1
Originaltext:

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen erstellt gemaf § 139 SGB V ein systematisch struktu-
riertes Hilfsmittelverzeichnis, in dem von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel aufgefihrt sind.

Beratungsergebnis

Auch wenn die Dienstleistungsqualitdt zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht im Hilfsmittelverzeichnis auf-
gefuhrt ist, hat der Gesetzgeber in § 139 Absatz 2 Satz 3 dem Spitzenverbund Bund der Krankenkas-
sen die Aufgabe Ubertragen, das Hilfsmittelverzeichnis um diese zu ergénzen. Diese sollten, wenn sie
in Form der Hilfsmittelrichtlinie verbindlich umgesetzt werden muissen, auch mit Inkrafttreten einer
neuen Hilfsmittelrichtlinie im Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen sein (Prozess- und Ergebnisquali-
tat). Ansonsten regelt die Hilfsmittel-Richtlinie keine verbindlichen Qualitatsanforderungen, wie in § 4
Absatz 4 des Entwurfs zur Hilfsmittel-Richtlinie vorgesehen.

Organisation

8§ 4 Abs. 2

Originaltext:

'Das Hilfsmittelverzeichnis gliedert sich in Produktgruppen. %In jeder Produktgruppe wird eine syste-
matische Unterteilung in Anwendungsorte, Untergruppen und Produktarten vorgenommen. Einzelpro-
dukte sind unter den Produktarten subsumiert. *Hilfsmittel &hnlicher oder gleicher Funktion bzw. me-
dizinischer Zweckbestimmung sind jeweils in einer Produktart subsumiert. *Fiir jede Produktart ist ein
Indikationsrahmen angegeben.

Beratungsergebnis

2. Bundesin-
nungsverband
fur Orthopadie-
Technik

Erganzend weisen wir im Weiteren daraufhin, dass unter 8§ 4 Abs. 2 Satz 4 ausgefuhrt wird, dass fur
jede Produktart im Hilfsmittelverzeichnis ein Indikationsrahmen angegeben ist. Diese lapidare Fest-
stellung ist nicht zutreffend, da es Produktgruppen im Hilfsmittelverzeichnis gibt, bei denen kein Indi-
kationsrahmen angegeben wurde, beispielhaft verweisen wir auf die Produktgruppe fur Toilettenhilfen
PG 33.

UA halt Aussage fir nicht
zutreffend

Organisation

84 Abs. 4

Originaltext:

Die Krankenkassen, ihre Verbande und Arbeitsgemeinschaften stellen in den Vertragen nach § 127
Abs. 1 und Abs. 2 SGB V sicher, dass bei der Abgabe von Hilfsmitteln die im Hilfsmittelverzeichnis
nach § 139 SGB V festgelegten Qualitédtsanforderungen an die Produkte und die zuséatzlich zu erbrin-
genden Leistungen beachtet werden.

Beratungsergebnis

3. BVMed
(Bundesver-

Wir schlagen folgende Anderungen vor:

Kein Anderungsbedarf. Die
Richtlinien entsprechen der
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Organisation

84 Abs. 4

Originaltext:

Die Krankenkassen, ihre Verbande und Arbeitsgemeinschaften stellen in den Vertragen nach § 127
Abs. 1 und Abs. 2 SGB V sicher, dass bei der Abgabe von Hilfsmitteln die im Hilfsmittelverzeichnis
nach § 139 SGB V festgelegten Qualitdtsanforderungen an die Produkte und die zuséatzlich zu erbrin-
genden Leistungen beachtet werden.

Beratungsergebnis

band Medizin-
technologie
e. V.

.Die Krankenkassen, ihre Verb&nde und Arbeitsgemeinschaften stellen in den Vertragen nach § 127
Abs. 1 und Abs. 2 sowie in Einzelvereinbarungen nach Abs. 3 SGB V sicher, dass bei der Abgabe
von Hilfsmitteln die im Hilfsmittelverzeichnis nach § 139 SGB V festgelegten Qualitatsanforderung an
die Produkte und die zusatzlich zu erbringenden Leistungen beachtet werden.”

Begrindung:

Die Abgabe von Hilfsmitteln unterliegt auch bei Einzelvereinbarungen nach § 127 (3) SGB V den nach
§ 139 SGB V geforderten Qualitatsanforderungen. Dieser sollte deshalb hier auch genannt werden,
denn nicht alle Hilfsmittel sind durch Vertrage nach § 127 SGB V Abs. 1 bzw. 2 erfasst. Zudem regelt
§ 127 SGB V Abs. 3 eventuelle Einzelvereinbarungen bei Versorgungen in nicht ,zumutbarer Weise*
fur den Versicherten.

gesetzlichen Systematik des
§ 127 Abs. 1 und 2.
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5.3.5 Auswertung der Stellungnahmen zu 8§ 5 Malinahmen der Krankenkassen

Organisation

§ 5 allgemein

Originaltext:

(1) Hilfsmittel kbnnen durch die Krankenkassen auch leihweise Uberlassen werden.

(2) Die Krankenkasse kann die Ubernahme der Leistung davon abhangig machen, dass sich der Ver-
sicherte das Hilfsmittel anpassen und/oder sich in seinem Gebrauch ausbilden lasst.

(3) Die Krankenkasse kann in geeigneten Fallen vor Bewilligung eines Hilfsmittels durch den Medizi-
nischen Dienst der Krankenversicherung prifen lassen, ob das Hilfsmittel erforderlich ist.

Beratungsergebnis

2. Bundesin-
nungsverband
fur Orthopadie-
Technik

Mit Nachdruck mochten wir zudem auch auf § 5 und die wiederkehrende Problematik eingehen, dass
Krankenkassen an keine Fristen gebunden sind, in welchem Zeitraum sie Kostenvoranschlage bear-
beiten missen. Eine Einflihrung einer Regelung, dass Krankenkassen innerhalb von zwei Wochen
Kostenvoranschlage genehmigen oder ablehnen muissen, wéare sowohl im Sinne des Patienten als
auch des Leistungserbringers.

Keine Anderung. Kurze Fris-
ten sind sehr sinnvoll, in der
Richtlinie allerdings nicht
praktikabel regelbar, da sie
vom Einzelfall abhangig sind.
Ein Hinweis hierauf soll in
den Tragenden Grinden er-
folgen.

Organisation

85 Abs. 2
Originaltext:

Die Krankenkasse kann die Ubernahme der Leistung davon abhangig machen, dass sich der Versi-
cherte das Hilfsmittel anpassen und/oder sich in seinem Gebrauch ausbilden lasst.

Beratungsergebnis

3. BVMed
(Bundesver-
band Medizin-
technologie

e. V)

Die jetzige Formulierung ist stark auslegungsbedirftig und kénnte daher durch die Krankenkasse zu
Ungunsten der Versicherten interpretiert werden. Eine Konkretisierung ware daher winschenswert.

Die Regelung entspricht § 33
Abs.5S. 2 SGB V. Eine de-
tailliertere Bestimmung
scheint fur die Vielzahl der
verschiedenen Konstellatio-
nen in der Praxis kaum prak-
tikabel.
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Organisation

8§ 5 Abs. 3
Originaltext:

Die Krankenkasse kann in geeigneten Fallen vor Bewilligung eines Hilfsmittels durch den Medizini-
schen Dienst der Krankenversicherung prifen lassen, ob das Hilfsmittel erforderlich ist.

Beratungsergebnis

3. BVMed
(Bundesver-
band Medizin-
technologie

e. V)

Es ist zwingend notwendig, dass bei einer Uberpriifung des notwendigen Mengengeriistes durch den
MDK in der Hilfsmittel-Richtlinie festgelegt wird, dass bis zur rechtskréaftigen Bescheidung des medizi-
nisch Notwendigen, die Krankenkasse die verordnete Menge erstattet und die Verordnung ausgefuhrt
werden darf.

Begriindung:

Die neu aufgenommene Regelung, dass der Medizinische Dienst auf Veranlassung der Kran-
kenkasse eine Erforderlichkeitsprifung der Hilfsmittelversorgung durchfihren kann, fihrt zu weiteren,
in der Praxis nicht akzeptablen Unsicherheiten fir Leistungserbringer. Hier wird davon ausgegangen,
dass die Erforderlichkeitsprifung vor der Genehmigung der Hilfsmittelversorgung durchgefiihrt wird.
In der Praxis wird insbesondere bei zum Verbrauch bestimmten Hilfsmitteln eine Mengenprifung der
verordneten Menge vorgenommen. Diese fuihren regelméf3ig zu der Situation, dass die langwierige
Prifung die notwendige, schnelle Versorgung herauszogern.

Eine Verpflichtung der Krankenkasse, die verordnete Menge bis zur Bescheidung zu erstatten, fuhrt
zum Anreiz einer zeitnahen Prifung durch den MDK. Unabhangig von der MDK-Prifung wird damit
fur den Versicherten eine schnelle und fir den Leistungserbringer rechtssichere Versorgung ermaog-
licht (Beispiel Tracheostomaversorgung hinsichtlich des Mengengertistes von Kantlen, Absaugkathe-
tern etc.).

Weiterhin wird im Fortlaufenden der Hilfsmittelrichtlinie auf die Gultigkeit der Verordnung hingewie-
sen. Nach 8§ 8 (2) verliert die Verordnung nach 28 Tagen ihre Gultigkeit, wenn bis dahin keine Hilfs-
mittelversorgung aufgenommen wurde. Da in der Regel eine Uberpriifung durch den MDK langer als
28 Tage dauert, wiirde selbst bei positiver Empfehlung durch den MDK die Verordnung ungultig wer-
den. Auch hier ist die angedachte Regelung nicht schliissig und bedarf der oben beschriebenen Kor-
rektur.

Keine Anderung, da nicht
praxisrelevant und nicht rege-
lungsfahig
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5.3.6 Auswertung der Stellungnahmen zu 8§ 6 Allgemeine Versorgungsgrundsatze

Organisation

86 Abs. 1

Originaltext:

'Die Vertragsérzte treffen die Verordnung von Hilfsmitteln nach pflichtgem&Rem Ermessen innerhalb
des durch das Gesetz und diese Richtlinie bestimmten Rahmens, um dem Versicherten eine nach
den Regeln der arztlichen Kunst und dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkennt-
nisse ausreichende, zweckmagige und wirtschaftliche Versorgung mit Hilfsmitteln zukommen zu las-
sen. Die Vertragsérzte stellen sicher, dass firr sie titig werdende Arzte diese Richtlinie kennen und
beachten.

Beratungsergebnis

2. Bundesin- Unter § 6 sind die allgemeinen Verordnungsgrundsatze aufgefihrt. In 8 6 Abs. 1 sollte, wie in 8 1| Sjehe oben

nungsverband |APS- 1, zudem ein Vermerk erfolgen, dass eine Versorgung dem neuesten Stand der Technik und

fir Orthopadie- nicht nur dem Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen muss.

Technik

3. BVMed Wir schlagen folgende Anderungen [von § 6 Abs. 1 Satz 2] vor: Es besteht kein Anderungs-

(Bundesver- _ . _ . _ o bedarf. § 63 Abs. 3b i. d. F.

band Medizin- .Die Ver_tragsarztg (blsh_er: qusenarzte) sollen sicherstellen, dass fur sie tatig werdende Vertreter | des Pflegeweiterentwick-

technologie und Assistenten diese Richtlinien kennen und beachten.” lungsgesetzes behandelt nur

e. V. ) Pflegehilfsmittel, keine Hilfs-

Y Begriindung: mittel i. S. d. SGB V. Modell-
Die Einschrankung auf ,fiir sie tatige Arzte" schlieRt nicht arztliches Assistenzpersonal von der Pflicht | vorhaben sind zudem nicht
zur Kenntnisnahme der Richtlinie aus. Das wird problematisch bei der méglichen Verordnung durch | Regelungsgegenstand der
Pflegekréafte im Rahmen von Modellvorhaben nach PfWG (8 63 (3b) SGB V). Die Formulierung in der | Richtlinie. Ferner sind Berufs-
gultigen Hilfsmittelrichtlinie (11l. Satz 11.) bietet den ausreichenden Spielraum. rechtliche Regelungen hierfur
malf3geblich.

4. ZVA (Zent- |In Absatz 1 ist ausschlie3lich der Augenarzt als Verordner vorgesehen. Bereits hier sollte der Augen-| Sehscharfen verbessernde

ralverband der |©pPtiker zumindest bei Folgeversorgungen von Sehscharfe verbessernden Sehhilfen erwahnt werden | Sehhilfen sind nur verord-

Augenoptiker, (siehe Grundsatzliches). Hierzu sollte neu ein Satz 3 eingefugt werden: nungsfahig bei Kindern, Seh-

Bundesin- behinderten und Blinden.

nungsverband) |-Folgeversorgungen von Sehschérfe verbessernden Sehhilfen kénnen Augenoptikermeister eigen- | Daher bestent hier kein An-

standig veranlassen.”

derungsbedarf, siehe unter
1.2.1. Punkt 4.

29



Organisation

§ 6 Abs. 3

Originaltext:
'Die Notwendigkeit fiir die Verordnung von Hilfsmitteln (konkrete Indikation) ergibt sich nicht allein aus
der Diagnose. “Unter Gesamtbetrachtung der funktionellen/strukturellen Schadigungen, der Beein-
trachtigungen der Aktivitaten (Fahigkeitsstorungen), der noch verbliebenen Aktivitdten und einer sto-
rungsbildabhangigen Diagnostik sind

- der Bedarf,

- die Fahigkeit zur Nutzung,

- die Prognose und

- das Ziel
einer Hilfsmittelversorgung auf der Grundlage realistischer, fir den Versicherten alltagsrelevante An-
forderungen zu ermitteln.

Beratungsergebnis

2. Bundesin-
nungsverband
fur Orthopéadie-
Technik

Sehr kritisch ist in diesem Paragraphen im Weiteren zu sehen, dass unter 8 6 Abs. 3 festgehalten ist,
dass die Notwendigkeit fur die Verordnung von Hilfsmitteln sich nicht allein aus der Diagnose ergibt.
Es soll eine Gesamtbetrachtung angestellt werden, die dann zu einer Hilfsmittelverordnung fuhrt. Bei
dieser ganzheitlichen Betrachtung hegen wir die Beflirchtung, dass die Prognose, z. B. Krebserkran-
kung, in die Beurteilung tiber die Notwendigkeit einer Hilfsmittelverordnung einflie3t und letztendlich
zu Lasten des Patienten geht.

Ferner werfen wir im Folgenden die Frage auf, ob die Leistungserbringer fir die Richtigkeit und Voll-
standigkeit einer &rztlichen Verordnung haften sollen. In den Erlduterungen zu dem Entwurf der
Hilfsmittelrichtlinien wird zu 8§ 6 ausgefuhrt, man habe vergleichbare Formulierungen in Bezug auf
vorgenannte Regelung aus den Heilmittelrichtlinien enthommen um einen "Gleichklang" mit anderen
Richtlinien zu erzeugen. Dem BIV ist bekannt, dass gerade diese Formulierungen im Bereich der
Heilmittel zu ganz erheblichen Friktionen einerseits zwischen den Heilmittelerbringern und den Kran-
kenkassen andererseits zwischen Heilmittelerbringern und den Arzten gefiihrt haben.

Bei den Heilmittelerbringern ist bis heute streitig, wer die Kriterien der Versorgungsfahigkeit, der Ver-
sorgungsprognose und des Versorgungszieles zu erfillen bzw. mitzuteilen hat. Der ZVK fihrt insoweit
derzeit Prozesse bis auf die Ebene des Bundessozialgerichts Uber die Frage, wer fir die Richtigkeit
einer arztlichen Verordnung und deren Vollstdndigkeit haftet. Die Krankenkassen sind der Meinung,
dass die Leistungserbringer im Heilmittelbereich fir die Richtigkeit und Vollstandigkeit einer arztlichen
Verordnung haften und vergiten erbrachte Leistungen nicht, sofern die Verordnungen nicht nach den
Richtlinien komplett vorgelegt werden. Gleiches scheint man im Hilfsmittelbereich zu planen.

In den Richtlinien muss ausdriicklich festgehalten werden, dass die verordnenden Arzte firr die Rich-

Keine Anderung, da eine Ge-
samtbetrachtung erst die
notwendige individuelle Ver-
sorgung unter Beachtung der
ICF sicherstellt (vgl. unten).
Daher ist die bisherige For-
mulierung sachgerecht.

Problem der praktischen Um-
setzung durch Kassen bzw.
Leistungserbringern, daher
kein Regelungsgegenstand
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Organisation

§ 6 Abs. 3

Originaltext:
'Die Notwendigkeit fiir die Verordnung von Hilfsmitteln (konkrete Indikation) ergibt sich nicht allein aus
der Diagnose. “Unter Gesamtbetrachtung der funktionellen/strukturellen Schadigungen, der Beein-
trachtigungen der Aktivitaten (Fahigkeitsstorungen), der noch verbliebenen Aktivitdten und einer sto-
rungsbildabhangigen Diagnostik sind

- der Bedarf,

- die Fahigkeit zur Nutzung,

- die Prognose und

- das Ziel
einer Hilfsmittelversorgung auf der Grundlage realistischer, fir den Versicherten alltagsrelevante An-
forderungen zu ermitteln.

Beratungsergebnis

tigkeit und Vollstandigkeit der Verordnungen haften und nicht die Leistungserbringer. Bei Nichtvoll-
standigkeit einer arztlichen Verordnung ist es der leistungspflichtigen Krankenkasse unbenommen,
den Arzt in Regress zu nehmen, dies kann jedoch nicht zu Lasten der Leistungserbringer gehen.

3. BVMed
(Bundesver-
band Medizin-
technologie
e.V.)

Die Formulierung ,realistische, fir den Versicherten alltagsrelevante Anforderungen® halten wir fir
unverstandlich und auslegungsbediirftig. Daher sollte die Formulierung konkretisiert werden.

Keine Anderung, da mit Kon-
kretisierung andere Einzelfall-
Konstellationen in der Praxis
ausgeschlossen werden
kdnnten

Organisation

86 Abs. 4

Originaltext:

'Bei der Verordnung von Hilfsmitteln sind die Grundsétze von Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit zu
beachten. *Vor der Verordnung von Hilfsmitteln sollen die Vertragsarzte unter anderem priifen, ob
entsprechend dem Gebot der Wirtschaftlichkeit das angestrebte Behandlungsziel durch andere Maf3-
nahmen (z. B. sportliche Betatigung, Anderung der Lebensfiihrung) erreicht werden kann.

Beratungsergebnis

2. Bundesin-
nungsverband
fur Orthopéadie-

Die gewéhlte Formulierung in 8 6 Absatz 4 suggeriert zwangslaufig dem Rezipienten, dass Hilfsmit-
telverordnungen im Prinzip im Vergleich zu anderen MalRnahmen (genannt Sport und Anderung der
Lebensfuhrung) immer dem Verdacht der Unwirtschaftlichkeit unterliegen, dahingehend ist es aus
unserer Sicht notwendig diesen Passus zu andern. Generell kénnen Hilfsmittel nicht durch andere

Der Klammerzusatz ,(z. B.
sportliche Betatigung, Ande-
rung der Lebensfuhrung)”
wird gestrichen.
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Organisation

86 Abs. 4

Originaltext:

'Bei der Verordnung von Hilfsmitteln sind die Grundsétze von Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit zu
beachten. ?Vor der Verordnung von Hilfsmitteln sollen die Vertragsarzte unter anderem priifen, ob
entsprechend dem Gebot der Wirtschaftlichkeit das angestrebte Behandlungsziel durch andere Maf3-
nahmen (z. B. sportliche Betatigung, Anderung der Lebensfiihrung) erreicht werden kann.

Beratungsergebnis

Technik

TherapiemaRnahmen ersetzt werden. Eine sportliche Betatigung bzw. eine Anderung der Lebensfiih-
rung kénnen erganzend eingesetzt werden.

Organisation

8 6 Abs. 5

Originaltext:

'Von gleichartig wirkenden Hilfsmitteln ist im Rahmen der Indikationsstellung das nach Art und Um-
fang dem Gebot der Wirtschaftlichkeit entsprechende zu verordnen. ?Das Hilfsmittelverzeichnis dient
hierbei als Orientierungs- und Auslegungshilfe und bietet einen fiir Vergleichszwecke geeigneten
Uberblick. °Eine gleichzeitige Verordnung mehrerer Hilfsmittel fiir denselben Anwendungsbereich
kann nur sinnvoll sein, wenn durch sie eine therapeutisch zweckméaRige Synergie bewirkt wird.

Beratungsergebnis

2. Bundesin-
nungsverband
fur Orthopadie-
Technik

Zudem sollte 8§ 6 Absatz 5 Satz 3 bezlglich einer gleichzeitigen Verordnung mehrerer Hilfsmittel ent-
fallen. Eine Entscheidung dartber muss immer individuell erfolgen. Ansonsten wirde die Schlussfol-
gerung des Verordners oder der Wirtschaftlichkeitspriifer sein, dass zwei Hilfsmittel fir denselben
Nutzer immer unwirtschaftlich sind.

Keine Anderung, da die Er-
ganzung in Satz 3 fur not-
wendig gehalten wird

Organisation

86 Abs. 7
Originaltext:
'Eine Mehrfachausstattung mit Hilfsmitteln kann nur dann verordnet werden, wenn dies aus medizini-
schen, hygienischen oder sicherheitstechnischen Griinden notwendig oder aufgrund der besonderen
Beanspruchung durch den Versicherten zweckmaRig und wirtschaftlich ist. 2Als Mehrfachausstattung
sind funktionsgleiche Mittel anzusehen. *Hinweise hierzu ergeben sich aus dem Hilfsmittelverzeichnis.

Beratungsergebnis

3. BVMed
(Bundesver-
band Medizin-
technologie

e. V.

Sobald die Versorgungssicherheit und die Therapiesicherheit gefahrdet sind, sollten funktionsgleiche
Hilfsmittel eines Herstellers verordnet werden. Beispielsweise werden einem beatmeten Patienten
zwei Beatmungsgerate verordnet. Es handelt sich dabei um zwei unterschiedliche Modelle, die von
der Krankenkasse genehmigt werden. Dadurch waren die Therapiesicherheit und die fehlerfreie, am-
bulante Anwendung des Hilfsmittels nicht gewahrleistet.

Keine Anderung, da auch der
hier zitierte Einzelfall geregelt
ist.
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Organisation

8§ 6 Abs. 8
Originaltext:

Die Verordnung von MaRanfertigungen ist nicht zulassig, wenn die Versorgung mit Fertigartikeln
(Konfektion oder MafR3konfektion) denselben Zweck erfiillt.

Beratungsergebnis

2. Bundesin-
nungsverband
fur Orthopadie-
Technik

Unserer Ansicht nach bedarf es daneben Anderungen des § 6 Abs. 8 sowie § 6 Abs. 10. Eine Ent-
scheidung dartber, ob eine Verordnung mit einer MalRanfertigung oder mit Fertigartikeln denselben
therapeutischen Zweck erfilllt, sollte durch den behandelnden Facharzt erfolgen.

Keine Anderung, da Verord-
nungsfreiheit des Arztes nicht
tangiert wird

Organisation

8 6 Abs. 10
Originaltext:

Die Verordnung eines Hilfsmittels ist ausgeschlossen, wenn es Bestandteil einer neuen, nicht aner-
kannten Behandlungsmethode ist.

Beratungsergebnis

2. Bundesin- Unserer Ansicht nach bedarf es daneben Anderungen des § 6 Abs. 8 sowie § 6 Abs. 10. Eine Ent-| Gemeint sind Behandlungs-
nungsverband scheidung daruber, ob eine Verordnung mit einer Mal3anfertigung oder mit Fertigartikeln denselben | methoden nach § 135 Abs. 1
fir Orthopadie- therapeutischen Zweck erfullt, sollte durch den behandelnden Facharzt erfolgen. SGB V. Diese sind nicht Ge-
Technik genstand der Hilfsmittelricht-
Die Formulierung in 8 6 Abs. 10 bedarf zudem einer weiteren Erganzung. Dem Wortlaut nach ist nicht | linie. Daher ist keine Ande-
erkennbar, wer die prifende Instanz ist, die festlegen kann, ob eine Behandlungsmethode anerkannt | rung maglich.
ist oder nicht.
3. BVMed Wir schlagen folgende Anderungen vor: Eine solche Regelung wiirde
(Bundesver- der Rechtsprechung des
band Medizin- |.Wenn ein Hilfsmittel Bestandteil einer neuen, nicht anerkannten Behandlungsmethode ist, kann es| 3. Senats des Bundessozial-
technologie nur im Rahmen einer Einzelfallprifung und Kosteniibernahmeerklarung des Kostentragers verordnet | gerichts (Magnetodyn, Urt. v.
e.V.) werden.” 31.08.2000, B 3 KR 21/99 R;

Begrindung:

Die absolute Aussage des Absatzes: ,Die Verordnung eines Hilfsmittels ist ausgeschlossen, wenn es
Bestandteil einer neuen, nicht anerkannten Behandlungsmethode ist.“ verschlie3t Versicherten ggf.
gesundheitsférdernde, schmerzlindernde oder innovative Behandlungen. Das Verstandnis und Ent-
gegenkommen des Kostentragers vorausgesetzt, sollte dieser im Rahmen des Wirtschaftlichkeitsge-
bots eine solche Verordnung genehmigen dirfen.

Vacoped, Urt. v. 28.09.2006,
B 3 KR 28/05 R) widerspre-
chen. Daher wird keine Ande-
rung vorgenommen.
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5.3.7 Auswertung der Stellungnahmen zu 8 7 Inhalt der Verordnung

Organisation

§ 7 Abs. 2

Originaltext:
!In der Verordnung ist das Hilfsmittel so eindeutig wie méglich zu bezeichnen, ferner sind alle fiir die
individuelle Versorgung oder Therapie erforderlichen Einzelangaben zu machen. *Der Vertragsarzt
soll deshalb unter Nennung der Diagnose und des Datums insbesondere
- die Bezeichnung des Hilfsmittels nach MaRRgabe des Hilfsmittelverzeichnisses (soweit dort
aufgefihrt),
- die Anzahl und
- gof. Hinweise (z. B. Uber Zweckbestimmung, Art der Herstellung, Material, Abmessungen),
die eine funktionsgerechte Anfertigung, Zurichtung oder Ab&nderung durch den Lieferanten
gewabhrleisten,
angeben. 3Ggf. sind die notwendigen Angaben der Verordnung gesondert beizufiigen.

Beratungsergebnis

2. Bundesin-
nungsverband
fur Orthopadie-
Technik

Im 8 7 Abs. 2 Satz 2 wird ausgefiihrt, dass der Vertragsarzt unter Nennung der Diagnose und des
Datums insbesondere die aufgefiihrten Verordnungskriterien einhalten soll. Nach diesseitiger Mei-
nung ist die Sollvorschrift zu milde, da in § 302 Abs. 1 SGB V zumindest beim Abrechnungswesen
Uber Datentrageraustausch verschiedene Angaben, darunter die Diagnose und Angaben (ber den
Befund angegeben werden missen, bzw. die Leistungserbringer verpflichtet sind, diese Angaben bei
der Abrechnung zu machen. Aus vorgenannter Sollvorschrift muss daher eine Mussvorschrift werden.

Keine Anderung, da zwin-
gende Regelung It. Satz 1

3. BVMed
(Bundesver-
band Medizin-
technologie

e. V.

Zusatzliche Angaben zum Hilfsmittel, die gesondert aufgefuihrt werden sollen, kdnnen insbesondere in
der Zukunft im Rahmen des e-Rezeptes zu Umsetzungs- und Ubermittlungsschwierigkeiten flihren.

Derzeit keine Anderung, da
Einfihrung des e-Rezeptes
noch nicht absehbar
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Organisation

87 Abs. 3
Originaltext:

'Bei der Verordnung eines Hilfsmittels kann entweder die Produktart entsprechend dem Hilfsmittel-
verzeichnis genannt oder die 7-stellige Positionsnummer angegeben werden. ?Das Einzelprodukt (be-
zeichnet durch die 10-stellige Positionsnummer) wird vom Leistungserbringer nach MaRgabe der mit
den Krankenkassen abgeschlossenen Vertrage zur wirtschaftlichen Versorgung mit dem Versicherten
ausgewahlt. *Konkrete Einzelprodukte kénnen im begriindeten Ausnahmefall verordnet werden.

Beratungsergebnis

3. BVMed
(Bundesver-
band Medizin-
technologie

e. V)

Wir schlagen folgende Anderungen vor:

.Bei der Verordnung eines Hilfsmittels kann die Produktart entsprechend dem Hilfsmittelverzeichnis
genannt, die 7-stellige Positionsnummer angegeben oder das Einzelprodukt (bezeichnet durch die 10-
stellige Positionsnummer) angegeben werden. Das Einzelprodukt wird, wenn nicht konkret durch die
10-stellige Positionsnummer verordnet, vom Leistungserbringer nach Mal3gabe der von ihm mit der
Krankenkasse geschlossenen Vertrage ausgewahilt.”

Begrindung

Die Vertrdge der Krankenkassen zur wirtschaftlichen Versorgung mit Hilfsmitteln stellen keine auf
Einzelprodukte reduzierten Rabattvertrage dar. Vertrage nach § 127 (1) und (2) regeln die Versor-
gung von Produktgruppen und nicht von Einzelprodukten. Die Formulierung ,Konkrete Einzelprodukte
kénnen im begrindeten Ausnahmefall verordnet werden.” Muss gestrichen werden. Fir diese unan-
gemessene Einschrankung der arztlichen Anordnungsrechte fehlt der rechtliche Rahmen. Das Ver-
langen einer Begriindung der arztlichen Entscheidung fir ein Einzelprodukt stellt die Kompetenz und
bewusste Willensentscheidung des Arztes in Frage und I6st einen nicht zu rechtfertigenden birokrati-
schen Mehraufwand aus.

Die wirtschaftliche Verordnung von Hilfsmitteln ist in § 6 (5) dieser Richtlinie ausreichend geregelt. Im
Ubrigen fehlt fiir die gewtinschte Analogie zu den ,Aut idem“-Regelungen der Arzneimittel (8 129 SGB
V) die gesetzliche Grundlage im SGB V firr den Bereich der Hilfsmittel.

Siehe unten
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Organisation

§7 Abs. 4

Originaltext:

Anderungen und Erganzungen der Verordnung von Hilfsmitteln bediirfen einer erneuten Arztunter-
schrift mit Datumsangabe.

Beratungsergebnis

2. Bundesin-
nungsverband
fur Orthopadie-
Technik

§ 7 Abs. 4 sieht vor, dass Anderungen und Erganzungen der Verordnung von Hilfsmitteln einer erneu-
ten Arztunterschrift mit Datumsangabe bedirfen. Wir weisen daraufhin, dass verschiedene Rahmen-
vertrage, wie z. B. der Rahmenvertrag zwischen dem Fachverband Orthopadie-Technik Sanitats- und
medizinischer Fachhandel Stidwest e. V. und den Primarkassen in Baden-Wirttemberg vorsehen,
dass auch telefonisch Ricksprache mit dem verordnendem Arzt gehalten werden kann, auf der Ver-
ordnung muss dann festgehalten werden zu welchem Zeitpunkt das Telefongesprach mit dem Arzt
stattgefunden hat. Diese Mdglichkeit sehen vorgenannte Richtlinien nicht vor, wir sind der Meinung,
dass eine Regelungen in den Richtlinien nicht erforderlich ist, nachdem rahmenvertragliche Regelung
vorliegen und beibehalten werden sollten.

Keine Anderung notwendig,
da die Richtlinien zu einer
maoglichst einheitlichen
Handhabung fuhren sollen

5.3.8 Auswertung der Stellungnahmen zu 8 8 Abgabe von Hilfsmitteln

Organisation

8§ 8 Abs. 1
Originaltext:
Die Abgabe von Hilfsmitteln erfolgt durch Vertragspartner der Krankenkassen.

Beratungsergebnis

3. BVMed
(Bundesver-
band Medizin-
technologie

e. V)

Wir schlagen folgende Anderungen vor:

,Die Abgabe von Hilfsmitteln erfolgt Uber geeignete Leistungserbringer, die entweder Vertragspartner
der Krankenkasse nach § 127 Absatz 1 bis 3 SGB V oder im Rahmen der Ubergangslosung tber eine
zum 31.03.2007 gultige Zulassung verfugen."

Begrindung:

Das Wort Vertragpartner suggeriert, dass damit nur Partner nach § 127 Abs. 1 und 2 SGB V gemeint
sind und nicht auch Vertragspartner gemaR der Einzelfallregelung nach Abs. 3 mit umfasst. Um Miss-
verstandnisse von vornherein zu vermeiden, schlagen wir daher vor, den Absatz zwingend um die
Option des 8 127 Abs. 3 SGB V zu ergéanzen. Weiterhin fehlt der Hinweis, dass bis zum Ende der
Ubergangsfrist auch weiterhin jeder ehemals am 31.03.2007 zugelassene Leistungserbringer lieferbe-
rechtigt ist. Somit kommt es durch diese Feststellung zu einer verzerrten Darstellung der Lieferbe-

Der Text umfasst die vorge-
schlagene Anderung, daher
ist keine Anderung der RL
notwendig.
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Organisation

§8 Abs. 1
Originaltext:
Die Abgabe von Hilfsmitteln erfolgt durch Vertragspartner der Krankenkassen.

Beratungsergebnis

rechtigung, die Krankenkassen einseitig bevorzugt.

Schon jetzt zeichnet sich ab, dass Krankenkassen nicht bis zum voraussichtlichen Ende der Uber-
gangsfrist in allen Hilfsmittelbereichen Vertrdge abgeschlossen haben, bzw. auch nicht in allen Berei-
chen Hilfsmittelvertrage abschlieRen wollen. Bei vertraglich ungeregelten Hilfsmittelbereichen gilt §
127 Abs. 3, sodass dieser auch aus diesem Grund zwingend anzuftihren ist.

Organisation

8 8 Abs. 2 (neuer Abs. 1, vgl. oben)

Originaltext:

'Ergibt sich bei der Anpassung/Abgabe des Hilfsmittels, dass mit dem verordneten Hilfsmittel voraus-
sichtlich das Versorgungsziel nicht erreicht werden kann oder dass der Versicherte in vorab nicht ein-
schatzbarer Weise auf das Hilfsmittel reagiert, hat der Lieferant dariiber unverziiglich den Vertrags-
arzt, der die Verordnung ausgestellt hat, zu informieren und ggf. die Versorgung zu unterbrechen.
Der Vertragsarzt priift, ob eine Anderung oder Erganzung der Hilfsmittelverordnung notwendig ist.

Beratungsergebnis

3. BVMed
(Bundesver-
band Medizin-
technologie

e. V.

Wir schlagen folgende Anderungen fiir Satz 2 vor:

,Der Vertragsarzt pruft umgehend, ob eine Anderung oder Erganzung der Hilfsmittelverordnung not-
wendig ist. Der Leistungserbringer ist verpflichtet, die Versorgung umgehend mit alternativen Hilfsmit-
teln gemalf der veranderten Hilfsmittelverordnung fortzusetzen."

Begriindung:

Der Wortlaut ,ggf. die Versorgung zu unterbrechen® impliziert die Frage wie die zeithahe Versorgung
mit alternativen Hilfsmitteln zumutbar gesichert wird. Ergénzend sollte formuliert werden, dass der
Vertragsarzt ,umgehend” (ohne schuldhaften zeitlichen Verzug) prift und fir den Leistungserbringer
die Pflicht zu einer umgehenden und damit ununterbrochenen Versorgung mit alternativen Hilfsmitteln
gemal der veranderten Hilfsmittelverordnung besteht.

Zudem erschlief3t sich uns nicht die Begrindung, dass die Regelung in § 8 Abs. 2 den burokra-
tischen Aufwand hinsichtlich der Genehmigung durch die Krankenkasse auf das MalR des Notwendi-
gen reduziert. Laut Systematik soll eine Versorgung des Versicherten erst nach Genehmigung durch
die Krankenkasse erfolgen. Diese Regelung setzt voraus, dass die Krankenkassen unabhangig von

Kein Anderungsbedarf, Rege-
lung wird als ausreichend
betrachtet
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Organisation

§ 8 Abs. 2 (neuer Abs. 1, vgl. oben)

Originaltext:

'Ergibt sich bei der Anpassung/Abgabe des Hilfsmittels, dass mit dem verordneten Hilfsmittel voraus-
sichtlich das Versorgungsziel nicht erreicht werden kann oder dass der Versicherte in vorab nicht ein-
schatzbarer Weise auf das Hilfsmittel reagiert, hat der Lieferant dariiber unverziiglich den Vertrags-
arzt, der die Verordnung ausgestellt hat, zu informieren und ggf. die Versorgung zu unterbrechen.
’Der Vertragsarzt priift, ob eine Anderung oder Erganzung der Hilfsmittelverordnung notwendig ist.

Beratungsergebnis

der Genehmigung einen Erstattungsanspruch anerkennen und in diesem Zusammenhang auch bereit
waren, bereits getatigte Aufwendungen, die durch die nicht vorhersehbaren Anderungsbedarf entste-
hen, in angemessener Weise zu erstatten.

Organisation

§ 8 Abs. 3 (neuer Abs. 2, vgl. oben)
Originaltext:

Wird die Hilfsmittelversorgung nicht innerhalb von 28 Kalendertagen nach Ausstellung der Verord-
nung aufgenommen, verliert die Verordnung ihre Gultigkeit.

Beratungsergebnis

2. Bundesin- § 8 Abs. 3 des Entwurfs der Richtlinien sieht vor, dass Verordnungen fiur Hilfsmittel bei denen die | Siehe unten
nungsverband Versorgung nicht innerhalb von 28 Kalendertagen nach Ausstellung der Verordnung aufgenommen

fur Orthopadie- wird, ihre Gultigkeit verlieren. Hier sei darauf hingewiesen, dass Rahmenvertrage ebenfalls andere

Technik Regelungen vorsehen, dies sollte nicht zum Regelungsinhalt der Hilfsmittelrichtlinien werden.

3. BVMed Auch dieser Passus setzt voraus, dass Krankenkassen generell anerkennen, dass die Verordnung | Siehe unten
(Bundesver- allein einen Erstattungsanspruch gegentber der Krankenkasse darstellt. Dieses muss in den Hilfsmit-

band Medizin- | tel-Richtlinien dann auch klar dargestellt werden. Ansonsten dauern Genehmigungen von Kostenvor-
technologie anschlagen insbesondere auch bei Uberprufung tber den MDK langer als 28 Tage und fuhren dazu,

e.V.) dass eine Versorgung alleinig mit Finanzrisiko durch den Leistungserbringer erfolgen muss. Dieses

stellt fur den Leistungserbringer ein nicht akzeptables Risiko dar.
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5.3.9 Auswertung der Stellungnahmen zu § 9 Arztliche Abnahme von Hilfsmitteln

Organisation

§9
Originaltext:

Der Vertragsarzt soll sich vergewissern, ob das abgegebene Hilfsmittel seiner Verordnung entspricht
und den vorgesehenen Zweck erflllt, insbesondere dann, wenn es individuell angefertigt oder zuge-
richtet wurde.

Beratungsergebnis

2. Bundesin-
nungsverband
fur Orthopadie-
Technik

8§ 9 des Entwurfs der Richtlinien sieht vor, dass Arzte Hilfsmittel abnehmen sollen. Dies sollte nur auf
den Ausnahmefall beschrankt werden.

Bei der obligatorischen Abnahme von Hilfsmittelversorgungen wirden weit héhere Kosten durch
Arzthonorare und wiederholte Patientenbesuche in den Arztpraxen entstehen die unndétig sind. Zumal
die orthopéadietechnischen Betriebe und Sanitatshauser bei der Abgabe und Anfertigung von Hilfsmit-
tel die Anforderungen des Medizinproduktegesetzes erfillen und fir eine verordnungsgeméalie Ver-
sorgung die Gewahrleistung Gibernehmen.

Die Regelung hat sich bisher
bewéahrt, daher besteht kein
Anderungsbedarf,

5.3.10 Auswertung der Stellungnahmen Abschnitt B — Sehhilfen

Organisation

Abschnitt B — Sehhilfen — allgemein

Beratungsergebnis

BAK
(Bundesarzte-
kammer)

Erganzt werden im Abschnitt B — Sehbhilfen - der Hilfsmittel-Richtlinie sollte schliel3lich noch ein Hin-
weis zum Thema Verbandlinsen:

Verbandlinsen sollten ausdrucklich fur diesen Zweck geeignet sein. Es sollten deswegen mdglichst
nur Verbandlinsen mit Eignung zum Uber-Nacht-Tragen bzw. mit Eignung als Verbandlinse verwen-
det werden.

Kein Anderungsbedarf in den
RL, da Regelung im Hilfsmit-
telverzeichnis
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5.3.11 Auswertung der Stellungnahmen zu § 12 Verordnungsfahigkeit von Sehhilfen

Organisation

§12 Abs. 1 Satz 1

Originaltext:
Eine Sehnhilfe zur Verbesserung der Sehscharfe (88 13 bis 16) ist verordnungsfahig

- bei Versicherten bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres,

- bei Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, wenn sie aufgrund ihrer Sehschwéche
oder Blindheit, entsprechend der von der Weltgesundheitsorganisation empfohlenen Klassifikation
des Schweregrades der Sehbeeintrachtigung, auf beiden Augen eine schwere Sehbeeintrachtigung
mindestens der Stufe 1 aufweisen. Diese liegt vor, wenn die Sehschérfe (Visus) bei bestmdglicher
Korrektur mit einer Brillen- oder mdglichen Kontaktlinsenversorgung auf dem besseren Auge maximal

0.3 betrégt oder das beidduqgige Gesichtsfeld < 10 Grad bei zentraler Fixation ist. [...]

Beratungsergebnis

BAK
(Bundesarzte-
kammer)

Bezug: 2. Spiegelstrich, 2. Satz — siehe Unterstreichung:

Diese Formulierung sollte dahingehend geandert werden, dass z. B. auf beiden Augen mindestens
eine Sehbehinderung entsprechend WHO-Grad | vorliegen muss (bestkorrigierter Visus < 0,3
und/oder GF < 10 Grad), da es Patienten gibt, die auf einem Auge einen Visus von < 0,3 und auf dem
anderen Auge ein Gesichtsfeld < 10 Grad aufweisen. Diese fallen auch unter die Kriterien der WHO
(mind. Stufe 1).

Satz 2 des 2. Spiegelstrichs
wird wie folgt gefasst:

.Diese liegt unter anderem
vor, wenn die Sehscharfe
(Visus) bei bestmaoglicher
Korrektur mit einer Brillen-
oder mdglichen Kontaktlin-
senversorgung auf dem bes-
seren Auge < 0,3 betragt o-
der das beidaugige Gesichts-
feld < 10 Grad bei zentraler
Fixation ist.”
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Organisation

§ 12 Abs. 3

Originaltext:
'Die Verordnung von Sehhilfen zur Verbesserung der Sehscharfe und therapeutischer Sehhilfen zu
Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung kann nur durch einen Facharzt fir Augenheilkunde
basierend auf seiner Untersuchung erfolgen. “Dies gilt nicht fiir Brillenglaser zur Verbesserung der
Sehschérfe bei
- Folgeversorgung nach Vollendung des 14. Lebensjahres und bis zur Vollendung des 18. Le-
bensjahres, sofern nicht aufgrund einer auffalligen Verédnderung der Sehscharfe seit der letz-
ten Verordnung die Gefahr einer Erkrankung des Auges besteht und keine schwere Sehbe-
eintréchtigung im Sinne des Abs. 1 zweiter Spiegelstrich vorliegt,
- Ersatzbeschaffungen bei Verlust oder Bruch innerhalb von 3 Monaten bei Kindern bis zur
Vollendung des 14. Lebensjahres ohne Anderung der Refraktionswerte.

Beratungsergebnis

4. ZVA (Zent-
ralverband der
Augenoptiker,
Bundesin-
nungsverband)

Im Zusammenhang mit dem oben Gesagten (,Grundséatzliches*; Anmerkung zu § 6) muss konse-
quenterweise auch dieser Absatz geandert werden. Der ZVA schlagt folgende Anderung des Satzes 2
vor:

,Dies gilt nicht fur Folgeversorgungen mit Sehhilfen zur Verbesserung der Sehschérfe wie:

e Folgeversorgungen mit Brillenglasern;

e Folgeversorgungen mit Kontaktlinsen;

¢ Folgeversorgungen mit VergréRernden Sehbhilfen.
Folgeversorgungen mit Kontaktlinsen bei Keratoplastik sowie Folgeversorgungen mit Kunststoffgla-
sern bei einmal augenérztlich festgestellter Eindugigkeit bzw. faktischer Eindugigkeit kbnnen ebenfalls
vom Augenoptiker durchgefuhrt werden.”

Siehe oben

Organisation

8§12 Abs. 5

Originaltext:
Eine Folgeverordnung von vergroRernden Sehhilfen gleicher Zielsetzung setzt eine signifikante Ande-
rung des VergroRerungsbedarfs nach Neuermittlung mit allgemein anerkannten Bestimmungsmetho-
den voraus.

Beratungsergebnis

BAK
(Bundeséarzte-
kammer)

Es sollte eventuell ein klarstellender Hinweis ergénzt werden, wonach hiermit nicht Folgeverordnun-
gen nach Verlust, Defekt oder Verschlei3 der Sehhilfen gemeint sind.

Kein Anderungsbedarf, vgl.

§ 33 Abs. 1 Satz 4 SGB V
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5.3.12 Auswertung der Stellungnahmen zu § 13 Sehhilfen zur Verbesserung der Sehschéarfe

Organisation

8 13 Abs. 2 Satz 4
Originaltext:
“Brillenglaser zum Gewichtsausgleich sind als Einstarkenglaser gleichen Brillenglastyps zu verordnen.

Beratungsergebnis

4. ZVA (Zent-
ralverband der
Augenoptiker,
Bundesin-
nungsverband)

Es ist hier nur die Verordnung von ,Einstarkenglasern gleichen Brillenglastyps” vorgesehen. Bei beno-
tigten Bifokalglasern sollte jedoch auch das Gewichtsausgleichsglas ein Bifokalglas sein. Als Ge-
wichtsausgleichsglas kdme hier grundsatzlich ein spharisches Glas in Frage. Der ZVA schlagt folgen-
de Formulierung vor:

»Als Gewichtsausgleichsglas kommt bei einem Einstarkenglas fur das sehende Auge ebenfalls ein
Einstarkenglas mit der niedrigsten spharischen Wirkung, bei Bifokal- bzw. Trifokalglasern fur das se-
hende Auge ebenfalls ein Bifokal- bzw. Trifokalglas mit der niedrigsten sphéarischen Wirkung in Fra-

ge.”

Es ist keine Anderung not-
wendig, da keine funktionelle
Begriindung vorliegt und ein
Gewichtsausgleich auch mit
Einstarkenglas maglich ist.
Zudem ist dies ein unwirt-
schaftlicher Vorschlag.

5.3.13 Auswertung der Stellungnahmen zu 8§ 14 Brillenglaser zur Verbesserung der Sehscharfe

Organisation

§ 14 Abs. 1 Satz 3

Originaltext:
3Fiir Kinder mit Pseudophakie oder Aphakie kénnen bifokale Glaser mit extra groRem Nahteil verord-
net werden.

Beratungsergebnis

4. ZVA (Zent-
ralverband der
Augenoptiker,
Bundesin-
nungsverband)

Pseudophake oder aphake Kinder konnten bis dato auch mit Multifokalglasern versorgt werden. Ge-
rade im schulischen Bereich wird immer haufiger die Benutzung von Computern erforderlich (Schu-
le/Hausaufgaben). Multifokalglaser ermdéglichen hier ein deutliches Sehen in den erforderlichen Zwi-
schenbereichen. Die neuen vorgeschlagenen Bifokalglaser mit extra grofiem Sehfeld kénnen das
nicht leisten.

Somit sollte folgende Ergdnzung vorgenommen werden:

.FUr Kinder mit Pseudophakie oder Aphakie kénnen bifokale Glaser mit extra gro3em Nahteil oder
Multifokalgl&ser verordnet werden.*

Keine Anderung, da bereits
geregelt, vgl. § 14 Abs. 1
Satz 1
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5.3.14 Auswertung der Stellungnahmen zu 8§ 16 VergrofRernde Sehhilfen zur Verbesserung der Sehscharfe

Organisation

8§16 Abs. 1und 2

Originaltext:

(1) Die Verordnung von vergrofernden Sehhilfen darf nur von Facharzten fir Augenheilkunde vorge-
nommen werden, die in der Lage sind, selbst die Notwendigkeit und Art der benétigten Sehhilfen zu
bestimmen, ggf. in Zusammenarbeit mit Sehhilfenambulanzen oder qualifizierten Optikern.

(2) *Abhangig vom augenérztlicherseits reproduzierbar nach einer allgemein anerkannten Bestim-
mungsmethode (z. B. Nahsehprobentafel zur Ermittlung des VergréRerungsbedarfs) ermittelten und
dokumentierten VergrofRerungsbedarf sind optische und elektronisch vergréRernde Sehhilfen verord-
nungsfahig. ?Bei der Verordnung ist den individuellen Sehanforderungen im Rahmen der elementaren
Grundbediirfnisse des taglichen Lebens Rechnung zu tragen. Es ist durch den Augenarzt festzustel-
len, ob der Versicherte in der Lage ist, die vergroRernde Sehhilfe zielfiihrend einzusetzen.

Beratungsergebnis

4. ZVA (Zent-
ralverband der
Augenoptiker,
Bundesin-
nungsverband)

Die Berufsbezeichnung heil3t Augenoptiker und nicht Optiker, wie in 816(1) erwdhnt. Die Terminologie
ist an die gesetzliche Berufshezeichnung anzupassen.

Nach dem vorliegenden Text kénnen vergroRernde Sehhilfen zur Verbesserung der Sehscharfe nur
durch Facharzte verordnet werden, die in der Lage sind, selbst die Notwendigkeit und Art der benoti-
gen Sehhilfe zu bestimmen. Es ist durch den Augenarzt festzustellen, ob der Versicherte in der Lage
ist, die vergroRernde Sehhilfe zielfihrend einzusetzen. Eine Zusammenarbeit mit qualifizierten Au-
genoptikern ist vorgesehen. Letzteres begrufRen wir ausdriicklich. Dies muss unter allen Umstéanden
weiterhin gewéhrleistet bleiben.

Ublicherweise arbeiten Augenarzte und Augenoptiker im Rahmen einer Versorgung mit vergroRern-
den Sehhilfen eng zusammen. Eine Vorarbeit durch Augenoptiker, auf deren Grundlage ggf. durch
den Augenarzt verordnet wird, war bislang gang und gabe und sollte im Interesse der Versicherten
bzw. sehbehinderten Personen auch zukinftig mdglich sein. Der Augenoptiker verfligt Gber eine brei-
te Palette von vergroBernden Sehhilfen, die bei den Versicherten ausprobiert werden kénnen. Der
Umfang bzw. die Vorgehensweise bei der Beratung im Zusammenhang mit der Auswahl der geeigne-
ten vergréRernden Sehhilfe ist in den Arbeitsrichtlinien fir das Augenoptikerhandwerk verankert. Au-
genéarzte, die eine entsprechende Ausstattung und Kenntnis besitzen, um eine Bedarfsanalyse der
Korrektion bzw. eine Prifung der Verwendbarkeit der diversen Arten von vergrof3ernden Sehhilfen bei
schwer sehbeeintrachtigten Personen selbst durchzufihren, dirfte es nur wenige geben.

Es bietet sich daher an, dass der Augenoptiker die Auswabhl trifft und der Augenarzt auf dieser Grund-
lage verordnet bzw. der Augenoptiker eigenverantwortlich die vergréRernde Sehhilfe abgibt (siehe

Siehe unten

§ 16 Abs. 1 wird wie folgt
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Organisation

§ 16 Abs. 1 und 2

Originaltext:

(1) Die Verordnung von vergrofernden Sehhilfen darf nur von Facharzten fir Augenheilkunde vorge-
nommen werden, die in der Lage sind, selbst die Notwendigkeit und Art der bendtigten Sehhilfen zu
bestimmen, ggf. in Zusammenarbeit mit Sehhilfenambulanzen oder qualifizierten Optikern.

(2) 'Abh&ngig vom augenérztlicherseits reproduzierbar nach einer allgemein anerkannten Bestim-
mungsmethode (z. B. Nahsehprobentafel zur Ermittlung des VergroRerungsbedarfs) ermittelten und
dokumentierten VergrofRerungsbedarf sind optische und elektronisch vergréRernde Sehhilfen verord-
nungsfahig. *Bei der Verordnung ist den individuellen Sehanforderungen im Rahmen der elementaren
Grundbediirfnisse des taglichen Lebens Rechnung zu tragen. Es ist durch den Augenarzt festzustel-
len, ob der Versicherte in der Lage ist, die vergroRernde Sehhilfe zielfiihrend einzusetzen.

Beratungsergebnis

,Grundsétzliches, 86, 812(3). Ansonsten durfte die Versorgung der Sehbehinderten mit vergrof3ern-
den Sehhilfen gefahrdet sein.

Der Text in 816 Abs. 1 sollte daher wie folgt umformuliert werden:

.Die Verordnung von vergrolRernden Sehhilfen darf nur von Fachérzten fir Augenheilkunde oder
durch einen (qualifizierten) Augenoptiker, mdglichst in Zusammenarbeit beider, nach geeigneten Un-
tersuchungen erfolgen.”

Im Zusammenhang mit der Formulierung ,qualifizierte Optiker" stellt sich die Frage, was sich hinter
dem Begriff ,qualifiziert” verbirgt. Grundsatzlich ist jeder Augenoptiker in der Lage, vergréRernde
Sehhilfen anzupassen und abzugeben. Keinesfalls sollte der Augenarzt aus seiner Sicht ,qualifizierte*
Augenoptiker empfehlen dirfen. Um Missverstédndnisse zu vermeiden, ist daher der Begriff
.qualifizierte ..“ zu streichen.

Satz 3in § 16 Abs. 2 ist wie folgt zu erganzen:

,ES Ist durch einen Augenarzt oder Augenoptiker festzustellen, ob der Versicherte......

In diesem Zusammenhang ist eine Vergutung flr die Tatigkeit des Augenoptikers sicherzustellen. In
816 Abs. 2 sollte nach Satz 3 folgende Formulierung eingefiigt werden:

.Die Vergutung fur die Tatigkeit des Augenoptikers ist in Vertrdgen mit Krankenkassen zu regeln.”

Eine Mitwirkung des Augenarztes bei der Abgabe der vergréf3ernden Sehhilfen sollte ausgeschlossen

gefasst:

.Die Verordnung von vergro-
Rernden Sehhilfen darf nur
von Facharzten fir Augen-
heilkunde vorgenommen
werden, die in der Lage sind,
selbst die Notwendigkeit und
Art der bendtigten Sehhilfen
zu bestimmen, ggf. in Zu-
sammenarbeit mit entspre-
chend ausgestatteten Au-
genoptikern.*

Siehe oben
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Organisation

§ 16 Abs. 1 und 2

Originaltext:

(1) Die Verordnung von vergrofernden Sehhilfen darf nur von Facharzten fir Augenheilkunde vorge-
nommen werden, die in der Lage sind, selbst die Notwendigkeit und Art der bendtigten Sehhilfen zu
bestimmen, ggf. in Zusammenarbeit mit Sehhilfenambulanzen oder qualifizierten Optikern.

(2) 'Abh&ngig vom augenérztlicherseits reproduzierbar nach einer allgemein anerkannten Bestim-
mungsmethode (z. B. Nahsehprobentafel zur Ermittlung des VergroRerungsbedarfs) ermittelten und
dokumentierten VergrofRerungsbedarf sind optische und elektronisch vergréRernde Sehhilfen verord-
nungsfahig. *Bei der Verordnung ist den individuellen Sehanforderungen im Rahmen der elementaren
Grundbediirfnisse des taglichen Lebens Rechnung zu tragen. Es ist durch den Augenarzt festzustel-
len, ob der Versicherte in der Lage ist, die vergroRernde Sehhilfe zielfiihrend einzusetzen.

Beratungsergebnis

werden. Eine fachliche Notwendigkeit hierzu besteht nicht. Vielmehr wird dadurch die Gefahr geschaf-
fen, dass sich Arzte selbst kommerziell engagieren und an einen mit ihnen kooperierenden Lieferan-
ten bei der Versorgung verweisen. Dies ware ein Verstol3 gegen 83(2) und 834(5) der Musterberufs-
ordnung der Arzte. Letztlich wiirde dadurch der Qualitats- und Leistungswettbewerb durch die Leis-
tungserbringer ausgeschaltet. Dies fiihrt mittelfristig zu hoheren Preisen und/oder schlechterer Quali-
tat.

Zur Klarstellung sollte daher in 816 Abs. 2 folgender Satz erganzt werden:

»#AusschlieRlich Augenoptiker geben vergréRernde Sehhilfen an Versicherte ab.”

Kein Regelungsbedarf

BAK
(Bundesarzte-
kammer)

Zu Abs. 1:

Der letzte, mit ,ggf.“ eingeleitete Halbsatz sollte gestrichen werden. Der erste Teil des Satzes sagt
eindeutig, dass vergréfRernde Sehhilfen nur von Facharzten fir Augenheilkunde vorgenommen wer-
den diarfen. Damit sind Augenérzte in Praxen und sonstigen Ambulanzen (auch in speziellen Sehbe-
hindertenambulanzen) erfasst. Der Text nach dem ,ggf.“ beschreibt hingegen zwei weitere Gruppen.
Davon ware fir die ,Sehhilfenambulanz” zu fragen, wie eine solche Einrichtung definiert sein soll —
zumindest in der Sozialgesetzgebung ist dieser Begriff nicht bekannt. Wenn damit augenérztliche
~Sehbehindertenambulanzen” gemeint sein sollten, so ware dies redundant zum Beginn des Absat-
zes, da hier die Fachéarzte fur Augenheilkunde bereits genannt sind.

Auch fir die zweite Gruppe, die ,qualifizierten Optiker, besteht ein Definitionsbedarf bzw. fehlen die
Kriterien, nach denen ein Optiker als ,qualifiziert* im Sinne der Richtlinie gelten kann. Ublicherweise
ist aul3erdem von einer bereits bestehenden Zusammenarbeit von Augenarzten und Optikern auf dem
Gebiet der vergrofRernden Sehhilfen auszugehen, so dass die Kooperation keiner expliziten Erwah-

Siehe oben
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Organisation

§ 16 Abs. 1 und 2

Originaltext:

(1) Die Verordnung von vergrofernden Sehhilfen darf nur von Facharzten fir Augenheilkunde vorge-
nommen werden, die in der Lage sind, selbst die Notwendigkeit und Art der bendtigten Sehhilfen zu
bestimmen, ggf. in Zusammenarbeit mit Sehhilfenambulanzen oder qualifizierten Optikern.

(2) 'Abh&ngig vom augenérztlicherseits reproduzierbar nach einer allgemein anerkannten Bestim-
mungsmethode (z. B. Nahsehprobentafel zur Ermittlung des VergroRerungsbedarfs) ermittelten und
dokumentierten VergrofRerungsbedarf sind optische und elektronisch vergréRernde Sehhilfen verord-
nungsfahig. *Bei der Verordnung ist den individuellen Sehanforderungen im Rahmen der elementaren
Grundbediirfnisse des taglichen Lebens Rechnung zu tragen. Es ist durch den Augenarzt festzustel-
len, ob der Versicherte in der Lage ist, die vergroRernde Sehhilfe zielfiihrend einzusetzen.

Beratungsergebnis

nung bedarf.

Organisation

§ 16 Abs. 5

Originaltext:

Optisch vergréRernde Sehhilfen fur die Ferne sind verordnungsféhig als Handfernrohre/Monokulare
(auch fokussierbar).

Beratungsergebnis

BAK
(Bundeséarzte-
kammer)

Hier sollte das ,auch” in der Klammer gestrichen werden, da Handfernrohre grundsatzlich fokussier-
bar sein sollten.

In 8 16 Abs 5 wird im Klam-
merzusatz das Wort ,auch”
gestrichen.

Organisation

§ 16 Abs. 6

Originaltext:
Nicht verordnungsfahig sind:
- Fernrohrlupenbrillensysteme (z. B. nach Galilei, Kepler) fur die Zwischendistanz (Raumkor-
rektur) oder die Ferne,
- separate Lichtquellen (z. B. zur Kontrasterhéhung oder zur Ausleuchtung des Lesegutes),
- Fresnellinsen aller Art.

Beratungsergebnis

4. ZVA (Zent-
ralverband der
Augenoptiker,
Bundesin-

Der Text in 816 (6) erster Spiegelstrich sollte daher [siehe Begrindung unter ,Zu 8§ 16 Abs. 1 und 2]
ersatzlos gestrichen werden.

Die Ausgrenzung der Fresnellinsen ist aus unserer Sicht nicht nachvollziehbar. Sie sind eine Korrekti-
onsmaoglichkeit wie jede andere auch. Es sollte daher individuell gepruft werden, ob diese Versor-

Keine Anderung, siehe oben
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Organisation

§ 16 Abs. 6

Originaltext:
Nicht verordnungsfahig sind:
- Fernrohrlupenbrillensysteme (z. B. nach Galilei, Kepler) fur die Zwischendistanz (Raumkor-
rektur) oder die Ferne,
- separate Lichtquellen (z. B. zur Kontrasterhéhung oder zur Ausleuchtung des Lesegutes),
- Fresnellinsen aller Art.

Beratungsergebnis

nungsverband)

gungsform fir den Versicherten geeignet ist. Auch der Preis dieser Versorgungsart ist nicht hdher als
andere Alternativen — im Gegenteil kdnnen sie eine preisglnstige Zwischenldsung darstellen, wenn
weitere kurzfristige Anderungen der Sehschwéche zu erwarten sind. Der Text in §16 (6) dritter Spie-
gelstrich sollte daher ersatzlos gestrichen werden.

5.3.15 Auswertung der Stellungnahmen zu 8§ 17 Therapeutische Sehhilfen

Organisation

§ 17 Abs. 1 Ziffer 5

Originaltext:
Kantenfilter sind nicht verordnungsfahig bei
- altersbedingter Makuladegeneration,
- diabetischer Retinopathie,
- Opticusatrophie (auf3er im Zusammenhang mit einer dystrophischen Netzhauterkrankung)
und Fundus myopicus

Beratungsergebnis

BAK
(Bundesarzte-
kammer)

Es gibt Hinweise, dass manche Patienten mit erblichen Optikusatrophien von Kantenfilterglasern pro-
fitieren, so dass geprtft werden sollte, diese spezielle Zielgruppe von dem Ausschluss auszunehmen.

Siehe oben
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Organisation

§ 17 Abs. 1 Ziffer 6

Originaltext:

Verordnungsfahig sind horizontale Prismen in Glasern = 3 Prismendioptrien und Folien mit prismati-
scher Wirkung 2 3 Prismendioptrien (Gesamtkorrektur auf beiden Augen), bei krankhaften Stérungen
in der sensorischen und motorischen Zusammenarbeit der Augen, mit dem Ziel, Binokularsehen zu
ermdglichen und die sensorische Zusammenarbeit der Augen zu verbessern, sowie bei Augenmus-
kelparesen, um Muskelkontrakturen zu beseitigen oder zu verringern.

Verordnungsfahig sind vertikale Prismen in Glasern ab 1 Prismendioptrie und Folien mit prismatischer
Wirkung ab 1 Prismendioptrie (Gesamtkorrektur auf beiden Augen), bei krankhaften Stérungen in der
sensorischen und motorischen Zusammenarbeit der Augen, mit dem Ziel Binokularsehen zu ermdgli-
chen und die sensorische Zusammenarbeit der Augen zu verbessern, sowie bei Augenmuskel-
paresen, um Muskelkontrakturen zu beseitigen oder zu verringern.

Bei wechselnder Prismenstarke oder temporarem Einsatz, z. B. pra- oder postoperativ sind nur Pris-
menfolien ohne Tragerglas verordnungsfahig.

Die Verordnung setzt in jedem Falle eine umfassende augenarztliche orthoptisch-pleoptische Diag-
nostik voraus. Isolierte Ergebnisse einer subjektiven Heterophorie-Testmethode begriinden keine
Verordnungsfahigkeit von Folien und Glasern mit prismatischer Wirkung. Ausgleichsprismen bei
tbergroR3en Brillendurchmessern sowie HOhenausgleichsprismen bei Mehrstarkengléasern sind nicht
verordnungsfahig.

Besteht bei Brillenglasern mit o. g. therapeutischen Prismen zusatzlich die Notwendigkeit eines Re-
fraktionsausgleichs, sind entsprechende Brillenglaser gemaf 8§ 14 mit verordnungsfahig.

Beratungsergebnis

4. ZVA (Zent-
ralverband der
Augenoptiker,
Bundesin-
nungsverband)

Zu Prismen:

Nach Auffassung des Zentralverbandes der Augenoptiker konnen prismatische Glaser bzw. Folien mit
prismatischer Wirkung ab 3 Prismendioptrien (Gesamtkorrektur auf beiden Augen) nicht automatisch
unter den Begriff therapeutische Sehhilfen gefasst werden. Als krankhaft im eigentlichen Sinne kann
nur der Strabismus verstanden werden. Heterophorien stellen &hnlich wie Myopie oder Hyperopie
eine Anomalie der Augen bzw. der Augenstellung dar, die zum Teil durch Selbstausgleich reguliert
und daher nicht als krankhaft angesehen werden kénnen.

Aus diesem Grund fallen Heterophorien aus Sicht des Zentralverbandes der Augenoptiker nicht unter
die Leistungspflicht der Krankenkassen. Im Text der Hilfsmittelrichtlinien sollte klargestellt werden,

kein Anderungsbedarf
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Organisation

§ 17 Abs. 1 Ziffer 6

Originaltext:

Verordnungsfahig sind horizontale Prismen in Glasern = 3 Prismendioptrien und Folien mit prismati-
scher Wirkung 2 3 Prismendioptrien (Gesamtkorrektur auf beiden Augen), bei krankhaften Stérungen
in der sensorischen und motorischen Zusammenarbeit der Augen, mit dem Ziel, Binokularsehen zu
ermdglichen und die sensorische Zusammenarbeit der Augen zu verbessern, sowie bei Augenmus-
kelparesen, um Muskelkontrakturen zu beseitigen oder zu verringern.

Verordnungsfahig sind vertikale Prismen in Glasern ab 1 Prismendioptrie und Folien mit prismatischer
Wirkung ab 1 Prismendioptrie (Gesamtkorrektur auf beiden Augen), bei krankhaften Stérungen in der
sensorischen und motorischen Zusammenarbeit der Augen, mit dem Ziel Binokularsehen zu ermdgli-
chen und die sensorische Zusammenarbeit der Augen zu verbessern, sowie bei Augenmuskel-
paresen, um Muskelkontrakturen zu beseitigen oder zu verringern.

Bei wechselnder Prismenstarke oder temporarem Einsatz, z. B. pra- oder postoperativ sind nur Pris-
menfolien ohne Tragerglas verordnungsfahig.

Die Verordnung setzt in jedem Falle eine umfassende augenarztliche orthoptisch-pleoptische Diag-
nostik voraus. Isolierte Ergebnisse einer subjektiven Heterophorie-Testmethode begriinden keine
Verordnungsfahigkeit von Folien und Glasern mit prismatischer Wirkung. Ausgleichsprismen bei
tbergroR3en Brillendurchmessern sowie HOhenausgleichsprismen bei Mehrstarkengléasern sind nicht
verordnungsfahig.

Besteht bei Brillenglasern mit o. g. therapeutischen Prismen zusatzlich die Notwendigkeit eines Re-
fraktionsausgleichs, sind entsprechende Brillenglaser gemaf 8§ 14 mit verordnungsfahig.

Beratungsergebnis

dass lediglich aufgrund von Strabismus verordnete Sehhilfen als therapeutische Sehhilfen anzusehen
und zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung abrechenbar sind.

Zu Kantenfilter:

Der pauschale Ausschluss der Verordnung von Kantenfiltern bei altersbedingter Maculadegeneration
(AMD) ist nicht nachzuvollziehen, da insbesondere bei AMD im fortgeschrittenen Stadium ein ent-
sprechender Kantenfilter gute Resultate erzielen kann.

Der Text unter 817(5) erster Spiegelstrich sollte daher ersatzlos gestrichen werden.

Siehe oben
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Organisation

§ 17 Abs. 1 ziffer 9

Originaltext:

Verordnungsfahig sind vorrangig Okklusionspflaster und Okklusionsfolien als Amblyopietherapeutika,
nachrangig Okklusionskapseln. Nicht verordnungsfahig als Amblyopietherapeutikum sind Okklusions-
linsen/-schalen.

Beratungsergebnis

BAK
(Bundesarzte-
kammer)

Der 2. Satz sollte gedndert werden, da in seltenen Ausnahmeféallen eine Kontaktlinse als Amblyo-
pietherapeutikum sinnvoll sein kann, z. B. bei Nystagmus, wenn die Brillenglasokklusion mit Folie un-
terlaufen wird, bei Hautunvertraglichkeit von Pflastern.

Derzeit besteht kein Ande-
rungsbedarf, da bisher keine
signifikanten Studien den
Nutzen belegen. Extreme
Ausnahmefalle werden nicht
in der RL geregelt.

Organisation

8 17 Abs. 1 Ziffer 11

Originaltext:

Verordnungsfahig sind Irislinsen mit durchsichtiger Pupille bei Blendschutz herabsetzenden Sub-
stanzverlusten der Iris (z. B. Iriskolobom, Aniridie, traumatische Mydriasis, Iridodialyse).

Beratungsergebnis

BAK
(Bundesarzte-
kammer)

Die Bezeichnung ,durchsichtiger Pupille* sollte durch ,durchsichtigem optischem Zentrum® ersetzt
werden.

§ 17 Abs. 1 Ziffer 11 wird wie
folgt gefasst:

Lverordnungsfahig sind Iris-
linsen mit durchsichtigem
optisch wirksamem Zentrum
bei Blendschutz herabset-
zenden Substanzverlusten
der Iris (z. B. Iriskolobom,
Aniridie, traumatische Myd-
riasis, Iridodialyse, Albinis-
mus).”
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Organisation

§ 17 Abs. 1 Ziffer 12 f

Originaltext:

Verordnungsfahig sind Verbandlinsen/Verbandschalen bei

[...]
Hornhautentziindungen und -ulzerationen, z. B. Keratitis bulbosa, Keratitis neuroparalytika, Kerati-
tis e lagophthalmo, Keratitis filiformis, Keratitis herpetica,

Beratungsergebnis

BAK
(Bundesarzte-
kammer)

Die Indikation ,Keratitis herpetica" sollte gestrichen werden, da der Nutzen von Verbandlinsen bei
dieser Indikation nicht belegt ist und ihre Anwendung hier z. T. sogar schadlich sein kann.

In 8 17 Abs. 1 Ziffer 12 f
werden die Worte ,Keratitis
herpetica“ gestrichen.

5.3.16 Auswertung der Stellungnahmen Abschnitt C — Horhilfen

Organisation

Abschnitt C (Horhilfen)

Beratungsergebnis

1. biha (Bun- Den uns mit Schreiben vom 11. Juli 2008 Ubersandten Anlagen kdnnen wir entnehmen, dass im We- | Siehe oben unter 1.2.1
desinnung der |sentlichen eine redaktionelle Anpassung/Uberarbeitung der Hilfsmittelrichtlinien im Bereich ,Sehhil-
Horgerateakus- fen“ erfolgen soll.
tiker . , o - . . ,
) Allerdings mussen wir feststellen, dass die dringend gebotene Anpassung/Uberarbeitung im Bereich
der ,Horhilfen* offenbar nicht zur Diskussion steht. Die letzte redaktionelle Anpassung im Bereich der
»HoOrhilfen* hat unseres Erachtens im Wesentlichen Anfang der 90er Jahre stattgefunden.
In sofern sind die uns Ubersandten Unterlagen im Bereich der ,Hoérhilfen” véllig veraltet und entspre-
chen weder der heutigen Versorgungsrealitat noch der Vertragsrealitat.
BAK Zur Neufassung des Kapitels C — Horhilfen, das nur hinsichtlich der formalen Struktur angepasst wer- | Siehe oben unter 1.2.1
(Bundesérzte- den soll, weist die Bundesarztekammer darauf hin, dass es auch hier durchaus wiinschenswert ware,
kammer) Anpassungen zugunsten des aktuellen Stands von Wissenschaft und Technik, etwa mit Blick auf die

heutige Verfugbarkeit digitaler, mehrkanaliger Horgeréte, vorzunehmen.
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5.4 Stellungnahmen der nicht zur Stellungnahme berechtigten Organisationen

Die nachfolgend aufgefuhrten Stellungnahmen wurden nach Fristablauf und von nicht zur
Stellungnahme berechtigten Organisationen eingereicht und wurden in die Vorbereitung
der Entscheidung einbezogen.

5.4.1 Hilfsmittelhersteller

Européaische Herstellervereinigung fur Kompressionstherapie und orthopadische
Hilfsmittel (eurocom)

Zu 8§ 6:

In den Hilfsmittelrichtlinien ist bisher keine Regelung fir ,Notfall-Versorgungen* vorgesehen. Da
Hilfsmittel bei akuten Notfallen sofort eingesetzt werden mussen (z. B. bei Wirbelsaulenfraktu-
ren), muss es fur derartige Notfalle auch eine entsprechende Regelung geben. Es kann weder
dem zu versorgenden Patienten noch dem Leistungserbringer zugemutet werden, dass eine
Notfall-Versorgung erfolgt, ohne dass eine Kostenibernahme fir die vertraglich zugesicherte
Vergutung besteht.

Daher schlagen wir vor, dass im 8§ 6 folgender zusatzlicher Absatz aufgenommen wird:

»(11) Wird vom Arzt im Falle einer dringend notwendigen sofortigen Versorgung auf dem Rezept
der Zusatz ,Notfall-Versorgung® vermerkt, ist der Leistungserbringer verpflichtet, diese umge-
hend durchzufuhren. In diesen besonderen Ausnahmeféllen ist die Leistungszusage der Kran-
kenkasse vorab nicht erforderlich, die erbrachte Leistung ist auf Basis der bestehenden Vertrage
dem Leistungserbringer zu vergiten.”

Zu diesem Punkt sollte bei den ,tragenden Griinden* auf Seite 6 als letzter Absatz zum § 6 fol-
gender Text hinzugefligt werden:

.Fur Patienten, die aufgrund einer akuten Erkrankung (z. B. Wirbelfraktur) einer sofortigen Ver-
sorgung bedurfen, damit ggf. gravierende Folgeschaden vermieden werden, gilt diese entspre-
chende Sonderregelung. Vermerkt der Arzt auf dem Rezept ,Notfall-Versorgung®, muss der Leis-
tungserbringer diese umgehend durchfihren. In derartigen Fallen muss er die Sicherheit haben,
dass die erbrachte Leistung im Rahmen der abgeschlossenen Vertrage vergutet wird.”

Zu 87 Abs. 3:

Eine solche Regelung, wonach der behandelnde Arzt nur die Produktart verordnet, die Auswahl
des Einzelproduktes hingegen dem Leistungserbringer obliegt, schrankt aus unserer Sicht nicht
nur die Therapiehoheit des Arztes in unzuldssiger Weise ein, sie geféahrdet auch den Therapieer-
folg.

In den ,tragenden Grinden“ zur Neufassung der Hilfsmittelrichtlinien wird zu § 7 (Inhalt der Ver-
ordnung) ausgefiihrt, dass die Produktart, die mit einer 7-stelligen Nummer versehen ist, das
zentrale Element der arztlichen Verordnung ist. Begriindet wird dies damit, dass auch in der
Arzneimittelverordnung nicht einzelne Arzneimittel verordnet werden, sondern die Stoffgruppe
der Arzneimittel anzugeben ist (Generikum). Die Verordnung von Einzelprodukten soll daher
auch bei Hilfsmitteln, entsprechend der Verordnung von Arzneimitteln, nur im begrindeten Aus-
nahmefall erfolgen.

Im Gegensatz zu Arzneimitteln, die sich auf die ,Biochemie des Menschen® beziehen und bei
denen ein Generikum die gleichen biochemischen Reaktionen ausldst, gibt es aber Hilfsmittel
(z.B. Hilfsmittel zur Kompressionstherapie, Orthesen usw.), die fir die sehr individuelle Anatomie
oder die individuellen Krankheitsbilder des Menschen konstruiert wurden. Auch wenn bei vielen
Hilfsmittel-Produktartengruppen gleichartige und gleichwertige Hilfsmittel zusammengefasst
werden konnten, so missen bei einigen Produktartengruppen die individuellen Besonderheiten
(z. B. unterschiedliche Pelottensysteme / gravierende Materialunterschiede / unterschiedliche
Konstruktionen / Mdglichkeiten des Aufbaus zu einem spater bendétigten hdherwertigen Hilfsmit-
tel) bertcksichtigt werden. Ein Vergleich von Hilfsmitteln mit Arzneimitteln ist daher unserer Auf-




fassung nach unzulassig.

Sollte ein Arzt aufgrund seiner jahrelangen Praxiserfahrung unter Kenntnis der fir bestimmte
Erkrankungen zur Verfliigung stehenden Hilfsmittel bezogen auf die spezielle Diagnose eines
Patienten ein ganz bestimmtes Einzelprodukt als die beste Therapie ansehen, so muss es ihm
daher auch unbedingt gestattet sein, dieses als Einzelprodukt verordnen zu kénnen.

Dies entspricht im Ubrigen auch dem § 6 Verordnungsgrundséatze, da der Arzt hierdurch eine
bessere Versorgungsprognose und insbesondere ein besseres Verordnungsziel erreicht.

Im § 8 (2) wird auRerdem geregelt, wozu der Leistungserbringer verpflichtet ist, wenn die von
ihm durchgefiihrte Versorgung nicht das Therapieziel des Arztes erreicht. Kann der Arzt keine
konkrete Einzelproduktverordnung vornehmen, wird diese Problematik in erheblich héherem
Mal3e auftreten und zusétzliche Kosten verursachen.

Die Auswahl des Einzelproduktes in allen Fallen dem Leistungserbringer (z.B. Sanitatshaus) zu
Uberlassen, konnte aulRerdem dazu flhren, dass sich der gewlinschte Therapieerfolg nicht ein-
stellt, da der Leistungserbringer weder den Patienten untersucht, noch eine genaue Diagnhose
stellen kann.

Eine weitere Problematik ergibt sich aus unserer Sicht bei Hilfsmitteln, die ihre Wirksamkeit auf-
grund wissenschaftlicher Studien erwiesen haben und die mit anders konstruierten Hilfsmitteln in
derselben Produktartengruppe zusammengefasst wurden. Auch hier muss der Arzt durch eine
konkrete Einzelproduktverordnung das Recht haben, die wissenschaftlich gepriften Hilfsmittel
einzusetzen, um hierbei ggf. nicht gegen Evidenz-basierte Leitlinien zu verstol3en.

Patentgeschiitzte Hilfsmittel sind in der Regel nicht ,gleichartig” mit anderen Produkten dersel-
ben Produktartengruppe. Ein Patentschutz erfolgt nur bei absolut ,,neuartigen* Produkten. Auch
bei den Arzneimitteln werden derartige innovative Produkte erst als Generikum kopiert, wenn der
Patentschutz abgelaufen ist und andere Hersteller dieses Produkt ,nachbauen” durfen. Auch fir
diese Falle muss die Moglichkeit einer Einzelproduktverordnung gegeben sein.

Aus den vorgenannten Grinden schlagen wir deshalb vor, den § 7 Abs. 3 wie folgt zu formulie-
ren:

,'Bei der Verordnung eines Hilfsmittels kann entweder die Produktart entsprechend dem Hilfs-
mittelverzeichnis genannt oder die 7-stellige Positionsnummer angegeben werden. ?Das Einzel-
produkt (bezeichnet durch die 10-stellige Positionsnummer) wird in der Regel vom Leistungser-
bringer nach Mafigabe der mit den Krankenkassen abgeschlossenen Vertrage zur wirtschaftli-
chen Versorgung mit dem Versicherten ausgewahlt. *Halt es der verordnende Arzt aufgrund sei-
ner Diagnose fir erforderlich, die Therapie mit einem speziellen Hilfsmittel festzulegen, so bleibt
es ihm freigestellt, in diesen Féllen eine spezifische Einzelproduktverordnung durchzufiihren.
Der Arzt tragt die Verantwortung fir die Wirtschaftlichkeit seiner Verordnung.“

Zu 8 8 Abs. 3:

In Absatz 3 wird festgelegt, dass eine Verordnung ihre Gultigkeit verliert, wenn die Hilfsmittelver-
sorgung nicht innerhalb von 28 Kalendertagen nach Ausstellung der Verordnung aufgenommen
wird. In der Praxis wird die Leistungszusage seitens der Krankenkasse — beispielsweise auf-
grund der Einschaltung des MDK — nicht immer zeitnah erteilt, so dass es haufig zu einer Verzo-
gerung von mehreren Wochen kommt. Eine erteilte Verordnung darf hierdurch nicht ihre Gultig-
keit verlieren.

Daher sollte § 8 (3) wie folgt erganzt werden:
+Ein ggf. zu stellender Antrag auf Leistungszusage gilt als Aufnahme der Hilfsmittelversorgung.”

Beratungsergebnis:
Zu § 6:

Keine Anderung notwendig, da Abrechnungsfragen der Hilfsmittelversorgung — auch von hier
angesprochenen Notfall-Versorgungen — kein Regelungsgegenstand der Richtlinie sind.

Zu 8 7 Abs. 3:

53



In 8 7 Abs. 3 Satz 2 wird vor den Wértern ,vom Leistungserbringer* das Wort ,grundséatzlich”
eingefigt.
8§ 7 Abs. 3 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

.Halt es der verordnende Arzt fur erforderlich, ein spezielles Hilfsmittel einzusetzen, so bleibt es
ihm freigestellt, in diesen Fallen eine spezifische Einzelproduktverordnung durchzufihren.”

In 8 7 Abs. 3 wird nach Satz 3 folgender Satz 4 eingefiigt:
.Eine entsprechende Begriindung ist erforderlich.”

Zu 8 8 Abs. 3:

§ 8 Abs. 3 (neuer Abs. 2) wird erganzt um folgenden Satz 2:

~Wenn der Leistungsantrag innerhalb dieses Zeitraums bei der Krankenkasse eingeht, gilt die
Frist als gewahrt.”

SPECTARIS. Deutscher Industrieverband fur optische, medizinische und mechat-
ronische Technologien e. V.

Wir begriiRen die Uberarbeitung der Hilfsmittelrichtlinien von 1992 in der letzten Fassung von
2005. Leider ist die Zeit fur eine intensivere Bearbeitung zu kurz. Daher beschranken wir und auf
die wichtigsten Bereiche bei den VergroRernden Sehhilfen.

Teilweise greifen diese Hilfsmittelrichtlinien auch in den Entwurf des Hilfsmittelverzeichnisses
ein. Daher werden wir uns erlauben, ergdnzend auch hierzu ein paar Hinweise zu geben.

Zu 8 3 Abs.1

Wir begrifen grundsatzlich die neue Formulierung des Satzes Uber die Verordnungsfahigkeit
von Hilfsmitteln zum Ausgleich einer Behinderung bei der Befriedigung von Grundbedurfnissen
des taglichen Lebens.

Im Bereich der Vergrof3ernden Sehhilfen kann dies heute nicht mehr allein der Lesevorgang
sein. Auch hier sind Hilfen zur Aufrechterhaltung der selbststandigen Lebensfiihrung und Infor-
mationsaufnahme wichtig, um hohe Betreuungs- und Pflegekosten zu vermeiden. Genau dieser
Punkt ist an spéateren Stellen in den Hilfsmittelrichtlinien nicht entsprechend umgesetzt.

In 8 16 (2) 2 ist ebenfalls von den individuellen Sehanforderungen im Rahmen der elementa-
ren Grundbedurfnisse des taglichen Lebens die Rede.

Weitere Hinweise folgen an den entsprechenden Punkten.
Zu 8§ 16 Abs. 3

Bei der Versorgung mit optischen vergroRernden Sehhilfen ist eine Versorgung erst ab 1,8-
fachem VergrolRerungsbedarf vorgesehen. Der VergrofRerungsbedarf fir die Nahe ist jedoch
nicht wie der VergréRerungsbedarf fir die Ferne berechenbar. Entsprechende Testverfahren
ergeben haufig niedrigeren VergréRerungsbedarf. Gerade Sehbehinderte mit einem Visus 0,2
sind insbesondere bei Lupenbrillen mit VergréRerungen von ca. 1,5-fach ausreichend versorgt.
Hier sollte auch keine Uberversorgung provoziert werden.

Auch der Abbildungsmal3stab einer Hellfeldlupe ist auf 1,8fach begrenzt. Er kann nur mit einer
im jugendlichen Alter vorhandenen héheren Akkommodation oder in der Kombination mit einer
Lupenbrille erhdht werden.

In Satz 2 ist die Verordnung von Fernrohrlupensystemen Einzelfallen vorbehalten. Aus den Er-
fahrungen zahlreicher kompetenter Anpasser hat sich immer wieder gezeigt, dass die Versor-
gung mit Lupen und Lupenbrillen fir die Versorgung der Nahlesefahigkeit Vorrang haben muss.
Wir halten es fur sinnvoll, auf das Wort Einzelfalle zu verzichten, jedoch eine Begrindung zu
fordern.

In Satz 3 ist bereits fir eine Versorgung mit elektronischen Systemen der Vergréf3erungsbedarf
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auf 6-fach herabgesetzt. Diese Grenze erscheint uns aus jahrelangen Erfahrungsberichten als
Zu niedrig. Hier ist von > 8-fach auszugehen. Auch hier misste, analog zum vorherigen Punkt,
die Begriindung eingefiigt werden, da dies sonst auch in Satz 2 keinen Sinn machen wirde.

Zu 8§16 Abs. 4und 5

Diese beiden Absatze gehodren sinngemal zusammen. Eine Versorgung fir die Ferne mit Fern-
rohrsystemen nur mit Handfernrohren/Monokularen ist in der Praxis nicht immer sinnvoll. Gerade
bei alteren Betroffenen ist die Nutzung eines Fernrohres in der Fernrohrbrille die einzige Versor-
gungsmaoglichkeit. Ein Handfernrohr ist nur bei einer kurzfristigen Nutzung und guten habituellen
Vorrausetzungen maglich.

Was die Fernrohrlupensysteme fir den Zwischenbereich, die Raumorientierung und die Ferne
betrifft, so sind beim neuen Entwurf fur die Hilfsmittelrichtlinien nicht die Probleme einer zuneh-
menden Anzahl von Betroffenen mit AMD im Blick. Es ergeben sich gerade bei zentralen Macu-
la-Schaden andere Versorgungskriterien. Hier greift auch die Formulierung von 8§ 3 (1) “Aus-
gleich einer Behinderung bei der Befriedigung von Grundbedirfnissen des taglichen Lebens*
und § 16 (2) 2 ,individuelle Sehanforderungen im Rahmen der elementaren Grundbedirfnisse
des taglichen Lebens".

Bei diesen Betroffenen ist gerade die selbststandige Lebensfihrung und die damit verbundenen
Tatigkeiten mit den dafiir notwendigen Sehleistungen haufig ein Problem. Fernrohrsysteme mit
extrem grol3en Winkeln und vergroRerten Austrittspupillen sind die oft einzigen Hilfen. Auch in
Féllen, in denen die Lesefahigkeit kaum noch gegeben ist oder nur mit grof3ter Miihe erreicht
werden kann, ist das Fernsehen der wichtigste Informationsbringer in unserer Zeit und zahlt
auch zu den Grundbedurfnissen der Menschen. Viele Betroffene haben unter diesen Vorausset-
zungen gute Erfahrungen mit Galileisystemen gemacht, die bis zu 58° Sehwinkel in der Verbin-
dung mit vergroRRerten Austrittpupillen aufweisen.

Nach dem jetzt vorliegenden Entwurf ist die Verordnungsfahigkeit nach 816 (4) u. (5) zweifelhaft
und die Formulierung in 8 3 (1) und 8 16 (2) 2 wieder aufgehoben. Dies sollte entsprechend ge-
andert und der Widerspruch aufgehoben werden.

Beratungsergebnis:

Zu 8 3 Abs. 1:

Siehe oben

Zu 8 16 Abs. 3:

In § 16 Abs. 3 wird das Wort ,1,8-fach” ersetzt durch ,1,5fach".

Im Ubrigen sind die Vorschlage nicht praxisgerecht, daher keine Anderung.
Zu 8 16 Abs. 4:

keine Anderung (der Entwurf beinhaltet bereits eine Reduktion von 8-fach auf 6-fach, dies wird
fur ausreichend erachtet), RL sehen bereits 6-fache VergroRerung ,in der Regel“ vor.

Einwand PatV: Anderung von 6-fach in 4-fach
Zu 8 16 Abs. 5 und 6:

Keine Anderung, da Sehbhilfen fur die Ferne ausreichend beriicksichtigt
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5.4.2 Arzteverbande

Bundesverband der Facharzte fir Orthopadie und Unfallchirurgie e. V. (BVOU)

Aus unserer Sicht ist der 8 7 Absatz 3 in der vorgeschlagenen Version so nicht zu akzeptieren.
Fur uns als Orthop&den und Unfallchirurgen ist es nicht hinnehmbar, dass uns kiinftig die Mdg-
lichkeit einer Einzelproduktverordnung weitestgehend genommen werden soll.

Wir sehen hierin die Gefahr, dass der Leistungserbringer diejenigen Produkte auswahlt, die ihm
eine gréRtmdagliche Marge verschaffen, ohne dass hierbei die jeweiligen Besonderheiten des
Patienten unter Einbeziehung von Indikationsstellung, Alter, Geschlecht, KérpergréRe, Statur
usw. bericksichtigt werden.

Das Therapieziel wird dadurch gefahrdet. Im schlimmsten Fall kann es auRerdem zu Kontraindi-
kationen oder einer Verschlimmerung des Krankheitsbildes kommen.

Aulerdem wird es unserer Erfahrung nach in deutlich haufigeren Féllen als heute dazu kommen,
dass ein urspriinglich vom Leistungserbringer ausgewahltes Hilfsmittel durch ein anderes ersetzt
werden muss, das zur Erreichung des Therapieziels deutlich besser geeignet ist fir den Patien-
ten. Dies ist letztendlich mit erheblichen Mehrkosten fur die Krankenkassen verbunden.

Wir mochten Sie dringend darum ersuchen, unserer Argumentation zu folgen und die Einzelpro-
duktverordnung — unter dem Gebot der Wirtschaftlichkeit — ohne Einschrankung zuzulassen.

Beratungsergebnis:

In 8 7 Abs. 3 Satz 2 wird vor den Wértern ,vom Leistungserbringer* das Wort ,grundséatzlich”
eingefugt.

8§ 7 Abs. 3 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

JHalt es der verordnende Arzt fiir erforderlich, ein spezielles Hilfsmittel einzusetzen, so bleibt es
ihm freigestellt, in diesen Fallen eine spezifische Einzelproduktverordnung durchzufihren.”

In 8 7 Abs. 3 wird nach Satz 3 folgender Satz 4 eingefiigt:

+Eine entsprechende Begriindung ist erforderlich.”

Deutsche Gesellschaft fir Orthopéadie und Orthopéadische Chirurgie e. V.

Laut § 7 Abs. 3 gibt der Arzt auf der Verordnung eines Hilfsmittels entweder die Produktart ent-
sprechend dem Hilfsmittelverzeichnis oder die siebenstellige Positionsnummer an. Das Einzel-
produkt (10 Stellen) wird dann vom Leistungserbringer ausgesucht und an den Patienten abge-
geben. Der Arzt kann demnach nur noch in begriindeten Ausnahmefallen eine Einzelproduktver-
ordnung vornehmen.

Eine solche Regelung widerspricht der Therapiehoheit des Arztes und kann zudem den Thera-
pieerfolg gefahrden, was ich Ihnen wie folgt verdeutlichen méchte:

Hilfsmittel, beispielsweise Orthesen, der gleichen Produktart kdnnen sich durch Bestandteile in
Konstruktion oder Material von einander unterscheiden. Diese Unterschiede haben jedoch eine
wesentliche Bedeutung fir die individuelle therapeutische Wirkung.

Dies ist zum Beispiel im Anschluss von Wirbelsdulenoperationen entscheidend, um das Operati-
onsergebnis dauerhaft sicherzustellen. Fir die postoperative Behandlung stehen mehrere Or-
thesen, die in einer Produktariengruppe zusammengefasst sind, zur Verfiigung, die sich jedoch
in ihrer Festigkeit oder ihrer Kompressionskraft von einander unterscheiden. Je nach individuel-
ler Auspragung kann es beispielsweise sinnvoll sein, entweder eine festere oder eine weniger
feste Orthese oder eine mit h6herem oder geringerem Kompressionsdruck zu verwenden.

Ein weiteres Kriterium ist die Anpassparkeit der Orthese. So gibt es Orthesen, die sich an spezi-
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elle anatomische Besonderheiten eines Patienten besser anpassen lassen als andere.

Die Entscheidung, welche Orthese flir den Patienten geeignet ist, kann daher nur vom behan-
delnden Arzt auf Grundlage der individuellen Diagnose sowie seiner Erfahrung getroffen werden.
Demgegentiber kann ein Orthopadietechniker eine solche Einzelfallentscheidung nicht vorneh-
men.

Wenn fir eine Einzelproduktverordnung jedes Mal eine ausfihrliche Begrindung seitens des
Arztes erforderlich ist, wird der birokratische Aufwand unangemessen erhdht.

Aus diesem Grund empfehle ich, den § 7 Absatz 3 dergestalt zu modifizieren, dass es der arztli-
chen Entscheidung obliegt, ob eine Einzelproduktverordnung oder die Verordnung einer Pro-
duktart vorgenommen wird.

Beratungsergebnis:

Siehe oben

Deutsche Gesellschaft fur Phlebologie

Zu 87 Abs. 3:

Eine solche Regelung, wonach der behandelnde Arzt nur die Produktart verordnet, die Auswabhl
des Einzelproduktes hingegen dem Leistungserbringer obliegt, schwankt nicht nur die Therapie-
freiheit des Arztes in unzulassiger Weise ein, sie gefahrdet auch den Therapieerfolg.

Fur bestimmte Hilfsmittel, und hierzu zahlen die medizinischen Kompressionsstrimpfe, ist die
Einzelproduktverordnung in vielen Fallen nicht nur sinnvoll, sondern geradezu medizinisch not-
wendig. Der Grund hierfir liegt darin, dass die Eigenschaften des Kompressionsstrumpfes we-
sentlich von den verwendeten Materialien mitbestimmt werden. Medizinische Kompressions-
strimpfe sind in Kompressionsklassen eingeteilt, die anhand des gemessenen Ruhedrucks im
Sprunggelenkbereich definiert sind. In allen Kompressionsklassen — dies trifft insbesondere fiir
die Kompressionsklassen Il und Il zu — halten praktisch alle Firmen Strimpfe in unterschiedli-
chen Materialqualitaten vor. Dies ist medizinisch sinnvoll.

Far die richtige Dosierung des Hilfsmittels Medizinischer Kompressionsstrumpf und fir die aus-
reichende Wirksamkeit sind eben nicht nur die Kompressionsklassen, sondern die elastischen
Eigenschaften und insbesondere der Arbeitsdruck unter dem Kompressionsstrumpf beim Geh-
prozess maf3gebend. So baut weniger elastisches Material bei gleichem Ruhedruck einen héhe-
ren Arbeitsdrck auf als starker elastische Fasern.

Hierzu heil3t es in der Leitlinie ,Medizinischer Kompressionsstrumpf* der Deutschen Gesellschaft
fur Phlebologie: ,Die Kompressionsklassen sind anhand des Ruhedrucks im Fesselbereich ge-
normt. FUr die Wirksamkeit des Kompressionsstrumpfes ist aber nicht nur der Ruhedruck, son-
dern auch das Material, das sich bezlglich Dehnbarkeit und Elastizitat unterscheidet, von grofRer
Bedeutung. Aus diesem Grund gibt es in den verschiedenen Kompressionsklassen Strimpfe
aus unterschiedlichen Materialien.”

Im Einzelfall kann beispielsweise ein Patient mit chronisch vendser Insuffizienz und ausgeprag-
ter Odemneigung mit einem kraftigen Kompressionsstrumpf in der Kompressionsklasse 11 und
relativ wenig elastischem Material medizinisch einwandfrei versorgt und in einem gut kompen-
sierten ddemfreien Zustand gehalten werden. Die Versorgung mit einem Kompressionsstrumpf
der gleichen Kompressionsklasse, aber bei elastischerem Material und héherer Dehnbarkeit
kann aber evtl. zu einer nicht ausreichenden Kompensation des Krankheitsbildes fiihren.

Daher muss der verordnende Arzt nicht nur entscheiden, welche Kompressionsklasse und wel-
che Lange der Strumpf haben soll, sondern er muss in diesen Fallen auch entscheiden kénnen,
welches Material verwendet werden sollte. Zu diesem Zweck ist aber die Verwendung der sie-
benstelligen Positionsnummer nicht ausreichend. Vielmehr muss in diesen Fallen die Einzelpro-
duktverordnung oder die Angabe der zehnstelligen Positionsnummer erfolgen.

57



Diese Auswahl kann nicht dem Sanitatsfachhandel Giberlassen werden, da nur der Arzt die Diag-
nose und die Therapiebedirfnisse des Patienten anhand seiner Untersuchungsunterlagen exakt
einschéatzen kann. Diese Entscheidung darf auch keinesfalls durch unterschiedliche Gewinn-
spannen der einzelnen Strimpfe beeinflusst werden.

Anderenfalls kdnnte es trotz richtiger Kompressionsklasse und richtiger siebenstelliger Positi-
onsnummer zu einer Fehlversorgung des Patienten kommen.

Daher empfehle ich Ihnen dringend, 8 7 Abs. 3 wie folgt zu verandern:

.Halt es der verordnende Arzt aufgrund seiner Diagnose fiir erforderlich, die Therapie mit einem
speziellen Hilfsmittel festzulegen, so bleibt es ihm freigestellt, in diesen Fallen eine spezifische
Einzelproduktverordnung durchzufiihren. Die Entscheidung, ob eine Einzelproduktverordnung
nach MalRgabe des Hilfsmittelverzeichnisses oder die Produktart nach MalRgabe der Arztinfor-
mation angegeben wird, liegt in derartigen Fallen beim verordnenden Arzt. Der Arzt tragt dann
die Verantwortung fir die Wirtschaftlichkeit seiner Verordnung."

Beratungsergebnis:

Siehe oben

5.4.3 Selbsthilfeverbande

Deutsche ILCO — Die Vereinigung fur Stomatrager und fir Menschen mit Darm-
krebs

Mit dem vorliegendem Entwurf der Hilfsmittel-Richtlinie wird die Auswahl des Einzelproduktes
weiterhin fast ausschlielich in die Hand von kommerziellen Leistungserbringern gelegt.

Dem betroffenen Menschen, der auf Hilfsmittel angewiesen ist und mit ihnen leben muss, wird
keine Kompetenz zuerkannt, die ihn berechtigt, an der Auswahl der individuell fir ihn am besten
passenden Hilfsmittel entscheidend mitzuwirken. Diese Auffassung spiegelt sich in der Hilfsmit-
tel-Richtlinie wieder und widerspricht damit eklatant dem SGB IX, wonach gemaf § 9 Abs. 1 den
berechtigten Winschen der Leistungsberechtigten bei der Entscheidung Ulber die Leistung zu
entsprechen ist. Danach soll auf die personliche Lebenssituation, das Alter, das Geschlecht, die
Familie sowie die religiosen und weltanschaulichen Bedirfnisse der Leistungsberechtigten
Rucksicht genommen werden. Besteht in dieser Hinsicht ein — z.B. bei einem Hilfsmittel — mehr
als geringfugiger Gebrauchsvorteil, ist den Winschen des Leistungsberechtigten zu entspre-
chen. Das Wunsch- und Wahlrecht erstreckt sich dabei sowohl auf die Entscheidung fir eine
Leistung als auch auf deren Ausfihrung. Hintergrund dieser Regelung ist die Einsicht, dass eine
wirtschaftliche und bedarfsgerechte Versorgung nur gewahrleistet ist, wenn die Leistungsberech-
tigten aktiv in die Entscheidung tber die Leistung eingebunden werden.

Der Wunsch der Vertreter von Organisationen behinderter und chronisch kranker Menschen an
die Krankenkassen, diesem Recht des Betroffenen (= Leistungsberechtigten) zumindest dadurch
Rechnung zu tragen, dass in die Richtlinie ein ausdriicklicher Bezug auf das SGB 1X aufgenom-
men wird, wurde mit dem Hinweis auf die Ubergesetzlichkeit des SGB IX mehrheitlich abgelehnt.
Gesprache mit Kassenvertretern verstarken den Eindruck, dass diese Ablehnung darauf beruht,
dass Winsche von Leistungsberechtigten per se als mafllos und kostentreibend angesehen
werden.

Ohne Mitbestimmung der Betroffenen bei der Auswahl des Einzelproduktes besteht Gefahr einer
nicht bedarfsgerechten Versorgung. Schon jetzt wahlen Leistungserbringer aus sogenannten
gleichartigen Produkten oft nur diejenigen aus, die einen gréReren Umsatz und damit hohere
Rabatte beim Einkauf ermoglichen. Die Abgabe der Hilfsmittel orientiert sich deshalb nicht zuerst
am individuell notwendigen Bedarf des Betroffenen, sondern am finanziellen Nutzen fir den
Leistungserbringer.

Dem Arzt kommt bei der Hilfsmittelverordnung eine merkwirdige Rolle zu: Einerseits wird von
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ihm erwartet, die individuelle Situation des Patienten genau zu kennen und seinen Bedarf einzu-
schatzen, um ein Hilfsmittel verordnen zu kénnen, andererseits soll er genau diese Kenntnis
dann nicht anwenden, sondern lediglich eine Produktgruppe verordnen. Die Verordnung eines
Einzelproduktes soll nur im Ausnahmefall méglich sein. Dieser Widerspruch ist unlogisch, denn
wenn ein Arzt die Voraussetzungen laut 8 6 erfullt, ist er auch in der Lage, ein konkretes Einzel-
produkt zu verordnen. Unseres Erachtens ist die Formulierung der Richtlinie ein unzulassiger
Eingriff in die Entscheidungskompetenz des Arztes sowie in das Arzt-Patienten-Verhaltnis.

Um das Ubel an der Wurzel zu packen, ware eine erneute Gesetzesanderung nétig, welche das
Mitwirkungsrecht des einzelnen Betroffenen an der Entscheidung Uber die Leistung ausdricklich
formuliert. Mogliche Anderungen in der Hilfsmittel-Richtlinie zu erreichen, stellen lediglich das
Bemduhen dar, negativen Folgen fur die Betroffenen die Spitze zu nehmen.

Der Textentwurf der Hilfsmittel-Richtlinie tragt diesen Grundséatzen und im Besonderen den Ver-
ordnungsbedurfnissen der Betroffenen nur unzureichend Rechnung. Die letzte Entscheidung
Uber die Auswahl des Produktes liegt — trotz einer Ergdnzung im 8§ 7 Abs. 3 (2. Satz ,,...mit dem
Versicherten ausgewahlt.”) — weiterhin beim Leistungserbringer. Da der Leistungserbringer legi-
timerweise in erster Linie am Hilfsmittel verdienen will, sehen wir eine bedarfsgerechte und damit
letztlich wirtschaftliche Versorgung in Frage gestellt.

Zu 86 Abs. 5;

In Satz 1 ist von gleichartig wirkenden Hilfsmitteln die Rede. Das Wort ,gleichartig” suggeriert,
dass diese Produkte austauschbar sind und fur den Betroffenen bei beliebiger Auswahl kein
Nachteil entsteht. Gleichartige Produkte sind aber aus Sicht des Betroffenen, der sie taglich nut-
zen muss und der sie — von der kurzen Zeit des Wechsels abgesehen — permanent auf der Haut
tragt gerade nicht gleichwertig. Zu fordern, dass ,das nach Art und Umfang dem Gebot der Wirt-
schaftlichkeit entsprechende zu verordnen [ist]“, kann fatale Auswirkungen/Folgen fiir den Be-
troffenen haben hinsichtlich Hautvertraglichkeit, Sicherheit und Bewegungsfreiheit, Eine diesen
Kriterien nicht optimal entsprechende Stomaversorgung kann Undichtigkeiten, Hautentziindun-
gen und gegebenenfalls einen héheren Verbrauch zur Folge haben.

Selbst wenn es sich ,nur“ darum handelt, dass man sich mit einem bestimmten Produkt einfach
wohler fuhlt (was automatisch ,sicherer” bedeutet) als mit einem anderen gleichartigen, bedeutet
dies bei dem permanenten Auf-der-Haut-spiren des Produktes sofort ein Mehr oder Weniger an
Lebensqualitdt. Und diese sollte nicht austauschbar sein. Ein eventueller Vergleich mit der Aut-
idem-Regelung bei Arzneimitteln ist hier nicht passend, weil gleichartige Produkte im Falle der
Stomaversorgung tatséachlich nicht gleichwertig sind.

Zu erganzen ware hier in Satz 1:

»von gleichartig wirkenden und vom Versicherten als gleichwertig beurteilten Hilfsmitteln...”
Zu 8 7 Abs. 3:

Vorgesehen ist laut Satz 3, dass ,konkrete Einzelprodukte im begriindeten Ausnahmefall ver-
ordnet werden [kénnen]“. Die Verordnung eines Einzelproduktes nur als Ausnahme degradiert
den Arzt in seiner Kompetenz und macht den Betroffenen zum Bittsteller. Viele Stomatrager
missen mehrere gleichartige (!) Produkte ausprobieren, um zu einer Versorgung zu finden, die
sicher haftet, hautvertraglich ist und zudem in der Bewegungsfreiheit nicht einschrankt. Sie tes-
ten auch weiterhin von sich aus andere oder neu auf den Markt gekommene Produkte — nicht
aus Vergnugen, sondern weil sie hoffen, ein Produkt zu finden, mit dem sie noch besser (langere
Haftung, bessere Hautvertraglichkeit, bessere Bewegungsfreiheit) versorgt sind als bisher. Wenn
es ihnen gelungen ist, eines zu finden, soll die Verordnung dieses konkreten Produktes jedes
Mal eine Ausnahme darstellen?

Fur die geforderte Begriindung gibt es keinerlei Kriterien. Die Erfahrung des Betroffenen anzu-
fuhren, reicht oft nicht aus. Auch jetzt schon werden Begriindungen vom Leistungserbringer oder
von der Krankenkasse ignoriert oder abgelehnt. Betroffenen, die nicht in der Lage sind sich da-
gegen zur Wehr zu setzen, wird zugemutet, sich mit zweitbesten Losungen zufrieden zu geben.
Der Arzt kennt seinen Patienten, dessen Probleme und Lebenssituation und kann in der Regel
gut einschéatzen, ob dieser ein Mensch ist, der haufig unberechtigte Forderungen stellt oder ob
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seine Schilderungen glaubwiirdig sind (das muss er fir andere Verordnungen auch). Die Ver-
ordnung eines Einzelproduktes durch den Arzt in Absprache mit dem Betroffenen muss daher
gleichberechtigt neben der Verordnung mit Angabe der 7-stelligen Positionsnummer stehen und
nicht nur als begriindeter Ausnahmefall méglich sein.

Satz 3 ware daher neu zu fassen: ,Konkrete Einzelprodukte kdnnen vom Arzt in Absprache mit
dem Versicherten verordnet werden.”

Zu 8§ 10 Abs. 2:

Abs. 2 verpflichtet die Krankenkassen, ,auf Nachfrage auch tber die wesentlichen Inhalte der
Vertrage" zu informieren. Nach Erfahrung der Deutschen ILCO wird das, was als ,wesentlich”
erachtet wird, von den Krankenkassen sehr unterschiedlich ausgelegt. Dies reicht von wenigen,
mindlich genannten, eher allgemein gehaltenen Grundsatzen bis hin zu einem schriftlichen
Auszug aus dem Vertrag, aus dem hervorgeht, was der Leistungserbringer an Leistung tatsach-
lich zu erbringen hat. Ein Betroffener hat nur im letzteren Fall die Mdglichkeit zu erkennen, ob
der Leistungserbringer ihn Uberhaupt vertragsgemaf versorgt — und nur in diesem Fall kann er
auch seine Krankenkasse informieren, falls er nicht entsprechend versorgt werden sollte, der
Leistungserbringer also seiner Leistungspflicht nicht nachkommt.

Satz 2 ware daher zu erganzen: ,.... auf Nachfrage schriftlich auch tber die wesentlichen Inhalte
der Vertrage, welche deutlich erkennen lassen, zu welcher Leistung gegeniiber dem Versicher-
ten sich der Leistungserbringer verpflichtet hat.”

Beratungsergebnis:
Zu 8 6 Abs. 5:

Kein Anderungsbedarf in der Richtlinie, da in § 7 Abs. 3 Satz 2 der RL bereits geregelt ist, dass
gemeinsam mit dem Versicherten ausgewahlt wird. Zur Erganzung der Tragenden Griinde siehe
unten.

Einwand PatV: In der Stellungnahme vorgeschlagene Fassung von § 6 Abs. 5 Satz 1 Uberneh-
men:

.von gleichartig wirkenden und vom Versicherten als gleichwertig beurteilten Hilfsmitteln...“
Zu 87 Abs. 3:

In 8 7 Abs. 3 Satz 2 der RL ist bereits geregelt, dass gemeinsam mit dem Versicherten ausge-
wahlt wird. Daher besteht kein Anderungsbedarf.

Einwand PatV: Vorgeschlagene Ergéanzung des § 6 Abs. 5 Satz 1 ibernehmen (siehe oben)

Im Ubrigen: siehe oben
Zu 8 10 Abs. 2:
8 10 Abs. 2 wird gestrichen, da gesetzliche Regelung vorhanden

Deutscher Blinden- und Sehbehindertenverband e. V. (DBSV)

Zu 8§ 2 Satz 4:

Nach dieser Formulierung sind Systemtrager fur Lupenbrillen, Fernrohrbrillen und Fernrohrlu-
penbrillen, sowie Brillenfassungen mit Seitenschutz fur Kantenfilter mit inbegriffen. Es ist sicher-
zustellen, dass dies im Hilfsmittelverzeichnis bericksichtigt wird.

Zu 8 2 Satz 2:

Fur die Versorgung von Sehbehinderten besteht ein engmaschiges Netz von speziell ausgebil-
deten Augenoptikern, die z.B. eine Zertifizierung in der Low-Vision-Versorgung durch eine be-
rufsstdndische Vereinigung haben. Diese Strukturen sind auch unter Einbeziehung und auf
Nachfrage der Selbsthilfeverbdnde fir Blinde und Sehbehinderte entstanden. Sie garantierten
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bisher eine qualitativ hochwertige und vor allem wohnortnahe Versorgung. Diese Strukturen soll-
ten nicht zerschlagen werden, falls keine gleichwertigen Versorgungsstrukturen geschaffen wer-
den. Wobei wir durchaus auch konkurrierende Versorgungsstrukturen befurworten. Nach den
Erfahrungen unserer Mitglieder umgehen die Krankenkassen die Dienstleistungsanteile bei den
Versorgungen mit Hilfsmitteln. Wir regen an, dass bei den Hilfsmitteln Dienstleistungsanteile
umfassend und nachprifbar zu benennen sind und der Anbieter darlegen muss, wie er diese
erfillen will.

Nach unserer Erfahrung versuchen Anbieter nicht selten sich durch die Reduzierung oder Ver-
zicht von Dienstleistungsanteilen Wettbewerbsvorteile zu verschaffen. Dies war besonders bei
der unzureichenden Schulung und Nachschulung im Gebrauch von Hilfsmitteln festzustellen. Wir
stellen in der Praxis fest, dass die finanziellen Aufwendungen und der Versorgungsumfang, z.B.
bei Bildschirmlesegeraten, von Krankenkasse zu Krankenkasse sehr unterschiedlich sind. Wir
fordern daher zwei Verfahren der Krankenkassen zur Festlegung der ,Qualitdtsanforderungen
an die Produkte und die zusétzlich zu erbringenden Forderungen®, die 6ffentlich zug&nglich sind.
Dabei sollen in der ersten Verfahrensanleitung der Umfang der zugesicherten Leistungsmerkma-
le (Anforderungskataloge) und in der zweiten dargelegt werden, wie die Qualitat der Erfullung
dieser Merkmale (Qualitat sichernde Verfahren) gepruift wird.

Zu 8§ 3 Abs. 1:

Hier wird positiv auf den Versorgungsumfang, u. a. ,eine Behinderung bei der Befriedigung von
Grundbedurfnissen des taglichen Lebens auszugleichen®, und ausschlieRend auf ,Leistungen
zur Teilhabe am Leben in der Gemeinschaft* hingewiesen.

Wir beflrchten durch diese Formulierungen gravierende Unklarheiten bei der Verordnungspra-
xis. Wir halten eine zumindest beispielhafte positive Aufzahlung von Versorgungszielen fur hilf-
reich: das Lesen von Alltagsschriftwechsel, Kontoausziigen, Zeitungen, Zeitschriften, Fernse-
hen, Verfassen handschriftlicher Schriftstiicke, das Bewegen im 6ffentlichen Raum (z. B. Einkau-
fen).

Eine Beschrdnkung der Versorgung auf ,Sehanforderungen im Rahmen der elementaren
Grundbedurfnisse des taglichen Lebens®, wie an anderer Stelle gefordert, wird dem Grundrecht
auf Information und selbstandiger Lebensfiihrung nicht gerecht.

Zu 85 Abs. 3:

Der Informationsfluss zwischen Medizinischem Dienst und behandelnden Arzten sollte so gestal-
tet sein, dass ein ausreichendes Bild Uber die Funktionseinschrankungen des Patienten entsteht.
Ferner sollte auch in diesem Fall eine ausreichende Fachqualifikation fir die Beurteilung des
Sachverhalts vorliegen.

Zu 8 6 Abs. 3:

Der Bezug auf die ICF sollte explizit erfolgen. Um der besonderen Beriicksichtigung von Kindern
und Jugendlichen gerecht zu werden, sollte auch auf die ICF-CY (ICF fur Kinder und Jugendli-
che) hingewiesen werden.

Die ,Fahigkeit zur Nutzung“ kann natdrlich nur durch eine angemessene Einweisung und Schu-
lung im Gebrauch des Hilfsmittels erfolgen, die gerade bei alteren Personen auch wiederholt
abrufbar sein muss.

Zu 8 6 Abs. 4;

Hier wird sportliche Betétigung als wirksam zur Linderung von Krankheitssymptomen genannt.
Allerdings werden an anderer Stelle Brillen zur sportlichen Betétigung ausgeschlossen. Gerade
Sehbehinderte haben nur wenig Mdglichkeit zur sportlichen Betatigung und sind daher gerade
auf Sportarten angewiesen, die ihnen wenigstens ansatzweise mit speziellen Brillen zuganglich
sind.

Zu 8 8 Abs. 1:
Der Hinweis auf eine abweichende Regelung bei ,begrindetem_Interesse" des Versicherten
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fehlt.
Zu 89:

Der verordnende Arzt sollte auch darauf hingewiesen werden, im Einzelfall auf die technische
Sachkompetenz von Gutachtern der jeweils erstellenden Berufsgruppe zurtickzugreifen.

Wie oben schon angefiihrt, waren dabei auch allgemein Ubliche Verfahren der Krankenkassen
zur Beurteilung der Qualitat einer Hilfsmittelversorgung wertvoll.

Formulierungsvorschlag zum Abschnitt B Sehhilfen:

Es wird in der Hilfsmittelrichtlinie zwischen 8 16 und § 17 folgender neuer 8§ 17 eingeflgt, die
nachfolgenden Nummern verschieben sich entsprechend:

,8 17 Sonstige Hilfsmittel

1. Uber VergréRernde Sehhilfen hinaus kénnen vom Augenarzt verschiedene weitere Hilfsmittel
fir sehbehinderte und blinde Menschen verordnet werden. Hierzu wurde bereits in § 4 auf das
Hilfsmittelverzeichnis verwiesen.

2. Als Hilfsmittel fir Sehbehinderte und Blinde kommen im Hilfsmittelverzeichnis neben dem
Abschnitt 25 Sehhilfen insbesondere die folgenden Abschnitte in Betracht:

- Abschnitt 7 Blindenhilfsmittel
- Abschnitt 16 Kommunikationshilfen
- aus Abschnitt 99 Sonstiges der Bereich Fihrhunde.

3. Bei der Verordnung solcher Hilfsmittel sollte der Augenarzt Fachleute zur Beratung hinzuzie-
hen.*

Zu 8 12 Abs. 1 Satz 1:

Erfahrungen unserer Mitglieder und vielféltige Untersuchungen haben gezeigt, dass es erhebli-
che Abweichungen der Sehscharfewerte in Abhangigkeit vom verwendeten Test gibt. Wenn, wie
im 8 6 angedeutet, die Hilfsmittelversorgung im Sinne der ICF erfolgen soll, erscheint es not-
wendig, auch die Publikationen der Weltgesundheitsorganisation zur Bestimmung der Sehschar-
fe zu bertcksichtigen (WHO/PBL/03.91.91).

Ahnlich wie in den U7a sollten Untersuchungsmethoden erwahnt werden, die besonders fir er-
heblich Sehbehinderte geeignet sind. Es misste in Grenzfallen auch méglich sein, zusétzlich
erschwerende Umsténde einzubeziehen, wie z. B. Blendempfindlichkeit oder mangelndes Kon-
trastsehen.

Zu 8§ 12 Abs. 5:

Die Anforderung ,einer signifikanten Anderung des VergréRerungsbedarfs® bei Sehhilfen er-
scheint uns zu wenig nachvollziehbar zu sein. Wir hielten eine Erganzung fir winschenswert:

.--. oder falls bisher erreichte Versorgungsziele, wie z.B. das Lesen von alltagsgebrauchlichen
Schriftbildern oder das Erkennen von Straf3enschildern nicht mehr mdéglich ist.*

Zu 8 14 Abs. 5, ziffer 1:

Die Anforderung ,einer signifikanten Anderung des VergroRerungsbedarfs* bei Sehhilfen er-
scheint uns zu wenig nachvollziehbar zu sein. Wir hielten eine Ergéanzung fir winschenswert:

.... oder falls bisher erreichte Versorgungsziele, wie z. B. das Lesen von alltagsgebrauchlichen
Schriftbildern oder das Erkennen von StraRenschildern nicht mehr méglich ist.”

Zu 8§ 14 Abs. 5, Ziffern 2 bis 9:

Auch sehbehinderte Patienten haben das Recht am allgemeinen technischen Fortschritt teilzu-
nehmen. Es ist offensichtlich, dass entspiegelte Glaser zu besseren Sehergebnissen fiihren.
Das gilt sogar im Nahbereich. Gerade Glaser mit hohen Stérken sind ohne Entspiegelung nicht
sachgerecht einsetzbar.
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Fur Patienten mit Makuladegeneration halten wir die Verordnungsfahigkeit von entspiegelten
Glasern fur unverzichtbar. Durch das Sehen mit einem kranzahnlichen Sehfeld ist eine Spiege-
lung hochst irritierend, und damit die Orientierungsfahigkeit stark beeintrachtigt. Dies ist durch-
aus auch sicherheitsrelevant im hauslichen und offentlichen Bereich.

Gehartete Oberflachen sind Stand der Technik. Gerade Sehbehinderte neigen bei der Ablage
der Brille oder beim Greifen nach der Brille zu kleineren Fehlleistungen, die zum Verkratzen fuh-
ren kdnnen.

Der Ausschluss von hochbrechenden Glasern, sofern nicht medizinisch begrindet, ist nicht
nachvollziehbar. Die nicht selten ,gewichtigen” Brillen fihren durchaus zu Stigmatisierung der
Betroffenen und reduzieren die Akzeptanz der Sehversorgung, da es auch zu einer grol3en
Kunst des ausfiihrenden Augenoptikers gehort, diesen Brillen einen festen, jedoch nicht zu
Druckekzemen fuhrenden Sitz zu verleihen. Auf3erdem sind gerade hochbrechende Kunst-
stoffglaser besonders zah, temperaturbestandiger und bruchsicherer.

Diese Aspekte sind besonders bei der Sehversorgung von Kindern und Jugendlichen von grof3-
ter Bedeutung. Auch die gréRere Akzeptanz durch das soziale Umfeld ist hier wichtig. Zudem
sind die hier vorgeschlagenen einfachen Lésungen so gut wie nicht mehr marktgangig. Um eine
dem Stand der Technik entsprechende und gebrauchsfahige Brille zu bekommen sind die Be-
troffenen von vorneherein zu Zuzahlungen gendétigt. Das ist fir uns nicht nachvollziehbar, da ein
Recht auf Versorgung nach dem Stand der Technik besteht.

Zu 814 Abs. 5, ziffer 11:

Wie oben bereits angefihrt, sind gerade Sehbehinderte in ihrer Bewegung und im Sporttreiben
sehr eingeschrankt. Orthopadische Komplikationen wegen Haltungsschaden (Zwangshaltungen
zur Reduzierung der Sehdistanz) und wegen Bewegungsmangels sind unter den Betroffenen
weit verbreitet. AulRerdem werden sie so von der allgemein als fir die gesamte Gesundheit wich-
tig angesehenen sportlichen Betétigung in besonderem MalRe ausgeschlossen. Die Einsparung
von anderen Behandlungskosten ist offensichtlich. Daher sind Sportbrillen, in angemessener Art,
fur die Verordnung vorzusehen.

Zu 8§ 16 Abs. 1:

Das Anliegen, fir die Verordnung von Sehhilfen nur besonders qualifizierte Facharzte fir Au-
genheilkunde zu betrauen, begriifRen wir ausdricklich. Allerdings kennen wir keinen formal fest-
gestellten Qualifikationsnachweis. Wir regen daher die Einfihrung eines solchen Qualifikations-
nachweises an. Zumindest wéaren eine geeignete Sachausstattung nach Vorgaben und eine
Mindestfallzahl wie sonst in der medizinischen Versorgung Ublich vorzusehen.

Zur Klarstellung bitten wir den Begriff ,Optiker* durch Augenoptiker zu ersetzen. Auch von dieser
Berufsgruppe wére eine entsprechende Ausstattung und spezielle Qualifikationen zu fordern.

Wir beobachten Schwierigkeiten bei der Bereitschaft der Krankenkassen, Kosten fir die zusatz-
lichen, aber unverzichtbaren Dienstleistungen anderer Berufsgruppen oder Einrichtungen fir
Beratungen, Erprobungen oder Schulungen zu tbernehmen. Ein Hinweis auf die Abrechenbar-
keit dieser notwendigen Zusammenarbeit mit den zusétzlich an der Versorgung Beteiligten ist
notwendig, da sie inzwischen marktgangige und ubliche Dienstleistungen sind.

Der Weg, diese Kosten fur Dienstleistungen im Rahmen der Preiskalkulation des Produktes auf-
zuschlagen, ist nach den zu beobachtenden Marktdnderungen, wie dem Ausschreiben von Leis-
tungen Uber das Internet, nicht mehr zeitgemafl. Zudem benachteiligt diese Praxis die vor Ort
tatigen Augenoptiker.

Zu 8 6 Abs. 2:

Der Hinweis auf die ,individuellen Sehanforderungen im Rahmen der elementaren Grundbedirf-
nisse des taglichen Lebens” scheint, wie oben angefiihrt, zu allgemein und eine restriktive
Handhabung der Verschreibung ist zu befiirchten. ,Elementare Grundbedurfnisse* missen das
Recht auf Information und die eigenstandige Lebensfiihrung, soweit es durch die Sehbehinde-
rung betroffen ist, einschlielBen. Deshalb ist, wie bereits erwdhnt, das Versorgungsziel durch

63



positive Beispiele zu erweitern.

Falls der Augenarzt verneint, dass der Patient die ,vergréoRernde Sehhilfe zielfihrend einzuset-
zen" in der Lage ist und damit eine Verordnung ablehnt, ist eine Uberprifbare Dokumentation zu
fordern.

Zu 8 16 Abs. 3:

Versorgungen mit einem VergréfRerungsbedarf kleiner als 1,8fach werden ausgeschlossen. Dies
entspricht nicht einer umfassenden Rehabilitation nach der ICF.

Die Beschréankung der Verordnung von Fernrohrlupenbrillen auf ,begriindete Einzelféalle* ist nicht
nachvollziehbar.

Zu 8§ 16 Abs. 4:

Die Voraussetzung eines mehr als 6fachen Vergrol3erungsbedarfs fiir elektronisch vergrél3ernde
Sehhilfen fur die Nahe scheint auf3erst hoch. Wir bitten, diese Grenze zu prufen.

Aulerdem sollten neben dem VergroRerungsbedarf auch die Versorgung von Menschen mit
erhohtem Kontrastbedarf bedacht werden! Ebenfalls ist der Personenkreis mit komplexen Scha-
digungen und/oder exzentrischer Fixation hier mit einzubeziehen.

Zu 8 16 Abs. 5und 6:

Die Beschréankung der Versorgung fur den Fernbereich auf Monokulare erscheint nicht sachge-
recht. Die Nutzung von VergroéRRerungssystemen, monokular oder binokular, wie als Brille getra-
gen ist fur das Ansehen von Bildschirminhalten oder zum Fernsehen unverzichtbar. Damit wer-
den elementare Informationsrechte erfillt. Der Einsatz von nah fokussierbaren Fernglasern er-
laubt ein zumindest ansatzweise raumliches Sehen und einen erweiterten Seheindruck durch
das zweite Auge. AulRerdem ist das Sehen mit dem Monokular durchaus sehr anstrengend und
mit einem verkleinerten Sehfeld verbunden. Die Nutzung eines Fernglases kann z. B. im Schul-
unterricht oder bei Projektionen sehr augenentlastend sein.

Zu 8 17 Abs. 1 Ziffer 5:

Der Ausschluss von Kantenfiltern bei den genannten Krankheitsbildern ist flr uns nicht nachvoll-
ziehbar. Dies gilt besonders bei der AMD und bei der Opticusatrophie.

Unsere Mitglieder haben die Erfahrung, dass Kantenfilter bei jeder Augenkrankheit mit verstark-
ter Blendempfindlichkeit und reduzierter Kontrastempfindlichkeit objektiv und subjektiv zur Ver-
besserung des Sehens fuhren (z.B. beginnende Katarakt, altersbedingte Makuladegeneration,
diabetische Retinopathie, hereditdre Makuladystrophie, Retinopathia pigmentosa).

Wir bitten daher eine Verordnungsmadglichkeit vorzusehen, wenn nach Erprobungen eine Ver-
besserung des Kontrastsehens und eine Reduzierung der Blendempfindlichkeit erzielt werden
koénnen.

Zu diesem Punkt wird Pro Retina Deutschland e.V. gesondert eine ausfuhrliche Stellungnahme
einreichen.

Zu 8 17 Abs. 1 Ziffer 6:

Wir bitten bei ,ohne Tragerglas” in Klammern einzufigen:
Jfalls eine Korrektionsbrille vorhanden®.

Zu 8 17 Abs. 1 Ziffer 8:

Wir bitten hier auch die Behandlung ungeniigender Akkommodationsfahigkeit bei Kindern mit
komplexen Schadigungen oder cerebralen Sehschadigungen einzubeziehen.

Zu 8 17 Abs. 1 Ziffer 11:

Auch hier bitten wir die Indikation Albinismus zur Klarstellung zu erganzen.

Zu 8§ 17 Abs. 1 Ziffer 16:

Gerade wegen der verringerten Verletzungsgefahr sowie der verminderten Anfélligkeit gegen
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Verrutschen und Verbiegen sollten hier im Einzelfall auch Kontaktlinsen verordnet werden kon-
nen.

Beratungsergebnis:

Zu § 2:

Keine Regelungskompetenz des G-BA, daher keine Anderung
Zu 8 3 Abs. 1:

Keine Anderungen notwendig. Der Richtlinienentwurf gibt zunéachst die in § 33 Abs. 1 S. 1

SGB V genannten Voraussetzungen wieder. Mit dem Passus ,Grundbedirfnisse des taglichen
Lebens” wird der standigen Rechtssprechung des Bundessozialgericht zu diesem Themenkom-
plex Rechnung getragen (vgl. fur alle BSG SozR 4-2500 § 33 Nr. 8).

Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass nach standiger Rechtsprechung hierunter nicht nur die
allgemeinen Verrichtungen des taglichen Lebens, sondern auch die Schaffung eines gewissen
korperlichen und geistigen Freiraums zahlen.

Zu 85 Abs. 3:
Nicht Regelungsgegenstand der Richtlinien, keine Anderung
Zu 8 6 Abs. 3:

In 8 6 Abs. 3 Satz 2 wird hinter dem Wort ,Gesamtbetrachtung* das Wort ,,(ICF)“ eingefugt. Wei-
tere Anderung des § 6 Abs. 3 siehe unten.

Zu 8 6 Abs. 4:

Auf Antrag der Patientenvertreter wird der Klammerzusatz ,(z. B. sportliche Betatigung, Ande-
rung der Lebensfiihrung)“ gestrichen.

Zu § 8 Abs. 1:

8§ 8 Abs. 1 wird gestrichen. Die Regelungen ergeben sich unmittelbar aus dem Gesetz.
Zu 8 9:

Die Regelung hat sich bisher bewéhrt, daher besteht kein Anderungsbedarf.

Zum Formulierungsvorschlag eines neuen 8 17:

Kein Regelungsbedarf, da im allgemeinen Teil der RL Verweis auf alle Produktgruppen vorhan-
den; daher keine Anderung

Zu 8§12 Abs. 1 Satz 1:

Siehe oben

Zu 8 12 Abs. 5:

Keine Anderung; PatV sind einverstanden

Zu Ziffern 2 bis 9: Siehe entsprechend Argumentation zu Kantenfiltern (keine technische Nor-
men/ausreichende Studienlage vorhanden), daher keine Anderung

Zu Ziffer 11: siehe oben
Zu 8§ 16 Abs. 1 und 2:
8§ 16 Abs. 1 wird wie folgt gefasst:

.Die Verordnung von vergréRernden Sehhilfen darf nur von Fachéarzten fir Augenheilkunde vor-
genommen werden, die in der Lage sind, selbst die Notwendigkeit und Art der benétigten Sehhil-
fen zu bestimmen, ggf. in Zusammenarbeit mit entsprechend ausgestatteten Augenoptikern.*

Zu Kostenuibernahme fur Erprobungen/Schulungen: Keine Regelungskompetenz des G-BA, da-
her keine Anderung
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Im Ubrigen: siehe oben

Zu 8 16 Abs. 3 und Abs. 4:
siehe oben

Zu 8 16 Abs. 5 und Abs. 6:
siehe oben

Zu 8 17 Abs. 1 Ziffer 5:

Derzeit besteht kein Anderungsbedarf, da bisher ein signifikanter Nutzen durch aussagekraftige
Studien nicht belegt ist.

Zu 8 17 Abs. 1 Ziffer 6:
Kein Anderungsbedarf

Zu 8 17 Abs. 1 Ziffer 8:

Gleitsichtglaser kénnen verordnet werden (siehe § 14 Abs. 1 Satz 1), daher hier kein Ande-
rungsbedarf

Zu 8 17 Abs. 1 Ziffer 11:
Das Wort ,Albinismus” wird in den Klammerzusatz aufgenommen.

Zu 8 17 Abs. 1 Ziffer 16:
Satz 3 wird wie folgt gefasst:
.Kontaktlinsen sind wegen dieser Indikation nicht zu Lasten der GKV verordnungsféhig.”

Pro Retina Deutschland e. V.

817 Abs. 1 Ziffer 5:
Wir stellen den Antrag auf folgende Formulierung:

"Bei Altersbedingter Makuladegeneration ist ein besonderer Nachweis der Sehverbesserung
aufgrund einer umfassenden Erprobung erforderlich."

Kurzbegriindung:

Kantenfilterglaser kdnnen das Sehvermdgen eines AMD-Patienten im Alltag in Einzelféllen
durchaus deutlich verbessern. Dies kann ein Augenarzt i.a. kaum selbst feststellen, da nur weni-
ge Spezialisten mit einem breiten Satz von Probegldsern ausgestattet sind. In unserem Antrag
wollen wir dieser Situation Rechnung tragen, zugleich aber einem allgemeinen Verordnen von
Kantenfilterglasern bei AMD vorbeugen.

Fur eine allgemeine Verordnungsfahigkeit von Kantenfiltern auch bei AMD sprache die therapeu-
tische Wirkung, jedoch ist die Stabilisierung des Krankheitsverlaufs wohl noch nicht genigend
wissenschaftlich abgesichert.

Nun zur Begriindung im Detail:

Der Ausschluss von Kantenfiltern bei Altersbezogener Makuladegeneration (AMD) als Kranken-
kassenleistung beruht im wesentlichen auf einer wissenschaftlichen Untersuchung, wonach
diese angeblich bei AMD das Sehvermédgen nicht verbessern. Diese Studie von Prof. Rohr-
schneider, deren Zusammenfassung ich unten anhange, weist dies jedoch nicht nach.

In der Untersuchung wurde ausschlieBlich die Verbesserung der Leseféahigkeit der AMD-
Betroffenen gepruft. Dabei wurden Schriftproben verwendet, deren Kontrast auf ihrem Unter-
grund bereits optimiert und standardisiert war. Nicht geprift wurde jedoch eine Situation schwa-
cher Kontraste in der Alltagsumgebung und die Verbesserung der visuellen Wahrnehmung durch
die verbesserte Kontrastwahrnehmung.

Die verallgemeinernde Schlussfolgerung, "... Insgesamt filhren Kantenfilter bei AMD damit nicht
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zu einer Sehverbesserung" ist nicht zuldssig und wissenschaftlich nicht haltbar.

Fur eine sachgerechte Einschatzung der Wirkung von Kantenfiltern bei AMD sind folgende um-
fassenderen Aspekte zu beachten:

1. Verbesserung der Lesefahigkeit

2. Allgemeine Sehverbesserung durch die verbesserte Kontrastwahrnehmung
3. Stabilisierung des Krankheitsverlaufs

zu 1.

Kantenfilterbrillen werden grundsétzlich kaum zum Lesen normalen Leseguts verwendet, son-
dern in der Alltagsumgebung mit schwachen Kontrasten.

Daher kann diese Kategorie weitgehend vernachlassigt und die Studie von Prof. Rohrschneider
akzeptiert werden.

Zu 2.:

Uber die Verbesserung der allgemeinen Sehfahigkeit von AMD-Betroffenen im Alltag durch Kan-
tenfilter gibt es unseres Wissens noch keine eindeutige wissenschaftliche Ergebnisse.

Nach allgemeinen Erfahrungen verbessern Kantenfilterglaser jedoch auch bei AMD-Patienten
die Kontrastwahrnehmung und dabei auch den Visus; dabei werden Kantenfilter mit Grenzwel-
lenlangen um 450 nm bevorzugt, diese Erfahrungen sollten empirisch Gberprift und wissen-
schaftlich abgesichert werden.

Aus Sicht der Physik ist die grundsatzliche kontraststeigernde Wirkung von Kantenfilterglasern
nachgewiesen:

Die Streuung des Lichts nimmt bei kiirzeren Wellenldngen stark zu. Das Ausfiltern der kurzen
Wellenlangen aus dem Spektrum des sichtbaren Lichts verringert die Streuung und wirkt sich
daher grundsétzlich kontrastverbessernd aus. Dies wurde auch bei normalsichtigen Menschen
festgestellt, Kantenfilterglaser werden deshalb z.B. von den dsterreichischen Skifahrern im Wett-
kampf eingesetzt.

Eine Mutmalf3ung, dass diese allgemeine physikalische Eigenschaft von Kantenfilterglasern sich
bei AMD-Betroffenen nicht auswirke, etwa durch den Ausfall der Zapfen, ist spekulativ.

Zu 3.:

Kantenfilterglaser sind in den Hilfsmittelrichtlinien nicht ohne Grund im Bereich "Therapeutische
Sehhilfen eingeordnet, und nicht unter "Hilfsmittel zur Verbesserung des Sehverméogens". Inzwi-
schen ist die positive Wirkung der Hemmung des Blaulichts auf die Entstehung der Lipofuszine,
der Ursache allen Ubels bei AMD, anerkannt.

Professor Hinig aus Wirzburg kénnte diesen Zusammenhang ebenso bestatigen wie Frau
Reme aus Zurich. Dass Blue blocker therapeutisch bei AMD wirken hat auch der Scientific and
Medical Advisory Board von Retina International bestatigt. Der Wissenschaftlich-medizinische
Beirat der Pro Retina Deutschland e.V. wird sich demnéchst auch hiermit befassen.

Beratungsergebnis:
Siehe oben

Deutsche Rheuma-Liga Bundesverband e. V.

Bereits mit den Neuregelungen zur Hilfsmittelversorgung durch das GKV-WSG wurde die Wahl-
freiheit der Versicherten stark eingeschrankt. Mit dem vorliegenden Entwurf fiir eine Neufassung
der Hilfsmittel-Richtlinie wird diese Praxis fortgesetzt.
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Den Regelungen des SGB IX im Hinblick auf die Teilhabe sowie das Wunsch- und Wahlrecht
der Betroffenen wird im vorliegenden Entwurf zur Neufassung der Hilfsmittel-Richtlinie nicht
Rechnung getragen. Aus Sicht der Deutschen Rheuma-Liga Bundesverband besteht bei den
folgenden Einzelregelungen Uberarbeitungsbedarf:

Zu 8 3:

Nach 8§ 3 Abs. 1 kdnnen Hilfsmittel zu Lasten der Krankenkasse verordnet werden, wenn sie den
Erfolg der Krankenbehandlung sichern, einer Behinderung vorbeugen oder eine Behinderung bei
einer Befriedung von Grundbedirfnissen des taglichen Lebens ausgleichen. Dariiber hinaus
sollen Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens weiterhin von der Erstattungsfahigkeit aus-
geschlossen sein.

Menschen mit chronisch rheumatischen Erkrankungen bendtigen aufgrund des teilweise zuneh-
menden Funktionsverlustes der Extremitéaten und der Wirbelsaule zahlreiche Hilfsmittel zur Er-
leichterung der alltaglichen Verrichtungen im Haushalt. Dabei handelt es sich um speziell gefer-
tigte Gebrauchsgegenstande fur Rheumakranke, die in der Regel tiber den Sanitatshandel, Apo-
theken und andere Anbieter bestellt werden missen. Dazu gehéren beispielsweise Anziehhilfen,
Kichenhelfer oder (Auf-)Stehhilfen. Diese sind in der Regel wesentlich teurer als die von nicht
korperlich eingeschrankten Menschen genutzten Gebrauchsgegenstdnde, die in Kaufhdusern
erhaltlich sind.

Die Deutsche Rheuma-Liga fordert daher, dass dieser behinderungsbedingte Mehraufwand
durch die Krankenkassen erstattet wird.

Zu 8 4 Abs. 1:

8§ 4 Abs. 1 beschreibt die Aufgabe des Spitzenverband Bund, ein systematisch strukturiertes
Hilfsmittelverzeichnis zu erstellen, das verordnungsfahige Hilfsmittel umfasst.

Nach der laufenden Rechtssprechung des BSG handelt es sich bei dem Hilfsmittelverzeichnis
nicht um ein abschlielendes Verzeichnis. Dariiber hinaus soll die Fortschreibung regelmaRig
erfolgen (s. 8 139 Abs. 8 SGB V). Die vorliegende Formulierung gibt diesen Sachverhalt nicht
wieder.

Die Deutsche Rheuma-Liga regt daher eine Uberarbeitung der Vorschrift an, in der sich die
Rechtsauffassung des BSG widerspiegelt.

Zu § 6:

8 6 Abs. 3 regelt die Voraussetzungen, unter denen eine Verordnung von Hilfsmitteln moglich ist.
Dabei werden die ICF-Kriterien der WHO zugrunde gelegt (s. Tragende Griinde zum Entwurf).
Die ICF bericksichtigt jedoch nicht nur die Kérperfunktionen und -strukturen, sondern bezieht
auch Kontextfaktoren (Umweltfaktoren und personenbezogene Faktoren) mit ein.

Die Ermittlung der Kontextfaktoren im Hinblick auf die Notwendigkeit bzw. Verordnung eines
Hilfsmittels wirde daher die aktive Einbeziehung der Versicherten voraussetzen.

Nach Auffassung der Deutschen Rheuma-Liga werden die Kontextfaktoren jedoch im vorliegen-
den Entwurf zur Neufassung der Hilfsmittel-Richtlinie nicht bzw. unzureichend bertcksichtigt.

GemaR § 6 Abs. 4 ist vor der Verordnung von Hilfsmitteln durch den Arzt zu prifen, ob u.a.
durch die Anderung der Lebensfluihrung das Behandlungsziel ebenfalls er-reicht werden kann.

Die chronisch rheumatischen Erkrankungen sind durch einen schubweisen Verlauf mit Phasen
von Krankheitsverbesserung und -verschlechterung und einem Wechsel der Funktionsein-
schrankung gekennzeichnet. Die Moglichkeiten, durch eine Um-stellung der Lebensfihrung ins-
besondere entziindlich-rheumatische Gelenker-krankungen grundlegend zu beeinflussen sind
daher sehr begrenzt. Zur Erhaltung der Beweglichkeit bietet die Deutsche Rheuma-Liga u.a. das
Funktionstraining (Warm-/Wassergymnastik) an. Dartber hinaus informiert sie in ihren Publikati-
onen Uber weitere Bewegungsangebote sowie tber Erndhrungsfragen.

Die Deutsche Rheuma-Liga schlagt deshalb vor, den Verweis auf eine Anderung der Lebensfiih-
rung zu streichen.
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§ 6 Abs. 8 sieht eine Verordnung von MalRanfertigungen nur dann vor, wenn die Versorgung mit
Fertigartikeln nicht denselben Zweck erfllt.

Eine Folge der rheumatischen Erkrankungen kann die Deformitét der Fil3e sein. Um einerseits
Schmerzen beim Gehen zu reduzieren und andererseits die Mobilitdt zu sichern, ist daher eine
gute Versorgung mit orthopadischen Einlagen bzw. Schuhwerk notwendig. Diese tragen dazu
bei, die Gehfahigkeit zu erhalten und ein Fortschreiten der Zehendeformierung aufzuhalten.

Nach Auffassung der Deutschen Rheuma-Liga sollte die Entscheidung tber die Notwendigkeit
von Malanfertigungen bzw. anderen Hilfsmitteln immer eine gemeinsame Entscheidung von
Arzt und Betroffenen sein. Betroffene sollten daher aktiv in die Entscheidungsfindung miteinbe-
zogen werden.

Zu 87 Abs. 3:

8§ 7 Abs. 3 fordert den Arzt auf, bei der Verordnung eines Hilfsmittels entweder die Produktart
(Hilfsmittelverzeichnis) oder die 7-stellige Positionsnummer anzugeben. Die Auswahl des Ein-
zelproduktes erfolgt anschlielend durch den Leistungserbringer unter Berticksichtigung nach 8
127 SGB V geschlossener Vertrage.

Nach Ansicht der Deutschen Rheuma-Liga birgt diese Regelung die Gefahr der Unter- und Fehl-
versorgung mit Hilfsmitteln, sofern die Auswahl des Einzelproduktes ausschlieRlich dem Leis-
tungserbringer obliegt.

Zum einen steht zu beflrchten, dass allein die Wirtschaftlichkeit eines Produktes und nicht die
Qualitat des Hilfsmittels eine Rolle spielt. Zum anderen wird das Wunsch- und Wahlrecht der
Versicherten hier erheblich eingeschrankt bzw. spielt bei der Verordnung des Hilfsmittels tber-
haupt keine Rolle mehr. Eine Verordnung eines Hilfsmittels, die alle Kriterien des ICF umfasst,
wird somit unmdoglich gemacht.

Zu 8§ 10 Abs. 2:

Gemal § 10 Abs. 2 sollen die Krankenkassen die Versicherten - auf Nachfrage - Uber die ,we-
sentlichen* Inhalte der Vertrage informieren. Wie diese Information erfolgt, bzw. welches die
~wesentlichen“ Inhalte der Vertrdge sind, wird auch in den Tragenden Griinden nicht weiter aus-
gefuhrt.

Die Deutsche Rheuma-Liga schlagt vor, dass die Information durch die Krankenkassen grund-
satzlich schriftlich erfolgen sollte.

Damit Versicherte prifen kdnnen, ob der Leistungserbringer der Krankenkasse auch tatséachlich
eine gute Hilfsmittelversorgung sicherstellen kann, sollten die ,wesentlichen” Inhalte eines Ver-
trages fir alle Krankenkassen gleichermal3en definiert sein. Dazu gehdren Informationen zu den
Leistungspflichten sowie zur Schulung, der Reparatur von Hilfsmitteln und die Beschaffung von
Ersatzteilen von Hilfsmitteln.

Beratungsergebnis:
Zu 8§ 3 Abs. 1:

Gebrauchsgegenstande sind gesetzlich von der Leistungspflicht ausgeschlossen. Keine Rege-
lungskompetenz des G-BA, daher keine Anderung der RL

Zu 8 4 Abs. 1;

Die Anderung der Richtlinie in § 4 Abs. 1 tragt der Rechtssprechung des Bundessozialgerichts —
anders als vom Stellungnehmer angenommen — Rechnung. An keiner Stelle in der Richtlinie
wird erwdhnt, dass das Hilfsmittelverzeichnis abschlieRend sei. In § 6 Abs. 5 S. 2 wird vielmehr
ausdricklich klargestellt, dass das Hilfsmittelverzeichnis lediglich als Orientierungshilfe fir den
Vertragsarzt dient.

Zu 8 6 Abs. 3 und 4:
Siehe oben
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Zu 8 6 Abs. 8:

Keine Anderung, da Verordnungsfreiheit des Arztes nicht tangiert wird
Zu 8 7 Abs. 3:

Siehe oben

Zu § 10 Abs. 2:

§ 10 Abs. 2 wird gestrichen, da gesetzliche Regelung vorhanden

Bund zur Forderung Sehbehinderter e. V. (BFS)
(zum Inhalt der Stellungnahme wird auf die identische Stellungnahme des DBSV verwiesen)

5.4.4 Beteiligte Patientenvertreter im G-BA

Patientenvertretung nach § 140 f SGB V

Entsprechend der Tragenden Grinde vom 27. Juni 2008 beruhen die in der HilfsM-RL vorge-
nommenen Anderungen auf dem Beschluss des G-BA vom 21.06.2005 und 09.12.2006 zu
vorrangig redaktionellen Anderungen sowie auf der Anderung gesetzlicher Bestimmungen,
vor allem durch das GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG) vom 26.03.2007. In den
Beratungen der AG Hilfsmittel diente ein Entwurf der Spitzenverbédnde der Krankenkassen vom
5. Juni 2008 als Grundlage.

Die gesetzlichen Anderungen im Hilfsmittelrecht aufgrund des GKV-WSG haben zu einer Ein-
schrankung des Patientenwahlrechts im Bereich der Hilfsmittelversorgung gefihrt, die in der
Literatur starken verfassungsrechtlichen Bedenken begegnen. Vor diesem Hintergrund ist es aus
Sicht der Patientinnen und Patienten von grof3er Bedeutung, dass das vom Gesetzgeber noch
eingeraumte Wahlrecht im Hilfsmittelbereich durch untergesetzliche Normen oder auch die
Durchfiihrungspraxis der Krankenkassen (und Arzte) nicht zuséatzlich eingeschrankt wird. Viel-
mehr sollte die HilfsM-RL zur Gewahrleistung des Wunsch- und Wahlrechts dieses im gesetzlich
vorgesehenen Rahmen insbesondere im allgemeinen Teil der Richtlinie dort hervorheben, wo es
durch die Patientinnen und Patienten ausgetbt werden kann.

Gerade die Ausibung des Wunsch- und Wahlrechts im Rahmen der arztlichen Verordnung er-
langt nach den Neuregelungen des GKV-WSG eine besondere Bedeutung, da die Ausiibung
des Wunsch- und Wabhlrechts im Verhaltnis zu Leistungserbringern und Krankenkassen erheb-
lich erschwert wurde. Diesen veranderten Rahmenbedingungen muss die HilfsM-RL Rechnung
tragen.

Zu 8 6 Abs. 3:

8§ 6 Abs. 3 HilfsM-RL bezieht sich, laut Tragende Griinde, auf die Denksystematik der ICF (Inter-
nationale Klassifikation der Funktionsfahigkeit, Behinderung und Gesundheit). Die ICF stellt ins-
besondere aus Sicht behinderter oder von Behinderung bedrohter Menschen eine wichtige Er-
weiterung der rein biomedizinischen Betrachtungsweise hin zu einer biopsychosozialen Betrach-
tung dar. Die ICF hat den Begriff von der funktionalen Gesundheit gepragt, bei der die individuel-
len Kontextfaktoren (Umwelt- und personenbezogenen Faktoren) sowie Teilhabeeinschrankun-
gen bericksichtigt werden. Dadurch entspricht die ICF nicht nur einer mehr sozialen Sichtweise
von Behinderung, sondern ermdglicht auch die passgenauere Berlcksichtigung der individuellen
Lebenssituation und dadurch auch die bessere Beriicksichtigung des Wunsch- und Wahlrechts
im Sinne des § 9 SGB IX.

Obwohl jedoch auf die ICF Bezug genommen wird, sind die Faktoren der ICF, die gerade die
Weiterentwicklung ausmachen, im Text nicht erfasst: die Berlicksichtigung der Kontextfaktoren
(Umwelt- und personenbezogenen Faktoren) sowie die Bedeutung des Hilfsmittels fir die Versi-
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cherten fir ihre Teilhabe an wichtigen (GKV-relevanten) Lebensbereichen.

Die Erfassung der funktionalen Gesundheit im Sinne der ICF ist daher durch den bestehenden
Wortlaut des 8§ 6 Abs. 3 nicht gewéhrleistet, und damit ist auch eine bedarfsgerechte Hilfsmittel-
versorgung, mit der die Leistungsziele des § 33 SGB V (= 8§ 3 Abs. 1 HilfsM-RL) erreicht werden
konnte, fraglich. Hilfsmittel sind eine wichtige Voraussetzung fir die Teilhabe am gesellschaftli-
chen Leben. Sie kénnen Selbstandigkeit und Unabhéngigkeit unterstitzten, den Bedarf an As-
sistenz und Pflege vermindern und damit dem Ausgleich einer Behinderung dienen bzw. diesem
vorbeugen.

Vor dem Hintergrund der ICF waren daher fir eine bedarfsgerechte Verordnung eines Hilfsmit-
tels folgende Fragen zu beantworten: a) Kann das Hilfsmittel die Struktur- oder Funktionsschadi-
gung oder die Beeintrachtigung alltagsrelevanter Aktivitaten ausgleichen (Struktur-, Funktionser-
satz) und welcher Bedarf besteht unter Berticksichtigung der spezifischen Kontextfaktoren? b)
Ware der bzw. die Versicherte ohne das verordnete Hilfsmittel von der Teilhabe an wichtigen
(GKV-relevanten) Lebensbereichen ausgeschlossen?

Zur Berucksichtigung der ICF kdnnte 8 6 Abs. 3 daher um folgenden Satz 3 ergénzt werden:

.Dabei sind die individuellen Kontextfaktoren in Bezug auf Person und Umwelt als Vorausset-
zung fur das angestrebte Behandlungsziel (8 3 Abs. 1) zu berlcksichtigen.”

Die Ermittlung der Kontextfaktoren und mdglicher Teilhabeeinschrankungen setzt zudem die
aktive Einbindung des Patienten bzw. der Patienten zwingend voraus. § 6 Abs. 3 sollte daher um
einen weiteren Satz erganzt werden:

.Der Versicherte ist bei der Ermittlung der Notwendigkeit der Verordnung einzubinden.”
Zu 8 6 Abs. 4:

Der Verweis auf eine mdgliche sportliche Betatigung zur Erreichung eines Behandlungsziels als
Alternative fur ein Hilfsmittel steht im Widerspruch zum Leistungsbereich der GKV, der sich bei
Hilfsmitteln auf die Befriedigung von Grundbedirfnissen begrenzt (8 3 HilfsM-RL) und z. B. die
Verordnung von Sportbrillen ausschlief3t (8§ 14 Abs. 5 Nr. 11 HilfsM-RL).

ZU 8 6 Abs. 5;

Bei der Auswahl eines Hilfsmittels aus mehreren gleichartig wirkenden Hilfsmitteln im Sinne des
§ 6 Abs. 5 kann aus Sicht von Patienten und Patientinnen nicht allein das Gebot der Wirtschaft-
lichkeit im Vordergrund stehen. Hierdurch kdnnen Versicherten erhebliche Nachteile entstehen,
beispielsweise bei der Stoma-Versorgung oder der Versorgung mit Inkontinenzvorlagen auf-
grund der individuellen Hautvertraglichkeit oder des Kérperbaus mit fatalen Auswirkungen fir die
Sicherheit, Bewegungsfreiheit und Teilhabemdglichkeiten.

Die Konkretisierung des individuell geeigneten Leistungsanspruchs geht der Frage, wie dieser
Anspruch auf wirtschaftliche Weise erfillt werden kann, vor. Wird das Teilhabeziel durch eine
gewilnschte Leistung qualitativ besser erreicht, ist der Wunsch regelmafig berechtigt.

Dabei muss auch sicher gestellt werden, dass Versicherte Hilfsmittel wéhlen kénnen, die tUber
das Mal} des Notwendigen hinausgehen, wenn sie die Mehrkosten dafir tragen (8 33 Abs. 1 S.
5 SGB V). Um diese gesetzliche Vorgabe sicherzustellen, sollte 8§ 6 Abs. 5 Satz 1 HilfsM-RL wie
folgt ergénzt werden:

LHilfsmittel, die einer Produktgruppe des Hilfsmittelverzeichnisses angehdren, missen nicht
zwingend als gleichartig angesehen werden. MaRgeblich ist immer der individuelle Bedarf des
Versicherten. Nur wenn dieser individuelle Bedarf von mehreren Hilfsmitteln abgedeckt werden
kann, kdnnen diese als gleichartig angesehen werden. Von gleichartig wirkenden Hilfsmitteln ist
im Rahmen der Indikationsstellung nach Ausibung des Wunsch- und Wahlrechts des Versicher-
ten das nach Art und Umfang dem Gebot der Wirtschaftlichkeit Entsprechende zu verordnen.”

Zu 87 Abs. 3:

Nach der Neuregelung des Absatzes 3 Satz 1 soll der Arzt nun bei der Verordnung des Hilfsmit-
tels die Produktart entsprechend dem Hilfsmittelverzeichnis oder die 7-stellige Positionsnummer
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angeben. Die Tragenden Griinde nehmen dabei Bezug auf die ,aut-idem-Regelung” in der Arz-
neimittelverordnung. Durch die Angabe der Produktart werde gewahrleistet, dass der Leistungs-
erbringer ein ausreichendes, zweckmafiges und wirtschaftliches Einzelprodukt auswahilt.

Fur eine der ,aut-idem-Regelung” vergleichbare Regelung fehlt in der Hilfsmittelversorgung je-
doch die rechtliche Grundlage. Die ,aut-idem-Regelung” in der Arzneimittelversorgung beruht auf
§ 129 SGB V, wonach die Apotheken nach der MalRgabe entsprechender Rahmenvertrage zur
Abgabe eines preisglnstigen Arzneimittels in den Féllen verpflichtet sind, in denen der verord-
nende Arzt ein Arzneimittel nur unter seiner Wirkstoffbezeichnung verordnet und die Ersetzung
des Arzneimittels durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel nicht ausgeschlossen hat.

Eine vergleichbare gesetzliche Vorgabe gibt es im Rahmen der nach § 127 SGB V abzuschlie-
Renden Vertrdge mit Hilfsmittelversorgern jedoch nicht. Zudem entspricht es stéandiger Recht-
sprechung, dass das Hilfsmittelverzeichnis der Spitzenverbé&nde die Zuordnung zu den Hilfsmit-
teln nicht rechtlich verbindlich regelt, sondern eine unverbindliche Auslegungshilfe darstellt.

Die reine Angabe der Produktart bzw. der 7-stelligen Positionsnummer, verbunden mit der Rege-
lung in Satz 3, wonach konkrete Einzelprodukte nur im begrindeten Ausnahmefall verordnet
werden konnen, birgt die Gefahr der Unter- oder Fehlversorgung. Der Arzt bzw. die Arztin, die im
Rahmen der Verordnung die Notwendigkeit — nach Méglichkeit unter Einbeziehung der individu-
ellen Kontextfaktoren und Teilhabeieinschrankungen — ermittelt haben (8 6 Abs. 3) und den Pa-
tienten bzw. die Patientin am besten kennen, werden bei der konkreten Verordnung in ihrer
Kompetenz eingeschréankt. Das Wunsch- und Wahlrecht der Versicherten, das haufig bereits auf
ihrer Erfahrung mit bestimmten Hilfsmitteln beruht, kann dann bei der Verordnung keine Rolle
mehr spielen.

Das Patientenwahlrecht kann auch nicht dadurch sicher gestellt werden, dass der Leistungser-
bringer das Hilfsmittel ,mit dem Versicherten* auswahlt, weil das Einzelprodukt nach Mal3gabe
der nach 8 127 SGB V abgeschlossenen Vertrdge ausgewahlt wird, bei denen regelmaRig die
Wirtschaftlichkeit im Vordergrund stehen wird. Auch fehlt in 8§ 7 Abs. 3 Satz 2 HilfsM-RL der
Verweis auf die Ubergangsregelung des § 126 Abs. 2 SGB V, die das Wahlrecht der Patienten
gem. 8 33 Abs. 6 SGB V bei der Wahl der Leistungserbringer zumindest bis Ende 2008 auch auf
zugelassene Leistungserbringer nach altem Recht erstreckt.

Zur Sicherstellung des Patientenwahlrechts sollte § 7 Abs. 2 und 3 HilfsM-RL daher wie formu-
liert werden:

.Bei der Verordnung eines Hilfsmittels kann entweder die Produktart entsprechend dem Hilfsmit-
telverzeichnis genannt, die 7-stellige Positionsnummer oder auch die 10-stellige Positionsnum-
mer fur ein Einzelprodukt angegeben werden. Ist kein Einzelprodukt verordnet, wird dieses von
der Leistungserbringerin bzw. vom Leistungserbringer, vorbehaltlich der Ubergangsregelung
nach § 126 Abs. 2 SGB V, nach Mal3gabe der mit den Krankenkassen abgeschlossenen Vertra-
ge zur wirtschaftlichen Versorgung mit dem Versicherten ausgewahlt.” Satz 3 entfallt.

Zu 8§ 8 Abs. 1:

§ 8 Abs. 1 sollte wie folgt formuliert werden:

.Die Abgabe von Hilfsmitteln erfolgt durch Vertragspartner der Krankenkasse sowie durch nach
8 126 Abs. 2 SGB V zur Versorgung der Versicherten berechtigte Leistungserbringer.”

Zu 8 10 Abs. 1:

Durch die Kirzung des Abschnittes Uber die Informationspflichten sollen die allgemeinen Aufkla-
rungspflichten der Krankenkassen Uber die Hilfsmittelversorgung entfallen (Abschnitt V.1). Da
nach der jetzigen Formulierung in Absatz 1 durch die Verwendung von ,sollen® ohnehin Aus-
nahmen von einer regelmafigen Information Uber die Richtlinie méglich sind, sollte Absatz 1 wie
folgt formuliert werden:

.Der Vertragsarzt und die Krankenkasse sollen die Versicherten auf die in dieser Richtlinie ge-
nannten Regelungen hinweisen.”

Zu 8 10 Abs. 2:
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8§ 10 Abs. 2 HilfsM-RL wiederholt den Gesetzeswortlaut des § 127 Abs. 5 S. 1 SGB V. Aus Sicht
von Patientinnen und Patienten ist jedoch klarstellungsbediirftig, welche Vertragsinhalte als ,we-
sentlich" bezeichnet werden kénnen.

Eine Klarstellung muss hier auch im Sinne der Krankenkassen erfolgen, denn die Transparenz
ermdglicht auch eine Kontrolle der Vertragspflichten und Preisgestaltung durch die Versicherten.

Vorgeschlagen wird daher folgende Anderung:

.Die Krankenkassen informieren die Versicherten lber die zur Versorgung berechtigten Ver-
tragspartner, auf Nachfrage schriftlich auch tUber wesentliche Inhalte der Vertrdge. Zu den we-
sentlichen Inhalten gehéren insbesondere die einzelnen Leistungspflichten der Leistungserbrin-
ger sowie die Vergutungsbestandteile, wie bspw. Schulung im Gebrauch, Anpassung, Repara-
tur, Ersatzteile.”

Zu Abschnitt C Horhilfen:

Von Patientenseite wird beantragt, das Beratungsverfahren zur Uberarbeitung der Horhilfen
schnellstméglich einzuleiten.

Die Uberarbeitung des Bereichs der Horhilfen wurde im aktuellen Uberarbeitungsverfahren aus-
gespart. Allerdings sind Korrekturen bzw. Erganzungen in Hinblick auf den heutigen Stand der
Wissenschaft und Technik dringend erforderlich. Dies wird auch deutlich aus den aktuellen Ver-
tragen der Krankenkassen mit der Bundesinnung der Horgerateakustiker, die eine andere Ver-
sorgungsrealitat zeigen.

Nur ein Beispiel ist die in § 22 Abs. 4 HilfsM-RL vorgesehene Regelversorgung mit einkanaligen,
linear verstarkenden Hinter-dem Ohr- oder Im-Ohr-Geraten: Die heutige Standardversorgung
geschieht mit volldigitalen, mehrkanaligen Horgeréten.

Beratungsergebnis:
Zu 8 6 Abs. 3 (ICF):

In 8 6 Abs. 3 Satz 2 wird hinter dem Wort ,Gesamtbetrachtung” das Wort ,(ICF)“ eingefugt. Zu-
dem wird Abs. 3 auf Antrag der Patientenvertreter um folgenden Satz 3 ergénzt:

»Dabei sind die individuellen Kontextfaktoren in Bezug auf Person und Umwelt als Vorausset-
zung flr das angestrebte Behandlungsziel (8 3 Abs. 1) zu bertcksichtigen.”

Zu 8 6 Abs. 3 (Einbeziehung Versicherter):

Hierzu besteht kein Anderungsbedarf in den Richtlinien. Die Tragenden Griinde werden erganzt
um den Hinweis, dass der Versicherte bei der Ermittlung der Notwendigkeit der Verordnung ein-
zubinden ist. Es wird verwiesen auf § 33 SGB I.

Zu 8 6 Abs. 4:

Auf Antrag der Patientenvertreter wird der Klammerzusatz ,(z. B. sportliche Betatigung, Ande-
rung der Lebensfiihrung)* gestrichen.

Zu 8 6 Abs. 5:

Anlasslich des Antrages der Patientenvertreter, die in ihrer Stellungnahme vorgeschlagene Er-
génzung des 8 6 Abs. 5 Satz 1 zu tibernehmen, wird in den Tragenden Griinden auf die Rege-
lung des § 33 SGB | verwiesen.

Zu 87 Abs. 3:

In 8§ 7 Abs. 3 Satz 2 wird vor den Wartern ,vom Leistungserbringer” das Wort ,grundsétzlich*
eingeflgt.

8 7 Abs. 3 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,Halt es der verordnende Arzt fur erforderlich, ein spezielles Hilfsmittel einzusetzen, so bleibt es
ihm freigestellt, in diesen Fallen eine spezifische Einzelproduktverordnung durchzufuhren.”

In 8 7 Abs. 3 wird nach Satz 3 folgender Satz 4 eingefugt:
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5.5 Anhang
5.5.1 Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
zur Neufassung der Hilfsmittel-Richtlinien:
redaktionelle und inhaltliche Uberarbeitung / Anpassung
Sehhilfen

Vom 27, Juni 2008

Der Unterausschuss ,Heil- und Hilfsmittel” des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses hat in seiner Sitzung am 27. Juni 2008 die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahren geméal § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 und Abs. 7a SGB V bzw.
§ 91 Abs. 8a SGBV zur Neufassung der Richilinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen iiber die Verordnung von
Hilfsmitteln in der vertragsérztlichen Versorgung (Hilfsmittel-Richtlinien) in der
Fassung vom 17. Juni 1992 (BAnz. 1992, Nr. 183Db), zuletzt geéndert am 19.
Oktober 2005 (BAnz 2005, S. 89), beschlossen.

Den hierzu berechtigten Organisationen der betroffenen Leistungserbringer und
Hilfsmitielhersteller auf Bundesebene sowie nach § 91 Abs. Ba SGB V der
Bundesarziekammer wird Gelegenheit gegeben, innerhalb einer Frist von 4
Wochen zur folgenden beabsichtigten Neufassung der Hilfsmittel-Richtlinie
Stellung zu nehmen:

Beginn des Richtiinienentwurfs

Richtlinie

des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber die Verordnung
von Hilfsmitteln in der vertragsérztlichen Versorgung
(Hilfsmittel-Richtlinie / HilfsM-RL.)

in der Neufassung vom XX. XXX 2008
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Der G-BA strebt eine sprachliche Gleichberechtigung der Geschlechter an. Die
Verwendung von geschlechilichen Paarformen wiirde aber Verstdndlichkeit und
Klarheit der Richilinie erheblich einschranken. Die in dieser Richtlinie
verwendeten Personenbezeichnungen gelten deshalb auch jeweils in ihrer
weiblichen Form.

[Inhaltsverzeichnis]
A. Allgemeines
§ 1 Ziel der Richtlinie

(1) Die vom Gemeinsamen Bundesausschuss gemél § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6
des Flnften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) beschlossene Richtiinie dient der
Sicherung einer nach den Regeln der &rzilichen Kunst und unter Berlicksichtigung
des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse
ausreichenden, zweckméRigen und wirtschaftlichen Versergung der Versicherten
mit Hilfsmitteln.

(2) Die Richtlinie ist fir die Versicherten, die Krankenkassen, die an der
vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte und &rztlich geleiteten
Einrichtungen und Leistungserbringer verbindlich.

(3) Die Kassendérztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen wirken auf eine einheitliiche Anwendung dieser Richtlinie hin.

§ 2 Begriffsbestimmungen

"Hilfsmittel sind s&chliche Mittel oder technische Produkte, die individuell gefertigt
oder als serienmaRig hergestelite Ware in unverdndertem Zustand oder als
Basisprodukt mit entsprechender handwerklicher Zurichtung, Ergénzung bzw.
Abinderung von den Leistungserbringern abgegeben werden. “Dazu kénnen
auch solche sachlichen Mittel oder technischen Produkte zdhlen, die dazu dienen,
Arzneimittel oder andere Therapeutika, die zur inneren Anwendung bestimmt
sind, in den Kérper zu bringen (z. B. bestimmte Spritzen oder Inhalationsgerate).
3GemaRk den gesetzlichen Bestimmungen gehdren zu den Hilfsmitteln

+ Sehhilfen (siehe Abschnitt B),
+ Horhilfen (siehe Abschnitt C),
« Kodrperersatzstiicke,
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¢ orthopédische und
¢ andere Hilfsmittel.

4Zu den Hilfsmitteln zahlen auch Zubehérteile, chne die die Basisprodukte nicht
oder nicht zweckentsprechend betrieben werden kénnen. “Der Anspruch umfasst
auch die notwendige Anderung, Instandsetzung und Ersatzbeschaffung von
Hilfsmitteln, die Ausbildung in ihrem Gebrauch und, soweit zum Schutz der
Versicherten vor unvertretbaren gesundheitlichen Risiken erforderlich, die nach
dem Stand der Technik zur Erhaltung der Funktionsfahigkeit und der technischen
Sicherheit notwendigen Wartungen und technischen Kontrollen.

§ 3 Versorgungsanspruch

(1) Hilfsmittel kénnen zu Lasten der Krankenkassen verordnet werden, wenn sie
im Einzelfall erforderlich sind, um

- den Erfolg der Krankenbehandlung zu sichern,
- einer Behinderung vorzubeugen oder

- eine Behinderung bei der Befriedigung von Grundbedirfnissen des
tdglichen Lebens auszugleichen,

soweit die Hilfsmittel nicht als allgemeine Gebrauchsgegenstdnde des
taglichen Lebens anzusehen oder durch Rechtsverordnung nach § 34 Abs. 4
SGB V ausgeschlossen sind.

(2) Hilfsmittel kénnen zu Lasten der Krankenkassen nur verordnet werden, sofern
sie von der Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung umfasst

sind.

(3) "Hilfsmittel kdnnen nicht zu Lasten der Krankenkassen verordnet werden,
wenn es sich um

a) Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben,

b) Leistungen zur Teilhabe am Leben in der Gemeinschatt,

c) Leistungen der gesetzlichen Rentenversicherung,

d) Leistungen der gesetzlichen Unfallversicherung,

e) Leistungen nach dem Bundesversorgungsgesetz oder

f) Leistungen der sozialen Pflegeversicherung (Pflegehilfsmittel)

handelt.
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§ 4 Hilfsmittelverzeichnis

(1) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen erstelit geméafl § 132 SGB V ein
systematisch  strukturiertes  Hilfsmittelverzeichnis, in dem wvon der
Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel aufgeflhrt sind.

(2) 'Das Hilfsmittelverzeichnis gliedert sich in Produktgruppen. %In jeder
Produktgruppe wird eine systematische Unterteilung in Anwendungsorte,
Untergruppen und Produktarien vorgenommen. Einzelprodukte sind unter den
Produktarten subsumiert. *Hilfsmittel &hnlicher oder gleicher Funktion bzw.
medizinischer Zweckbestimmung sind jeweils in einer Produktart subsumiert.
“Fiir jede Produktart ist ein Indikationsrahmen angegeben.

(3) Zur systematischen Gliederung des Hilfsmitielverzeichnisses dient als
Ordnungskriterium eine zehnstellige Positionsnummer: z. B.

18.46.03.0 XXX
18. Produktgruppe (Kranken-/Behindertenfahrzeuge)
46. Anwendungsort ([nnenraum)
03. Untergruppe  (Duschrollstiihle)
0. Produktart (Duschrolistiihle mit Greifreifen)

XXX Einzelprodukt mit Produktnamen und Herstellerangabe

(4) Die Krankenkassen, ihre Verbédnde und Arbeitsgemeinschaften stellen in den
Verlrdgen nach § 127 Abs. 1 und Abs. 2 SGB V sicher, dass bei der Abgabe
von Hilfsmitteln die im Hilfsmittelverzeichnis nach § 139 SGB V festgelegten
Qualitatsanforderungen an die Produkte und die zuséatzlich zu erbringenden
Leistungen beachtet werden.

§ 5 MaRgaben der Krankenkassen

(1) Hilfsmittel kénnen durch die Krankenkassen auch Ileihweise (berlassen
werden.

(2) Die Krankenkasse kann die Ubernahme der Leistung davon abhéngig
machen, dass sich der Versicherte das Hilfsmittel anpassen und/oder sich in
seinem Gebrauch ausbilden [asst.
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(3) Die Krankenkasse kann in geeigneten Fillen vor Bewilligung eines Hilfsmittels
durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung prifen lassen, ob
das Hilfsmitte! erforderlich ist.

§ 6 Allgemeine Verordnungsgrundsatze

(1) 'Die  Vertragsérzte treffen die Verordnung von Hilfsmittein nach
pflichtgemélRem Ermessen innerhalb des durch das Gesetz und diese
Richtlinie bestimmten Rahmens, um dem Versicherten eine nach den Regeln
der &rztlichen Kunst und dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche Versorgung mit
Hilfsmitteln zukommen zu lassen. “Die Vertragsérzte stellen sicher, dass fir
sie tatig werdende Arzte diese Richtlinie kennen und beachten.

(2) Die Verordnung wvon Hilfsmittein kann nur erfolgen, wenn sich der
behandelnde Verfragsarzt von dem Zustand des Versicherten itberzeugt und
sich erforderlichenfalls Giber die persénlichen Lebensumsténde informiert hat
oder wenn ihm diese aus der laufenden Behandlung bekannt sind.

(3) 'Die Notwendigkeit fir die Verordnung von Hiifsmittein (konkrete indikation)
ergibt sich nicht allein aus der Diagnose. “Unter Gesamtbetrachtung der
funktionellen/strukturellen  Schédigungen, der Beeintréchtigungen der
Aktivitaten (Fahigkeitsstdrungen), der noch verbliebenen Aktivitdten und einer
stérungshildabhangigen Diagnostik sind

- der Bedarf,

- die Fahigkeit zur Nutzung,
- die Prognose und

- das Ziel

einer Hilfsmittelversorgung auf der Grundiage realistischer, flr den
Versicherten alltagsrelevanter Anforderungen zu ermitteln.

4 'Bei der Verardnung von Hilfsmitteln sind die Grundsétze von Notwendigkeit
und Wirtschaftlichkeit zu beachten. *Vor der Verordnung von Hilfsmitteln sollen
die Vertragsédrzte unter anderem pritfen, ob entsprechend dem Gebot der
Wirtschaftlichkeit das angestrebte Behandlungsziel durch andere MalRnahmen
(z. B. sporiliche Betitigung, Anderung der Lebensfithrung) erreicht werden
kann.
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(5) "Von gleichartig wirkenden Hilfsmitteln ist im Rahmen der Indikationsstellung
das nach Art und Umfang dem Gebot der Wirtschaftlichkeit entsprechende zu
verordnen. Das Hilfsmittelverzeichnis dient hierbei als Orientierungs- und
Auslegungshilfe und bietet einen flir Vergieichszwecke geeigneten Uberblick.
3Eine gleichzeitige Verordnung mehrerer Hilfsmittel fiir denselben
Anwendungsbereich kann nur sinnvoll sein, wenn durch sie eine therapeutisch
zweckmaRige Synergie bewirkt wird.

(8) Eine Wiederverordnung von Hilfsmitteln ist ausgeschlossen, wenn die
Gebrauchsfihigkeit des bisher verwendeten Mittels durch Anderung oder
Instandsetzung erhalten werden kann.

(7) 'Eine Mehrfachausstattung mit Hilfsmitteln kann nur dann verordnet werden,
wenn dies aus medizinischen, hygienischen oder sicherheitstechnischen
Griinden notwendig oder aufgrund der besonderen Beanspruchung durch den
Versicherten zweckmaRig und wirtschaftlich ist. ?Als Mehrfachausstatiung sind
funktionsgleiche Mittel anzusehen. *Hinweise hierzu ergeben sich aus dem
Hilfsmittelverzeichnis.

(8) Die Verordnung von MafRanfertigungen ist nicht zuldssig, wenn die Versorgung
mit Fertigartikeln (Konfektion oder Maf3konfektion) denselben Zweck erflllt.

(9) Die Entwicklung und damit zusammenhéngende Erprobung von Hilfsmitteln zu
Lasten der Krankenversicherung ist unzuléssig.

(10) Die Verordnung eines Hilfsmittels ist ausgeschlossen, wenn es Bestandteil
einer neuen, nicht anerkannten Behandlungsmethode ist.

§ 7 Inhait der Verordnung

(1) 'Die Vertragsérzte sind gehalten, die Verordnung von Hilfsmitteln sorgfiltig
und leserlich auszustellen, ?Die Verordnungen sind auf den vereinbarten
Vordruckmustern vorzunehmen. °Die Vordrucke milssen vollstandig ausgefiillt
werden, Die Verwendung von Stempeln, Aufklebern u. 4. ist nicht zuldssig.

(2) 'In der Verordnung ist das Hilfsmittel so eindeutig wie méglich zu bezeichnen,
ferner sind alle fur die individuelle Versorgung oder Therapie erfordertichen
Einzelangaben zu machen. “Der Vertragsarzt soll deshalb unter Nennung der
Diagnose und des Datums insbesondere
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- die Bezeichnung des Hilfsmittels nach MaRgabe des Hilfsmittelverzeich-
nisses (soweit dort aufgeflhrt),

- die Anzahl und

- gof. Hinweise (z. B. tiber Zweckbestimmung, Art der Herstellung, Material,
Abmessungen), die eine funktionsgerechte Anfertigung, Zurichiung oder
Abénderung durch den Lieferanten gewéhrieisten,

angeben. 3Ggf. sind die notwendigen Angaben der Verordnung gesondert
beizufiigen.

(3) 'Bei der Verordnung eines Hilfsmittels kann entweder die Produktart
entsprechend dem Hiifsmitielverzeichnis genannt oder die 7-stellige
Positionsnummer angegeben werden. Das Einzelprodukt (bezeichnet durch
die 10-stellige Pasitionsnummer) wird vom Leistungserbringer nach Malgabe
der mit den Krankenkassen abgeschlossenen Vertrdge zur wirtschaftlichen
Versorgung mit dem Versicherten ausgewahit. *Konkrete Einzelprodukte
kénnen im begriindeten Ausnahmefall verordnet werden.

(4) Anderungen und Ergénzungen der Verordnung von Hilfsmitteln beduirfen einer
erneuten Arztunterschrift mit Datumsangabe.

(6) Fiir die Verordnung von Sehhilfen (Abschnitt B) und Hérhilfen (Abschnitt C)
QB“’GH Besonderheiten.

§ 8 Abgabe von Hilfsmitteln
(1) Die Abgabe von Hilfsmitteln erfolgt durch Vertragspartner der Krankenkassen.

(2) 'Ergibt sich bei der Anpassung/Abgabe des Hilfsmittels, dass mit dem
verordneten Hilfsmittel voraussichtlich das Versorgungsziel nicht erreicht
werden kann oder dass der Versicherte in vorab nicht einschédtzbarer Weise
auf das Hilfsmittel reagiert, hat der Lieferant dariiber unverziiglich den
Vertragsarzt, der die Verordnung ausgestellt hat, zu informieren und ggf. die
Versorgung zu unterbrechen. 2Der Vertragsarzt priift, ob eine Anderung oder
Ergdnzung der Hilfsmittelverordnung notwendig ist.

(3) Wird die Hilfsmittelversorgung nicht innerhalb von 28 Kalendertagen nach
Ausstellung der Verordnung aufgenommen, verliert die Verordnung ihre
Gultigkeit.
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§ 8 Arztliche Abnahme von Hilfsmitteln

Der Vertragsarzt soll sich vergewissern, ob das abgegebene Hilfsmittel seiner
Verardnung entspricht und den vorgesehenen Zweck erflllt, insbesondere dann,
wenn es individuell angefertigt oder zugerichiet wurde.

§ 10 Informationspflichten

(1) Der Vertragsarzt und die Krankenkasse sollen die Versicherten — soweit nétig
im Einzelfall ~ auf die in dieser Richtlinie genannten Regelungen hinweisen.

(2) Die Krankenkassen informieren die Versicherten Uber die zur Versorgung
berechtigten Vertragspartner, auf Nachfrage auch Uber die wesentlichen
Inhalte der Vertrdge.

§ 11 Information der Vertragsérzte

(1) Die Kassendrztliche Bundesvereinigung kann zur Verordnungsféhigkeit von
Hilfsmitteln Auskiinfte beim Spitzenverband Bund der Krankenkassen
einholen.

(2) Die Kassendrziliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen kénnen einvernehmlich allen an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmenden Arzten und alflen Krankenkassen Hinweise zur
Verordnungsféhigkeit von Hilfsmitteln geben.

B. Sehhilfen
§ 12 Verordnungsféhigkeit von Sehbhilfen

(1) Eine Sehhilfe zur Verbesserung der Sehscharfe (§§ 13 bis 16) ist
verordnungsfahig

- bei Versicherten bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres,

- bei Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, wenn sie
aufgrund ihrer Sehschwéche oder Blindheit, entsprechend der von der
Wellgesundheitsorganisation empfohlenen Klassifikation des Schwere-
grades der Sehbeeintrachtigung, auf beiden Augen eine schwere
Sehbeeintrachtigung mindestens der Stufe 1 aufweisen. Diese liegt vor,
wenn die Sehscharfe (Visus) bei bestmdglicher Korrektur mit einer Brilten-

3
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(3

(4)

G

oder mdglichen Kontakilinsenversorgung auf dem besseren Auge
maximal 0,3 betrdgt oder das beiddugige Gesichtsfeld < 10 Grad bei
zentraler Fixation ist. Die Sehschérfenbestimmung hat beidseits mit
bester Korrektur mit Brillengidsern oder mdglichen Kontaktlinsen zu
erfolgen. Eine Visuserhebung mit Kontaktlinsen ist nur dann erforderlich,
wenn der Versicherte eine Kontaktlinse vertragt und eine Kontaktlinse
hatte, hat oder haben méchte.

Bei welchen Indikationen therapeutische Sehhilfen verordnungsféhig sind,
wird in dieser Richtlinie in § 17 definiert.

‘Die Verordnung von Sehhilfen zur Verbesserung der Sehschirfe und
therapeutischer Sehhilfen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
kann nur durch einen Facharzt fur Augenheilkunde basierend auf seiner
Untersuchung erfolgen. “Dies gilt nicht fur Brillengldser zur Verbesserung der
Sehschérfe bei

- Folgeversorgung nach Vollendung des 14. Lebensjahres und bis zur
Vollendung des 18. Lebensjahres, sofern nicht aufgrund einer auffalligen
Veranderung der Sehschérfe seit der letzten Verordnung die Gefahr einer
Erkrankung des Auges besteht und keine schwere Sehbeeintrachtigung
im Sinne des Abs. 1 zweiter Spiegelstrich vorliegt,

- Ersatzbeschaffungen bei Verlust oder Bruch innerhalb von 3 Monaten bei
Kindern bis zur Vollendung des 14. Lebensjahres ohne Anderung der
Refraktionswerte.

'Eine Folgeverordnung von sehscharfenverbessernden Sehhilfen setzt eine
Neubestimmung der erforderlichen Brillenglaskorrektionsstérke voraus. *Nach
Vollendung des 14. Lebensjahres besteht ein Anspruch auf Neuversorgung
nur, wenn sich die Refraktionswerte um mindestens 0,5 Dioptrien (dpt)
geandert haben: eine Anderung der Refraktionswerte um 0,5 dpt liegt auch
dann vor, wenn der Refraktionswert flir das eine Auge um 0,25 dpt
zugenommen und der flir das andere Auge um 0,25 dpt abgenommen hat.

Eine Folgeverordnung von vergréfernden Sehhilfen gleicher Zielsetzung setzt
eine signifikante Anderung des Vergréferungsbedarfs nach Neuermittlung mit
allgemein anerkannten Bestimmungsmethoden voraus.
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§ 13 Sehhilfen zur Verbesserung der Sehscharfe

(1) Als Sehhilfen zur Verbesserung der Sehschérfe sind verordnungsfahig:

(2)

- Brillenglaser (siehe § 14},
- Kontakllinsen {siehe § 15),
- vergréRernde Sehhilfen (siehe § 16).

'In erster Linie kommt die Verordnung von Brillengldsern gleichen
Brillenglastyps (siche § 14) in Betracht. “Die Regelversorgung stellen
mineralische Brillengldser dar. *Kunststoffbrillengldser, Kontaktlinsen (siehe §
15} und vergréBernde Sehhilfen (siehe § 16) dlrfen nur in medizinisch
zwingend erforderlichen Ausnahmefillen verordnet werden. “Brillengléser
zum Gewichtsausgleich sind als Einstérkenglaser gleichen Brillenglastyps zu
verordnen.

§ 14 Brillenglaser zur Verbesserung der Sehscharfe

(1)

(2)

'Sind Brillengl4ser zur Fern- und Nahkorrektur erforderlich, kénnen wahlweise
auch Mehrstédrkengldser (Bifokal-/Trifokal-/Multifokalgléser) verordnet werden,
ggf. mit Planglasanteil fiir einen Korrekturbereich, sofern die Notwendigkeit
zum standigen Tragen von Brillenglasern eine solche Ausstattung erfordertich
macht. ?Eine zusatzliche Verordnung von Einstdrkengldsern fir den
Zwischenbereich ist hierbei nicht moglich. *Fiir Kinder mit Pseudophakie oder
Aphakie kdnnen bifokale Gliaser mit extra groem Nahteil verordnet werden.

Lichtschutzglaser, d. h. Gldaser mit einer Transmission < 75%, sind ver-
ardnungsfahig bei:

a) umschriebenen Transparenzverlusten (Tribungen) im Bereich der
brechenden Medien, die zu Lichtstreuungen fithren (z. B. Hornhautnarben,
Linéentrﬂbungen. Glaskérpertribungen),

b) chronisch-rezidivierenden Reizzustanden der vorderen und mittleren
Augenabschnitte, die medikamentds nicht behebbar sind (z. B.
Keratokonjunktivitis, Iritis, Cyclitis),

c) entstellenden Verdnderungen im Bereich der Lider und ihrer Umgebung
(z. B. Lidkolobom, Lagophthalmus, Narbenzug) und Behinderung des
Tranenflusses,
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d) Blendung bedingenden entziindlichen oder degenerativen Erkrankungen
der Netzhaut/Aderhaut oder der Sehnerven,

e) totaler Farbenblindheit,
f) unerréglichen Blendungserscheinungen bei prakiischer Blindheit,

g) intrakraniellen Erkrankungen, bei denen nach &rzilicher Erfahrung eine
pathologische Lichtempfindlichkeit besteht (z. B. Hirnverletzungen,
Hirntumoren).

(3) Kunststoffgldser mit einem Brechungsindex von n < 1,6 sind verordnungs-
fahig bei:

a) Kindern bis zur Vollendung des 14. Lebensjahres, unabhéngig von der
Glaserstérke,

b) Kindern und Jugendlichen flir den Schulsport bis zur Voilendung der
allgemeinen Schulpflicht (ggf. zusétzlich),

c) Glédserstirken ab +6,0 / -330 dpt im stédrksten Hauptschnitt aus
Gewichtsgriinden (bei Mehrstérkengldsern ist der Fernteil mafRgeblich),

d) Brechkraftunterschied der Gldser ab 3,0 dpt zwecks Minderung des
Gewichtsunterschieds,

e) Versicherten mit chronischem Druckekzem der Nase, mit Fehlbildungen
oder Missbildungen des Gesichts, insbesondere im Nasen- und
Ohrenbereich, wenn trotz anatomisch geeigneter Brillenfassungswahl und
bei Verwendung mineralischer Gléser ein befriedigender Sitz der Brille
nicht gewahrleistet ist.

(4) "Werordnungsfahig sind hochbrechende mineralische Brillengléser mit einem
Brechungsindex n = 1,6 und n = 1,7 bei Myopie/Hyperopie = 10 dpt im
stérksten Hauptschnitt. Bei Mehrstarkenglasern ist der Fernteil maRgeblich.
Werordnungsfﬁhig sind hochbrechende Kunststoffgldser mit einem
Brechungsindex n = 1,6 und n < .1,67 bei Myopie/Hyperopie = 10 dpt im
starksten Hauptschnitt. *Bei Mehrstarkenglisern ist der Fernteil maRgeblich.

1
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(5) Nicht verordnungsféhig sind:

1.

2.

10.

11.

12.

fototrope (farbverénderliche) Glaser,

hochbrechende Lentikulargldser,

hochbrechende mineralische Gldser mit einem Brechungsindex n > 1,7,
hochbrechende Kunststoffglaser mit einem Brechungsindex n > 1,67,
entspiegelite Glaser,

polarisierende Gléser,

Glaser mit hdrtender Oberflichenbeschichtung,

Glaser mit asphérischem Schiiff, ausgenommen Kunststoff-Lentikular-
gldser z +12 dpt,

mineralische oder organische Lentikulargldser, ausgenommen bei Myopie
/ Hyperapie 2 12 dpt,

Brillenglaser und Zurichtungen an der Brille flir die Bedingungen an
Arbeitsplétzen, zur Verhltung von Unfallschdden (Ausnahme siehe § 17
Abs. 1 Nr. 16) und/oder fir den Freizeitbereich,

Brillengldser flir Sportbrillen (Ausnahme Schulsportbrille im Rahmen der
allgemeinen Schulpflicht siehe Abs. 3 Buchstabe b},

Brillenglaser flur eine so genannte ,Zweitbrille”, deren Korrektionsstarken
bereits vorhandenen Glidsern entsprechen (Mehrfachverordnung). Das gilt
auch fur Brillenglaser, die fiir eine Reservebrille (z. B. aus Griinden der
Verkehrssicherheit) bendétigt werden,

13. Brillenfassungen.

§ 15 Kontaktlinsen zur Verbesserung der Sehschérfe

(1) 'Bei erfiiliter Kontaktlinsenindikation zur Verbesserung der Sehschérfe (Abs.
3) ist primér eine beiddugige Versorgung anzustreben, sofern medizinisch
zweckmadlig. “\ferordnungsfahig  sind  ausschlieBlich Einstérken-
Kontaktlinsen. *Formstabile Kontaktlinsen stellen die Regelversorgung dar.
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(2) 'Die Verordnung weicher Kontaktlinsen zur Verbesserung der Sehschérfe

3

(4)

(5)

bedarf einer besonderen Begriindung. *Ein ausreichender Trageversuch mit
formstabilen Linsen muss erfolglos durchgefiihrt worden sein.

Kontaktlinsen zur Verbesserung der Sehschérfe kénnen nur bei nachstehend
aufgefiihrten Indikationen verordnet werden:

1. Myopie = 8,0 dpt,
2. Hypercpie = 8,0 dpt,

3. irreguldrer Astigmatismus, wenn damit eine um mindestens 20 Prozent-
punkte verbesserte Sehstdrke gegenliber Brillenglédsern erreicht wird,

4, Astigmatismus rectus und inversus ab 2 3,0 dpt,

5. Astigmatismus obliquus (Achslage 45°+/- 30%, bzw. 135" +/- 30°) ab =
2 dpt,

8. Keratokonus,
7. Aphakie,

8. Aniseikonie > 7 % (die Aniseikoniemessung ist nach einer allgemein
anerkannten reproduzierbaren Bestimmungsmethode durchzuftihren und
zu dokumentieren),

8. Anisometropie ab = 2,0 dpt.

Weichlinsen als Austauschsysteme zur Verbesserung der Sehschérfe fir die
begrenzte unterbrochene — im Einzelfall bei Handhabungsproblemen auch
ununterbrochene - (7 bis 30-tdgige) Tragedauer sind nur dann
verordnungsfiahig, wenn formstabile Linsen nicht getragen werden kdnnen
und wenn Kkonventionelle Weichlinsen trotz sachgerechter Pflege mit
konventionellen Reinigungsverfahren aufgrund nicht entfernbarer Eiweil3ab-
lagerungen in hoher Frequenz verworfen werden miissen.

'Da Kontaktlinsen aus medizinischen Grinden nicht regelhaft ununterbrochen
getragen werden sollen, ist bei nach Absatz 3 und Absatz 4 verordneten
Kontaktlinsen die zusétzliche Verordnung von Brillengldsern maglich. “Bei
Alterssichtigkeit sind zusétzlich zu Kontaktlinsen Einstérkenbrillengléser fr
den Nahbereich verordnungsfahig.
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(G) Nicht verordnungsfahig sind:

1. Kontaktlinsen als postoperative Versorgung (auch als Verbandlinse/
Verbandschale) nach nicht zu Lasten der GKV erbringbaren Eingriffen,

2. Kontaktlinsen in farbiger Ausfithrung zur Veréinderung oder Verstérkung
der kérpereigenen Farbe der [ris (Ausnahme Irislinse gemaR § 17 Absatz
1 Nr. 11 und § 17 Absaiz 2),

3. so genannte One-Day-Linsen,
4, multifokale/Mehrstérken-Kontakilinsen,
5. Kontaktlinsen mit Lichtschutz und sonstigen Kantenfiltern,

6. Reinigungs- und Pflegemittel.

§ 18 Vergritllernde Sehhilfen zur Verbesserung der Sehschirfe

(1)

()

©)

Die Verordnung von vergréfzernden Sehhilfen darf nur von Fachérzten fir
Augenheilkunde vorgenommen werden, die in der Lage sind, selbst die
Notwendigkeit und Art der benoétigten Sehhilfen zu bestimmen, ggf. in
Zusammenarbeit mit Sehhilfenambulanzen oder guaiifizierten Optikern.

'Abhsngig vom augenarztlicherseits reproduzierbar nach einer allgemein
anerkannten Bestimmungsmethode (z. B. Nahsehprobentafel zur Ermittlung
des VergréRerungsbedarfs) ermittelten und dokumentierten Vergréfierungs-
bedarf sind optische und elektronisch  vergroBernde  Sehhilfen
verordnungsfihig. *Bei der Verordnung ist den individuellen Sehan-
forderungen im Rahmen der elementaren Grundbediirfnisse des taglichen
Lebens Rechnung zu tragen. *Es ist durch den Augenarzt festzustellen, ab
der Versicherte in der Lage ist, die vergréRernde Sehhilfe zielfilhrend
einzusetzen.

'Optisch  vergréRernde  Sehhilfen fir die N&he sind bei einem
Vergroflerungshedarf = 1,8fach vorrangig verordnungsfahig als Hellfeldlupe,
Hand-/Standlupe, ggf. mit Beleuchtung oder Brillengl8dser mit Lupenwirkung
{Lupengldser). %In begriindeten Einzelféllen kénnen
Fernrohrlupenbrillensysteme (z. B. nach Galilei, Kepler} ggf. einschlieflich
Systemtréger verordnet werden.
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(3) Elektronisch vergréfernde Sehhilfen fir die Ndhe sind als mobile oder nicht
mobile Systeme i. d. R. verordnungsfiéhig bei einem Vergrolierungsbedarf
2 6fach.

(4) Optisch vergroRernde Sehhilfen fiir die Ferne sind verordnungsfahig als
Handfernrohre/Monokulare (auch fokussierbar).

(5) Nicht verordnungsféhig sind:

- Fernrohrlupenbrillensysteme (z. B. nach Galilei, Kepler) fiir die Zwischen-
distanz (Raumkorrektur) oder die Ferne,

- separate Lichtquellen (z. B. zur KontrasterhGhung oder zur Ausleuchtung
des Lesegutes),

- Fresnelllinsen aller Art.
§ 17 Therapeutische Sehhilfen

(1) 'Therapeutische Sehhilfen zur Behandlung einer Augenverletzung oder
Augenerkrankung sind in folgenden Féllen bel bestehender medizinischer
Notwendigkeit verordnungsféhig:

1. Brillenglas mit Lichtschutz mit einer Transmission £ 756 % bei den
Blendschutz herabsetzenden Substanzverlusten der Iris (z. B. Iriskolobom,
Aniridie, traumatische Mydriasis, Iridodialyse).

Besteht beim Lichtschutzglas zusdatzlich die Notwendigkeit eines
Refraktionsausgleichs, sind entsprechende Brillenglaser gemaRi § 14 mit
verordnungsfahig.

Vorbehalllich einer erfolgreichen Austestung kann zusdizlich ein
konfektionierter Seitenschutz verordnet werden.

2. Brillenglas mit UV-Kantenfilter {400 nm) bei
a) Aphakie (Linsenlosigkeit),
b) Photochemotherapie (zur Absorption des langwelligen UV-Lichts),

c) als UV-Schutz bei Pseudophakie, wenn keine Intraokularlinse mit UV-
Schutz implantiert wurde,
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d) Iriskolobomen,
e) Albinismus.

Besteht beim Kantenfilterglas zusatzlich die Notwendigkeit eines
Refraktionsausgleichs, und bei Albinismus einer Transmissionsminderung
(ggf. zusatzlich) sind entsprechende Brillenglaser gemalt § 14 mit
verordnungsfahig.

Vorbehaltlich einer erfolgreichen Austestung kann zuséizlich ein
konfeklionierter Seitenschutz verordnet werden.

3. Brillenglas mit Kantenfilter als Bandpassfilter mit einem Transmissions-
maximum bei 450 nm bei Blauzapfenmonochromasie.

Besteht beim Kantenfilterglas zusétzlich die Notwendigkeit eines
Refraktionsausgleichs und ggf. einer Transmissionsminderung, sind
entsprechende Brillengléser gemal § 14 mit verordnungsfahig.

Vorbehaltlich einer erfolgreichen Austestung kann zusétzlich ein
konfektionierter Seitenschutz verordnet werden.

4. Brillenglas mit Kantenfilter (> 500 nm) als Langpassfilter zur Vermeidung
der Stdbchenbleichung und zur Kontrastanhebung bei

a) angeborenem Fehlen oder angeborenem Mangel an Zapfen in der
Netzhaut (Achromatopsie, inkomplette Achromatopsie),

b) dystrophischen Netzhauterkrankungen, z. B. Zapfendystrophien, Zapfen-
Stabchen-Dystrophien, Stdbchen-Zapfendystrophien, Retinopathia
pigmentosa, Choriocideremie).

¢) Albinismus.

Ausmal der Transmissionsminderung und Lage der Kante der Filter sind
individuell zu erproben, die subjektive Akzeptanz ist zu Gberpriifen.

Besteht beim Kantenfilterglas =zusétzlich die Notwendigkeit eines
Refraktionsausgleichs, sind entsprechende Brillenglaser geman § 14 mit
verardnungsfahig.
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Vorbehaltlich einer erfolgreichen Austestung kann zusétzlich ein kon-
fektionierter Seitenschutz verordnet werden.

5. Kantenfilter sind nicht verordnungsfihig bei
- altersbedingter Makuladegeneration,
- diabetischer Retinopathie,

- Opticusatrophie (auler im Zusammenhang mit einer dystrophischen
Netzhauterkrankung) und Fundus myopicus.

6. Verordnungsfahig sind horizontale Prismen in Glasern = 3 Prismendioptrien
und Folien mit prismatischer Wirkung = 3 Prismendioptrien
(Gesamtkorrektur auf beiden Augen), bei krankhaften Stdrungen in der
sensorischen und motorischen Zusammenarbeit der Augen, mit dem Ziel,
Binokularsehen zu erméglichen und die sensorische Zusammenarbeit der
Augen zu verbessern, sowie bel Augenmuskelparesen, um Muskel-
kontrakturen zu beseitigen oder zu verringern.

Verordnungsfahig sind vertikale Prismen in Glédsern ab 1 Prismendioptrie
und Folien mit prismatischer Wirkung ab 1 Prismendioptrie (Gesamt-
korrekfur auf beiden Augen), bei krankhaften Stdrungen in der
sensorischen und motorischen Zusammenarbeit der Augen, mit dem Ziel
Binokularsehen zu ermdglichen und die sensorische Zusammenarbeit der
Augen zu verbessern, sowie bei Augenmuskelparesen, um
Muskelkontrakturen zu beseitigen oder zu verringern.

Bei wechselnder Prismenstédrke oder tempordrem Einsatz, z. B, pré- oder
postoperativ sind nur Prismenfolien ohne Trégerglas verordnungsfahig.

Die Verordnung setzt in jedem Falle eine umfassende augendrztliche
orthoptisch-pleoptische Diagnostik voraus. Isolierte Ergebnisse einer
subjektiven Heterophorie-Testmethode begriinden keine Verordnungs-
fahigkeit wvon Folien wund Glasern mit prismatischer Wirkung.
Ausgleichsprismen bei UbergroRen Brillendurchmessern sowie Héhenaus-
gleichsprismen bei Mehrstarkengl&sern sind nicht verordnungsfahig.

Besteht bei Brillengldsern mit 0. g. therapeutischen Prismen zusétzlich die
Notwendigkeit eines Refraktionsausgleichs, sind entsprechende Brillen-
glaser gemak § 14 mit verordnungsfahig.
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7.

Verordnungsfahig sind Okklusionsschalen/Ckklusionslinsen bei dauerhaft
therapeutisch nicht anders beeinflussbarer Doppelbildwahrnehmung.

. Verordnungsfahig sind Kunststoff-Bifokalgldser mit extra groem Nahteil

zur Behebung des akkommodativen Schielens bei Kindern und
Jugendlichen bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres.

. Verordnungsfahig sind vorrangig Okklusionspflaster und Okklusionsfolien

als Amblyopietherapeutika, nachrangig  Okklusionskapseln. Nicht
verordnungsfihig als Amblyopietherapeutikum sind Okklusionslinsen/
-gchalen.

10. Verordnungsfahig  sind  Uhrglasverbdnde  oder  konfektionierter

11.

Seitenschutz bei unvollstandigem Lidschluss (z. B. infolge einer Gesichts-
I&hmung) oder bei Zustand nach Keratoplastik, um das Austrocknen der
Hornhaut zu vermeiden.

Verordnungsfahig sind Irislinsen mit durchsichtiger Pupille bei Blend-
schutz herabsetzenden Substanzverlusten der Iris (z. B. Iriskolobom,
Aniridie, traumatische Mydriasis, Iridodialyse).

12. Verordnungsfahig sind Verbandlinsen/Verbandschalen bei/nach/zur

a) Hornhauterosionen, Hornhautepitheldefekten,

b) Abrasio bei Operation,

c) Veratzung/Verbrennung,

d) Hornhautverletzung (perforierend oder lamellierend),

e

)} Keratoplastik,

f) Hornhautentziindungen und -ulzerationen, z. B. Keratitis bullosa, Keratitis

neuroparalytica, Keratitis e lagophthalmo, Keratitis filiformis, Keratitis
herpetica,

13. Verordnungsfahig sind Kontaktlinsen als Medikamententrager zur

kontinuierlichen Medikamentenzufuhr.

14. Nicht verordnungsfihig sind Verbandlinsen/Verbandschalen nach nicht zu

Lasten der GKV erbringbaren Eingriffen.
18
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15. Verordnungsfédhig sind Kontakilinsen

- bei ausgepragtem, fortgeschrittenem Keratokonus mit Keratokonus
bedingten pathologischen Hornhautverénderungen und Hornhautradius
< 7,0 mm zentral ocder am Apex oder

- nach Homhauttransplantation/Keratoplastik.

16. Verordnungsfahig sind Kunststoffgldser als  Schutzgldser bei
Versicherten, die an Epilepsie und/oder an Spastiken erkrankt sind —
sofern sie erheblich sturzgefahrdet sind — und/oder funktionell Eindugige
(funktionell Eindugige: bestkorrigierter Visus mindestens eines Auges von
<0,2).

Besteht bei vorstehend genannten Kunststoffgldsern zusafzlich die
Notwendigkeit eines Refraktionsausgleichs, sind entsprechende Brillen-
glaser gemal § 14 mit verordnungsfahig. Kontaktlinsen sind hier nicht
verordnungsfahig.

(2) "Keine therapeutische und keine sehschérfenverbessernde Sehhiife ist die
Irisschale mit geschwirzter Pupille. *Sie stellt ein Kérperersatzstiick dar und
ist verordnungsfahig bei entstellenden Verdnderungen der Hornhaut des
blinden Auges.

C. Horhilfen
§ 18 Allgemeine Grundsitze

'Bei auditiver Kommunikationsbehinderung kann die Verordnung von Hérgeréten
angezeigt sein. “Wird die vom Versicherten angegebene Behinderung durch
arztliche Untersuchung bestétigt, ist zu priifen, ob sie durch Hoérgerate
wirkungsvoll gemindert werden kann.

§ 19 Indikationsstellung

(1) Die Verordnung von Hoérgerdten setzt eine Untersuchung durch einen Arzt flr
Hais-Nasen-Ohren-Krankheiten einschliellich einer Erhebung der Anamnese
sowie eine ton- und sprachaudiometrische  Bestatigung  der
Kommunikationsbehinderung voraus.
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(2) 'Der tonaudiometrische Hérverlust muss auf dem besseren Ohr 30 Dezibel
(dB) oder mehr in mindestens einer der Priiffrequenzen zwischen 500 und
3000 Hertz (Hz) betragen. 2Zudem darf die Verstehensquole fir einsilbige
Werter auf dem besseren Ohr bei 65 dB nicht gréfer als 80% sein (bei
sprachaudiometrischer Uberpriifung mit Kopfhorern). *Bei einseitiger
Schwerhérigkeit muss der tonaudicmetrische Horverlust bei 2000 Hz oder bei
mindestens 2 Priffrequenzen zwischen 500 und 3000 Hz mindestens 30 dB
betragen.

(3) Fir die Indikationsstellung muss festgestellt sein, dass der Versicherte
Uberhaupt in der Lage ist, das Hoérgerat zu bedienen (ggf. nach einer
Anpassphase in Zusammenarbeit mit einem Hérgerate-Akustiker).

(4) Der Entschluss des Versicherten, das Horgerdt fragen zu wollen, ist fir die
Indikationsstellung erforderlich.

§ 20 Verordnung

'Die Verordnung erfolgt auf dem dafiir vereinbarten Vordruck. 2Das Formblatt ist
aufgrund &rztlich erhobener Befunde vollstandig auszuflilien.

§ 21 Vorgaben zur Audiometrie

(1) Die audiometrischen Untersuchungen missen in einem Raum mit einem
Stoérschallpegel von nicht mehr als 40 dB (A) durchgefihrt werden.

(2) 'Soweit bei den Priiffungen ohne Hdorgerdt ein Punkt maximalen
Einsilbenverstehens noch zu registrieren ist, solite mit dem Hdérgerat im freien
Schallfeld das Einsilbenverstehen bei 65 dB diesem Punkt mégtlichst
nahekommen. %Ist bei 85 dB ohne Horgerét noch ein Einsilbenverstehen zu
registrieren, soll der Gewinn mit Horgerat im freien Schallfeld bei gleichem
Pegel mindestens 20 Prozentpunkte betragen. *Bei einseitiger Schwer-
hérigkeit muss durch das Horgerét das Sprachverstehen im Stdrgerdusch um
mindestens 10 Prozentpunkte steigen oder das Richtungshdren verbessert
werden,
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§ 22 Versorgung
(1) Die Versorgung kann beidohrig erfolgen, wenn

- die auditive Kommunikationsbehinderung beidseitig effektiv versorgbar
ist,

- zu erwarten ist, dass beide Hérgerate durch den Versicherten gleichzeitig
benutzt werden kénnen,

- die Fahigkeit zur sachgerechten Bedienung von zwei Hoérgeréten beim
Versicherten vorhanden ist und

- durch die beidohrige Versorgung gegeniber der einohrigen Versorgung
das Sprachverstehen im Stérgerdusch um mindestens 10 Prozentpunkte
steigt oder das Richtungshdren verbessert wird.

(2) Bei einseitiger Versorgung anndhernd seitengleichen Gehdrs kénnen zwei
Ohrpassstlicke verordnet werden, damit der Versicherte das Horgerét
wechselseilig tragen kann.

(3) Bei einseitiger Versorgung deutlich seitendifferenten Gehoérs ist im Einzelfall
zu prifen, welches der beiden Ohren zu versorgen ist.

(4) 'In der Regel wird die Versorgung einer Schwerhdrigkeit mit einkanaligen,
linear verstdrkenden Hinter-dem-Ohr- {HdO-) oder Im-Ohr- (lIO-) Geréten
durchgefihrt. ?Liegt Schwerhorigkeit mit eingeschrianktem Dynamikbereich
vor, so kann die Ausstattung des HdO- oder 10-Gerdtes mit einer AGC
(Automatic Gain Control = Automatische Volumenkompression) angezeigt
sein. JLiegt frequenzabhingig ein unterschiedlicher Verstirkungsbedarf
undfoder eine differierende Dynamikbreite vor, kann die Versorgung mit einem
mehrkanaligen Hérgerat angezeigt sein. *Iist die Versorgung mit einem
Hérgerdt mit AGC und/oder einem mehrkanaligen Hérgerét notwendig, ist
dieses durch den verordnenden Arzt zu begriinden.

§ 23 Sonderversorgung
(1) Taschengeréte sind angezeigt

- bei hochgradig Schwerhdrigen aufgrund der sehr hohen Verstarkungs-
leistungen der Taschengeréte,
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- bei Schwerhérigen, denen die Bedienung der kleinen HdO- oder 10-
Geréte nicht oder nicht mehr gelingt (z. B. feinmotorische Stérungen).

(2) "Knochenleitungs-Hérbrillen kommen nur bei besonderen Indikationen in
Frage, z. B. bei chronischer Ohrsekretion oder Gehbérgangsatresie. *Anstelle
von Luftleitungs-Horbrillen sind méglichst HdO-Gerédte mit Brillenadaptern zu
verordnen.

(3) 'Die Versorgung mit CRCS-Geréiten (Contralateral Routing of Sighals =
Leitung des Schallsignals von einer Kopfseite zur anderen), erfordert in jedem
Fall eine enge Zusammenarbeit zwischen HNO-Arzt und Horgeréte-Akustiker.
?Ihre Verordnung bedarf einer hesonderen medizinischen Begriindung.

(4) Die Verordnung anderer (drahtloser und drahtgebundener) schallver-
starkender Gerite (z. B. drahtlose Ubertragungsaniagen, Handmikrophon,
Kinnbugelhorer) bedarf einer besonderen Begriindung.

§ 24 Auswahl des Horgerites und Anpassung

(1) Hat der Hérgerate-Akustiker aufgrund einer &rzilichen Verordnung ein
Horgerat angepasst, muss sich der verordnende HNO-Arzt durch
sprachaudiometrische Untersuchung vergewissern, dass

- die vom Hérgerate-Akustiker vorgeschlagene Horhilfe den angestrebien
Verstehensgewinn nach § 21 Absatz 2 erbringt,

- die selbsterhobenen Messwerte mit denen des Horgerate-Akustikers
tbereinstimmen.

(2) Bei Versicherten, die die deutsche Sprache nicht ausreichend beherrschen,
erfoigt die Untersuchung mittels vergleichender Tonschwellenaudiometrie und
Sprachabstandsmessung oder spezieller Fremdsprachentests.

§ 25 Besonderheiten der Horgeréte-Versorgung im Kindesalter

(1) 'Bei Kindern kann die Hérstérung in Abhidngigkeit von Alter, Grad der
Hérstérung und Stand der Sprachentwicklung héufig nur gerdusch- und
tonaudiometrisch bzw. mit Hilfe der Impedanzmessung oder der Elektrischen
Reaktionsaudiometrie (ERA) gesichert werden. ZSprachaudio-metrische
Untersuchungen sind nur bei entsprechendem passivem und aktivem
Wortschatz mit speziellen Sprachversténdnistests fir Kinder durchfiihrbar.
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*Auswahl oder Einsatz dieser Tests sind nur nach genauer Wortschatzpriifung
méglich. “Die Hérgeriteversorgung bei Sauglingen und Kleinstkindern soll
méglichst in einer klinisch-pddaudiologischen Einrichtung durchgeflihrt
werden.

(2) Unter besonderen Umsténden ist eine Horgerdte-Versorgung auch schon bei
geringgradiger Schwerhorigkeit erforderlich, z. B. wenn das Sprachverstandnis
bei Stérgerauschen in der Umgebung deullich eingeschrénkt ist.

(3) 'Eine Hérgeréate-Versorgung ist auch dann vorzunehmen, wenn keine oder nur
geringe Hérreste feststellbar sind. “Selbst wenn jegliche Hérreste fehlen, sall
die Versorgung als Therapieversuch erfolgen.

(4) Wenn die Hérstdrung einen mittleren Grad erreicht oder Ubersteigt, sind
grundsétzlich Hérgerate mit Audio-Eingang anzupassen.

§ 26 Tinnitus-Maskierung

'Eine Horhilfe kann auch zur Tinnitus-Maskierung angezeigt sein, wenn
gleichzeitig eine Schwerhdérigkeit vorliegt, die die in § 19 Absatz 2 genannten
Indikationskriterien erfullt. st in diesen Fallen mit der Hérhilfe allein eine
Uberdeckung des Hoérgerdusches nicht zu erzielen, kann der Einsatz eines
kombinierten Tinnitus-Masker/Hérgerat (Tinnitus-Instrument) erwogen werden.
SLiegt neben dem Tinnitus keine Hérstérung vor, die die definierten Indi-
kationskriterien zur Hérhilfenversorgung erfiillt, kann der Einsatz eines Tinnitus-
Masker indiziert sein. “Bei der Verordnung von Tinnitus-Masker und kombiniertern
Tinnitus-Masker/Horgerat (Tinnitus-Instrument) bedarf es einer A&rztlicherseits
bestatigt erfolgreichen Ausprobe liber vier Wochen.

§ 27 Wiederverordnung

'Die Wiederverordnung von Hoérgeraten vor Ablauf von 5 Jahren bei Kindern und
vor Ablauf von 6 Jahren bei Jugendlichen und Erwachsenen bedarf einer
besonderen Begriindung. *Medizinische Griinde kénnen z. B. fortschreitende
Hérverschiechterung oder Ohrsekretion sein. *Technische Grlinde ergeben sich
aus dem Gerétezustandsbericht des Hérgerédte-Akustikers.

Ende des Richilinienentwurfs
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Die tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des

Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Siegburg, den 27. Juni 2008

Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende

Hess
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5.5.2 Organisationen mit Stellungnahmeberechtigung (Organisationen der be-
troffenen Leistungserbringer und Hilfsmittelhersteller auf Bundesebene nach
§ 139 Abs 1 SGB V)

Folgenden Organisationen besal3en zum Zeitpunkt des Stellungnahmeverfahrens eine
anerkannte Stellungnahmeberechtigung vor abschlielenden Entscheidungen des Ge-
meinsamen Bundesausschusses zu den Hilfsmittel-Richtlinien:

Bundesinnung der Horgerateakustiker (BIHA)

Bundesinnungsverband fur Orthopéadie-Technik
Bundesinnungsverband fur Orthopéadie-Schuhtechnik

Bundesverband Medizintechnologie e. V. (ehemals BV Homecare e. V.)
Deutscher Apothekerverband e. V.

Forum Deutsche Medizintechnik in F+O und ZVEI

Zentralverband der Augenoptiker (ZVA), Bundesinnungsverband

5.5.3 Anschreiben an die zur Abgabe einer Stellungnahme berechtigten Organisati-
onen nach 8 92 Abs. 1 Satz2 Nr.6i.V. m. Abs. 7a SGB V

ﬂem'dri §91 Abs. 5SGB V
nterausschuss
"Heil- und Hilfsmittel”

Besuchsadresse:

Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 1763, 53707 Siegburg Auf dem Seidenberg 3a
h3721 Siegburg
An die I:l]*-r gnsé]re%hp_artner:
r. Sandra Carius
Zur Stelllungnahme o Abteilung Methodenbewertung &
berechtigten Organisationen veranlasste Leistungen
nach § 92 Abs. 5 SGB V Telefon:
022419388260
Telefax:
02241938836
E-Mail:

sandra.carius@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
Ca

Datum:
15.07.08

Hilfsmittel-Richtlinien — Stellungnahmeverfahren vor einer Entscheidung des Gemein-
samen Bundesausschusses zur Richtlinien-Anderung

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss .Heil- und Hilfsmittel” des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
hat in seiner Sitzung am 27. Juni 2008 beschlossen, das nach § 92 Abs. 5§ SGB V i. V. m.
§ 33 der Verfahrensordnung des G-BA vorgesehene Stellungnahmeverfahren vor einer ab-
schliefenden Entscheidung des G-BA Uber eine Neufassung der Richtlinien des Bundes-
ausschusses der Arzte und Krankenkassen (iber die Verordnung von Hilfsmitteln in der ver-
tragsérztlichen Versorgung (Hilfsmittel-Richtlinien) einzuleiten.
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Der Beschluss und die jeweiligen Beschlussbegrlindungen (,Tragende Grlnde") sind beige-
fligt. Der Beschluss enthélt u. a. den Richtlinientext in der vorgesehenen Neufassung. Aus
den ,Tragenden Grinden” erfahren Sie Hintergriinde und Einzelheiten zur geplanten Neu-
fassung.

Sie erhalten hiermit Gelegenheit, zur vorgesehenen Neufassung der Richtlinien bis zum

11. August 2008
Stellung zu nehmen. Mit Abgabe einer Stellungnahme erkldren Sie sich bereit, dass diese im
Rahmen der abschlieffenden Entscheidung des G-BA verdffentlicht werden kann. lhre Stellung-
nahmen richten Sie hitte (mdglichst) in elektronischer Form als MS-Word-Datei an folgende E-

Mail-Adresse:

sandra.carius@g-ba.de

Die Rehabilitations-Richtlinie in ihrer bisher aktuellen Fassung (ohne vorgesehene Anderungen)
kdnnen Sie im Internet unter www.g-ba.de/informationen/richtlinien/ abrufen.

Mit freundlichen Griften

i. A. Dr. Sandra Carius i. A. Dr. Edith Pfenning
Referentin Abteilungsleiterin
Anlagen:

1 Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens vom 27. Juni 2008

2 Tragende Grlnde zum Beschluss vom 27. Juni 2008
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5.5.4 Anschreiben an die Bundesarztekammer

geman § 91 Abs. 5 SGB V
Unterausschuss
"Heil- und Hilfsmittel"

Besuchsadresse:

Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 1763, 53707 Siegburg Auf dem Seidenberg 3a
53721 Siegburg
Bundesarztekammer Ihr Ansprechpartner:
Dr. Sandra Carius
Frau Dr. Klakow-Franck Abteilung Methodenbewertu
Dezernat Il veranlasste Leistungen
Herbert-Lewin-Platz 1 Telefon:
10623 Berlin 02241 9388280
Telefax:
02241 938836
E-Mail:
sandra.carius@g-ba.de
Internet:

www.g-ba.de

Unser Zeichen:
Ca

Datum:
10. Juli 2008

Hilfsmittel-Richtlinien — Stellungnahmeverfahren vor einer Entscheidung des Gemein-
samen Bundesausschusses zur Richtlinien-Anderung

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss ,Heil- und Hilfsmittel* des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
hat in seiner Sitzung am 27. Juni 2008 beschlossen, das nach § 92 Abs. 5 SGB V i. V. m.
§ 33 der Verfahrensordnung des G-BA vorgesehene Stellungnahmeverfahren vor einer ab-
schlielenden Entscheidung des G-BA uber eine Neufassung der Richtlinien des Bundes-
ausschusses der Arzte und Krankenkassen uber die Verordnung von Hilfsmitteln in der ver-
tragsarztlichen Versorgung (Hilfsmittel-Richtlinien) einzuleiten.

Der Beschluss und die jeweiligen Beschlussbegrindungen (,Tragende Grinde*) sind beige-
fugt. Der Beschluss enthélt u. a. den Richtlinientext in der vorgesehenen Neufassung. Aus
den ,Tragenden Grinden“ erfahren Sie Hintergriinde und Einzelheiten zur geplanten Neu-
fassung.

Sie erhalten hiermit Gelegenheit, zur vorgesehenen Neufassung der Richtlinien bis zum

11. August 2008
Stellung zu nehmen. Mit Abgabe einer Stellungnahme erklaren Sie sich bereit, dass diese im
Rahmen der abschlieBenden Entscheidung des G-BA verdffentlicht werden kann. Bitte beach-
ten Sie, dass die versandten Unterlagen vertraulich zu behandeln sind.
Ihre Stellungnahmen richten Sie bitte an

Gemeinsamer Bundesausschuss
Dr. Sandra Carius

Postfach 1763
53707 Siegburg
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sandra.carius@g-ba.de

koénnen Sie im Internet unter www.g-ba.de/informationen/richtlinien/ abrufen.

Fur Ruckfragen stehen wir Ihnen gern zur Verfligung.

Mit freundlichen GriRen

i. A. Dr. Sandra Carius i. A. Dr. Edith Pfenning
Referentin Abteilungsleiterin
Anlagen:

1 Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens vom 27. Juni 2008

2 Tragende Grinde zum Beschluss vom 27. Juni 2008

sowie (moglichst) auch in elektronischer Form als Word-Datei an folgende E-Mail-Adresse:

Die Rehabilitations-Richtlinie in ihrer bisher aktuellen Fassung (ohne vorgesehene Anderungen)

5.5.5 Erlauterungen fir die Stellungnehmer
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http://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/

Tragende Grinde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
zur Neufassung der Hilfsmittel-Richtlinien:

redaktionelle und inhaltliche Uberarbeitung / Anpassung Sehhilfen

Vom 27. Juni 2008

[Verzeichnis]

1 Rechtsgrundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschlie3st nach 8§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6
SGB V zur Sicherung der arztlichen Versorgung u. a. die Richtlinie Gber die Verordnung
von Hilfsmitteln. Sie dienen der Gewaéhr einer ausreichenden, zweckmalfigen und wirt-
schaftlichen Versorgung der Versicherten mit Hilfsmitteln.

Die Neufassung der Hilfsmittel-Richtlinie setzt den Beschluss des G-BA nach § 91 Abs. 2
SGB V vom 21.06.2005 um. Danach soll die Bezeichnung Richtlinie im Singular verwendet
werden, der G-BA als Normgeber angegeben werden, eine Inhaltstibersicht der Richtlinie
vorangestellt werden und eine Untergliederung der Richtlinie nach einem einheitlichen
Muster unter Benennung von Paragraphen, Abséatzen und Satzen erfolgen. Weiterhin wird
mit der Uberarbeitung der Richtlinie der Beschluss des G-BA vom 09.12.2006 umgesetzt.
Danach soll bei der Abfassung von Richtlinie dem Grundsatz der sprachlichen Gleichbe-
handlung von Frauen und Ménnern Rechnung getragen werden.

Darlber hinaus war die Richtlinie unter Bertcksichtigung der einschlagigen Rechtspre-
chung an geanderte gesetzliche Bestimmungen (z. B. 8§ 139 SGB V, § 127 SGB V) anzu-
passen. Die wesentlichen Formulierungen der bisherigen Hilfsmittel-Richtlinien beruhten
auf dem Richtlinien-Beschluss des damaligen Bundesausschusses der Arzte und Kranken-
kassen aus dem Jahr 1992 (Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Kranken-
kassen Uber die Verordnung von Heilmitteln und Hilfsmitteln in der vertragsarztlichen Ver-
sorgung ,Heilmittel- und Hilfsmittel-Richtlinien® vom 17. Juni 1992, verdffentlicht im Bun-
desanzeiger Nr. 183b vom 29. September 1992). Die letzte Anderung der Hilfsmittel-
Richtlinien (geandert am 19. Oktober 2004, verdffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 2, S. 89
vom 5. Januar 2005) hatte spezielle Regelungen zur Verordnung von Sehhilfen umgesetzt,
die sich aus gesetzlichen Anderungen des GMG 2004 ergeben hatten.

Die Regelungen zur Verordnung von Sehhilfen waren ebenfalls an den aktuellen Stand von
Wissenschaft und Technik und an die Versorgungspraxis anzupassen.

Vor Entscheidungen des G-BA ist nach § 92 Abs.1 S.2 Nr. 6 und Abs. 7a SGBV den
hierzu berechtigten Organisationen der betroffenen Leistungserbringer und Hilfsmittelher-
steller auf Bundesebene sowie nach § 91 Abs. 8a SGB V der Bundesarztekammer Gele-
genheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu der geplanten Richtlinienanderung gegeben.
Die Frist fur die Abgabe von Stellungnahmen soll mindestens 4 Wochen betragen (8 33
Abs. 1 Verfahrensordnung des G-BA (VerfO)). Die Stellungnahmen sind in die Entschei-
dung einzubeziehen.
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Nach 8 4 Abs. 2 S. 2 der VerfO kénnen zur Vorbereitung und Durchfiihrung von Beschlis-
sen Entscheidungsbefugnisse vom Beschlussgremium auf Unterausschisse Ubertragen
werden, soweit dadurch der Kerngehalt von Richtlinien nicht berthrt wird. Zu diesen dele-
gationsfahigen Befugnissen zahlt auch die Kompetenz zur Einleitung eines Stellungnah-
meverfahrens nach 8 33 Abs. 1 S. 1 VerfO.

Damit es bei der Umsetzung der Anderungen aufgrund der Neustrukturierung des Gemein-
samen Bundesausschusses nicht zu unnétigen zeitlichen Verzégerungen kommt, hat der
Gemeinsame Bundesausschuss auf Antrag der Kassenéarztlichen Bundesvereinigung dem
Unterausschuss ,Heil- und Hilfsmittel* hierflr die Befugnis zur Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens nach 88 92 Abs. 7a, 91 Abs. 8a SGB V mit Beschluss vom 19. Juni 2008
ubertragen.

2 Eckpunkte der Entscheidung
2.1 redaktionelle Anderungen

Die wesentlichen redaktionellen Anderungen betreffen die 4uBere Umgestaltung der Richt-
linie hinsichtlich einer Gliederung nach Abschnitten, Paragraphen, Abséatzen und Satzen.
Bis auf eine redaktionelle Anderung der Zahlweise (A bis C statt A, E, F) konnten die vor-
herigen Abschnitte inhaltsgleich tbernommen werden. Innerhalb des Abschnitts A konnten
die ehemaligen Bereichstberschriften (I. bis VI.) nahezu wortgleich als Paragrapheniber-
schriften verwendet werden. Die Neueinfigung der Paragrapheniberschriften 4 und 5 wur-
de durch die Anpassung der ehemaligen Nummern 8 bis 8.2 erforderlich; mangels Letzt-
verbindlichkeit des Hilfsmittelverzeichnisses konnte dieses nicht mehr unter der Uberschrift
Lvoraussetzungen fur die Verordnung von Hilfsmitteln“ genannt werden (vgl. zu 88 3 und 4
unter 2.2). Infolgedessen bot es sich auch an, die ehemaligen Nummern 9 und 10 (leihwei-
se Uberlassung von Hilfsmitteln und andere MaRRgaben der Krankenkassen) in einem eige-
nen Paragraphen zu verorten.

Bis auf wenige Ausnahmen (z. B. neue 88 15, 19) konnten auch in den anderen Abschnit-
ten vorhandene Zwischenuberschriften in Paragraphenuberschriften Gberfiihrt werden.

Zur Sicherstellung der sprachlichen Gleichbehandlung von Frauen und Mannern in der
Richtlinie wurde vor deren Inhaltsverzeichnis eine Generalklausel eingefiigt. Von der Ver-
wendung geschlechtlicher Paarformen wurde abgesehen, da dies die Lesbarkeit und Ver-
standlichkeit der Richtlinie wesentlich eingeschrankt hatte.

2.2 Neufassung des Kapitels A. Allgemeines

Die Darlegung der Griuinde folgt den jeweiligen Paragraphen und gibt Hinweise zur Uber-
nahme schon bestehender Regelungen und zur Formulierung neuer Regelungen.

Zu 8 1 Ziel der Richtlinie

Die Formulierung des Abs. 1 war bisher den Hilfsmittel-Richtlinien als allgemeine Bemer-
kung vorangestellt und wird jetzt als Ziel der Richtlinie formuliert. Absatz 2 Ubernimmt die
Formulierungen des 8§ 91 Abs. 9 SGB V und setzt sie hier fur die vertragsarztliche Versor-
gung um. Die deklaratorische AuRerung in Abs. 3, auf eine einheitliche Anwendung der
Richtlinien hinzuwirken, entspricht in der Formulierung auch den allgemeinen Grundséatzen,
wie sie bisher in den Heilmittel-Richtlinien (Richtlinien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses uber die Verordnung von Heilmitteln in der vertragsarztlichen Versorgung "Heil-
mittel-Richtlinien / HMR", in der Fassung des Beschlusses vom 16. Marz 2004, zuletzt ge-
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andert am 21. Dezember 2004, veréffentlicht im Bundesanzeiger 2005; Nr. 61: S. 4995,
vom 1. April 2005) unter Nr. 1 formuliert worden sind.

Zu 8 2 Begriffsbestimmungen

Die Neuformulierung ersetzt die alten Begriffsbestimmungen und passt sie an den derzeiti-
gen Stand der Gesetzeslage und der Rechtsprechung an. Nach § 33 Abs. 1 S. 4 SGB V in
der Fassung nach dem GKV-WSG werden auch die notwendigen Wartungen und techni-
schen Kontrollen der Versorgung mit Hilfsmitteln zugerechnet.

Zu 8 3 Versorgungsanspruch

§ 3 ersetzt die bisherige Nr. 7 der Hilfsmittel-Richtlinien. Die Ausfihrungen in der bisheri-
gen Nr. 7 bezogen sich auf Gesetzesformulierungen in 8 23 SGB V und § 27 SGB V, nah-
men jedoch keinen Bezug auf § 33 SGB V. Da § 33 SGB V die zentrale Vorschrift fir die
Versorgung mit Hilfsmitteln ist, wird dieser Paragraph in den Vordergrund gestellt. Die Falle
des 8 23 SGB V sind dadurch nicht ausgeschlossen. In Anlehnung an die standige ein-
schlagige Rechtsprechung wird im Ubrigen darauf hingewiesen, dass ein Anspruch auf
Hilfsmittel zum Behinderungsausgleich nur dann bestehen kann, wenn Grundbedurfnisse
des taglichen Lebens tangiert sind. Gleichlautende Formulierungen finden sich in § 31 Abs.
1 SGB IX.

Die Formulierung in Absatz 2 entspricht in Teilen der bisherigen Formulierung der Hilfsmit-
tel-Richtlinien in Nr. 8. Es wurde jedoch darauf verzichtet, die Verordnungsfahigkeit von
Hilfsmitteln von deren Listung im Hilfsmittelverzeichnis abh&éngig zu machen. Der Verzicht
auf diese Formulierung resultiert aus der standigen Rechtsprechung des Bundessozialge-
richtes (insbesondere BSG, SozR 3-2500 8§ 33 Nr. 16, 20, 27; SozR 3-2500 § 33 Nr. 25
und 28; zuletzt BSG v. 03.08.2006, B 3 K 25/05 R). Dariiber hinaus wurde auch im Gesetz
infolge des GKV-WSG zwischenzeitlich klargestellt, dass ein Versorgungsanspruch auch
bestehen kann, wenn Produkte im Hilfsmittelverzeichnis nicht gelistet sind (dazu BT-
Drucks. 16/3100 S. 150, zu Nr. 116).

Der neu geschaffene Absatz 3 stellt die Zustandigkeit der gesetzlichen Krankenkassen
klar. Danach haben die gesetzlichen Krankenkassen keine Hilfsmittel zu Gbernehmen, so-
fern sie Bestandteil von Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben oder Bestandteil von
Leistungen zur Teilhabe am Leben in der Gemeinschaft sind. Weiterhin ist die Kranken-
kasse nicht leistungszustandig, wenn Hilfsmittelversorgungen in den Leistungsbereich der
gesetzlichen Rentenversicherung oder der gesetzlichen Unfallversicherung fallen bzw. es
sich um Leistungen nach dem Bundesversorgungsgesetz oder der Sozialen Pflegeversi-
cherung handelt.

Zu § 4 Hilfsmittelverzeichnis

Der Gesetzgeber hat vorgesehen, dass der Spitzenverband Bund der Krankenkassen ein
Hilfsmittelverzeichnis erstellt, in dem von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel aufge-
fuhrt werden. Absatz 1 wird an die geanderte Gesetzesvorschrift des § 139 SGB V ange-
passt, die auf das Hilfsmittelverzeichnis verweist.

Die Einfugungen und Anderungen in § 4 stehen mit der Anpassung des neuen § 3 Abs. 2
im Zusammenhang. In 8 4 Abs. 1 wird nunmehr in allgemeiner Form Bezug auf das Hilfs-
mittelverzeichnis genommen, ohne dass (wie bisher in Nr. 8) eine Listung im Hilfsmittelver-
zeichnis als Anspruchsvoraussetzung genannt wird.

Die Neueinfigungen von 8 4 Abs. 2 und 3 der Richtlinie waren durch die Streichung der
Anlage (Arztinformation zum Hilfsmittelverzeichnis) bedingt. Anstelle der nicht mehr aktuel-
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len Arztinformation zum Hilfsmittelverzeichnis wird dessen Struktur im Richtlinientext kurz
erlautert.

Die Bezugnahme auf das Hilfsmittelverzeichnis in 8 4 Abs. 4 (ehemalige Nr. 8.1) orientiert
sich an den Vorgaben des § 127 Abs. 1 S. 3 und Abs. 2 S. 2 SGB V. Eine Einengung des
Anspruchs der Versicherten ist damit nicht verbunden.

Zu 8 5 Mal3gaben der Krankenkassen

Im 8 5 werden bisherige Regelungen der Hilfsmittel-Richtlinien fortgeftihrt, die sich auch
aus dem Gesetz ergeben (z. B. leihweise Uberlassung, Versicherte mussen sich in den
Gebrauch von Hilfsmitteln ausbilden lassen).

Neu eingeflugt wurde Absatz 3, der die Beteiligten darauf hinweist, dass dem Medizini-
schen Dienst der Krankenversicherung ein Prifrecht zusteht, sofern die Krankenkasse die-
se Prufung durchfuhren lassen will. Es scheint geboten, wie auch in den Arbeitsunfahig-
keits-Richtlinien oder den Rehabilitations-Richtlinien darauf hinzuweisen, dass der Medizi-
nische Dienst der Krankenversicherung hier in das Verfahren einbezogen werden kann.

Zu 8 6 Verordnungsgrundsétze

Absatz 1 setzt die alte Nr. 11 der Hilfsmittel-Richtlinien um. Vergleichbare Formulierungen
finden sich ebenfalls in den Heilmittel-Richtlinien. Die Formulierungen des Absatzes 2 ent-
sprechen der alten Nr. 15 der Hilfsmittel-Richtlinien und stehen auch im Gleichklang mit
anderen Richtlinien.

Der neu formulierte Absatz 3 Ubernimmt medizinisch systematische Grundsatze, wie sie
analog in Nr. 23 der Heilmittel-Richtlinien formuliert sind. Es wird betont, dass die lediglich
abstrakte Nennung einer Diagnose nicht erkennen lasst, warum eine Hilfsmittelversorgung
erforderlich wird. Aus dem Grunde wird geregelt, dass vor der Verordnung eines Hilfsmit-
tels sowohl die strukturellen und funktionellen Schadigungen als auch Beeintrachtigungen
der Aktivitditen des Versicherten berlcksichtigt werden missen. Nur auf der Grundlage
dieser Denksystematik, wie sie auch in der ICF der Weltgesundheitsorganisation niederge-
legt ist, kann eine sachgerechte Verordnung von Hilfsmitteln erfolgen. Diesem Grundsatz
folgen z. B. auch die Rehabilitations-Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Absatz 3 Satz 2 konkretisiert den Vorgang der ganzheitlichen Betrachtungsweise und hebt
darauf ab, dass ebenso wie bei den Heilmittel-Richtlinien und den Rehabilitations-
Richtlinien die Kriterien

Versorgungsbedarf,

Versorgungsfahigkeit,

Versorgungsprognose und

— Versorgungsziel

vor der Verordnung zu beachten und im Rahmen der Verordnung von Hilfsmitteln zentral
sind. Nach 8 26 Abs. 2 Nr. 6 SGB IX umfassen Leistungen zur medizinischen Rehabilitati-
on auch Hilfsmittel. Eine qualitativ angemessene und zielfiihrende qualitatsgesicherte Ver-
sorgung des Patienten kann nur resultieren, wenn diese Begrifflichkeiten im Rahmen der
Verordnung von Hilfsmitteln umgesetzt werden.

Die Begrifflichkeiten werden jedoch nicht so ausfihrlich dargestellt wie in den Rehabilitati-
ons-Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses, allerdings wurde auf Formulierun-
gen der Nr. 11.4 der Heilmittel-Richtlinien zurtickgegriffen. In den Heilmittel-Richtlinien wird
ausgefuhrt, dass stérungsbildabhangig Therapiebedarf, -fahigkeit, -prognose und -ziel zu
ermitteln sind, insbesondere bei langerfristigen Verordnungen (Verordnungen auf3erhalb
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des Regelfalls). Auch fir die Versorgung mit Hilfsmitteln gilt, dass die Notwendigkeit exakt
zu ermitteln ist, insbesondere dann, wenn es sich um dauerhafte, technisch aufwendige,
ggf. auch problematische und kostenintensive Hilfsmittelversorgungen zum Behinderungs-
ausgleich handelt. Die Formulierung in Absatz 3, dass die Betrachtung stérungsbildabhan-
gig durchzufuhren ist, konkretisiert, dass hier keine Uberdiagnostik betrieben werden soll,
sondern dass der Arzt auswéahlt, was er an Befunden zu bertcksichtigen hat.

Absatz 4 entspricht den Formulierungen der bisherigen Hilfsmittel-Richtlinien (siehe Nr. 12
und 13 der Hilfsmittel-Richtlinien).

Die Ausfuhrungen in Absatz 5 finden sich inhaltlich auch in der Nr. 14 der Hilfsmittel-
Richtlinien alter Fassung. Es wird auf die Funktion des Hilfsmittelverzeichnisses als Ausle-
gungs- und Orientierungshilfe hingewiesen. Dies ist erforderlich, weil die Arztinformation,
die bisher die Struktur des Hilfsmittelverzeichnisses widerspiegelte, entfallt.

Auch die Formulierungen zur Wiederverordnung von Hilfsmitteln und zur Mehrfachausstat-
tung, jetzt Abséatze 6 und 7, waren in den alten Hilfsmittel-Richtlinien in Nr. 20 und 21 aus-
gefuhrt. Hinsichtlich der Mehrfachausstattung erfolgte jedoch eine Anpassung an die tat-
sachlichen Gegebenheiten. So hat sich in der Praxis gezeigt, dass eine Mehrfachausstat-
tung mit einem Hilfsmittel nicht nur aus hygienischen Grinden, sondern aus medizinischen,
hygienischen und sicherheitstechnischen Griinden notwendig sein kann. Da der Vertrags-
arzt wissen muss, bei welchen Produkten diese Tatbestande zutreffen kdnnen, wird in Satz
3 auf Ausfuhrungen im Hilfsmittelverzeichnis hingewiesen.

Absatz 8 enthalt die Formulierungen der bisherigen Nr. 22 der Hilfsmittel-Richtlinien.

Absatz 9 enthélt die Formulierungen der friheren Nr. 13 Satz 2 der Hilfsmittel-Richtlinien
und

Absatz 10 setzt die BSG-Rechtsprechung zur Anwendung von Hilfsmitteln, die im Rahmen
nicht anerkannter neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden eingesetzt werden,
um (BSG-Urteil zur Magnetfeldtherapie — 31.08.2000 — B 3 KR 21/99 R).

Die weiteren Formulierungen sind den bisherigen Richtlinien entnommen.

Zu 8 7 Inhalt der Verordnung

Die Formulierungen in Absatz 1 entsprechen den bisherigen Formulierungen der alten
Hilfsmittel-Richtlinien (Nr. 24). In der Praxis werden teilweise neben Stempeln von der In-
dustrie, vorgefertigte Aufkleber oder ahnliche Materialien genutzt, um eine Marktsteuerung
Uber den verordnenden Arzt zu erreichen. Dies soll durch die Formulierung in Satz 4 ein-
geschrankt werden.

Absatz 2 entspricht der Regelung der bisherigen Hilfsmittel-Richtlinie (Nr. 25), schwacht
allerdings die Verpflichtung zur Angabe bestimmter Hinweise (z. B. zur Zweckbestimmung,
Art der Herstellung) ab, da diese Angaben nicht immer vom Vertragsarzt oder der Ver-
tragsarztin gemacht werden kénnen.

Die Formulierung in Absatz 3 entspricht zunachst der Formulierung in Nr. 25.4, zweiter
Spiegelstrich, der alten Hilfsmittel-Richtlinie. An dieser Stelle wird jedoch ausdrtcklich aus-
gefuhrt, dass die Produktart, die mit einer 7-stelligen Nummer versehen ist, das zentrale
Element der &arztlichen Verordnung ist. Dies findet seine Entsprechung auch in anderen
Bereichen, z. B. in der Arzneimittelverordnung, die ebenfalls Wert darauf legt, dass nicht
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Einzelarzneimittel verordnet werden, sondern die Stoffgruppe der Arzneimittel anzugeben
ist (Generikum). Die gleiche Systematik wird mit der Regelung im Hilfsmittelverzeichnis
verfolgt. Die Verordnung von Einzelprodukten — entsprechend der Verordnung von Arznei-
mitteln (Aut-ldem) — soll auch hier nur im Ausnahmefall erfolgen. Der Arzt wahlt vielmehr
die entsprechende Produktart und benennt sie auf der Verordnung. Der Leistungserbringer
kann dann entsprechend der arztlichen Verordnung das fur den konkreten Patienten ge-
eignete ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche Einzelprodukt auswahlen. Diese
Regelung ist auch deshalb sinnvoll, weil der Leistungserbringer i. d. R. einen besseren
Marktuberblick als der verordnende Arzt hat.

Die mit der Verordnung von Arzneimitteln vergleichbare Regelung soll dazu beitragen,
dass nach Genehmigung der Krankenkasse letztendlich das ausreichende, zweckméaRige
und wirtschaftliche Hilfsmittel vom Leistungserbringer abgegeben wird.

Die Regelung in Absatz 4 ubernimmt die Regelungen, wie sie auch in Nr. 26 der Heilmittel-
Richtlinien aufgefiihrt sind. Verdeutlicht wird, dass Anderungen und Ergé&nzungen einer
erneuten Arztunterschrift bedurfen, da es sich um ein arztliches Dokument handelt.

In Absatz 5 wird verdeutlicht, dass fir die Verordnung von Sehhilfen und Hérhilfen weitere
Regelungen bestehen.

Zu 8 8 Abgabe von Hilfsmitteln

Die Ausfuihrungen in § 8 entsprechen der neuen Gesetzeslage des SGB V. Entsprechend
88 126 und 127 SGB V gibt es keine allgemeine kassenrechtliche Zulassung fur Leis-
tungserbringer von Hilfsmitteln, die fir alle Krankenkassen gelten, sondern Krankenkassen
schlie3en je nach Bedarf Vertrage. Hierauf wird in Absatz 1 hingewiesen.

Der Absatz 2 Ubernimmt Formulierungen, wie sie analog in Nr. 29.3 der Heilmittel-
Richtlinien auch zu finden sind. Im Rahmen der Anpassung und Abgabe von Hilfsmitteln
kénnen Probleme auftreten. Um sicherzustellen, dass hier dennoch eine sachgerechte,
dem medizinischen Zweck entsprechende Versorgung erreicht werden kann, ist es wichtig,
dass der Leistungserbringer den Arzt unmittelbar hieriber informieren soll. Wichtig ist der
Hinweis insbesondere, wenn Anderungen der konkreten Hilfsmittelverordnung vorzuneh-
men sind, die einer erneuten Arztunterschrift bedurfen. Dieser Kommunikationsweg be-
ricksichtigt den typischen Versorgungsweg: Der Arzt verordnet das Hilfsmittel und der Ver-
sicherte wendet sich mit der Hilfsmittelverordnung an den von der Krankenkasse vertrag-
lich gebundenen Leistungserbringer. Erkennt der Leistungserbringer, dass die Versorgung
entsprechend der arztlichen Versorgung so nicht umgesetzt werden kann, erfolgt eine ge-
genseitige Information und eine Anderung der Verordnung. Mit der aktualisierten Verord-
nung und dem dann erstellten Kostenvoranschlag ist es der Krankenkasse moglich, ab-
schlieRend Uber die Leistungszusage zu entscheiden. Die Regelungen in Absatz 2 stellen
somit sicher, dass der burokratische Aufwand hinsichtlich der Genehmigung durch die
Krankenkasse auf das Mafl des Notwendigen reduziert wird.

Absatz 3 Gbernimmt eine Formulierung, wie sie auch in den Heilmittel-Richtlinien, hier Nr.
28.1, zu finden sind. Es soll sichergestellt werden, dass eine notwendige Hilfsmittelversor-
gung moglichst bald umgesetzt wird.

Zu § 9 Arztliche Abnahme von Hilfsmitteln
Die Abnahme von Hilfsmitteln war bisher in Nr. 19 der Hilfsmittel-Richtlinien geregelt. Um
herauszustellen, dass der arztlichen Abnahme von Hilfsmitteln eine besondere Bedeutung
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zukommt, wurde § 9 gesondert aufgenommen. Die Soll-Vorschrift verdeutlicht, dass nicht
in jedem Fall eine Abnahme des Hilfsmittels erforderlich ist. So ist beispielsweise eine Ab-
nahme von Inkontinenzvorlagen oder anderer weniger komplexer Hilfsmittel nicht praktika-
bel, so dass der Arzt sich nur vergewissern muss, dass der Versicherte mit solchen zur
Verfiigung gestellten Produkten zweckmalig versorgt ist. Zur qualitdtsgesicherten arztli-
chen Versorgung gehort jedoch, dass andere Hilfsmittel, wie Prothesen oder orthopadische
Mafl3schuhe, abgenommen werden.

Zu 8 10 Informationspflichten

In Absatz 1 werden die bisherigen Vorschriften aus den Nrn. 27 und 28 der alten Hilfsmit-
tel-Richtlinien gebindelt. Der neu formulierte Absatz 2 Ubernimmt die Vorschriften aus
8§ 127 Abs. 5 SGB V.

Zu 8 11 Information der Vertragséarzte
Die Formulierungen entsprechen den bisherigen Formulierungen der Nr. 31 und 32 der
alten Hilfsmittel-Richtlinien.

2.3 Neufassung des Kapitels B. Sehhilfen

Zu 8 12 Verordnungsféhigkeit von Sehhilfen

In Absatz 1 wird Satz 4 neu eingefigt: ,Die Sehscharfenbestimmung hat beidseits mit bes-
ter Korrektur mit Brillenglasern oder mdglichen Kontaktlinsen zu erfolgen.” Dieser Hinweis
dient der Prazisierung und Erlauterung des Ablaufes der Visuserhebung, da es in der Pra-
xis zu Umsetzungsproblemen gekommen ist.

Absatz 2 formuliert die Regelung in der bisherigen Nr. 53.2 neu und verweist zudem auf
§ 17, in dem die Indikationen fir therapeutische Sehhilfen im Einzelnen definiert werden.

In Absatz 3 Satz 1 wird die alte Formulierung der Nr. 53.3, der zu Folge die Verordnung
von Sehhilfen zur Verbesserung der Sehscharfe und therapeutischer Sehhilfen nur auf
Grund einer "augenarztlichen Untersuchung" erfolgen kann, dahingehend prazisiert, dass
diese von einem Facharzt fur Augenheilkunde, basierend auf seiner augenarztlichen Un-
tersuchung, zu erfolgen hat. Es handelt sich nicht um eine inhaltliche Neuerung.

Absatz 4 prazisiert die Voraussetzungen fir eine Folgeverordnung unter Beriicksichtigung
des § 33 Abs. 4 SGB V.

Absatz 5: Die Verordnungsfahigkeit vergrof3ernder Sehhilfen wird erstmals in 8§ 16 prazi-
siert. Daher ergab sich die Notwendigkeit, auch die Folgeverordnungsfahigkeit fur vergro-
Rernde Sehhilfen zu regeln.

Zu 8 13 Sehhilfen zur Verbesserung der Sehscharfe

Absatz 1 Satz 1 verweist auf die entsprechenden Paragraphen, in denen die Indikationen
fur die Verordnung sehschéarfenverbessernder Sehhilfen definiert werden. Mit der differen-
zierten Darstellung der Verordnungsmoglichkeit vergroRernder Sehhilfen (siehe § 16) wird
eine sach- und indikationsgerechte Verordnungspraxis sichergestellt.

Absatz 2 Satz 3 wird neu eingeflgt. Die Notwendigkeit, diesen Satz einzufligen, ergab sich
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aufgrund von Unsicherheiten in der bisherigen Versorgungspraxis. Unter der Bezeichnung
»gleichen Brillenglastyps* wird hier gleiches Material und gleiche Formgebung verstanden.

Zu 8 14 Brillenglaser zur Verbesserung der Sehscharfe

Absatz 1 Satz 1 bertcksichtigt die heute gebrauchliche Versorgungspraxis. Die ehemalige
Ziffer 56 wurde ersatzlos gestrichen. Der in den Ziffern 57f. formulierte Verord-
nungsauschluss von Trifokalglasern, Gleitsichtglasern und hochbrechenden Brillenglasern
wurde weitgehend aufgehoben. Damit wird unter Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebotes
(8 12 SGB V) den gegenwartigen Marktgegebenheiten Rechnung getragen.

Zur Vermeidung von Unsicherheiten wird der folgende Satz neu eingeflgt: ,Eine zusatzli-
che Verordnung von Einstarkenglasern fur den Zwischenbereich ist hierbei nicht méglich.”

Absatz 1 Satz 3:
Um den speziellen Versorgungsbelangen pseudophak und aphak erkrankter Kinder Rech-
nung zu tragen, wurde dieser Indikationsanlass erganzt.

Absatz 2:

Die Positionen der Ziffer 56.2 b), ¢) und f) wurden gestrichen, da hier Redundanzen be-
standen. Die Verordnungsfahigkeit eines Lichtschutzglases bzw. eines Glases mit Trans-
missionsminderung bei den tber oben genannten Ziffern geregelten Indikationen bestand
schon sehscharfenunabhéangig nach ziffer 60.1. a) und wird jetzt unter § 17 Absatz 1 Nr. 1.
geregelt. Der Inhalt der alten Ziffer 56.2 k) wurde gestrichen, da es sich bei der Vergrol3e-
rung der Eintrittspupille um einen rein optisch bedingten Effekt handelt.

Absatz 3:
Durch die Berucksichtigung der Verordnungsfahigkeit hochbrechender Kunststoffglaser ist
der Hinweis auf den Brechungsindex (n < 1,6) notwendig geworden.

Absatz 3 a):

Die Verordnungsfahigkeit von Kunststoffbrillenglasern wurde auch auf Kinder mit niedrige-
ren Brechkraftwerten auf3erhalb des Vorschulalters erweitert, um der Gefahrdung durch
den vermehrten Bewegungsdrang dieser Altersgruppe Rechnung zu tragen. Die alten Zif-
fern 56.3 a) und b) werden in dem Absatz 3 a) zusammengefasst.

Absatz 3 c):
Der zusatzliche Hinweis auf den starksten Hauptschnitt und den Fernteil bei Mehrstarken-
glasern dient der Prazisierung.

Absatz 4:

Die Erweiterung und Prazisierung der Verordnungsféahigkeit hochbrechender mineralischer
Glaser und die erstmalige Bertcksichtigung hochbrechender Kunststoffglaser erfolgt vor
dem Hintergrund der heute gebrauchlichen Versorgungspraxis und unter Beachtung des
Wirtschaftlichkeitsgebotes (8§12 SGB V).

Absatz 5:
Bezuglich der Nichtverordnungsfahigkeit bestimmter Glastypen wurden einige Konkretisie-
rungen vorgenommen.

Zu 8 15 Kontaktlinsen zur Verbesserung der Sehschéarfe
Absatz 1 prazisiert die Verordnungsmoglichkeit von Kontaktlinsen. In Absatz 2 wird aus-
dricklich darauf hingewiesen, dass die Verordnung weicher Kontaktlinsen einer besonde-
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ren Begrindung bedarf und ihr immer ein erfolgloser Trageversuch mit formstabilen Kon-
taktlinsen vorausgehen muss. Es handelt sich nicht um eine inhaltliche Neuerung.

Absatz 4:

Die Verlangerung der Tragedauer auf bis zu 30 Tagen spiegelt die heute gebrauchliche
Versorgungspraxis unter Berucksichtigung einer sachgerechten, medizinisch vertretbaren
Versorgung wider.

Absatz 5:
Die Formulierungen der ehemaligen Ziffer 58.5 wurden préazisiert.

Absatz 6:
Die Formulierungen zu den Verordnungsausschlissen wurden prazisiert. Es handelt sich
nicht um eine inhaltliche Neuerung.

Zu 8 16 VergrofRernde Sehhilfen zur Verbesserung der Sehscharfe

In Absatz 1 wird klargestellt, dass die Verordnung von vergro3ernden Sehhilfen verantwort-
lich von den Facharzten fir Augenheilkunde aufgrund eigener Untersuchungen vorge-
nommen wird. Dies schlief3t allerdings nicht den Informationsaustausch mit Sehhilfeambu-
lanzen, qualifizierten Optikern u. a. aus. Zudem wird in den folgenden Absatzen die Ver-
ordnungsfahigkeit vergréRernder Sehhilfen in dieser Fassung der Richtlinie erstmals erlau-
tert und prazisiert. Es werden Anhaltspunkte fur die Verordnungsfahigkeit gegeben sowie
die Indikationen und Verordnungsausschlisse formuliert.

Zu 8 17 Therapeutische Sehhilfen

Absatz 1 Nr. 1.:

Bei Albinismus ist eine einfache Transmissionsminderung ohne Kantenfilter nicht ausrei-
chend. Insofern ist die Indikation "Albinismus" fiir entsprechende Filter in 8 17 Abs. 1 (unter
2. und 4.) geregelt. Prazisiert wurde, dass bei Notwendigkeit eines Refraktionsausgleichs
entsprechende Brillenglaser gemal § 14 Absatz 1, 3 und 4 mit verordnungsféhig sind. Hier
bestanden in der Vergangenheit Unsicherheiten in der Versorgungspraxis.

Absatz 1 Nr. 2. e) Albinismus:

Da bei gegebener Kantenfilterindikation ggf. eine Uber die Frequenzbereiche sichtbaren
Lichtes gleichbleibende Transmissionsminderung erforderlich sein kann, ist diese in der
jeweils individuell erforderlichen Starke verordnungsfahig. Préazisiert wurde, dass bei Not-
wendigkeit eines Refraktionsausgleichs entsprechende Brillenglaser gemald § 14 Absatz 1,
3 und 4 mit verordnungsfahig sind. Hier bestanden in der Vergangenheit Unsicherheiten in
der Versorgungspraxis.

Absatz 1 Nr. 3.:

Der bei der Blauzapfenmonochromasie erforderliche Kantenfiltertyp war nach den bisheri-
gen Richtlinien nicht verordnungsfahig. Prazisiert wurde, dass bei Notwendigkeit eines Re-
fraktionsausgleichs entsprechende Brillenglaser gemal § 14 Absatz 1, 3 und 4 mit verord-
nungsfahig sind. Hier bestanden in der Vergangenheit Unsicherheiten in der Versorgungs-
praxis.

Absatz 1 Nr. 4. ¢):

Der Kantenfiltertyp wird prazisier beschrieben, insbesondere wird der Wellenbereich auf >
500nm beschrankt, da fir den Bereich unterhalb 500nm keine Indikationen vorliegen. Pra-
zisiert wurde zudem, dass bei Notwendigkeit eines Refraktionsausgleichs entsprechende
Brillengléaser gemaR § 14 Absatz 1, 3 und 4 mit verordnungsfahig sind. Hier bestanden in
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der Vergangenheit Unsicherheiten in der Versorgungspraxis.

Absatz 1 Nr. 7.:

Die Verordnungsfahigkeit fir Okklusionsschalen/-linsen wurde geédndert; fur therapieresis-
tente, nicht unterdriickbare Doppelbilder bestand ein Versorgungsdefizit. Siehe auch Ab-
satz 1 Nr. 9.

Absatz 1 Nr. 8.:
In dieser Position werden die urspringlichen Ziffern 60.5 und 60.6 zur Ubersichtlicheren
Darstellung zusammengefasst.

Absatz 1 Nr.9.:
Zur Amblyopietherapie des Kindes ungeeignet sind Okklusionslinsen. Es ist medizinisch
nicht vertretbar, dass durch die Okklusionslinse die Hornhaut am besseren Auge potentiell
gefahrdet wird.

Absatz 1 Nr. 10.:
Die ehemalige Ziffer 60.10 wird prazisiert und um den Seitenschutz erweitert.

Absatz 1 Nr. 11.:
Die Prazisierung ("mit durchsichtiger Pupille”) dient der Abgrenzung gegentber der Positi-
on in 8 17 Absatz 2 (,Irislinse mit geschwarzter Pupille*).

Absatz 1 Nr. 13.:

Kontaktlinsen als Medikamententrager zur kontinuierlichen Medikamentenzufuhr werden
zur sachgerechten Darstellung gesondert aufgefihrt.

Absatz 1 Nr. 16.:

In der Beschlussbegriindung zur Anderung der Hilfsmittel-Richtlinien im Abschnitt E "Seh-
hilfen" vom 19. Oktober 2004 wird unter Bezugnahme auf die Position des Bundesministe-
rium fur Gesundheit und Soziales ausgefihrt, dass der Begriff der therapeutischen Sehhil-
fen nicht ausschlief3lich auf Produkte zu beziehen ist, die unmittelbaren Einfluss auf die
Behandlung von Augenverletzungen und Augenerkrankungen haben. Er sei auch uUber-
tragbar auf den Einsatz von Kunststoffglasern zur Vermeidung von Augenverletzungen des
hier (Absatz 1 Nr. 16.) gemeinten Personenkreises. Um dem Grundgedanken, dass Kunst-
stoffglaser bei diesem Personenkreis Augenverletzungen vermeiden kbnnen, Rechnung zu
tragen wurde der Hinweis aufgenommen, dass hier Kontaktlinsen nicht verordnungsfahig
sind.

Absatz 2 Satz 1 und Satz 2:

Auch wenn es sich bei der Irisschale mit geschwarzter Pupille weder um eine therapeuti-
sche noch um eine sehschérfenverbessernde Sehhilfe handelt, erfolgt dennoch eine Be-
ricksichtigung dieser Produktart als "Sehhilfe” im Sinne der Hilfsmittelrichtlinie. Dem kor-
respondiert ebenfalls eine Beriicksichtigung der Irisschale mit geschwarzter Pupille als
"Sehhilfe" im Sinne der Produktgruppe 25 "Sehhilfen" des Hilfsmittelverzeichnis nach § 139
SGB V. Von einer Zuordnung zu den Korperersatzsticken wurde aus verordnungsprakti-
schen Grunden abgesehen.

2.4 Neufassung des Kapitels C. Horhilfen

Das Kapitel der Horhilfen wurde nur hinsichtlich der formalen Struktur angepasst. Inhaltli-
che Anderungen des Textes der bisherigen Hilfsmittel-Richtlinien erfolgten hier nicht.
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3 Verfahrensablauf

mittel”

Gremium Datum Beratungsgegenstand
r%ﬁ\téll_‘{e"- und Hilfs- | 52 05,2008 Uberarbeitung der Hilfsmittel-Richtlinien
AG ,Uberarbeitung } _ o o
der Hilfsmittel- 12.06.2008 | Uberarbeitung der Hilfsmittel-Richtlinien
Richtlinien”
Antrag der KBV auf Ubertragung der Befugnis zur Ein-
G-BA nach § 91 19.06.2008 leitung eines Stellungnahmeverfahrens vor einer An-
Abs. 5 SGB V B derung der Hilfsmittel-Richtlinien auf den Unteraus-
schuss "Heil- und Hilfsmittel”
il- ilfs- Uberarbeitung der Hilfsmittel-Richtlinien — Einleitun
UA ,Heil- und Hilfs 27 06.2008 g g

des Stellungnahmeverfahrens

Siegburg, den 27. Juni 2008

Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende

Hess
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