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Vorwort

Die Medizinischen Dienste leisten mit ihren Begutachtungen einen wesentlichen Beitrag zur bedarfs-
gerechten Versorgung der Versicherten mit den geeigneten Hilfsmitteln.

Der Begutachtungsleitfaden , Hilfsmittel” ist das zentrale Dokument der Hilfsmittelbegutachtung und
dient den Gutachterinnen und Gutachtern in der Gemeinschaft der Medizinischen Dienste als Grund-
lage fiir eine bundesweit einheitliche und qualitative hochwertige Begutachtung von Hilfsmittelversor-
gungen. Der Leitfaden basiert auf den Festlegungen des Gesetzgebers in den Sozialgesetzblichern V,
IX und XI, den Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses in der Hilfsmittelrichtlinie und der
hochstrichterlichen Rechtsprechung des Bundessozialgerichts zum Zeitpunkt der Veroffentlichung die-
ses Dokuments.

Der Begutachtungsleitfaden wurde von einer Arbeitsgruppe aus Mitgliedern der SEG 5 erstellt. Er stellt
die wesentlichen Neuerungen auf gesetzlicher und untergesetzlicher Ebene sowie die hieraus resultie-
renden Konsequenzen fir die Einzelfallbegutachtung dar. Das Review erfolgte durch die Kompetenz-
einheit Hilfsmittelverzeichnis und durch Mitglieder der SEG 5 und danach — wie {iblich — die Abnahme
in der Konferenz der Leitenden Arztinnen und Arzte.

Den an der Erstellung und am Review beteiligten Gutachterinnen und Gutachtern gebihrt besonderer
Dank.

Dr. med. Bernhard van Treeck Dr. med. Kerstin Haid
Sprecher der Leitenden Arztinnen und Arzte Leitende Arztin
der Gemeinschaft der Medizinischen Dienste Medizinischer Dienst Bund
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1 Einleitung

Der bisher giiltige Begutachtungsleitfaden Hilfsmittel hat gute Dienste geleistet. Aufgrund zahlreicher
Gesetzesanderungen mit der Einflihrung von Fristen fiir die Begutachtung, neuen Vorgaben an Form
und Inhalt der Gutachten sowie der gesetzlichen Vorgabe, Mitteilungen an Krankenkassen und Ver-
ordner zu senden, kommt es zu stark gewandelten formalen Anforderungen. Inhaltlich kommt es zu
Veranderungen durch die Einflihrung eines neuen Medizinprodukterechts, die Aktualisierung des Hilfs-
mittelverzeichnisses und durch die hervorgehobene Bedeutung der Teilhabe. Ein Teil dieser inhaltli-
chen Anderungen sind von dem weiterentwickelten Gedanken des Patientenschutzes und den Vorga-
ben der UN-Behindertenrechtskonvention angestoRen worden.

In den letzten Jahren wurde wiederholt kritisch hinterfragt, inwieweit die Medizinischen Dienste aus-
reichend unabhangig von den Kranken- und Pflegekassen sind. Das MDK-Reformgesetz 2020 starkte
die Unabhingigkeit der Medizinischen Dienste durch Anderung organisatorischer Strukturen. Um die
Unabhangigkeit sichtbar zu machen, erfolgte eine Namensanderung von Medizinischer Dienst der
Krankenversicherung (MDK) in Medizinischer Dienst (MD). Auch diese vom Gesetzgeber neu verortete
Position des Medizinischen Dienstes ist berticksichtigt worden.

Die vielfaltigen Veranderungen schlagen sich auch in der Form dieses Begutachtungsleitfadens nieder.
Das Kernstlick des Begutachtungsleitfadens (BGL) wird von den Algorithmen mit den jeweiligen Legen-
den gebildet und hat die Aufgabe, den Gutachter im Einzelfall durch den Prozess der Begutachtung zu
leiten. Zur Darstellung der rechtlichen Grundlagen und sozialmedizinischen Aspekte wurde nicht, wie
bisher lblich, ein fortlaufender Text entwickelt, sondern ein erldutertes Glossar, in dem inhaltlich die
notwendigen Grundlagen dargestellt werden. Durch den Aufbau in einzelnen Artikeln kann sich auch
der erfahrene Gutachter schnell und gezielt bestimmte Informationen beschaffen.

Die neuen Anforderungen wurden inhaltlich eingearbeitet und umfassen Hinweise zum Fristenma-
nagement, zur Bedeutung und Anwendung von Zweckbestimmung und Indikation, die Mindestbe-
standteile gutachtlicher Stellungnahmen und die Mitteilungspflichten gegeniiber Krankenkasse und
Verordner. Zudem wird die Bedarfsermittlung zum Thema Teilhabe aufgegriffen und operationalisiert.
Zielstellung war es, sowohl neuen Gutachtern eine substantielle und verstandliche Hilfe in der Phase
der Einarbeitung in die Hilfsmittelbegutachtung an die Hand zu geben als auch erfahrenen Gutachtern
relevante Informationen zu den genannten Anderungen tibersichtlich und schnell auffindbar zur Ver-
flgung zu stellen.
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2 Rechtliche und sozialmedizinische Grundlagen

2.1 Rechtliche Grundlagen zur Versorgung mit Hilfsmitteln
und technischen Hilfen

2.1.1 Normenpyramide

Die Rahmenbedingungen fir die Begutachtung von Leistungen in der GKV werden durch Gesetze, un-
tergesetzliche Normen, die hochstrichterliche Rechtsprechung, Begutachtungsanleitungen und Begut-
achtungsleitfaden bestimmt. Damit der Gutachter die Vorrangigkeit bestimmter Rahmenbedingungen
besser libersehen kann, werden diese kurz hierarchisch dargestellt. In der folgenden Grafik steht die
vorrangige Norm an der Spitze der Pyramide. Die weiteren Rahmenbedingungen folgen nach ihrer ab-
steigenden Bedeutung:

=
N
eI
- N
A
A
AR

Diese Priorisierung dient als Orientierung fiir die Gutachter und soll nicht zu fachfremden Erérterungen
auf juristischem Fachgebiet ermutigen.

Die Rangordnung unter den Grundsatzgutachten wird mit Hilfe der ,,G-Systematik” u. a. nach der Be-
arbeitungstiefe festgelegt. Begutachtungsanleitungen (BGA) sind mit G5 die hochrangigsten Grund-
satzgutachten. Sie werden gemeinsam vom Medizinischen Dienst Bund / den Medizinischen Diensten
erstellt. Sie entsprechen Richtlinien nach § 283 SGB V und sind damit flir die Gutachterinnen und Gut-
achter verbindlich.

Begutachtungsleitfaden (BGL) und erganzende Begutachtungsleitfaden (eBGL) werden ausschlieRlich
von der Gemeinschaft der Medizinischen Dienste erarbeitet und verabschiedet und werden von der
Konferenz der Leitenden Arztinnen und Arzte abgenommen. Auch BGL und eBGL sind von den Gutach-
tern verbindlich zu bericksichtigen.
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Studienhefte und Arbeitshilfen sind nicht verbindlich, dienen jedoch als Hilfestellung bei der Begut-
achtung und sollen von den Gutachterinnen und Gutachtern beachtet werden. Studienhefte und Ar-
beitshilfen kdnnen G4-, jedoch auch G2-Gutachten sein.

»Einfache” Grundsatzgutachten sind G1-Gutachten.

In jedem Medizinischen Dienst gibt es auBerdem interne Normen/dienstinterne Anweisungen, die zu-
satzlich zu beachten sind.

Quelle: ,Vorgaben der Medizinischen Dienste zur Erstellung bundeseinheitlicher Regelwerke zur Be-
gutachtung in der GKV*“, 3. liberarbeitete Fassung, Stand 14.11.2014

2.1.2 Gesetzliche Normen

21.21 Rechtsgrundlagen: SGB V, IX, XI

SGB V Gesetzliche Krankenversicherung

Im SGB V werden die Aufgaben der Krankenversicherung definiert, der Umfang und die Art der Leis-
tungen bestimmt und unter anderem die Aufgaben der gesetzlichen Krankenkassen, des Gemeinsa-

men Bundesauschusses, des Medizinischen Dienstes bestimmt.

Fiir die Hilfsmittelbegutachtung sind insbesondere §§ 2, 12, 23, 27, 33, 70, 139 bedeutsam. Im § 275
sind die Aufgaben und die Organisation des Medizinischen Dienstes geregelt.

§ 2 SGB V Leistungen (mit Wissenschaftsgebot)

»(1) Die Krankenkassen stellen den Versicherten die im Dritten Kapitel genannten Leistungen unter
Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebots (§ 12) zur Verfliigung, soweit diese Leistungen nicht der Ei-
genverantwortung der Versicherten zugerechnet werden. Behandlungsmethoden, Arznei- und Heil-
mittel der besonderen Therapierichtungen sind nicht ausgeschlossen. Qualitat und Wirksamkeit der
Leistungen haben dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen
und den medizinischen Fortschritt zu berlicksichtigen.”

§ 12 SGB V Wirtschaftlichkeitsgebot:

»(1) Die Leistungen mussen ausreichend, zweckmaRig und wirtschaftlich sein; sie diirfen das MaR des
Notwendigen nicht Gberschreiten. Leistungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind, kdnnen
Versicherte nicht beanspruchen, diirfen die Leistungserbringer nicht bewirken und die Krankenkassen
nicht bewilligen.”

§ 23 SGB V Medizinische Vorsorgeleistungen:

»(1) Versicherte haben Anspruch auf arztliche Behandlung und Versorgung mit Arznei-, Verband-, Heil-
und Hilfsmitteln, wenn diese notwendig sind,
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1. eine Schwachung der Gesundheit, die in absehbarer Zeit voraussichtlich zu einer Krankheit fiihren
wirde, zu beseitigen,

2. einer Gefdahrdung der gesundheitlichen Entwicklung eines Kindes entgegenzuwirken,

Krankheiten zu verhiten oder deren Verschlimmerung zu vermeiden oder

4. Pflegebedirftigkeit zu vermeiden.”

w

§ 27 SGB V Krankenbehandlung:

»(1) Versicherte haben Anspruch auf Krankenbehandlung, wenn sie notwendig ist, um eine Krankheit
zu erkennen, zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhiiten oder Krankheitsbeschwerden zu lindern.
Die Krankenbehandlung umfasst

1. Arztliche Behandlung einschlieRlich Psychotherapie als drztliche und psychotherapeutische Be-
handlung,

2. zahnarztliche Behandlung,
2a. Versorgung mit Zahnersatz einschlielRlich Zahnkronen und Suprakonstruktionen,

3. Versorgung mit Arznei-, Verband-, Heil- und Hilfsmitteln sowie mit digitalen Gesundheitsanwen-
dungen,

4. hausliche Krankenpflege, auBerklinische Intensivpflege und Haushaltshilfe,

Krankenhausbehandlung,

6. Leistungen zur medizinischen Rehabilitation und erganzende Leistungen.”

v

§ 33 SGB V Hilfsmittel:

Im § 33 SGB V sind der Versorgungsanspruch der Versicherten mit Hilfsmitteln mit Angabe der Ziele
der Versorgung (Behinderungsausgleich, Vorbeugung einer drohenden Behinderung oder Krankenbe-
handlung) und der Qualitatsanforderungen geregelt. Darlber hinaus wird bestimmt, dass die Erhal-
tung der Funktionsfihigkeit (Anderung, Instandsetzung, Ersatzbeschaffung, Kontrolle, Wartung) eines
Hilfsmittels sowie die Ausbildung im Gebrauch ebenfalls in den Anspruch fallt.

»(1) Versicherte haben Anspruch auf Versorgung mit Horhilfen, Kérperersatzstiicken, orthopadischen
und anderen Hilfsmitteln, die im Einzelfall erforderlich sind, um den Erfolg der Krankenbehandlung zu
sichern, einer drohenden Behinderung vorzubeugen oder eine Behinderung auszugleichen, soweit die
Hilfsmittel nicht als allgemeine Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens anzusehen oder nach § 34
Abs. 4 ausgeschlossen sind. Die Hilfsmittel miissen mindestens die im Hilfsmittelverzeichnis nach § 139
Absatz 2 festgelegten Anforderungen an die Qualitat der Versorgung und der Produkte erfiillen, soweit
sie im Hilfsmittelverzeichnis nach § 139 Absatz 1 gelistet oder von den dort genannten Produktgruppen
erfasst sind. Der Anspruch auf Versorgung mit Hilfsmitteln zum Behinderungsausgleich hangt bei sta-
tionarer Pflege nicht davon ab, in welchem Umfang eine Teilhabe am Leben der Gemeinschaft noch
moglich ist; die Pflicht der stationdren Pflegeeinrichtungen zur Vorhaltung von Hilfsmitteln und Pfle-
gehilfsmitteln, die fur den Ublichen Pflegebetrieb jeweils notwendig sind, bleibt hiervon unberihrt.
Fiir nicht durch Satz 1 ausgeschlossene Hilfsmittel bleibt § 92 Abs. 1 unberihrt. Der Anspruch umfasst
auch zusétzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringende, notwendige Leistungen wie die not-
wendige Anderung, Instandsetzung und Ersatzbeschaffung von Hilfsmitteln, die Ausbildung in ihrem
Gebrauch und, soweit zum Schutz der Versicherten vor unvertretbaren gesundheitlichen Risiken er-
forderlich, die nach dem Stand der Technik zur Erhaltung der Funktionsfahigkeit und der technischen
Sicherheit notwendigen Wartungen und technischen Kontrollen. Ein Anspruch besteht auch auf solche
Hilfsmittel, die eine dritte Person durch einen Sicherheitsmechanismus vor Nadelstichverletzungen
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schitzen, wenn der Versicherte selbst nicht zur Anwendung des Hilfsmittels in der Lage ist und es
hierflr einer Tatigkeit der dritten Person bedarf, bei der durch mogliche Stichverletzungen eine Infek-
tionsgefahr besteht oder angenommen werden kann. Zu diesen Tatigkeiten gehoren insbesondere
Blutentnahmen und Injektionen. Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in seiner Richtlinie
nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 bis zum 31. Januar 2020 die Tatigkeiten, bei denen eine erhohte
Infektionsgefahrdung angenommen werden kann. Wahlen Versicherte Hilfsmittel oder zusatzliche
Leistungen, die iber das Mal des Notwendigen hinausgehen, haben sie die Mehrkosten und dadurch
bedingte hohere Folgekosten selbst zu tragen. § 18 Absatz 6a des Elften Buches ist zu beachten.”

Fiir Sehhilfen gelten besondere Vorgaben des Gesetzgebers:

»(2) Versicherte haben bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres Anspruch auf Versorgung mit Sehhilfen
entsprechend den Voraussetzungen nach Absatz 1. Fiir Versicherte, die das 18. Lebensjahr vollendet
haben, besteht der Anspruch auf Sehhilfen, wenn sie

1. nach ICD 10-GM 2017 auf Grund ihrer Sehbeeintrdchtigung oder Blindheit bei bestmdglicher Bril-
lenkorrektur auf beiden Augen eine schwere Sehbeeintrachtigung mindestens der Stufe 1 oder

2. einen verordneten Fern-Korrekturausgleich fir einen Refraktionsfehler von mehr als 6 Dioptrien
bei Myopie oder Hyperopie oder mehr als 4 Dioptrien bei Astigmatismus aufweisen; Anspruch auf
therapeutische Sehhilfen besteht, wenn diese der Behandlung von Augenverletzungen oder Au-
generkrankungen dienen. Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in Richtlinien nach § 92,
bei welchen Indikationen therapeutische Sehhilfen verordnet werden. Der Anspruch auf Versor-
gung mit Sehhilfen umfasst nicht die Kosten des Brillengestells.

(3) Anspruch auf Versorgung mit Kontaktlinsen besteht fir anspruchsberechtigte Versicherte nach Ab-
satz 2 nur in medizinisch zwingend erforderlichen Ausnahmefallen. Der Gemeinsame Bundesausschuss
bestimmt in den Richtlinien nach § 92, bei welchen Indikationen Kontaktlinsen verordnet werden.
Wahlen Versicherte statt einer erforderlichen Brille Kontaktlinsen und liegen die Voraussetzungen des
Satzes 1 nicht vor, zahlt die Krankenkasse als Zuschuss zu den Kosten von Kontaktlinsen hochstens den
Betrag, den sie fir eine erforderliche Brille aufzuwenden hatte. Die Kosten fiir Pflegemittel werden
nicht Gbernommen.

(4) Ein erneuter Anspruch auf Versorgung mit Sehhilfen nach Absatz 2 besteht fir Versicherte, die das
vierzehnte Lebensjahr vollendet haben, nur bei einer Anderung der Sehfihigkeit um mindestens 0,5
Dioptrien; fir medizinisch zwingend erforderliche Falle kann der Gemeinsame Bundesausschuss in den
Richtlinien nach § 92 Ausnahmen zulassen.”

Ferner sind eine leihweise Abgabe von Hilfsmitteln sowie die Notwendigkeit von Verordnung, Zuzah-
lung und Leistungserbringerzuweisung geregelt.

»(5a) Eine vertragsarztliche Verordnung ist flr die Beantragung von Leistungen nach den Absétzen 1
bis 4 nur erforderlich, soweit eine erstmalige oder erneute arztliche Diagnose oder Therapieentschei-
dung medizinisch geboten ist. Abweichend von Satz 1 kdnnen die Krankenkassen eine vertragsarztliche
Verordnung als Voraussetzung fiir die Kostenlibernahme verlangen, soweit sie auf die Genehmigung
der beantragten Hilfsmittelversorgung verzichtet haben. § 18 Absatz 6a und § 40 Absatz 6 des Elften
Buches sind zu beachten.” (s. hierzu auch SGB Xl im folgenden Abschnitt)
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»(5b) Sofern die Krankenkassen nicht auf die Genehmigung der beantragten Hilfsmittelversorgung ver-
zichten, haben sie den Antrag auf Bewilligung eines Hilfsmittels mit eigenem weisungsgebundenem
Personal zu prifen. Sie kénnen in geeigneten Fallen durch den Medizinischen Dienst vor Bewilligung
eines Hilfsmittels nach § 275 Absatz 3 Nummer 1 prifen lassen, ob das Hilfsmittel erforderlich ist. Eine
Beauftragung Dritter ist nicht zuladssig.”

§ 70 SGB V Qualitdt, Humanitat und Wirtschaftlichkeit:

»(1) Die Krankenkassen und die Leistungserbringer haben eine bedarfsgerechte und gleichmaRige,
dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechende Versorgung der
Versicherten zu gewahrleisten. Die Versorgung der Versicherten muss ausreichend und zweckmaRig
sein, darf das MaR des Notwendigen nicht liberschreiten und muss in der fachlich gebotenen Qualitat
sowie wirtschaftlich erbracht werden.

(2) Die Krankenkassen und die Leistungserbringer haben durch geeignete MaRRnahmen auf eine hu-
mane Krankenbehandlung ihrer Versicherten hinzuwirken.”

§ 139 SGB V Hilfsmittelverzeichnis, Qualitdtssicherung bei Hilfsmitteln:

»(1) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen erstellt ein systematisch strukturiertes Hilfsmittel-
verzeichnis. In dem Verzeichnis sind von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel aufzufiihren. Das
Hilfsmittelverzeichnis ist im Bundesanzeiger bekannt zu machen.

(2) Soweit dies zur Gewahrleistung einer ausreichenden, zweckmaRigen und wirtschaftlichen Versor-
gung erforderlich ist, sind im Hilfsmittelverzeichnis indikations- oder einsatzbezogen besondere Qua-

litdtsanforderungen fiir Hilfsmittel festzulegen.”

§ 275 SGB V Begutachtung und Beratung:

»(3) Die Krankenkassen kénnen in geeigneten Fallen durch den Medizinischen Dienst priifen lassen

1. vor Bewilligung eines Hilfsmittels, ob das Hilfsmittel erforderlich ist (§ 33); der Medizinische Dienst
hat hierbei den Versicherten zu beraten; er hat mit den Orthopddischen Versorgungsstellen zu-
sammenzuarbeiten,

2. bei Dialysebehandlung, welche Form der ambulanten Dialysebehandlung unter Berlcksichtigung
des Einzelfalls notwendig und wirtschaftlich ist,

3. die Evaluation durchgefuhrter Hilfsmittelversorgungen,

4. ob Versicherten bei der Inanspruchnahme von Versicherungsleistungen aus Behandlungsfehlern
ein Schaden entstanden ist (§ 66).”

SGB IX Rehabilitation und Teilhabe von Menschen mit Behinderungen
Das SGB IX regelt die Selbstbestimmung und Teilhabe am Leben in der Gesellschaft von Menschen mit

Behinderung und von Behinderung bedrohten Menschen. Darin sind auch die Ziele der medizinischen
Rehabilitation als Leistung der gesetzlichen Krankenkassen mit Schnittstelle zum SGB V enthalten:
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§ 4 SGB IX Leistungen zur Teilhabe:

»(1) Die Leistungen zur Teilhabe umfassen die notwendigen Sozialleistungen, um unabhéngig von der
Ursache der Behinderung

die Behinderung abzuwenden, zu beseitigen, zu mindern, ihre Verschlimmerung zu verhiiten oder
ihre Folgen zu mildern,

Einschrankungen der Erwerbsfahigkeit oder Pflegebedirftigkeit zu vermeiden, zu Gberwinden, zu
mindern oder eine Verschlimmerung zu verhiiten sowie den vorzeitigen Bezug anderer Sozialleis-
tungen zu vermeiden oder laufende Sozialleistungen zu mindern,

die Teilhabe am Arbeitsleben entsprechend den Neigungen und Fahigkeiten dauerhaft zu sichern
oder

die personliche Entwicklung ganzheitlich zu férdern und die Teilhabe am Leben in der Gesellschaft
sowie eine moglichst selbstandige und selbstbestimmte Lebensfiihrung zu ermdglichen oder zu
erleichtern.”

§ 5 SGB IX Leistungsgruppen:

,2ur Teilhabe am Leben in der Gesellschaft werden erbracht:

s wWwN e

Leistungen zur medizinischen Rehabilitation,

Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben,
unterhaltssichernde und andere ergianzende Leistungen,
Leistungen zur Teilhabe an Bildung und

Leistungen zur sozialen Teilhabe.”

§ 6 SGB IX Rehabilitationstrager:

"(1) Trager der Leistungen zur Teilhabe (Rehabilitationstrager) kdnnen sein:

die gesetzlichen Krankenkassen fiir Leistungen nach § 5 Nummer 1 und 3,

die Bundesagentur fiir Arbeit fir Leistungen nach § 5 Nummer 2 und 3,

die Trager der gesetzlichen Unfallversicherung fiir Leistungen nach § 5 Nummer 1 bis 3 und 5; fir
Versicherte nach § 2 Absatz 1 Nummer 8 des Siebten Buches die fiir diese zustiandigen Unfallver-
sicherungstrager fir Leistungen nach § 5 Nummer 1 bis 5,

die Trager der gesetzlichen Rentenversicherung fiir Leistungen nach § 5 Nummer 1 bis 3, der Tra-
ger der Alterssicherung der Landwirte fiir Leistungen nach § 5 Nummer 1 und 3,

die Trager der Kriegsopferversorgung und die Trager der Kriegsopferfiirsorge im Rahmen des
Rechts der sozialen Entschadigung bei Gesundheitsschaden fiir Leistungen nach § 5 Nummer 1 bis
5,

die Trager der offentlichen Jugendhilfe fir Leistungen nach § 5 Nummer 1, 2, 4 und 5 sowie

die Trager der Eingliederungshilfe flir Leistungen nach § 5 Nummer 1, 2, 4 und 5.

Der zuerst angegangene Rehabilitationstrager muss innerhalb von 14 Tagen Uber die Zustandigkeit
entscheiden. Tut er dies nicht, muss er den Rehabilitationsbedarf ermitteln und die Leistungen erbrin-
gen. (§ 14 SGB IX). Er muss ggf. mit anderen Leistungstragern zusammenarbeiten und einen Teilhabe-
plan erstellen.
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Leistungen zur medizinischen Rehabilitation kénnen auch Hilfsmittel zum Abwenden einer Behinde-
rung oder zum Ausgleich einer Behinderung sein. (§ 42 SGB IX).”

§ 13 SGB IX Instrumente zur Ermittlung des Rehabilitationsbedarfs:

(1) Zur einheitlichen und Gberpriifbaren Ermittlung des individuellen Rehabilitationsbedarfs verwen-
den die Rehabilitationstrager systematische Arbeitsprozesse und standardisierte Arbeitsmittel (Instru-
mente) nach den fiir sie geltenden Leistungsgesetzen. Die Instrumente sollen den von den Rehabilita-
tionstragern vereinbarten Grundsatzen fiir Instrumente zur Bedarfsermittlung nach § 26 Absatz 2
Nummer 7 entsprechen. Die Rehabilitationstrager konnen die Entwicklung von Instrumenten durch
ihre Verbande und Vereinigungen wahrnehmen lassen oder Dritte mit der Entwicklung beauftragen.

(2) Die Instrumente nach Absatz 1 Satz 1 gewahrleisten eine individuelle und funktionsbezogene Be-
darfsermittlung und sichern die Dokumentation und Nachpriifbarkeit der Bedarfsermittlung, indem sie
insbesondere erfassen,

ob eine Behinderung vorliegt oder einzutreten droht,

welche Auswirkung die Behinderung auf die Teilhabe der Leistungsberechtigten hat,

welche Ziele mit Leistungen zur Teilhabe erreicht werden sollen und

welche Leistungen im Rahmen einer Prognose zur Erreichung der Ziele voraussichtlich erfolgreich
sind.

HwnNe

§ 47 SGB IX Hilfsmittel:

»(1) Hilfsmittel (KOrperersatzstiicke sowie orthopadische und andere Hilfsmittel) nach § 42 Absatz 2
Nummer 6 umfassen die Hilfen, die von den Leistungsberechtigten getragen oder mitgefiihrt oder bei
einem Wohnungswechsel mitgenommen werden kénnen und unter Bericksichtigung der Umstande
des Einzelfalles erforderlich sind, um

1. einer drohenden Behinderung vorzubeugen,

2. den Erfolg einer Heilbehandlung zu sichern oder

3. eine Behinderung bei der Befriedigung von Grundbedirfnissen des taglichen Lebens auszuglei-
chen, soweit die Hilfsmittel nicht allgemeine Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens sind.

(2) Der Anspruch auf Hilfsmittel umfasst auch die notwendige Anderung, Instandhaltung, Ersatzbe-
schaffung sowie die Aushildung im Gebrauch der Hilfsmittel. Der Rehabilitationstrager soll

1. vor einer Ersatzbeschaffung priifen, ob eine Anderung oder Instandsetzung von bisher benutzten
Hilfsmitteln wirtschaftlicher und gleich wirksam ist und

2. die Bewilligung der Hilfsmittel davon abhéngig machen, dass die Leistungsberechtigten sich die
Hilfsmittel anpassen oder sich in ihrem Gebrauch ausbilden lassen.

(3) Wahlen Leistungsberechtigte ein geeignetes Hilfsmittel in einer aufwendigeren Ausfiihrung als not-
wendig, tragen sie die Mehrkosten selbst.

(4) Hilfsmittel kdnnen auch leihweise Uberlassen werden. 2In diesem Fall gelten die Absatze 2 und 3
entsprechend.”
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SGB XI Soziale Pflegeversicherung

Das SGB Xl regelt den Anspruch auf Leistungen der Pflegeversicherung.

Im SGB XI werden unter anderem die Hilfsmittel zur Pflege aufgefiihrt. Die Ziele zur Versorgung sind
hier anders definiert als im SGB V, wobei Leistungen wegen Krankheit und Behinderung vorrangig nach
SGB V zu leisten sind. Auch fiir Pflegehilfsmittel gilt das Wirtschaftlichkeitsgebot. Die Empfehlung von
Pflegehilfsmitteln durch Pflegekrafte ist geregelt.

§ 18 SGB Xl Verfahren zur Feststellung der Pflegebedirftigkeit:

»(6a) Der Medizinische Dienst oder die von der Pflegekasse beauftragten Gutachter haben gegeniber
der Pflegekasse in ihrem Gutachten zur Feststellung der Pflegebediirftigkeit konkrete Empfehlungen
zur Hilfsmittel- und Pflegehilfsmittelversorgung abzugeben. Die Empfehlungen gelten hinsichtlich
Hilfsmitteln und Pflegehilfsmitteln, die den Zielen von § 40 dienen, jeweils als Antrag auf Leistungsge-
wahrung, sofern der Versicherte zustimmt. Die Zustimmung erfolgt gegeniliber dem Gutachter im Rah-
men der Begutachtung und wird im Begutachtungsformular schriftlich oder elektronisch dokumen-
tiert. Bezliglich der empfohlenen Pflegehilfsmittel wird die Notwendigkeit der Versorgung nach § 40
Absatz 1 Satz 2 vermutet. Bezliglich der empfohlenen Hilfsmittel, die den Zielen nach § 40 dienen, wird
die Erforderlichkeit nach § 33 Absatz 1 des Flinften Buches vermutet; insofern bedarf es keiner arztli-
chen Verordnung gemald § 33 Absatz 5a des Flinften Buches. Welche Hilfsmittel und Pflegehilfsmittel
im Sinne von Satz 2 den Zielen von § 40 dienen, wird in den Begutachtungs-Richtlinien nach § 17 kon-
kretisiert. Im § 18 Absatz 6a SGB XI wird fiir die Empfehlung von Pflegehilfsmitteln (sie dienen den
Zielen nach § 40 SGB XI) im Rahmen der Priifung zur Feststellung von Pflegediirftigkeit geregelt, dass
sie keiner arztlichen Verordnung bedirfen. Der 6. Absatz des § 40 SGB Xl beschreibt den gesetzlichen
Rahmen der Leistungserbringung in welchem Pflegekrafte konkrete Empfehlungen zu Hilfsmitteln und
Pflegehilfsmitteln abgeben kénnen.”

Hinweis: Verwiesen wird hier auRerdem auf die Richtlinie doppelfunktionaler Hilfsmittel des GKV-SV.

§ 29 SGB X! Wirtschaftlichkeitsgebot:

,Die Leistungen missen wirksam und wirtschaftlich sein; sie diirfen das MaR des Notwendigen nicht
Ubersteigen.”

§ 40 SGB XI Pflegehilfsmittel und wohnumfeldverbessernde MaRRnahmen:

»(1) Pflegebediirftige haben Anspruch auf Versorgung mit Pflegehilfsmitteln, die zur Erleichterung der
Pflege oder zur Linderung der Beschwerden des Pflegebedirftigen beitragen oder ihm eine selbstan-
digere Lebensfiihrung ermoglichen, soweit die Hilfsmittel nicht wegen Krankheit oder Behinderung
von der Krankenversicherung oder anderen zustandigen Leistungstragern zu leisten sind. Die Pflege-
kasse kann in geeigneten Fallen die Notwendigkeit der Versorgung mit den beantragten Pflegehilfs-
mitteln unter Beteiligung einer Pflegefachkraft oder des Medizinischen Dienstes tberprifen lassen.
Entscheiden sich Versicherte fir eine Ausstattung des Pflegehilfsmittels, die iber das MaR des Not-
wendigen hinausgeht, haben sie die Mehrkosten und die dadurch bedingten Folgekosten selbst zu tra-
gen. § 33 Abs. 6 und 7 des Fiinften Buches gilt entsprechend.”
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,»(5) Far Hilfsmittel und Pflegehilfsmittel, die sowohl den in § 23 und § 33 des Flinften Buches als auch
den in Absatz 1 genannten Zwecken dienen kénnen, prift der Leistungstrager, bei dem die Leistung
beantragt wird, ob ein Anspruch gegeniiber der Krankenkasse oder der Pflegekasse besteht und ent-
scheidet Uber die Bewilligung der Hilfsmittel und Pflegehilfsmittel.” ,Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen bestimmt in Richtlinien, die erstmals bis zum 30. April 2012 zu beschlielRen sind, die
Hilfsmittel und Pflegehilfsmittel nach Satz 1, das Verhaltnis, in dem die Ausgaben aufzuteilen sind,
sowie die Einzelheiten zur Umsetzung der Pauschalierung.”

Der GKV-Spitzenverband hat eine ,Richtlinie zur Empfehlung von Hilfsmitteln und Pflegehilfsmitteln
durch Pflegekrafte gemaR § 40 Absatz 6 SGB XI“ erstellt.

2.1.2.2 Anderungen der Rechtsgrundlagen (PatRG, PSG I, HHVG, BTHG, GVWG)

In den letzten 10 Jahren sind verschiedene Gesetze in Kraft getreten, die den Ablauf und die Inhalte
der sozialmedizinischen Begutachtung durch die Medizinischen Dienste verandert haben:

Patientenrechtegesetz (PRG):

Das Patientenrechtegesetz trat am 26. Februar 2013 in Kraft. Mit diesem Gesetz sollte die Position der
Patientinnen und Patienten gegeniiber Leistungserbringern und Krankenkassen gestarkt werden. Nach
Inkrafttreten des neu eingefiihrten § 13 Absatz 3a SGB V wird den Krankenkassen zur Bearbeitung von
Leistungsantragen eine Frist von 3 Wochen gesetzt. In Féllen, in denen eine gutachtliche Stellung-
nahme des Medizinischen Dienstes eingeholt wird, muss innerhalb von fiinf Wochen nach Antragsein-
gang entschieden werden. Der Medizinische Dienst hat fiir seine Begutachtung drei Wochen Zeit. Kann
die Krankenkasse die ihr gesetzte Frist nicht einhalten, teilt sie dies den Leistungsberechtigten unter
Darlegung hinreichender Griinde innerhalb der Frist mit und setzt eine neue Frist. Wird dem Leistungs-
berechtigten kein hinreichender Grund fiir die Fristverlangerung innerhalb der 3-/5-Wochenfrist mit-
geteilt, gilt die Leistung nach Ablauf der Frist als genehmigt (,,Genehmigungsfiktion”). Beschaffen sich
Leistungsberechtigte nach Eintritt der Genehmigungsfiktion eine erforderliche Leistung selbst, ist die
Krankenkasse zur Erstattung der hierdurch entstandenen Kosten verpflichtet.

Hilfsmittel mit dem vorrangigen Versorgungsziel der ,,Sicherung des Erfolgs der Krankenbehandlung”
fallen unter dieses Gesetz und damit unter die PRG-Frist.

Hilfsmittel mit dem vorrangigen Versorgungsziel ,Vorbeugung einer drohenden Behinderung” oder
»Ausgleich einer Behinderung” unterliegen dagegen dem Bundesteilhabegesetz (BTHG). Fiir sie gelten
die BTHG-Fristen: Der leistende Rehabilitationstrager entscheidet entweder innerhalb von 3 Wochen
ohne gutachterliche Stellungnahme oder innerhalb von 7 Wochen mit gutachterlicher Stellungnahme
(vgl. § 14 Abs. 2 Satz 2 SGB IX und § 17 Abs. 2 Satz 1 SGB IX).

Nach dem Gemeinsamen Rundschreiben der Krankenkassen und des GKV-Spitzenverbandes in der Fas-
sung vom 17.06.2021 zu den leistungsrechtlichen Auswirkungen des Patientenrechtegesetzes in Bezug
auf § 13 Abs. 3a SGB V gilt: ,,Damit der MD erkennen kann, dass fir den Leistungsantrag die Vorschrift
des § 13 Abs. 3a SGB V maRgeblich ist, hat die Krankenkasse dies auf dem Fallberatungsbogen bzw.
dem Begutachtungsauftrag entsprechend zu kennzeichnen und zudem das Datum des Antragsein-
gangs sowie des Ablaufs der Frist von finf Wochen anzugeben.” In diesem Rundschreiben werden den
Krankenkassen auch konkrete Umsetzungshinweise fiir eine einheitliche Rechtsanwendung des PRG
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in der Praxis gegeben. So wird anhand von Fallbeispielen der sichere Umgang mit der PRG-Frist aufge-
zeigt.

Pflegestarkungsgesetz Il (PSG II):

Das PSG Il ist seit dem 01.01.2016 in Kraft. Im § 18 SGB XI wurde der Absatz 6a eingefligt. Danach sollen
in Gutachten zur Feststellung der Pflegebediirftigkeit konkrete Empfehlungen zur Hilfsmittel- und Pfle-
gehilfsmittelversorgung abgegeben werden. Die Empfehlungen gelten hinsichtlich Hilfsmitteln und
Pflegehilfsmitteln, die den Zielen von § 40 SGB XI dienen, jeweils als Antrag auf Leistungsgewadhrung,
sofern die/der Versicherte zustimmt. Es bedarf keiner arztlichen Verordnung. Welche Hilfsmittel und
Pflegehilfsmittel den Zielen von § 40 SGB Xl dienen, wird in den Begutachtungs-Richtlinien nach § 17
SGB XI konkretisiert. Die fachliche Uberpriifung der Notwendigkeit von Hilfsmitteln oder Pflegehilfs-
mittel gemals § 40 Absatz 6 Satz 6 SGB XI durch die Kranken- oder Pflegekasse ist nur geboten, wenn
diese die offensichtliche Unrichtigkeit der Empfehlung feststellt und somit die Vermutungswirkung
nicht eintritt.

Heil- und Hilfsmittelversorgungsstarkungsgesetz (HHVG):

Das Gesetz zur Starkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung trat am 11. April 2017 in Kraft. Die Hilfs-
mittelversorgung sollte starker an Qualitdtszielen ausgerichtet und die Rechte der Patientinnen und
Patienten auf Beratung und Information verbessert werden.

Der GKV-Spitzenverband wurde gesetzlich verpflichtet, bis zum 31. Dezember 2018 das Hilfsmittelver-
zeichnis grundlegend zu aktualisieren. Zudem musste er eine Verfahrensordnung beschlieBen, mit der
die Aktualitat des Verzeichnisses auch kiinftig gewahrleistet wird.

Krankenkassen dirfen keine externen Hilfsmittelberater mehr beauftragen. Wenn ein beantragtes
Hilfsmittel auf seine Erforderlichkeit Gberprift werden soll, kann die Krankenkasse ausschlieBlich den

Medizinischen Dienst mit einer Begutachtung beauftragen.

Bundesteilhabegesetz (BTHG):

Das Bundesteilhabegesetz (BTHG) ist ein umfassendes Gesetzespaket, das ab 2016 in vier zeitversetz-
ten Reformstufen bis 2023 in Kraft tritt. Mit dem BTHG werden mehr Méglichkeiten der Teilhabe und
mehr Selbstbestimmung fir Menschen mit Behinderungen geschaffen. Die Teilhabe der Betroffenen
am Leben in der Gesellschaft soll u. a. durch eine schnellere, abschlieRende Entscheidungsfindung bei
den Kostentragern von Teilhabeleistungen gesichert werden.

Seit dem 01.01.2018 ist das BTHG im SGB IX gesetzlich verankert (Stufe 2). Der Begriff der ,,Behinde-
rung” wurde in § 2 SGB IX neu definiert.

Die Fristen fur Begutachtungen von Teilhabeleistungen sind in den §§ 17 und 18 SGB IX geregelt. Nach
§ 17 erstellt die/der Sachverstiandige das Gutachten innerhalb von zwei Wochen nach Auftragsertei-
lung. Diese Frist kann um bis zu vier Wochen verlangert werden, soweit die/der Sachverstandige die
Notwendigkeit fir einen solchen Zeitraum der Begutachtung schriftlich bestatigt. Weitere Fristverlan-
gerungen sind im Gesetz nicht vorgesehen. Die Begutachtung muss spatestens nach sechs Wochen
abgeschlossen sein.
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Wenn die Krankenkasse die/den Versicherten nicht rechtzeitig Gber die begriindete Fristverlangerung
informiert oder die Leistungsentscheidung nicht innerhalb von 2 Monaten trifft gilt die beantragte
Leistung als genehmigt (,Genehmigungsfiktion®).

In dem Gemeinsamen Rundschreiben der Krankenkassen und des GKV-Spitzenverbandes vom
01.04.2019 zu den leistungsrechtlichen Auswirkungen des Bundesteilhabegesetzes werden den Kran-
kenkassen konkrete Umsetzungshinweise fiir eine einheitliche Rechtsanwendung des BTHG in der Pra-
xis gegeben. So wird anhand von Fallbeispielen der sichere Umgang mit der BTHG-Frist aufgezeigt.

Die langere Frist von 2—3 Monaten nach § 18 SGB IX fiir Reha-Leistungen gegeniber 3—5 Wochen nach
§ 13 Absatz 3a SGB V fir Leistungen der Krankenbehandlung ist sachgerecht, weil die Koordination
und Planung von Reha-Leistungen aufwendiger ist als die Koordination und Planung medizinischer Leis-
tungen sowie Reha-Leistungen regelmaRig nicht so eilbedirftig sind wie eine medizinische Akutbe-
handlung.

Gesundheitsversorgungsweiterentwicklungsgesetz (GVWG):

Das GVWG trat in wesentlichen Teilen am 20.07.2021 in Kraft. U. a. wurden die §§ 275 und 277 SGB V
geandert:

Im § 275 SGB V wurden die Absatze 3c und 6 eingefligt:
Absatz 3c:

»Wenn die Krankenkasse einen Leistungsantrag ablehnt, nachdem sie eine gutachtliche Stellungnahme
des Medizinischen Dienstes eingeholt hat, muss sie in ihrem Bescheid der oder dem Versicherten das
Ergebnis der gutachtlichen Stellungnahme des Medizinischen Dienstes und die wesentlichen Griinde
fiir dieses Ergebnis in einer verstdandlichen und nachvollziehbaren Form mitteilen. Sie muss ferner da-
rauf hinweisen, dass die oder der Versicherte sich bei Beschwerden vertraulich an die Ombudsperson
wenden kann (§ 278 Absatz 3).“

Absatz 6:

»Jede fallabschliefende gutachtliche Stellungnahme des Medizinischen Dienstes ist in schriftlicher o-
der elektronischer Form zu verfassen. Sie muss zumindest eine kurze Darlegung der Fragestellung und
des Sachverhalts, das Ergebnis der Begutachtung und die wesentlichen Griinde fiir dieses Ergebnis
umfassen.”

Im § 277 SGB V werden die Mitteilungspflichten des Medizinischen Dienstes neu geregelt:

Die Krankenkassen erhalten das Ergebnis der Begutachtung und die wesentlichen Griinde flr das Er-
gebnis.

Bei Dissens muss, bei Konsens kann dem Leistungserbringer das Ergebnis der Begutachtung ibermit-
telt werden. Voraussetzung hierfir ist, dass:

— der Leistungserbringer eine Leistung verordnet hat,
— ereine erbrachte Leistung als Leistung der GKV eingeordnet hat oder
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— ereine Leistung abgerechnet hat.

Nur nach Einwilligung der/des Versicherten werden dem Leistungserbringer die wesentlichen Griinde
fiir das Ergebnis der Begutachtung durch den Medizinischen Dienst mitgeteilt.

2.1.23 Medical Device Regulation (MDR) und Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz
(MPDG)

Hilfsmittel sind bis auf wenige Ausnahmen Medizinprodukte und unterliegen der MDR und dem
MPDG.

Die Verkehrsfahigkeit (Berechtigung zum Verkauf) von Medizinprodukten in Deutschland und in allen
anderen EU-Staaten ist durch die MDR (Medical Device Regulation) im Rahmen der EU Verordnung
,2017/745 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES” gesetzlich geregelt.

MDR Kapitel I, Artikel 1, Absatz (1): ,,Mit dieser Verordnung werden Regeln fiir das Inverkehrbringen,
die Bereitstellung auf dem Markt und die Inbetriebnahme von fiir den menschlichen Gebrauch be-
stimmten Medizinprodukten und deren Zubehor in der Union festgelegt. Diese Verordnung gilt ferner
fur in der Union durchgefiihrte klinische Priifungen, die diese Medizinprodukte und dieses Zubehor
betreffen.”

Das Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzt (MPDG) ist ein nationales Gesetz, dass die Durch-
flihrung der MDR in Deutschland regelt.

Die medizinproduktrechtlichen Aspekte werden in dem eBGL ,,Regulatorische Anforderungen an Hilfs-
mittel und Medizinprodukte” ausfiihrlich dargestellt.

21.24 Medizinproduktebetreiberverordnung MPBetreibV

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) in der Fassung des Art. 7 Medizinprodukte-
EU-Anpassungsverordnung (MPEUANnpV) vom 21.04.2021 gilt fir das Betreiben und Anwenden von
Produkten nach § 3 Nummer 1 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes einschliellich der
damit zusammenhdngenden Tatigkeiten.

Diese Verordnung gilt gemal § 1 Absatz 1 MPBetreibV nicht fir Medizinprodukte

1. ,zur klinischen Prifung,

2. zur Verwendung in einer Leistungsstudie oder

3. die in ausschliefllich eigener Verantwortung fiir personliche Zwecke erworben und angewendet
werden.”

Beispiel fiir die Bedeutung des Punktes 3: wenn Versicherte z. B. in der Apotheke ein Blutdruckmess-
gerat selbst ohne Verordnung kaufen ist die MPBetreibV nicht anwendbar.

Die Pflichten als Betreiber eines Medizinproduktes hat gemall § 1 Absatz 2 MPBetreibV auch wahrzu-
nehmen, wer Patienten mit Medizinprodukten zur Anwendung durch sich selbst oder durch Dritte in
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der hauslichen Umgebung oder im sonstigen privaten Umfeld aufgrund einer gesetzlichen oder ver-
traglichen Verpflichtung versorgt. Werden Medizinprodukte gemaR Satz 1 aufgrund einer Veranlas-
sung des Versorgenden durch einen Dritten bereitgestellt, so kdnnen die dem Versorgenden aus den
Pflichten nach Satz 1 resultierenden Aufgaben vertraglich auf den Dritten Gbertragen werden. In die-
sen Fallen hat der Versorgende, der die Bereitstellung veranlasst, die erforderlichen Vorkehrungen
dafiir zu treffen, dass diese Aufgaben ordnungsgemalR erfiillt werden.

Das BMG fiihrt in einer FAQ zur MPBetreibV dazu aus:

»Im Interesse ihrer Versicherten haben Kranken- und Pflegekassen sowie (private) Krankenversiche-
rungsunternehmen (nachfolgend Leistungstrager genannt), aber auch sonstige Versorgungstrager, die
aufgrund gesetzlicher Vorschriften zur Versorgung mit Medizinprodukten verpflichtet sind, die Betrei-
berpflichten fir die von ihnen erstatteten Medizinprodukte wahrzunehmen.

Dass Leistungstrager ab sofort die Pflichten von Betreibern wahrnehmen miissen heif3t nicht, dass sie
selbst Tatigkeiten nach dieser Verordnung vornehmen mussen. Sie kdnnen die Aufgaben, die sich aus
den Betreiberpflichten ergeben, vertraglich auf die Leistungserbringer (z.B. Sanitdtshauser) lbertra-
gen. Dabei ist allerdings (vertraglich) sicherzustellen, dass die allgemeinen und besonderen Anforde-
rungen gemal §§ 4 und 5 erfillt werden.”

Im Weiteren fiihrt die MPBetreibV unter § 4 Absatz 1 auch aus:

»Medizinprodukte dirfen nur ihrer Zweckbestimmung entsprechend und nach den Vorschriften dieser
Verordnung sowie den allgemein anerkannten Regeln der Technik betrieben und angewendet wer-
den.”

Beispiel aus der Praxis: Elektrorollstiihle werden i. d. R. von der Krankenkasse den Versicherten leih-
weise zur Verfligung gestellt. Die Krankenkasse bleibt Halter/Betreiber der Elektrorollstiihle und hat
damit eine Prif- und Sorgfaltsplicht bezlglich grundlegender Sicherheits- und Leistungsanforderun-
gen. Das heiRt, die Krankenkasse haftet z. B. wenn der Versicherte aufgrund einer nicht angemessen
gewarteten Bremse einen Unfall verursacht.

Daraus folgt auch, dass ein Medizinprodukt auBerhalb der vom Hersteller festgelegten Zweckbestim-
mung/Indikation weder vom Vertragsarzt verordnet, die Kosten von einem Leistungstrager der GKV

Ubernommen oder vom Medizinischen Dienst sozialmedizinisch empfohlen werden darf.

Die medizinproduktrechtlichen Aspekte der Begutachtung werden in dem eBGL , Regulatorische An-
forderungen an Hilfsmittel und Medizinprodukte” ausfiihrlich dargestellt.

2.1.3 Untergesetzliche Normen

2.13.1 Hilfsmittelrichtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (HilfsM-RL)

Der Gemeinsame Bundesausschuss erlasst gemalt § 92 SGB V Absatz 1 Nr. 6. die Richtlinie zur Verord-
nung von Hilfsmitteln in der vertragsarztlichen Versorgung.
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Das Ziel ist in § 1 der Richtlinie festgelegt:

»(1) Die vom Gemeinsamen Bundesausschuss gemal § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) beschlossene Richtlinie dient der Sicherung einer nach den Regeln der arzt-
lichen Kunst und unter Bericksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Er-
kenntnisse ausreichenden, zweckmaRigen und wirtschaftlichen Versorgung der Versicherten mit Hilfs-
mitteln.

(2) Die Richtlinie ist flir die Versicherten, die Krankenkassen, die an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Arztinnen und Arzte und &rztlich geleiteten Einrichtungen sowie die Leistungserbringer
verbindlich.”

Die Hilfsmittelrichtlinie regelt dabei den Versorgungsanspruch von Versicherten, macht Vorgaben zur
Verordnung und Abgabe von Hilfsmitteln und insbesondere detaillierte Vorgaben fiir Seh- und Horhil-
fen.

Dariiber hinaus beschreibt die Hilfsmittelrichtlinie in § 4 die Systematik des Hilfsmittelverzeichnisses.
»(2) Das Hilfsmittelverzeichnis gliedert sich in Produktgruppen. In jeder Produktgruppe wird eine sys-
tematische Unterteilung in Anwendungsorte, Untergruppen und Produktarten vorgenommen. Einzel-
produkte sind unter den Produktarten subsumiert. Hilfsmittel dhnlicher oder gleicher Funktion bzw.
medizinischer Zweckbestimmung sind jeweils in einer Produktart subsumiert. Fiir jede Produktart ist

ein Indikationsrahmen angegeben.

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

18. 46. 03. 0. XXX

18. Produktgruppe (Kranken-/Behindertenfahrzeuge)

46. Anwendungsort (Innenraum)

03. Untergruppe (Duschrollstihle)

0. Produktart (Duschrollstiihle mit Greifreifen)

XXX Einzelprodukt mit Produktnamen und Herstellerangabe

(4) Die Krankenkassen, ihre Verbande und Arbeitsgemeinschaften stellen in den Vertragen nach § 127
SGB V sicher, dass bei der Abgabe von Hilfsmitteln die im Hilfsmittelverzeichnis nach § 139 SGB V fest-
gelegten Qualitatsanforderungen an die Produkte und die zusatzlich zu erbringenden Leistungen be-

achtet werden.”

Bei der Verordnung hat der Verordner die 7-stellige Positionsnummer zu nennen, soll ein bestimmtes
Einzelprodukt verordnet werden (10-Steller), muss dies begriindet werden:
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In § 7 Absatz 3 wird hierzu festgestellt:

»(3) Bei der Verordnung eines Hilfsmittels, das im Hilfsmittelverzeichnis aufgefiihrt ist, kann entweder
die Produktart entsprechend dem Hilfsmittelverzeichnis genannt oder die 7-stellige Positionsnummer
angegeben werden. Das Einzelprodukt (bezeichnet durch die 10-stellige Positionsnummer) wird grund-
satzlich vom Leistungserbringer nach Maligabe der mit den Krankenkassen abgeschlossenen Vertrage
zur wirtschaftlichen Versorgung mit der oder dem Versicherten ausgewahlt. Halt es die verordnende
Arztin oder der verordnende Arzt fiir erforderlich, ein spezielles Hilfsmittel einzusetzen, so bleibt es
ihr oder ihm freigestellt, in diesen Fallen unter Verwendung der 10-stelligen Positionsnummer eine
spezifische Einzelproduktverordnung durchzufihren. Eine entsprechende Begriindung ist erforderlich.
Satz 4 gilt fUr die Verordnung von Hilfsmitteln, die nicht im Hilfsmittelverzeichnis aufgefiihrt sind, ent-
sprechend.”

§ 9 Arztliche Abnahme von Hilfsmitteln:

»,Die Vertragsarztin oder der Vertragsarzt soll priifen, ob das abgegebene Hilfsmittel ihrer oder seiner
Verordnung entspricht und den vorgesehenen Zweck erfiillt, insbesondere dann, wenn es individuell
angefertigt oder zugerichtet wurde.”

2.1.3.2 Hilfsmittelverzeichnis

GemaR § 139 Absatz 1 Satz 1 SGB V erstellt der GKV-Spitzenverband ein systematisch strukturiertes
Hilfsmittelverzeichnis und gemal § 78 Absatz 2 Satz 1 SGB Xl als Anlage dazu ein Pflegehilfsmittelver-
zeichnis.

Das Hilfsmittelverzeichnis ist keine Positivliste, es ist also nicht abschliefend.

§139SGB V:

»(1) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen erstellt ein systematisch strukturiertes Hilfsmittel-
verzeichnis. In dem Verzeichnis sind von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel aufzufiihren. Das
Hilfsmittelverzeichnis ist im Bundesanzeiger bekannt zu machen.

(2) Soweit dies zur Gewahrleistung einer ausreichenden, zweckmaRigen und wirtschaftlichen Versor-
gung erforderlich ist, sind im Hilfsmittelverzeichnis indikations- oder einsatzbezogen besondere Qua-
litatsanforderungen fir Hilfsmittel festzulegen. Besondere Qualitdtsanforderungen nach Satz 1 kén-
nen auch festgelegt werden, um eine ausreichend lange Nutzungsdauer oder in geeigneten Fallen den
Wiedereinsatz von Hilfsmitteln bei anderen Versicherten zu ermdglichen. Im Hilfsmittelverzeichnis
sind auch die Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leis-
tungen zu regeln.”

§ 78 SGB XI:

»(2) Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen erstellt als Anlage zu dem Hilfsmittelverzeichnis nach
§ 139 des Fiinften Buches ein systematisch strukturiertes Pflegehilfsmittelverzeichnis. Darin sind die
von der Leistungspflicht der Pflegeversicherung umfassten Pflegehilfsmittel aufzufiihren, soweit diese
nicht bereits im Hilfsmittelverzeichnis enthalten sind.”
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GemaR Hilfsmittelrichtlinie § 4 Absatz 1 Satz 2 ist das Hilfsmittelverzeichnis nicht abschlieBend. Daraus
ergibt sich, dass auch Produkte als Hilfsmittel abgegeben werden kdnnen, die nicht im Hilfsmittelver-
zeichnis gelistet sind. Wenn solche Produkte einer Produktart des Hilfsmittelverzeichnisses zugeordnet
werden kdnnen, missen sie die fir diese Produktart geltende Zweckbestimmung, Indikation und die
Qualitatsanforderungen erfillen (s. hierzu auch Legende zu 2 aus dem Algorithmus Produktzuordnung
und Versorgungsziel 2.3.1).

Die Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses werden alle flinf Jahre und die des Pflegehilfsmittel-
verzeichnisses alle drei Jahre fortgeschrieben. Der GKV-Spitzenverband berichtet fortlaufend tber die
Fortschreibung der Produktgruppen.

2.1.3.3 Verfahrensordnung des G-BA

In der Verfahrensordnung des G-BA ist festgelegt, wie der GKV-SV mit Antrdagen von Herstellern auf
Aufnahme eines Produkts in das Hilfsmittelverzeichnis umzugehen hat, wenn sich Anhaltspunkte zei-
gen, dass das Produkt untrennbarer Bestandteil einer Neuen Untersuchungs- und Behandlungsme-
thode sein kdnnte:

Erhalt der GKV-Spitzenverband den Antrag eines Herstellers auf Aufnahme eines Produkts in das Hilfs-
mittelverzeichnis, muss der GKV-SV entscheiden, ob er durch den G-BA klaren lasst, ob das Hilfsmittel
untrennbarer Bestandteil einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode ist.

Halt der GKV-SV eine solche Priifung fir notwendig, legt er dem G-BA die ihm vorliegenden Unterlagen
und eine Begriindung seiner Einschatzung vor. Der G-BA muss priifen, ob das Hilfsmittel untrennbarer
Bestandteil einer Neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode ist und dem GKV-SV innerhalb von
6 Monaten hierliber eine Antwort (Auskunft) erteilen. Die Entscheidung Gber die Auskunft wird vom
Unterausschuss Veranlasste Leistungen des G-BA getroffen.

Fiihrt die Prifung des Auskunftsverlangens durch den G-BA zu dem Ergebnis, dass das Hilfsmittel nicht
untrennbarer Bestandteil einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode ist, teilt der G-BA
dem GKV-SV die Griinde mit, aus denen sich diese Einschatzung ergibt.

Kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass das Hilfsmittel untrennbarer Bestandteil einer neuen Unter-
suchungs- oder Behandlungsmethode ist, teilt der G-BA dies dem GKV-SV mit und das Verfahren zur
Bewertung der Methode nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V beginnt unmittelbar ohne Antrag, es sei
denn, der Hersteller nimmt seinen Antrag auf Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis innerhalb eines
Monats, nachdem ihm das Ergebnis des G-BA durch den GKV-SV mitgeteilt wurde, zuriick.

Die Verfahrensordnung skizziert die Rahmenbedingungen der Entscheidung, ob das Hilfsmittel un-
trennbarer Bestandteil einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode ist:

,Eine Untrennbarkeit des Einsatzes des Hilfsmittels mit einer Methode liegt dann vor, wenn eines der
Kernmerkmale der Methode von dem Einsatz des Hilfsmittels so geprdgt ist, dass ohne dessen Einbe-
ziehung die Methode ihr sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes theoretisch-wissenschaft-
liches Konzept verlieren wiirde. (...) Zur Bestimmung des Vorliegens einer Methode ist die Definition des
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theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts nach § 31 Absatz 3 heranzuziehen. Neu ist eine Methode, wel-
che sich von anderen, in der vertragsdrztlichen Versorgung bereits eingefiihrten Herangehensweisen
wesentlich unterscheidet.

Hilfsmittel sind nach Auffassung des G-BA niemals untrennbar mit einer Untersuchungs- oder Behand-
lungsmethode verbunden, wenn diese ,,dem blofen Behinderungsausgleich dienen und damit nicht im
Rahmen der Krankenbehandlung deren Erfolg sichern.”

Alle mit bereits im Hilfsmittelverzeichnis eingetragenen Hilfsmitteln untrennbar verbundenen Metho-
den gelten als in die Versorgung eingefiihrte systematische Herangehensweisen.

2134 Verfahrensordnung GKV-SV

In der gemaR § 139 Absatz 7 Satz 1 SGB V erstellten Verfahrensordnung des GKV-Spitzenverbands sind

die Einzelheiten zur Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses und zum Antragsverfahren zur Auf-
nahme von Hilfsmitteln in das Hilfsmittelverzeichnis festgelegt.

§ 139 Absatz 7 Satz 1 SGB V

»,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen beschliel8t bis zum 31. Dezember 2017 eine Verfahrens-
ordnung, in der er nach MaRgabe der Absatze 3 bis 6, 8 und 9 das Nahere zum Verfahren zur Aufnahme
von Hilfsmitteln in das Hilfsmittelverzeichnis, zu deren Streichung und zur Fortschreibung des Hilfsmit-
telverzeichnisses sowie das Ndahere zum Verfahren der Auskunftseinholung beim Gemeinsamen Bun-
desausschuss regelt.”

Die Verfahrensordnung ist vom Bundesministerium fiir Gesundheit zu genehmigen.

2.1.35 Richtlinie Doppelfunktionale Hilfsmittel (RidoHiMi)

In der Richtlinie Doppelfunktionale Hilfsmittel (RidoHiMi) des GKV-Spitzenverbandes erfolgt zur Fest-
legung der doppelfunktionalen Hilfsmittel und Pflegehilfsmittel sowie zur Bestimmung des Verhaltnis-
ses zur Aufteilung der Ausgaben zwischen der gesetzlichen Krankenversicherung und der sozialen Pfle-
geversicherung (Richtlinien zur Festlegung der doppelfunktionalen Hilfsmittel RidoHiMi).In der Fas-
sung vom 24. Juni 2020 wird festgelegt, welche Hilfsmittel doppelfunktional sind und wie die Kosten
fiir diese Hilfsmittel zwischen der Gesetzlichen Krankenversicherung und der Sozialen Pflegeversiche-
rung zu verteilen sind.

Doppelfunktionale Hilfsmittel sind Hilfsmittel und Pflegehilfsmittel, die sowohl den in §§ 23 und 33
SGB V als auch denin § 40 Abs. 1 SGB Xl genannten Zwecken dienen kdnnen (§ 40 Abs. 5 Satz 1 SGB XI).
Zu den aufgrund von § 40 Abs. 5 Satz 3 SGB XI bestimmten doppelfunktionalen Hilfsmitteln gehoren
nur die Hilfsmittel und Pflegehilfsmittel, die in einer der in Anlage 1 zu diesen Richtlinien aufgefiihrten
Produktuntergruppen/Produktarten des Hilfs- bzw. Pflegehilfsmittelverzeichnisses nach § 139 SGB V
bzw. § 78 SGB XI gelistet sind oder, wenn sie dort nicht gelistet sind, jedenfalls die Qualitatsanforde-
rungen der betreffenden Produktuntergruppen/Produktarten des Hilfs- bzw. Pflegehilfsmittelver-
zeichnisses erfiillen.
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Die Doppelfunktionalitat begriindet, dass die Kosten fiir diese Hilfsmittel in einem in dieser Richtlinie
festgelegten Verhiltnis auf die Gesetzliche Krankenversicherung und die Pflegeversicherung verteilt
werden.

2.1.3.6 Verordnung iiber Hilfsmittel von geringem therapeutischen Nutzen
oder geringem Abgabepreis in der GKV (KVHilfsmV)

§ 34 SGB V Absatz 4 ermachtigt das Bundesgesundheitsministerium in der Verordnung tber Hilfsmittel
von geringem therapeutischen Nutzen oder geringem Abgabepreis in der GKV die Leistungspflicht der
gesetzlichen Krankenversicherung fir diese Hilfsmittel von geringem oder umstrittenem therapeuti-
schen Nutzen oder geringem Abgabepreis auszuschliel3en.

§34SGBV:

»(4) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates Hilfsmittel von geringem oder umstrittenem therapeutischen Nutzen oder geringem Abgabe-
preis bestimmen, deren Kosten die Krankenkasse nicht Gbernimmt. Die Rechtsverordnung kann auch
bestimmen, inwieweit geringfiigige Kosten der notwendigen Anderung, Instandsetzung und Ersatzbe-
schaffung sowie der Ausbildung im Gebrauch der Hilfsmittel von der Krankenkasse nicht Gbernommen
werden. Die Satze 1 und 2 gelten nicht fiir die Instandsetzung von Hoérgeraten und ihre Versorgung mit
Batterien bei Versicherten, die das achtzehnte Lebensjahr noch nicht vollendet haben. Fiir nicht durch
Rechtsverordnung nach Satz 1 ausgeschlossene Hilfsmittel bleibt § 92 unberiihrt.”

Von dieser Rechtsverordnung betroffene Hilfsmittel kbnnen medizinisch sinnvoll sein, sind aber auf-
grund der Verordnung leistungsrechtlich von der Versorgung ausgeschlossen.

Die ausgeschlossenen Hilfsmittel sind der Rechtsverordnung zu entnehmen:

Verordnung vom 13.12.1989 BGBI. | S. 2237; zuletzt geandert durch Verordnung vom 17.01.1995
BGBI. I S. 44.

2.1.3.7 G-BA Beschliisse (rtCGM, UKPS, TTF, Eventrecorder, CPM)

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das hochste Gremium der Selbstverwaltung im Gesund-
heitswesen. Wahrend der Gesetzgeber die Rahmenbedingungen fiir die Ausgestaltung der medizini-
schen Versorgung vorgibt, regelt der G-BA im Auftrag des Gesetzgebers in Richtlinien und Beschlissen
die Inhalte der gesundheitlichen Versorgung. Richtlinien und Beschliisse des G-BA stellen somit unter-
gesetzliche Normen dar und sind fiir die Begutachtung bindend.

Die folgenden Beschlisse sind fiir die Hilfsmittelversorgung von besonderer Bedeutung und werden
kurz dargestellt.

Der Gutachter hat sich (iber Anderungen / den aktuellen Stand zu informieren, um die untergesetzli-
chen Normen sachgerecht anwenden zu kénnen.
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G-BA-Beschluss zum rtCGM

Mit Datum vom 16. Juni 2016 hat der Gemeinsame Bundesausschuss in seinem Beschluss zu rtCGM
festgelegt:

»In Anlage | (Methoden, die als vertragsarztliche Leistungen zu Lasten der Krankenkassen erbracht
werden dirfen) wird folgende Nummer angefiigt:

20. Kontinuierliche interstitielle Glukosemessung mit Real-Time-Messgeraten (rtCGM) zur Therapies-
teuerung bei Patientinnen und Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes mellitus”

Der Beschluss beinhaltet Indikationen und Vorgaben zur Qualitdtssicherung:
,§ 2 Indikation

(1) Die Kontinuierliche interstitielle Glukosemessung mit Real-Time-Messgeraten (rtCGM) darf zu Las-
ten der gesetzlichen Krankenversicherung erbracht werden

1. bei Patientinnen und Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes mellitus,

2. die einer intensivierten Insulinbehandlung bedirfen, in dieser geschult sind und diese bereits an-
wenden,

3. insbesondere dann, wenn die zwischen Arztin oder Arzt und Patientin oder Patient festgelegten
individuellen Therapieziele zur Stoffwechseleinstellung auch bei Beachtung der jeweiligen Lebenssitu-
ation der Patientin oder des Patienten nicht erreicht werden kénnen

4. und wenn die Voraussetzungen des § 3 vorliegen.”

§ 3 Vorgaben zur Qualitatssicherung (in Ausziigen):

»(2) Zur Durchfihrung der Methode rtCGM im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung berechtigt
sind:

1. Facharzte fiir Innere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie oder

2. Fachérzte fir Innere Medizin, fiir Allgemeinmedizin oder fiir Kinder- und Jugendmedizin jeweils mit
der Anerkennung ,Diabetologie” oder , Diabetologe Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG)“ bzw. mit
vergleichbarer Qualifikation oder

3. Facharzte fir Kinder- und Jugendmedizin mit der Anerkennung , Kinder- Endokrinologie und -Diabe-
tologie”.

(3) Die Patientin oder der Patient muss zeitnah im Zuge der Verordnung und vor der ersten Anwendung
des rtCGM Uber die Schulungsinhalte zur intensivierten Insulintherapie (ICT und gegebenenfalls zur
Insulinpumpe) hinausgehend, hinsichtlich der sicheren Anwendung des Gerates, insbesondere der Be-
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deutung der Blutglukose-Selbstmessung und der durch das Gerat zur Verfligung gestellten Trends un-
ter Beriicksichtigung des individuellen Bedarfs und eventuell vorhandener Vorkenntnisse geschult
werden.

(4) Die Arztin oder der Arzt und die Patientin oder der Patient legen gemeinsam ein individuelles The-
rapieziel unter Nutzung der rtCGM fest. Die Arztin oder der Arzt dokumentiert das Therapieziel und im
Verlauf der weiteren Behandlung die Zielerreichung.

(5) Das eingesetzte Gerat muss ein zugelassenes Medizinprodukt zur Kontinuierlichen interstitiellen
Glukosemessung mit Real-Time-Messung (rtCGM) sein. Anhand einer Alarmfunktion mit individuell
einstellbaren Grenzwerten muss das Gerat vor dem Erreichen zu hoher oder zu niedriger Glukosewerte
warnen kdnnen. Das Empfangsgerat kann in eine Insulinpumpe integriert sein.”

Produkte zur kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung in real time finden sich im Hilfsmittelver-
zeichnis des GKV-SV in der Produktuntergruppe 30.43.01 ,,CGM-Systeme”.

G-BA-Beschluss zum Einsatz von Unterkieferprotrusionsschienen (UKPS) bei obstruktiver Schlafap-
noe

Nach Beratung hat der G-BA am 06.05.2021 im Beschluss zu UKPS die Anwendung von Unterkiefer-
protrusionsschienen bei obstruktiver Schlafapnoe zu Lasten der GKV beschlossen.

Die Behandlung mit einer Unterkieferprotrusionsschiene darf bei erwachsenen Patientinnen und Pati-
enten erbracht werden, bei denen eine behandlungsbediirftige obstruktive Schlafapnoe anhand einer
Stufendiagnostik festgestellt wurde und eine Uberdrucktherapie (CPAP) nicht erfolgreich durchgefiihrt
werden kann.

Die Unterkieferprotrusionsschiene wird wahrend des Schlafs intraoral auf den Zahnen getragen, um
Unterkiefer, die Zunge und weitere Strukturen der Pharynxvorderwand nach ventral zu positionieren
und damit die Atemwege durch eine Erweiterung des Pharynxlumens mechanisch offen zu halten.

Bedingungen der Qualitatssicherung bei der Anwendung der Methode sind:

— die Behandlung erfolgt ausschlielRlich durch Vertragsdrztinnen und Vertragsarzte, die Uber eine
Genehmigung nach der Qualitatssicherungsvereinbarung gemaR § 135 Absatz 2 SGB V zur Diag-
nostik und Therapie schlafbezogener Atmungsstorungen durch die Kassenarztliche Vereinigung
verfliigen.

— die Versorgung mit der zahntechnisch individuell angefertigten und adjustierbaren Unterkiefer-
protrusionsschiene erfolgt durch eine Vertragszahnarztin oder einen Vertragszahnarzt nach Aus-
schluss zahnmedizinischer Kontraindikationen.

— bei der Erstanpassung erfolgt die individuelle Einstellung des Protrusionsgrades durch eine Ver-
tragszahnarztin oder einen Vertragszahnarzt in Abstimmung mit dem Vertragsarzt oder der Ver-
tragsarztin gemaR Absatz 1. Dieser oder diese (iberprift anschlieBend die Wirksamkeit des einge-
stellten Protrusionsgrades.

— im Rahmen der Therapiefiihrung der Patientinnen und Patienten erfolgen Therapiekontrollen
durch die Vertragsarztin oder durch den Vertragsarzt gemal Absatz 1. Bei gegebener Notwendig-
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keit zur Anpassung der Unterkieferprotrusion auf die erforderliche, optimale therapeutische Posi-
tion erfolgt eine individuelle Nachadaption durch eine Vertragszahnéarztin oder einen Vertrags-
zahnarzt. Die Wirksamkeit der individuellen Nachadaption wird anschlieRend durch die Vertrags-
arztin oder den Vertragsarzt nach Absatz 1 Gberprift.

G-BA-Beschluss zum Einsatz von Tumortherapiefeldern (TTF) beim Glioblastom

Der G-BA hat am 20.03.2020 im Beschluss zu TTF unter bestimmten Voraussetzungen die zusatzliche
Anwendung von Tumortherapiefeldern beschlossen. Die Behandlung erfolgt nach Radiochemothera-
pie zusatzlich zur weiteren Chemotherapie des Glioblastoms mit Temozolomid. Bei der Behandlung
mit TTF werden lokal elektrische Wechselspannungsfelder mit einer Frequenz von 200 Kilohertz tGiber
die Kopfhaut auf das Glioblastom (ibertragen. Hierdurch soll die Tumorzellproliferation durch Interfe-
renz mit der Mitoseaktivitat der Zellen gehemmt werden.

Bedingungen fir die Anwendung im Rahmen der GKV sind:

— kein friiher Krankheitsprogress

— Anwendung zusatzlich zur Standardtherapie in der Erhaltungsphase und maximal bis zum zweiten
Rezidiv

Bedingungen der Qualitatssicherung bei der Anwendung der Methode sind:

— die Indikationsstellung erfolgt durch die verordnende Arztin oder den verordnenden Arzt im Rah-
men eines Gesamtbehandlungskonzeptes und nach Empfehlung einer obligat durchzufiihrenden
interdisziplinaren Tumorkonferenz unter Einbeziehung je einer Facharztin oder eines Facharztes
fir Neurologie, Neurochirurgie, Radiologie, Strahlentherapie und Innere Medizin mit Himatologie
und Onkologie

— die Erst-Verordnung der TTF erfolgt flr drei Monate durch eine Facharztin oder einen Facharzt fur
Neurologie oder Neurochirurgie oder Strahlentherapie oder Innere Medizin mit Hamatologie und
Onkologie.

— die Entscheidung tber die Ausrichtung der TTF erfolgt durch eine Fachéarztin oder einen Facharzt
fiir Neurologie oder Neurochirurgie oder Strahlentherapie auf der Basis einer Magnetresonanzto-
mographie-Bildgebung nach Abschluss der Radiochemotherapie.

— die Patientin oder der Patient und etwaige weitere Personen, die bei der Anwendung der TTF be-
hilflich sind, miissen vor Behandlungsbeginn beziglich der korrekten Anwendung des Gerates, der
Tragedauer und des Umgangs mit Komplikationen geschult werden. Die Patientin oder der Patient
ist darauf hinzuweisen, dass eine moglichst kontinuierliche Behandlung mit einer taglichen Trage-
dauer von mindestens 18 Stunden anzustreben ist.

— im Rahmen der regelmaRig, mindestens alle drei Monate stattfindenden Verlaufskontrollen sollen
unter anderem die Anwendung und die Vertraglichkeit besprochen werden. Die Patientin oder der
Patient ist darauf hinzuweisen, dass die Wirksamkeit der Behandlung mit abnehmender Trage-
dauer nachlasst.

— wenn im Rahmen der Verlaufskontrollen kein Verdacht auf ein Rezidiv vorliegt, kann eine Arztin
oder ein Arzt gemall § 3 Nummer 1 Buchstabe b eine Folgeverordnung von TTF fiir jeweils weitere
drei Monate ausstellen. Bei Verdacht auf ein Rezidiv ist die Indikation zum Einsatz der TTF im Rah-
men des Gesamtbehandlungskonzepts durch die interdisziplindre Tumorkonferenz gemafll § 3
Nummer 1 Buchstabe a zu priifen.
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Das fir die Anwendung von TTF vorhandene Produkt ist im Hilfsmittelverzeichnis unter der Positions-
nummer 09.17.01.0001 gelistet.

G-BA-Beschluss zum Telemonitoring bei Herzinsuffizienz (Eventrecorder) (17.12.2020, bzw.
31.03.2021)

Telemonitoring bei Herzinsuffizienz im Sinne dieser Richtlinie ist ein datengestiitztes, zeithahes Ma-
nagement, das grundsitzlich in Zusammenarbeit zwischen einer primér behandelnden Arztin oder ei-
nem primar behandelnden Arzt (PBA) und einem éarztlichen telemedizinischen Zentrum (TMZ) erfolgt.
Fiir die Umsetzung des Telemonitorings werden entweder kardiale Aggregate (implantable cardiover-
ter defibrillator [ICD], cardiac resynchronization therapy pacemaker [CRT-P], cardiac resynchronization
therapy with defibrillation [CRT-D]) oder externe Messgerate verwendet. Dabei werden beim Telemo-
nitoring mittels kardialer Aggregate sowohl Daten zur Geradtefunktion als auch medizinische Daten er-
fasst. Beim Telemonitoring mittels externer Messgerdte werden mindestens das Kérpergewicht, die
elektrische Herzaktion, der Blutdruck und Informationen zum allgemeinen Gesundheitszustand er-
fasst.

Indikation: Das Telemonitoring bei Herzinsuffizienz darf zu Lasten der gesetzlichen Krankenversiche-
rung nur erbracht werden bei Patientinnen und Patienten, bei denen vor Beginn des Telemonitorings
kumulativ folgende Bedingungen durch die oder den PBA festgestellt wurden: 1. Es liegt eine Herzin-
suffizienz nach NYHA-II- oder NYHA-III-Stadium mit einer Ejektionsfraktion < 40% vor. 2. Die Patientin
oder der Patient ist Tragerin oder Trager eines implantierten kardialen Aggregates (ICD, CRT-P, CRT-D)
oder ist im zurtickliegenden Jahr wegen kardialer Dekompensation stationadr behandelt worden. 3. Die
Herzinsuffizienz wird leitliniengerecht behandelt. 4. Es sind keine Faktoren erkennbar, die die Gewahr-
leistung einer Ubertragung der Monitoringdaten verhindern oder gefahrden oder die das Selbstma-
nagement der Patientin oder des Patienten behindern wiirden. Die oder der PBA und die Patientin
oder der Patient priifen gemeinsam drei Monate sowie erneut zwolf Monate nach Beginn des Telemo-
nitorings sowie bei wesentlichen Anderungen der Behandlungssituation, ob die Voraussetzungen fiir
eine Weiterflihrung des Telemonitorings gegeben sind.

Hinweis: Implantierte Eventrecorder sind keine Hilfsmittel, sondern Implantate.

Weitere Angaben zur Durchfiihrung der Qualifikation der beteiligten Arzte sind dem G-BA-Beschluss
Telemonitoring zu entnehmen.

G-BA Beschluss zu CPM-Schienen

In seinem am 05.09.2019 in Kraft getretenen Beschluss CPM weist der G-BA aus, CPM-Schienen seien
fremdkraftbetriebene Bewegungsschienen zur Mobilisierung von Gelenken. Unter ,,Methoden, die als
vertragsarztliche Leistungen zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden kénnen“, wurde der haus-
liche Einsatz von CPM-Schienen am Kniegelenk und am Schultergelenk eingefiigt.

Als Indikationen gelten:

— im Rahmen einer konservativen Behandlung oder nach operativen Eingriffen,
— wenn eine wesentliche funktionelle Beeintrachtigung eines Knie- oder Schultergelenkes vorliegt
und
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— trotz regelméaRiger MaRnahmen der physikalischen Therapie/Krankengymnastik und der erlernten
Eigenlibungen der Patientin/des Patienten eine wesentliche Verbesserung des alltagsrelevanten
Bewegungsumfangs des betroffenen Gelenks nur durch die zusatzliche Anwendung einer moto-
renbetriebenen Bewegungsschiene erreicht werden kann.

Folgende Voraussetzungen fir die vertragsarztliche Versorgung missen erfillt sein:

— Esfindet eine regelmaRige physikalische Therapie statt. Die CPM-Schiene erganzt die physikalische
Therapie, ersetzt sie nicht.

— Die Behandlung mit der CPM-Schiene ist in ein medizinisches Behandlungskonzept eingebettet.

— Die Behandlung mit der CPM-Schiene soll eine Gelenkfunktion im alltagsrelevanten Funktionsraum
ermoglichen.

— Esliegt eine prognostische medizinische Einschdtzung vor, dass ohne den Einsatz der CPM-Schiene
eine dauerhafte Einschrankung des Bewegungsumfangs eintreten wiirde.

— Nach operativer Therapie hat der Einsatz der CPM-Schiene unmittelbar postoperativ zu erfolgen.

Nach Einschatzung des G-BA haben die CPM-Schienen in der Rehabilitation von Knie- und Schulterge-
lenken auch bei bestehenden Evidenzliicken ihren Stellenwert und sind fiir die medizinische Versor-
gung notwendig.

2.1.3.8 Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung
Diese Richtlinie fir die Richtlinie fir die vertragsarztliche Versorgung benennt in Anlage | die vom G-

BA anerkannten arztlichen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden und — soweit zur sachgerech-
ten Anwendung der neuen Methode erforderlich —

— die notwendige Qualifikation der Arzte,

— die apparativen Anforderungen,

— die Anforderungen an MalBnahmen der Qualitatssicherung und
— die erforderliche Aufzeichnung liber die arztliche Behandlung.

Aus der vertragsarztlichen Versorgung ausgeschlossene arztliche Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden sind in Anlage Il der Richtlinie aufgefiihrt. Methoden, deren Bewertungsverfahren voriber-
gehend ausgesetzt ist, sind in Anlage Ill genannt.

2.1.3.9 Heilmittel-Richtlinie

Die Heilmittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (HeilM-RL) dient der Sicherung einer
nach den Regeln der arztlichen Kunst und unter Berlicksichtigung des allgemein anerkannten Standes
der medizinischen Erkenntnisse ausreichenden, zweckmaRigen und wirtschaftlichen Versorgung der
Versicherten mit Heilmitteln. Sie etabliert damit magebliche Standards zur Verordnung von Heilmit-
teln, die beachtet werden missen. Die HeilM-RL enthélt einen (abschlieBenden) Katalog der zu Lasten
der GKV verordnungsfahigen Heilmittel. Im Heilmittelkatalog finden sich die Zuordnung der Heilmittel
zu Indikationen sowie weitere Modalitaten zur Verordnung von Heilmitteln.
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Nach HeilM-RL kdnnen Heilmittel zu Lasten der Krankenkassen nur verordnet werden, wenn sie not-
wendig sind, um

— eine Krankheit zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhiiten oder Krankheitsbeschwerden zu lin-
dern,

— eine Schwachung der Gesundheit, die in absehbarer Zeit voraussichtlich zu einer Krankheit fithren
wirde, zu beseitigen,

— einer Gefahrdung der gesundheitlichen Entwicklung eines Kindes entgegenzuwirken, oder

— Pflegebediirftigkeit zu vermeiden oder zu mindern.

Heilmittel-Richtlinie — Gemeinsamer Bundesausschuss (g-ba.de)

In der Begutachtungsanleitung/Richtlinie des GKV-Spitzenverbandes nach § 282 SGB V Heilmittel in
der vertragsarztlichen Versorgung vom 02/2021 wird unter Punkt 2.3.2.3 ,Begutachtung von Antrdgen
nach § 8 HeilM-RL und gleichzeitige Begutachtung eines Hilfsmittels” Folgendes aufgefihrt:

»Krankenkassen kdnnen in geeigneten Fallen vor Bewilligung eines Hilfsmittels durch den Medizini-
schen Dienst priifen lassen, ob das Hilfsmittel erforderlich ist. Wird bei der Krankenkasse ein Antrag
auf die Versorgung mit einem Hilfsmittel gestellt und liegt gleichzeitig ein Antrag nach § 8 HeilM-RL
vor, kann die Prifung des Antrags nach § 8 HeilM-RL mit einer Begutachtung der Notwendigkeit des
Hilfsmittels kombiniert werden.

Vor jeder Verordnung von Heilmitteln ist u. a. zu prifen, ob entsprechend dem Gebot der Wirtschaft-
lichkeit das angestrebte Behandlungsziel durch eine Hilfsmittelversorgung unter Abwagung der jewei-
ligen Therapierisiken qualitativ gleichwertig und kostengiinstiger erreicht werden kann. Dann haben
diese MaBnahmen Vorrang gegentiber einer Heilmittelverordnung.”

2.1.3.10 HKP Richtlinie

Die hausliche Krankenpflege-Richtlinie regelt die Verordnung hauslicher Krankenpflege, deren Dauer
und deren Genehmigung durch die Krankenkassen sowie die Zusammenarbeit der Verordnerinnen und
Verordner mit den durchfiihrenden ambulanten Pflegediensten und Krankenhausern. Bestandteil der
Richtlinie ist ein Verzeichnis verordnungsfahiger MaRnahmen und ein Sachverzeichnis.

Diese Richtlinie beschreibt, welche Leistungen mit welcher Zielsetzung und in welchem Umfang ver-
ordnungsfahig sein konnen. Die MaBnahmen kdnnen zusammen, aber auch einzeln in Betracht kom-
men. Die Verordnung und die Leistungserbringung richten sich daher nach dem im Einzelfall vorliegen-
den Krankheitsbild und welche Mdéglichkeiten dem Pflegebediirftigen und der pflegenden Person ver-
blieben sind.

2.13.11 AuBerklinische Intensivpflege-Richtlinie
Ziel der AulRerklinische Intensivpflege-Richtlinie (AKI-RL) des Gemeinsamen Bundesausschusses sind

Erhalt, Férderung und Verbesserung der Versorgungssicherheit von Versicherten, die Anspruch auf
auBerklinische Intensivpflege haben.
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Die AKI-RL listet unter anderem Leistungsinhalte der auRerklinischen Intensivpflege auf, die verordnet
werden kénnen, konkretisiert, welche Voraussetzungen dabei gelten und wie die Zusammenarbeit der
verschiedenen betreuenden Berufsgruppen koordiniert werden soll.

2.1.4 Hochstrichterliche Rechtsprechung des Bundessozialgerichts

21.4.1 Einteilung SGB V/IX (Elektrorolistuhl, Therapiedreiradtandem)

Im Elektrorollstuhlurteil vom 08.08.2019 B3 KR 21/18 R stellt das BSG fest, dass Hilfsmittel, die dem
Behinderungsausgleich oder der Vorbeugung einer Behinderung dienen unter den Begriff der ,Leis-
tungen zur medizinischen Rehabilitation” fallen. Fir Leistungen zur medizinischen Rehabilitation gel-
ten die §§ 14 bis 24 SGB IX zur Koordinierung der Leistungen und zur Erstattung selbst beschaffter
Leistungen und damit auch die dort festgelegten Fristen.

»Anspriche auf Versorgung mit Hilfsmitteln nach § 33 SGB V, fiir die der 3. Senat nach dem Geschafts-
verteilungsplan des BSG in Revisionsverfahren allein zustandig ist, fallen dann unter den Begriff der
"Leistungen zur medizinischen Rehabilitation", wenn das Hilfsmittel dem Ausgleich oder der Vorbeu-
gung einer Behinderung dienen soll (§ 33 Abs. 1 Satz 1 Var 2 und 3 SGB V). Der sachliche Anwendungs-
bereich des § 13 Abs. 3a SGB V ist deshalb lediglich fiir Hilfsmittel zur Sicherung des Erfolgs der Kran-
kenbehandlung i.S. von § 33 Abs. 1 Satz 1 Var 1 SGB V ero6ffnet. Bei dem hier im Streit stehenden
Elektrorollstuhl handelt es sich jedoch um ein Hilfsmittel zum Behinderungsausgleich, sodass § 13
Abs. 3a SGB V fiir eine darauf gerichtete Leistungsgewadhrung keine Anwendung findet (hierzu 2.).“

Hilfsmittel, die dem Behinderungsausgleich oder der Vorbeugung einer Behinderung dienen, werden
entsprechend der Fristen im SGB IX (BTHG-Frist) und Hilfsmittel zur Sicherung der Krankenbehandlung
entsprechend der Fristen im SBG V bearbeitet.

2.14.2 Anerkannter Stand der medizinischen Erkenntnisse
beim Versorgungsziel Krankenbehandlung (Encasingsurteil)

»Aktueller, allgemein anerkannter Stand der medizinischen Erkenntnisse“ — Urteil des BSG vom
15.03.2012, AZ B 3 KR 2/11 R (Encasingsurteil)

Fiir die Beurteilung der objektiven Erforderlichkeit eines Hilfsmittels zur Erreichung der in § 33 Abs. 1
S 1 SGB V genannten Versorgungsziele ist der aktuelle, allgemein anerkannte Stand der medizinischen
Erkenntnisse malRgebend. Dieses ,Wissenschaftsgebot" resultiert zum einen aus der fiir das gesamte
krankenversicherungsrechtliche Leistungsrecht geltenden Vorschrift des § 2 Abs. 1 S 3 SGB V, wonach
Qualitat und Wirksamkeit der Leistungen dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Er-
kenntnisse zu entsprechen haben, und ergibt sich zum anderen aus dem systematischen Zusammen-
hang zwischen § 33 und § 139 SGB V ,Hilfsmittelverzeichnis, Qualitdtssicherung bei Hilfsmitteln“. Ein
Hilfsmittel im Sinne des § 33 Abs. 1 S 1 SGB V ist objektiv erforderlich, wenn die Mehrheit der einschla-
gigen Fachleute die objektive Eignung des Hilfsmittels zur Erreichung des jeweiligen Versorgungsziels
beflirwortet und von einzelnen, nicht ins Gewicht fallenden Gegenstimmen abgesehen, insoweit Kon-
sens besteht. Bezogen auf die objektive Erforderlichkeit eines Hilfsmittels zur Sicherung des Erfolges
einer Krankenbehandlung bedeutet dies, dass sich die Mehrheit der einschlagigen wissenschaftlichen
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und in einer ausreichenden Zahl von Fallen durchgefiihrten Studien und Analysen fiir den medizini-
schen Nutzen und die Funktionstauglichkeit des betreffenden Hilfsmittels im Rahmen der arztlichen
Behandlung ausgesprochen haben muss. Hierzu sind moglichst alle wesentlichen und sich mit dieser
Thematik beschaftigenden Studien im nationalen und internationalen Bereich heranzuziehen, denn
»allgemein anerkannter Stand der medizinischen Erkenntnisse" im Sinne des § 2 Abs. 1 S 3 SGB V ist
dasjenige, was sich im internationalen wissenschaftlichen Diskurs ob seiner wissenschaftlichen Uber-
zeugungskraft durchgesetzt hat. Die Erkenntnisse sind auf einer moglichst breiten Grundlage — d. h.
unter Nutzung der verfligbaren medizinischen Datenbanken und der einschldgigen Informations- und
Dokumentationssysteme —zu gewinnen. Beim Hinzuziehen von Sachverstandigen ist darauf zu achten,
dass es sich um Fachgutachter bzw. um Institutionen handelt, die den auf internationaler Ebene allge-
mein anerkannten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als maBRgebend rezipieren und daher die
Gewabhr flr eine umfassende und objektive Beurteilung des Sachverhaltes bieten. Darliber hinaus be-
steht die Moglichkeit, einschlagige Fachgesellschaften — z. B. zur Existenz von allgemeinverbindlichen
Leitlinien — zu befragen.

2.14.3 Teilhabe (Elektrorollstuhl, Therapiedreiradtandem, BVerfG Urteil Blindenhund)

Mit dem schrittweisen Inkrafttreten des BTHG (s. auch unter 2.1.2.2) setzt der Gesetzgeber zentrale
Inhalte der UN-Behindertenrechtskonvention (UN-BRK, s. auch unter 2.1.5.1) um. Dies fiihrte unter
anderem zu einer Neudefinition des Behinderungsbegriffs im § 2 des SGB IX: ,,Menschen mit Behinde-
rungen sind Menschen, die korperliche, seelische, geistige oder Sinnesbeeintrachtigungen haben, die
sie in Wechselwirkung mit einstellungs- und umweltbedingten Barrieren an der gleichberechtigten
Teilhabe an der Gesellschaft mit hoher Wahrscheinlichkeit langer als sechs Monate hindern kénnen.”

Fiir die Erreichung der Teilhabe am Leben in der Gesellschaft ((ibergeordnetes Ziel) dienen folgende
Leistungsgruppen (§ 5 SGB IX):

Leistungen zur medizinischen Rehabilitation,

Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben,
unterhaltssichernde und andere ergianzende Leistungen,
Leistungen zur Teilhabe an Bildung und

Leistungen zur sozialen Teilhabe

e wN e

Die GKV ist lediglich fur Leistungen zur medizinischen Rehabilitation (1) und unterhaltssichernde und
andere ergdnzende Leistungen zustandig (3), s. auch § 6 SGB IX.

Das Bundessozialgericht als hochstrichterliche Instanz der Sozialgerichtsbarkeit hat in der Folge der
Aktualisierung des Sozialversicherungsrechts durch das BTHG festgestellt:

zum Geltungsbereich des SGB IX:

e Therapiedreirad (B 3 KR 4/16 R) vom 15.03.2018:

»,Denn die Regelungen des SGB IX gelten fiir alle Leistungen der Rehabilitation und Teilhabe behinder-
ter Menschen, und zwar auch, soweit es sich dabei um Leistungen der GKV nach dem SGB V handelt.”

e Erstattung der Kosten einer Psychotherapie (B 1 KR 25/15 R) vom 08.03.2016:
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yVersicherte der GKV (...) haben (...) Anspruch auf Leistungen zur medizinischen Reha, die "notwendig
sind, um eine Behinderung (...) abzuwenden, zu beseitigen, zu mindern, auszugleichen, ihre Verschlim-
merung zu verhiiten oder ihre Folgen zu mindern." Diese Leistungen werden unter Beachtung des SGB
IX erbracht, soweit im SGB V nichts Anderes bestimmt ist (§ 11 Abs. 2 S 3 SGB V).

zu Hilfsmitteln als Leistungen der medizinischen Rehabilitation:

e Definitiv-Unterschenkelprothese einschlieRlich ProthesenfuR (B 3 KR 18/17 R) vom 15.03.2018 und
gleichlautend
e Elektrorollstuhl (B 3 KR 21/18 R) vom 08.08.2019:

»Anspriche auf Versorgung mit Hilfsmitteln nach § 33 SGB V, fiir die der 3. Senat nach dem Geschafts-
verteilungsplan des BSG in Revisionsverfahren allein zustandig ist, fallen dann unter den Begriff der
"Leistungen zur medizinischen Rehabilitation"”, wenn das Hilfsmittel dem Ausgleich oder der Vorbeu-
gung einer Behinderung dienen soll“

e GPS-Uhr (B 3 KR 15/19 R) vom 10.09.2020:

»Nach den (...) Tatsachenfeststellungen des LSG ermdoglicht die speziell fir Menschen mit einge-
schrankter Orientierungsfahigkeit entwickelte GPS-Uhr dem Klager einen hoheren Grad an Selbststan-
digkeit und Selbstbestimmtheit in der Mobilitdt und bei Aufenthalten an verschiedenen Orten in seiner
Wohnung und im Nahbereich. (...) Dieser Vorteil ist ein anzuerkennendes Grundbeddrfnis im Rahmen
der medizinischen Rehabilitation.”

zum Ziel der medizinischen Rehabilitation: Ausgleich einer Behinderung unter Beachtung der Teilha-
beziele des SGB IX und Bezugnahme auf das Benachteiligungsverbot des Art 3 Abs. 3 Satz 2 Grund-
gesetz, die UN-BRK und die Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts (2 BVR 1005/18):

e Spezialtherapiedreirad (B 3 KR 7/19 R) vom 07.05.2020,

»Ein Hilfsmittel dient als Leistung zur medizinischen Rehabilitation dem "Ausgleich einer Behinderung",
wenn es seinem Zweck entsprechend die Auswirkungen der Behinderung beseitigt oder mindert und
damit der Befriedigung eines Grundbedirfnisses dient. (...)

Leistungen zum Zweck des Behinderungsausgleichs sind nicht unbegrenzt von der GKV zu erbringen.
Vielmehr ist deren Aufgabenbereich im Rahmen der medizinischen Rehabilitation von den Aufgaben-
bereichen anderer Rehabilitationstrager und der Eigenverantwortung der Versicherten abzugrenzen.
Die GKV hat nicht jegliche Folgen von Behinderung in allen Lebensbereichen durch Hilfsmittel auszu-
gleichen. Im Bereich des von ihr zu erflllenden Behinderungsausgleichs bemisst sich die originare Leis-
tungszustandigkeit der GKV nach dem Zweck des Hilfsmittels, wenn es die Auswirkungen der Behinde-
rung im gesamten taglichen Leben beseitigt oder mindert und damit der Befriedigung eines allgemei-
nen Grundbedirfnisses des taglichen Lebens und einem moglichst selbstbestimmten und selbststédn-
digen Leben dient. {...)

Bei der Prifung eines Anspruchs auf ein Hilfsmittel zum Behinderungsausgleich darf das zu befriedi-
gende Grundbediirfnis der ErschlieRung des Nahbereichs nicht zu eng gefasst werden in Bezug auf die
Art und Weise, wie sich Versicherte den Nahbereich der Wohnung zumutbar und in angemessener
Weise erschlieBen. Dies folgt unter Beachtung der Teilhabeziele des SGB IX (vgl. § 11 Abs. 2 Satz 3
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SGB V), insbesondere ein selbstbestimmtes und selbststandiges Leben zu fiihren (vgl. § 1 SGB IX aF),
aus dem verfassungsrechtlichen Benachteiligungsverbot des Art 3 Abs. 3 Satz 2 GG als Grundrecht und
objektive Wertentscheidung iVm dem Recht auf persdnliche Mobilitdt nach Art 20 UN-Behinderten-
rechtskonvention. (...)

Der Senat sieht sich bei dieser auf das zu befriedigende Grundbediirfnis nach Mobilitat gerichteten
grundrechtsorientierten Auslegung des § 33 Abs. 1 Satz 1 Var 3 SGB V im Einklang mit der Rechtspre-
chung des BVerfG zum Paradigmenwechsel, den Art 3 Abs. 3 Satz 2 GG mit sich gebracht hat, und der
Menschen mit Behinderungen ermdglichen soll, so weit wie moglich ein selbstbestimmtes und selbst-
standiges Leben zu fihren”

Konsequenzen fiir die Begutachtung:

Das Bundessozialgericht hat senatsiibergreifend festgestellt, dass fiir alle Leistungen der Rehabilitation
und Teilhabe behinderter Menschen die Regelungen des SGB IX gelten und damit zu beachten sind,
auch wenn sie als Leistungen der GKV nach dem SGB V erbracht werden (wie z. B. Hilfsmittel zur Vor-
beugung einer Behinderung oder zum Behinderungsausgleich).

Fiir das Versorgungsziel der medizinischen Rehabilitation mit Hilfsmitteln zur Befriedigung von Grund-
bedirfnissen dirfe mit Bezugnahme auf das Benachteiligungsverbot im Grundgesetz (Art 3 Abs. 3
Satz 2 GG), das Urteil des Bundesverfassungsgerichts (2 BvR 1005/18) und die UN-Behindertenrechts-
konvention (UN-BRK) das zu befriedigende Grundbediirfnis nicht zu eng gefasst werden.

Die moglicherweise leistungsrechtlichen Konsequenzen aus den, durch das BTHG gednderten Geset-
zesgrundlagen, das Benachteiligungsverbot des Grundgesetzes, der genannten Urteile des BSG, des
BVerfG und dem Willen des Gesetzgebers nach Umsetzung der UN-BRK ist nicht Inhalt der Begutach-
tung nach § 275 SGB V. Das Gutachten hat frei von rechtlichen und leistungsrechtlichen Wertungen zu
sein.

Bei der Begutachtung von Versorgungen mit Hilfsmitteln zur Vorbeugung einer Behinderung oder zum
Behinderungsausgleich ist neben dem SGB V auch das SGB IX zu beachten.

Bei der Bewertung des Rehabilitationsbedarfs sollen durch den Gutachter die folgenden Punkte gemafd
§ 13 Abs.2 des SGB IX berticksichtigt werden:

Liegt eine Behinderung vor oder droht eine solche einzutreten?

Welche Auswirkung hat die Behinderung auf die Teilhabe der Leistungsberechtigten?

Welche Ziele sollen mit Leistungen zur Teilhabe erreicht werden?

Welche Leistungen sind im Rahmen einer Prognose zur Erreichung der Ziele voraussichtlich erfolg-
reich?

HwnN e

Im Bedarfsfall erfolgt eine weitergehende Recherche lber die Krankenkasse (MiMa).

Sind bei der Hilfsmittelversorgung Teilhabeaspekte betroffen, die nachvollziehbar die Teilhabe am Ar-
beitsleben, an Bildung oder der sozialen Teilhabe betreffen, ist der Krankenkasse ein Hinweis zu geben.
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2.14.4 Unmittelbarer/mittelbarer Behinderungsausgleich
(Elektrorollstuhl, Therapiedreiradtandem)

Bis 2018 wurde fiir den Leistungsanspruch die Unterscheidung zwischen mittelbarem und unmittelba-
rem Behinderungsausgleich, die durch die hochstrichterliche Rechtsprechung im Rahmen der C-Leg-
Urteile (beginnend 2002) eingefiihrt worden war, in der Begutachtung angewandt.

Im Rahmen des mittelbaren Behinderungsausgleichs sind Behinderungen im Rahmen der Grundbe-
dirfnisse des taglichen Lebens auszugleichen. Dariliber hinaus gehende Bedirfnisse sind nicht durch
Leistungen der Gesetzlichen Krankenversicherung zu erfiillen. In Zusammenhang mit den mittelbaren
Behinderungsausgleich gilt das Gebot, dass eine Hilfsmittelversorgung ausreichend, zweckmaRig und
wirtschaftlich sein soll.

Beim unmittelbaren Behinderungsausgleich ersetzt das Hilfsmittel die ausgefallene oder beeintrach-
tigte Korperfunktion unmittelbar, wahrend es beim mittelbaren Behinderungsausgleich nur die direk-
ten und indirekten Behinderungsfolgen ausgleicht. Das Funktionsdefizit wird aber auch bei Hilfsmitteln
zum unmittelbaren Behinderungsausgleich nicht kurativ behandelt, sondern lediglich moglichst weit-
reichend kompensiert. Die Behinderung ist so weitgehend wie moglich auszugleichen, das Gleichzie-
hen mit dem Gesunden soll erreicht werden. Allerdings wird auch hier darauf hingewiesen, dass sich
die Versorgung an den Gebrauchsvorteilen, die sich im Alltag auswirken, orientieren soll.

Beginnend mit der Rechtsprechung des BSG vom 15.03.2018 (Elektrorollstuhl- und Therapiedreiradur-
teil wurde diese Unterscheidung relativiert: ,Flr den Versorgungsumfang, insbesondere die Qualitat,
Quantitat und Diversitat der Hilfsmittelausstattung kommt es sowohl beim unmittelbaren als auch
beim mittelbaren Behinderungsausgleich allein auf den Umfang der mit dem begehrten Hilfsmittel zu
erreichenden Gebrauchsvorteile an (B 3 KR 12/17 R, Rn 44).

In einem aktuellen Urteil des BSG (B 3 KR 8/21 R vom 14.06.2023) zu einer Versorgung mit dem Hilfs-
mittel Innowalk wurde diese Relativierung in Frage und eine Fortfihrung der vormaligen Unterschei-
dung von unmittelbar und mittelbar in Aussicht gestellt: ,Das gilt bei einem (...) Hilfsmittel(...), wenn
mit ihm neben kurativen oder praventiven Zwecken weitere Versorgungsziele zu verfolgen sind, wie
insbesondere solche, die im Sinne der vom Senat fortgefiihrten Rechtsprechung dem unmittelbaren
Behinderungsausgleich zuzuordnen sind (Rn 15).“

2.145 Gebrauchsgegenstand des taglichen Lebens (B 3 KR 39/94 Telefax fiir gehdrloses Kind)

»Gebrauchsgegenstand des taglichen Lebens" — Urteil des BSG vom 17.01.1996, AZ B 3 RK 39/94 (Te-
lefaxgerat fur gehorloses Kind):

Erlduterungen s. Kapitel 2.2.13.4

2.1.4.6 Abgrenzung Hilfsmittel GKV / Pflegehilfsmittel (Scalamobil)

Zur Abgrenzung zwischen Leistungen der Krankenversicherung und Leistungen der Pflegeversicherung
hat das BSG in den letzten Jahren zwei wegweisende Urteile gefillt. Sie betreffen eine Treppens-
teighilfe (Scalamobil).
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In einem ersten BSG-Urteil vom 07.10.2011, Az. B 3 KR 13/09 hat das Bundessozialgericht fiir die Trep-
pensteighilfe keine Leistungspflicht der GKV gesehen. Betroffen sei das Grundbedirfnis: Erschlielen
eines gewissen korperlichen und geistigen Freiraums. Zum kérperlichen Freiraum im Sinne eines Ba-
sisausgleichs der eingeschrankten Bewegungsfreiheit gehore die Fahigkeit, sich in der eigenen Woh-
nung zu bewegen und die Wohnung verlassen zu kénnen. Der Zweck, eine bestimmte Treppe im Roll-
stuhl sitzend zu Gberwinden und so an einen ansonsten nicht oder nur unter bestimmten besonderen
Schwierigkeiten zu erreichenden Ort zu kommen, muss vom Malstab der medizinischen Rehabilitation
gedeckt sein, weil die GKV nur in diesem Bereich fir die Hilfsmittelversorgung zustandig ist. Die GKV
ist nicht flr solche Hilfsmittel eintrittspflichtig, die ein dauerhaft behinderter Versicherter allein wegen
seiner individuellen Wohnsituation benétigt.

Bei der Hilfsmittelversorgung durch die GKV komme es nicht auf die konkreten Wohnverhaltnisse des
einzelnen Versicherten an, sondern auf einen generellen, einem an durchschnittlichen Wohn- und Le-
bensverhéltnissen orientierten Malstab. Besonderheiten der Wohnung seien bei der Hilfsmittelver-
sorgung durch die GKV nicht zu berlicksichtigen, d. h. ein anderer Versicherter mit der gleichen kor-
perlichen Behinderung misste auf das Hilfsmittel in dessen Wohn- und Lebenssituation ebenfalls an-
gewiesen sein. Die Zweigeschossigkeit einer Wohnung (Maisonette oder ein Dachboden) zahle nicht
zum allgemeinen Wohnstandard, so dass die beklagte Krankenkasse keine Hilfsmittel fiir deren Er-
reichbarkeit zur Verfligung stellen misse. Dies gelte in entsprechender Weise fiir den Hausgarten (BSG
SOZ R 4-3300 § 40 Nr. 9). Soweit der Zugang zur Wohnung nur Gber eine Treppe im Hausflur (Treppen-
haus) moglich ist, handele es sich hier um einen allgemein (iblichen Wohnstandard, die Leistungszu-
standigkeit fir Hilfen bei der Bewaltigung solcher Hiirden falle aber nicht nach dem geltenden Recht
in den Verantwortungsbereich der GKV. Eintreten kann hier die Pflegeversicherung nach § 70 Abs. 2
SGB XI fir wohnumfeldverbessernde Malinahmen.

In einem zweiten BSG-Urteil vom 16.07.2014, Az. B 3 KR 1/14 R hat das BSG wie folgt entschieden: Der
Anspruch begriinde sich nicht aus § 33 SGB V, also nicht zum Behinderungsausgleich, sondern aus § 40
Abs. 1 Satz 1 SGB XI. Fur pflegebedirftige Versicherte, die dauerhaft auf einen Rollstuhl angewiesen
sind, stelle eine Treppensteighilfe ein Pflegehilfsmittel dar, weil mit ihrer Hilfe eine selbstdndigere Le-
bensfiihrung des Pflegebediirftigen ermdglicht wiirde; denn um von der Wohnung nach drauf3en zu
kommen und von dort zuriickzukehren sei nur noch die Unterstitzung von einer Pflegeperson und
nicht mehr, wie bisher, durch zwei Krafte notig. Die Pflegeversicherung stelle im Gegensatz zur Kran-
kenversicherung auf den Hilfebedarf im konkreten, individuellen Wohnumfeld ab.

Zusammengefasst: Die Treppensteighilfe ist ein Hilfsmittel der Pflegeversicherung. Sie kann zu Lasten
der Pflegeversicherung eingesetzt werden, wenn die Anzahl der erforderlichen Pflegepersonen von

zwei auf eine Pflegeperson reduziert werden kann. Derzeit ist das Scalamobil in den PG 18 und 50
gelistet.

2.15 Weitere Grundlagen

2.15.1 Internationale Klassifikation der Funktionsfahigkeit, Behinderung und Gesundheit (ICF)

Die Internationale Klassifikation der Funktionsfahigkeit, Behinderung und Gesundheit (ICF) ist Teil des
von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) herausgegebenen Systems von Klassifikationen. Mit der
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ICF soll eine fach- und landeribergreifend einheitliche Beschreibung des funktionalen Gesundheitszu-
standes, von Behinderung, sozialer Beeintrachtigung und relevanten Umweltfaktoren erreicht werden.
Zentrale Aufgabe der ICF ist es also, die bio-psycho-sozialen Aspekte von Krankheitsfolgen und der
Kontextfaktoren beschreibbar zu machen.

Die ICF hat groRen Einfluss auf die Entwicklung der Hilfsmittelrichtlinie ausgelibt. Zentral aufgenom-
mener Gedanke ist die Erkenntnis, dass die Notwendigkeit einer Hilfsmittelversorgung nicht allein
durch die Krankheitsdiagnose (ICD) bestimmt wird, sondern vielmehr durch die Krankheitsfolgen und
damit die Beeintrachtigungen von Funktionen, Aktivitdten und Teilhabe.

2.1.5.2 UN-Behindertenrechtskonvention (UN-BRK)

Deutschland hat als einer der ersten Staaten das Ubereinkommen am 30. Mé&rz 2007 unterzeichnet.
Am 24. Februar 2009 wurde die Ratifikationsurkunde in New York hinterlegt. Nach Ablauf einer 30-
Tage-Frist ist das Ubereinkommen und das Fakultativprotokoll seit dem 26. Marz 2009 fiir Deutschland
verbindlich.

Zweck der UN-BRK: ,,Zweck dieses Ubereinkommens ist es, den vollen und gleichberechtigten Genuss
aller Menschenrechte und Grundfreiheiten durch alle Menschen mit Behinderungen zu férdern, zu
schiitzen und zu gewahrleisten und die Achtung der ihnen innewohnenden Wiirde zu férdern. Zu den
Menschen mit Behinderungen zdhlen Menschen, die langfristige korperliche, seelische, geistige oder
Sinnesbeeintrachtigungen haben, welche sie in Wechselwirkung mit verschiedenen Barrieren an der
vollen, wirksamen und gleichberechtigten Teilhabe an der Gesellschaft hindern kénnen.”

In Artikel 4 werden die , Allgemeinen Verpflichtungen” ausgewiesen:

,Die Vertragsstaaten verpflichten sich, die volle Verwirklichung aller Menschenrechte und Grundfrei-
heiten fur alle Menschen mit Behinderungen ohne jede Diskriminierung aufgrund von Behinderung zu
gewahrleisten und zu fordern. Zu diesem Zweck verpflichten sich die Vertragsstaaten:

a) alle geeigneten Gesetzgebungs-, Verwaltungs- und sonstigen MaRnahmen zur Umsetzung der in
diesem Ubereinkommen anerkannten Rechte zu treffen; (...)

g) Forschung und Entwicklung flir neue Technologien, die fiir Menschen mit Behinderungen geeignet
sind, einschlieRlich Informations- und Kommunikationstechnologien, Mobilitatshilfen, Geraten
und unterstitzenden Technologien, zu betreiben oder zu fordern sowie ihre Verfligbarkeit und
Nutzung zu fordern und dabei Technologien zu erschwinglichen Kosten den Vorrang zu geben;

h) fiir Menschen mit Behinderungen zugangliche Informationen tiber Mobilitatshilfen, Gerdte und
unterstitzende Technologien, einschlieBlich neuer Technologien, sowie andere Formen von Hilfe,
Unterstiitzungsdiensten und Einrichtungen zur Verfligung zu stellen.”

Zur Mobilitat fuhrt die UN-BRK in Artikel 20 weiter aus:

,Die Vertragsstaaten treffen wirksame MalRnahmen, um fir Menschen mit Behinderungen persoénli-
che Mobilitat mit groBtmoglicher Unabhangigkeit sicherzustellen, indem sie unter anderem (...)
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b) den Zugang von Menschen mit Behinderungen zu hochwertigen Mobilitatshilfen, Geraten, unter-
stlitzenden Technologien und menschlicher und tierischer Hilfe sowie Mittelspersonen erleich-
tern, auch durch deren Bereitstellung zu erschwinglichen Kosten.”

Zur Habilitation und Rehabilitation stellt die UN-BRK in Artikel 26 fest:

,Die Vertragsstaaten treffen wirksame und geeignete MalRnahmen, einschlief8lich durch die Unterstit-
zung durch andere Menschen mit Behinderungen, um Menschen mit Behinderungen in die Lage zu
versetzen, ein HochstmaR an Unabhangigkeit, umfassende korperliche, geistige, soziale und berufliche
Fahigkeiten sowie die volle Einbeziehung in alle Aspekte des Lebens und die volle Teilhabe an allen
Aspekten des Lebens zu erreichen und zu bewahren. (...)

(3) Die Vertragsstaaten fordern die Verflgbarkeit, die Kenntnis und die Verwendung unterstiitzender
Gerate und Technologien, die fiir Menschen mit Behinderungen bestimmt sind, fiir die Zwecke der
Habilitation und Rehabilitation.”

Die Umsetzung von Teilen dieser Anforderungen erfolgt durch den Gesetzgeber mit dem Bundesteil-
habegesetz. Wie andere internationale Vertrage gilt die UN-BRK in Deutschland als einfaches Bundes-
recht. Nach dem Gebot der Bundestreue bindet sie damit auch die Lander in den Bereichen ihrer Ge-
setzgebungskompetenzen. Deutschland hat sich verpflichtet, die Werte und Anforderungen aus der
UN-BRK in nationales Recht umzusetzen. Einen fiir das Sozialversicherungssystem entscheidenden
Schritt in der Umsetzung der UN-BRK hat der Gesetzgeber mit dem Bundesteilhabegesetz (BTHG, s.
hierzu auch ausfiihrlich unter 2.1.2.2.) unternommen. Die Umsetzung der UN-BRK erfolgt unter Uber-
wachung durch das Deutsche Institut flir Menschenrechte. Alle Lander, die unterzeichnet haben, wer-
den regelmaRig durch das Committee on the Rights of Persons with Disabilities der Vereinten Nationen
(UN) geprift. In Deutschland besteht durch zusatzliche Unterzeichnung des Fakultativprotokolls flr
Einzelpersonen oder auch Personengruppen die Moglichkeit, ein Beschwerdeverfahren zu nutzen, mit
dem es moglich ist, eine Verletzung der Behindertenrechtskonvention mitzuteilen (Individualbe-
schwerde).

2.153 Allgemeines Gleichbehandlungsgesetz

Das Allgemeine Gleichbehandlungsgesetz (AGG) trat im Jahr 2006 in Kraft und |6ste das Beschéftigten-
schutzgesetz ab.

Ziel des Gleichbehandlungsgesetzes (AGG) ist, Benachteiligungen aus Griinden der Rasse oder wegen
der ethnischen Herkunft, des Geschlechts, der Religion oder Weltanschauung, einer Behinderung, des
Alters oder der sexuellen Identitat zu verhindern oder zu beseitigen.

2.2 Wichtige sozialmedizinische Aspekte und Definitionen
zur Hilfsmittelversorgung

Der folgende Abschnitt bietet einen Uberblick iiber Definitionen und Aspekte, die in der Hilfsmittel-
versorgung entscheidend sind. Es sind regelhaft Verlinkungen zu den entsprechenden Quellen im In-
ternet angefiigt. Auf eine Darstellung als fortlaufender FlieBtext wurde verzichtet. Das Vorgehen im
Einzelfall ist den Algorithmen und Legenden des Kapitels 2.3 zu entnehmen.
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2.2.1 Hilfsmittel

2.2.1.1 Definition Hilfsmittel
SGB V Krankenversicherung

Das SGB V definiert den Begriff Hilfsmittel nicht. Im § 33 SGB V wird angegeben, in welchen Fallen eine
Hilfsmittelversorgung in Frage kommt. Hilfsmittel dienen den Zielen: Sicherung des Erfolges einer Kran-
kenbehandlung, Vorbeugung einer drohenden Behinderung und Ausgleich einer Behinderung. Die Ver-
ordnung von Hilfsmitteln wird in der Hilfsmittelrichtlinie konkretisiert:

§ 2 HilfsM-RL:

»Hilfsmittel sind sachliche Mittel oder technische Produkte, die individuell gefertigt oder als serienma-
Rig hergestellte Ware in unverdndertem Zustand oder als Basisprodukt mit entsprechender handwerk-
licher Zurichtung, Ergdnzung bzw. Abdanderung 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 Korper zu bringen (z.B.
bestimmte Spritzen oder Inhalationsgerate). GemaR den gesetzlichen Bestimmungen gehdren zu den
Hilfsmitteln

— Sehhilfen (siehe Abschnitt B),
— Horhilfen (siehe Abschnitt C),
— Korperersatzstiicke,

— orthopadische und

— andere Hilfsmittel.

Zu den Hilfsmitteln zahlen auch Zubehorteile, ohne die die Basisprodukte nicht oder nicht zweckent-
sprechend betrieben werden kénnen. Der Anspruch umfasst auch die notwendige Anderung, Instand-
setzung 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 War-
tungen und technischen Kontrollen.”

SGB IX Rehabilitation und Teilhabe von Menschen mit Behinderungen
Im SGB IX werden die Versorgungsziele fiir die Rehabilitation dargestellt:

§ 47 SGB IX Hilfsmittel:

»(1) Hilfsmittel (KGrperersatzstiicke sowie orthopadische und andere Hilfsmittel) nach § 42 Absatz 2
Nummer 6 umfassen die Hilfen, die von den Leistungsberechtigten getragen oder mitgefiihrt oder bei
einem Wohnungswechsel mitgenommen werden kénnen und unter Bericksichtigung der Umstande
des Einzelfalles erforderlich sind, um

1. einer drohenden Behinderung vorzubeugen,
2. den Erfolg einer Heilbehandlung zu sichern oder
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3. eine Behinderung bei der Befriedigung von Grundbedirfnissen des taglichen Lebens auszuglei-
chen, soweit die Hilfsmittel nicht allgemeine Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens sind.”

Verfahrensordnung des GKV-Spitzenverbands gemaf} § 139 SGB V

Nach der Verfahrensordnung des GKV-Spitzenverbands gemal} § 139 Abs. 7 SGB V setzt eine rechtliche
Zuordnung zu den Hilfsmitteln zudem voraus, dass es sich um Gegenstande handelt, die von den Ver-
sicherten selbst oder durch eine Hilfsperson in der haduslichen Umgebung oder im sonstigen privaten
Umfeld des Versicherten angewendet werden kénnen.

Keine Hilfsmittel sind:

— Allgemeine Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens,

— nach § 34 SGB V ausgeschlossene Produkte,

— Implantate,

— fest in eine Wohnung oder ein Geb&dude eingebaute Inventarbestandteile, Verzeichnis der woh-
numfeldverbessernden MaBnahmen § 78 Abs. 2 a, SGB XI LINK

— Verbandmittel, Harn- und Blutteststreifen gemaR § 31 Absatz 1 Satz 1 SGBV,

— Produkte, die nur oder vorrangig der Behandlung im Krankenhaus, der vertragsarztlichen Versor-
gung (insbesondere Sachkosten und Sprechstundenbedarf) oder anderen Leistungsbereichen zu-
zuordnen sind, sowie

— nicht gebrauchsfertige Produkte wie beispielsweise Prototypen, die noch keine Marktreife erlangt
haben und auf dem Hilfsmittelmarkt nicht verfiigbar sind.

2.2.1.2 Neue und neuartige Hilfsmittel

Im Merkblatt zum Nachweis des medizinischen Nutzens z. B. zur Produktgruppe 05 des GKV-Hilfsmit-
telverzeichnisses) wird definiert:

Neues Hilfsmittel:

Ein neues Hilfsmittel kann einer bestehenden Produktart aufgrund seiner Indikation und Konstruktion
zugeordnet werden.

Neuartiges Hilfsmittel:

Als neuartige Produkte gelten sachliche Mittel oder technische Produkte,

— die noch nicht als Produktart im Hilfsmittelverzeichnis enthalten sind oder
— die als Produktart im Hilfsmittelverzeichnis zwar aufgefiihrt sind, deren Indikationen Erweiterun-
gen und/oder Konstruktion Anderungen erfahren haben.

Alle Neuartigen Hilfsmittel, die ausschlieBlich der Vorbeugung einer Behinderung oder dem Behinde-
rungsausgleich dienen, sind nach Definition der Verfahrensordnung des G-BA kein Bestandteil einer
neuen Behandlungsmethode.
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Zusatzlich gelten nach der Verfahrensordnung des G-BA die Methoden, die mit dem Einsatz eines im
Hilfsmittelverzeichnis gelisteten Hilfsmittels einhergehen, als in die Versorgung eingefiihrte systema-
tische Herangehensweisen.

Hinsichtlich der Anspriiche des Versicherten gegen seine Krankenkasse auf Versorgung mit einem neu-
artigen Hilfsmittel, das untrennbarer Bestandteil einer neuen nicht anerkannten Untersuchungs- und
Behandlungsmethode ist, hat das BSG in mehreren Verfahren entschieden, dass der Versicherte kei-
nen Anspruch auf eine Versorgung hat, sofern der G-BA noch keinen positiven Beschluss gefasst hat
(u. a. Bundessozialgericht Urteil vom 11. Mai 2017, Az.: B3 KR 6/16 R und B 3 KR 30/15 R; Kopforthese.
2017]). Ausnahmen hiervon sind im § 2 SGB V geregelt.

In einem aktuellen Urteil des BSG (B 3 KR 8/21 R vom 14.06.2023) zu einer Versorgung mit dem Hilfs-
mittel Innowalk wurde fiir die Versorgung mit Hilfsmitteln, die einen Aspekt der Neuheit aufweisen,
eine Sperrwirkung (fur eine Leistungsgewahrung in der GKV) gesehen, wenn das Hilfsmittel der Kran-
kenbehandlung dient und der G-BA (ber die Frage, ob das Hilfsmittel untrennbar mit einer Neuen
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode verbunden ist, noch nicht entschieden hat. Hier bleiben
die Auswirkung auf die Aufnahme von solchen Produkten ins Hilfsmittelverzeichnis und die Konse-
quenzen fir die Hilfsmittelversorgung insgesamt abzuwarten.

2.2.2 Medizinischer Nutzen

Der medizinische Nutzen eines Hilfsmittels zur Sicherung der Krankenbehandlung muss aufgrund § 70
SGB V (prézisiert durch das BSG-Urteil vom 15.03.2012, Az. B 3 KR 2/11 R (Encasing Urteil)) nachgewie-
sen werden. In § 139 SGB V ist festgelegt, dass der medizinische Nutzen eines Hilfsmittels zur Sicherung
der Krankenbehandlung Voraussetzung zur Aufnahme ins Hilfsmittelverzeichnis ist.

Bei Produkten, die sich den bestehenden Produktarten zuordnen lassen, ergibt sich aus den im Hilfs-
mittelverzeichnis auf Produktuntergruppe festgelegten Standards gemall § 139 SGB V, ob ein Nach-
weis des medizinischen Nutzens erforderlich ist. In der Regel reicht in diesen Fallen fir den Nachweis
des medizinischen Nutzens die Vorlage einer qualitativ angemessenen medizinischen Bewertung aus.

Bei der Anmeldung neuartiger Produkte fiir die Aufnahme ins Hilfsmittelverzeichnis, die von den be-
stehenden Produktarten des Hilfsmittelverzeichnisses nicht erfasst werden, muss der medizinische
Nutzen in der Regel durch klinische, wissenschaftlichen Standards entsprechenden Studien nachge-
wiesen werden.

In der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses werden folgende Evidenzstufen ge-
nutzt:

— la Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe Ib
— |b Randomisierte klinische Studien

— lla Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe Ilb
— b Prospektive vergleichende Kohortenstudien

— |l Retrospektive vergleichende Studien

— IV Fallserien und andere nicht-vergleichende Studien

47



BGL Hilfsmittel — Einzelfall-Beratung und -Begutachtung der Versorgung mit Hilfsmitteln — Stand: 23.11.2023

— V Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, deskriptive Darstellungen, Ein-
zelfallberichte u. &.; nicht mit Studien belegte Meinungen anerkannter Experten, Berichte von Ex-
pertenkomitees und Konsensuskonferenzen.

Fiir die Produktgruppe 14 beispielsweise hat der GKV-SV in den Erlduterungen zum Nachweis des me-
dizinischen Nutzens folgende Anforderungen fir die Aufnahme ins Hilfsmittelverzeichnis festgelegt:

»Ist das Wirkprinzip bisher nicht in der wissenschaftlichen Literatur veroffentlicht oder sollen Erkran-
kungen mit dem Produkt behandelt werden, deren Einsatz bei diesen Erkrankungen noch nicht tblich
sind, hat ein Nachweis des medizinischen Nutzens mit einer klinischen Studie der Evidenzklasse | zu
erfolgen. Zudem ist zu prifen, ob die Verwendung des Produktes untrennbar mit einer neuen Unter-
suchungs- und Behandlungsmethode im Sinne von § 139 SGB V verkniipft ist.“

2.2.3 Klinischer Nutzen

Der Medical Device Regulation ist zum Thema medizinischer Nutzen und dem benétigten Nachweis zu
entnehmen:

»klinischer Nachweis bezeichnet die klinischen Daten und die Ergebnisse der klinischen Bewertung zu
einem Produkt, die in quantitativer und qualitativer Hinsicht ausreichend sind, um qualifiziert beurtei-
len zu kdnnen, ob das Produkt sicher ist und den angestrebten klinischen Nutzen bei bestimmungsge-
maRer Verwendung nach Angabe des Herstellers erreicht;

klinische Leistung bezeichnet die Fahigkeit eines Produkts, die sich aufgrund seiner technischen oder
funktionalen — einschlieRBlich diagnostischen — Merkmale aus allen mittelbaren oder unmittelbaren
medizinischen Auswirkungen ergibt, seine vom Hersteller angegebene Zweckbestimmung zu erfiillen,
sodass bei bestimmungsgemaler Verwendung nach Angabe des Herstellers ein klinischer Nutzen fir
Patienten erreicht wird;

klinischer Nutzen bezeichnet die positiven Auswirkungen eines Produkts auf die Gesundheit einer Per-
son, die anhand aussagekraftiger, messbarer und patientenrelevanter klinischer Ergebnisse einschliel3-
lich der Diagnoseergebnisse angegeben werden, oder eine positive Auswirkung auf das Patientenma-
nagement oder die 6ffentliche Gesundheit”

2.2.4 Funktionstauglichkeit und Sicherheit

GemaR Verfahrensordnung des GKV-SV zum Hilfsmittelverzeichnis unter C 1.2 Absatz 1 sind Funktions-
tauglichkeit und Sicherheit von den Hilfsmittelherstellern nachzuweisen.

Verfahrensordnung:
,»C 1.2 Anforderungen nach § 139 Absatz 4 Satz 1 SGBV
Die Anforderungen an die Aufnahme von Hilfsmitteln in das HMV nach § 139 Absatz 4 Satz 1 SGB V

werden in den Produktuntergruppen des HMV konkretisiert. Die Hersteller missen die Einhaltung die-
ser Anforderungen jeweils flir ihre Produkte im Einzelnen nachweisen.
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(1) Funktionstauglichkeit und Sicherheit

Die meisten Hilfsmittel sind auch Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinprodukte-geset-
zes (MPG). Fir diese Produkte gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit und der Sicherheit gemafR
§ 139 Absatz 5 Satz 1 SGB V durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Der GKV-Spitzen-
verband vergewissert sich von der formalen RechtmaRigkeit der CE-Kennzeichnung anhand der Kon-
formitatserklarung und, soweit zutreffend, der Zertifikate der an der Konformitatsbewertung beteilig-
ten Benannten Stelle. Dabei ist auch zu bericksichtigen, ob die Geltungsdauer einer mit der Konformi-
tatserklarung eingereichten Bescheinigung befristet ist. Der Hersteller hat dem GKV-Spitzenverband
dann vor dem Ablaufdatum eine neue Konformitatserklarung vorzulegen. Aus begriindetem Anlass
konnen zusatzliche Prifungen vorgenommen und hierfiir erforderliche Nachweise verlangt werden.
Naheres hierzu wird in den einzelnen Produktgruppen geregelt. Fir Hilfsmittel, die keine Medizinpro-
dukte darstellen, erstellt der GKV-Spitzenverband konkrete Anforderungen an die Funktionstauglich-
keit und Sicherheit in den einzelnen Produktuntergruppen des HMV.”

Das MPG wurde durch die MDR ersetzt. Sowohl im Gesetzestext als auch in der zitierten Verfahrens-
ordnung ist diese Aktualisierung noch ausstehend.

2.2.5 Krankheit

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) definiert Gesundheit als einen Zustand des vollstandigen kor-
perlichen, geistigen und sozialen Wohlbefindens und nicht nur als Abwesenheit von Krankheit und
Gebrechen. Public Health versteht Gesundheit und Krankheit nicht als statisch, sondern als ineinander
Ubergehende Zustidnde. Fiir die Gesetzliche Krankenversicherung (GKV) dient der WHO-Gesundheits-
begriff nicht als Malstab. Hier kommt dem Krankheitsbegriff die Funktion zu, den , Versicherungsfall
Krankheit” zu definieren und die Leistungspflicht der Krankenversicherung auszulésen. Nach aktueller
Rechtsprechung des BSG handelt es sich daher um eine ,Krankheit” im Sinne des SGB V, wenn ein
regelwidriger kérperlicher oder geistiger Zustand besteht, welcher behandlungsbediirftig ist und/oder
Arbeitsunfahigkeit zur Folge hat. Regelwidrig ist ein Zustand auch, wenn er von dem normalen Erschei-
nungsbild vergleichbarer gesunder Personen wesentlich abweicht (siehe z. B. Urteil des BSG vom
28.09.2010, AZ B 1 KR 05/10 R Randnotiz 10).

2.2.6 Krankenbehandlung

Die Elemente der Krankenbehandlung im Sinne des Gesetzes sind in § 27 SGB V genannt. Danach haben
Versicherte Anspruch auf Krankenbehandlung, wenn sie notwendig ist, um eine Krankheit zu erken-
nen, zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhiiten oder Krankheitsbeschwerden zu lindern.

Die Krankenbehandlung umfasst arztliche Behandlung einschlieflich Psychotherapie als arztliche und
psychotherapeutische Behandlung, zahnérztliche Behandlung, Versorgung mit Zahnersatz einschlief3-
lich Zahnkronen und Suprakonstruktionen, Versorgung mit Arznei-, Verband-, Heil- und Hilfsmitteln
sowie mit digitalen Gesundheitsanwendungen, hausliche Krankenpflege, auRerklinische Intensivpflege
und Haushaltshilfe, Krankenhausbehandlung, Leistungen zur medizinischen Rehabilitation und ergan-
zende Leistungen und die palliative Versorgung der Versicherten.
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Zur Krankenbehandlung gehoren auch Leistungen zur Herstellung der Zeugungs- oder Empfangnisfa-
higkeit, wenn diese Fahigkeit nicht vorhanden war oder durch Krankheit oder wegen einer durch
Krankheit erforderlichen Sterilisation verlorengegangen war. Zur Krankenbehandlung gehoéren auch
Leistungen zur vertraulichen Spurensicherung am Korper, einschlieBlich der erforderlichen Dokumen-
tation sowie Laboruntersuchungen und einer ordnungsgemafen Aufbewahrung der sichergestellten
Befunde, bei Hinweisen auf drittverursachte Gesundheitsschaden, die Folge einer Misshandlung, eines
sexuellen Missbrauchs, eines sexuellen Ubergriffs, einer sexuellen Nétigung oder einer Vergewaltigung
sein kénnen.

2.2.7 Behinderung

Der Begriff ,Behinderung” wurde mit Inkrafttreten des Bundesteilhabegesetzes im § 2 SGB IX neu de-
finiert:

»1) Menschen mit Behinderungen sind Menschen, die korperliche, seelische, geistige oder Sinnesbe-
eintrachtigungen haben, die sie in Wechselwirkung mit einstellungs- und umweltbedingten Barrieren
an der gleichberechtigten Teilhabe an der Gesellschaft mit hoher Wahrscheinlichkeit langer als sechs
Monate hindern kénnen. Eine Beeintrdchtigung nach Satz 1 liegt vor, wenn der Kérper- und Gesund-
heitszustand von dem fiir das Lebensalter typischen Zustand abweicht. Menschen sind von Behinde-
rung bedroht, wenn eine Beeintrachtigung nach Satz 1 zu erwarten ist...“

Die Begriffsdefinition orientiert sich an der UN-Behindertenrechtskonvention, basiert auf dem bio-
psycho-sozialen Modell der ICF und legt einen Schwerpunkt auf die Wechselwirkungen zwischen einer
Person mit einem Gesundheitsproblem und ihrem Lebenshintergrund.

Warum ist auf Menschen mit Beeintrachtigungen kiirzer als 6 Monate der Begriff ,,Behinderung” nicht
anwendbar? Wenn z. B. ein Mensch stiirzt, sich eine komplexe Unterschenkelfraktur zuzieht, diese
osteosynthetisch versorgt wird und postoperativ 3 Monate lang das betroffene Bein entlastet werden
muss, dann ist er zwar mobilitatseingeschrankt, aber nicht behindert. Denn bei unkompliziertem Heil-
verlauf kann er nach 4-5 Monaten das Bein wieder normal belasten und ist nicht mehr mobilitdtsein-
geschrankt. Fur diese Falle mit entsprechend zeitlich begrenzten Beeintrachtigungen ist ein (zeitlich)
begrenzter Zugang zum Leistungsspektrum der GKV medizinisch sinnvoll.

Zu betrachten ist eine Beeintrachtigung immer im Vergleich zum Zustand eines gleichaltrigen gesun-
den Menschen. Eine eingeschrankte Person, die an gleichberechtigter Teilhabe aufgrund von konkret
vorliegenden Lebensumstande/Kontextfaktoren langer als sechs Monate gehindert wird, wird als
Mensch mit Behinderung bezeichnet. Der Fokus liegt nun nicht mehr auf der Dauer einer bestehenden
Beeintrachtigung, sondern auf der Dauer der eingeschrankten Teilhabe.

Beispiel: Nicht jeder steh- und gehunfahige Mensch ist behindert. Bei einem Sadugling ist das fehlende
Steh- und Gehvermaogen altersentsprechend, somit liegt keine Beeintrachtigung vor.
2.2.8 Grundbediirfnisse

Die Grundbedirfnisse sind weitgehend anhand von Einzelfallentscheidungen auf hochstrichterlicher
Ebene ausdifferenziert worden. Danach gehort der unmittelbare Ausgleich einer beeintrachtigten oder
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ausgefallenen Korperfunktion regelmaRig zu den Grundbediirfnissen, z. B. durch eine Prothese oder
Horhilfe. Hilfsmittel dienen darlber hinaus regelmaRig nur dann der Befriedigung eines allgemeinen
Grundbediirfnisses des taglichen Lebens, wenn sie erforderlich sind, um ein moglichst selbstbestimm-
tes Leben zu fihren und die Anforderungen des Alltags meistern zu kénnen.

Zu den vom BSG ausgewiesenen Grundbediirfnissen gehoren:

Gehen
Stehen
Sitzen
Liegen
Greifen
Sehen
Horen
Nahrungsaufnahme
Ausscheidung
. elementare Korperpflege
. selbstandiges Wohnen und
. ErschlieRen eines gewissen korperlichen und geistigen Freiraums (Mobilitat), der z. B. die Bewe-
gung im Nahbereich der Wohnung sowie die Aufnahme von Informationen und die Kommunika-
tion mit anderen zur Vermeidung von Vereinsamung umfasst.

Lo NOUL R WNR

[T Y
N 2 O

Fir Erwachsene ist der Bereich der Mobilitdt, der zum Grundbedirfnis gehort, begrenzt worden auf
die Bewegung innerhalb der Wohnung, zum Verlassen der Wohnung und im Nahbereich der Wohnung
zur Erledigung von Alltagsgeschaften. Diese Rechtsprechung wurde korrigiert (s. hierzu auch 2.2.8.1)

Bei Kindern und Jugendlichen gehéren auch der ,,Erwerb einer elementaren Schulausbildung” und die
»Integration in die Gruppe Gleichaltriger” zu den allgemeinen Grundbediirfnissen des taglichen Le-
bens.

Dient ein Hilfsmittel dem Behinderungsausgleich demgegeniiber nur in bestimmten Lebensbereichen,
wie bestimmten Freizeit-, sportlichen oder beruflichen Aktivitaten, dient es regelmaRig nicht der Be-

friedigung von Grundbediirfnissen des ,taglichen Lebens".

Weitere Quellen: BSG-Urteile AZ B 3 KR 3/97 R vom 06.08.1998, AZ B 3 KR 15/19 vom 10.09.2020.

2.2.8.1 Nahbereich

Nahbereich vor dem Paradigmenwechsel:

Nach der alteren Rechtsprechung des BSG gehort das ErschlieRen eines gewissen korperlichen Frei-
raums und damit die Mobilitdt zu den Grundbediirfnissen des téglichen Lebens. Dazu ist die/der Ver-
sicherte nach Moglichkeit zu befahigen, sich in der eigenen Wohnung zu bewegen und die Wohnung
zu verlassen, um bei einem kurzen Spaziergang ,an die frische Luft zu kommen" oder um die — lbli-
cherweise im Nahbereich der Wohnung liegenden — Stellen zu erreichen, an denen Alltagsgeschafte
zu erledigen sind (siehe Urteil des BSG zum Rollstuhl-Bike vom 18.05.2011, AZ B 3 KR 12/10 R).
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Im Nahbereich, fir den die GKV zur Gewahrleistung der Mobilitat zustandig ist, werden Wege mit un-
terschiedlicher Zielsetzung zuriickgelegt, ndmlich solche zur Gesundheitserhaltung (Besuch von Arz-
ten, Therapeuten, Apotheke etc.), zur Versorgung (Einkaufen, Bankgeschafte, Post usw.) sowie zur
Freizeitgestaltung (lediglich zum Erhalt der physischen und psychischen Gesundheit). Ankniipfungs-
punkt fur die Reichweite des ,Nahbereichs” ist der Bewegungsradius, den ein Nichtbehinderter (bli-
cherweise noch zu FuB mit durchschnittlicher Schrittgeschwindigkeit (6 km/h) erreicht. Dem behinder-
ten Menschen muss dies schmerzfrei und moglichst ohne fremde Hilfe moglich sein, wobei die Zeit-
spanne zur Wegbewaltigung nicht wesentlich (iber der eines gesunden Menschen liegen darf. Diesen
»Nahbereich” erschlieBen sich behinderte Menschen in aller Regel mit den tiblichen GKV-Hilfsmitteln,
insbesondere mit einem Aktivrollstuhl (siehe z. B. Urteile des BSG vom 18.05.2011 Az. B 3 KR 7/10 R
und B3 KR 12/10 R).

Die Mobilitat fiir Freizeitwege ist nur dann durch Leistungen der GKV abzudecken, wenn (und soweit)
diese Wege von besonderer Bedeutung fiir die physische und psychische Gesundheit sind. In diesem
Sinne zdhlen zu den Freizeitwegen Entfernungen, die bewaltigt werden, um die koérperlichen Vitalfunk-
tionen aufrechtzuerhalten (kurzer Spaziergang an der frischen Luft) und um sich einen fiir die seelische
Gesundheit elementaren geistigen Freiraum zu erschlieen (z. B. Gang zum Nachbarn zur Gewahrleis-
tung der Kommunikation, Gang zum Zeitungskiosk zur Wahrnehmung des Informationsbedirfnisses).

Der Nahbereich wurde in der bisherigen Senatsrechtsprechung nicht im Sinne einer Mindestwegstre-
cke bzw. einer Entfernungsobergrenze festgelegt, wobei allerdings die Fahigkeit, eine Wegstrecke von
100 m (BSG Urteil vom 21.11.2002, AZ B 3 KR 8/02 R, RdNr 16) bzw. 200 m (siehe Urteil des BSG vom
15.03.2018, AZ B 3 KR 4/16 R) zurlickzulegen, nicht als ausreichend zur ErschlieBung des Nahbereichs
angesehen worden ist. Mit zwei richtungsweisenden Entscheidungen (BSG-Urteile mit den AZ B 3 KR
7/10 R und B 3 KR 12/10 R) hat das Bundessozialgericht ferner die Rechtsauffassung einiger Kranken-
kassen und des LSG NRW korrigiert, nach welcher dieser Nahbereich auf einen Radius von 500 m kon-
kretisiert werden kénne. Dies hatte bedeutet, dass sobald ein behinderter Mensch mit einem manu-
ellen Rollstuhl die Strecke von — nur eben — 500 m Uberwinden hatte kdnnen, ihm dariber hinaus kein
weiteres Hilfsmittel zur ErschlieRung des weiteren Nahbereiches zugestanden hatte.

Weiterhin hat die/der Versicherte — von besonderen zusatzlichen qualitativen Momenten abgesehen
— grundsatzlich keinen Anspruch darauf, weitere Wegstrecken, vergleichbar einem Radfahrer, Jogger
oder Wanderer, zu bewiltigen (siehe Urteil des BSG vom 18.05.2011, AZ B 3 KR 12/10 R). Dies gilt auch
dann, wenn im Einzelfall die Stellen der Alltagsgeschafte nicht im Nahbereich liegen, dafiir also langere
Strecken zuriickzulegen sind, die die Krafte eines Rollstuhlfahrers moglicherweise tibersteigen. Denn
fir die Bestimmung des Nahbereichs gilt ein abstrakter, von den Besonderheiten des jeweiligen Woh-
nortes unabhéngiger Malistab. Besonderheiten des Wohnortes sind fiir die Hilfsmitteleigenschaft in
der Regel nicht maRgeblich (siehe Urteile des BSG vom 20.11.2008, AZ B 3 KN 04/07KR R und vom
18.05.2011 Az. B3 KR 7/10 R).

Hilfsmittel, die pflegebediirftigen Versicherten in ihrem individuellen Wohnumfeld eine selbstdndigere
Lebensfiihrung ermdoglichen, kénnen dagegen in die Leistungspflicht der Pflegeversicherung fallen
(siehe Urteile des BSG zum Scalamobil vom 07.10.2010, AZ B 3 KR 13/09 R, und vom 16.07.2014, AZ
B3 KR 1/14 R).

Hilfsmittel, die dem Versicherten eine tGber den Nahbereich hinausgehende Mobilitdt ermdoglichen,
sind im Einzelfall gleichwohl von der Krankenkasse zu gewahren, wenn besondere qualitative Mo-
mente dieses ,Mehr" an Mobilitdt erfordern. Solche besonderen qualitativen Momente liegen z. B.
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vor, wenn der Nahbereich ohne das begehrte Hilfsmittel nicht in zumutbarer Weise erschlossen wer-
den kann oder wenn eine Gber den Nahbereich hinausgehende Mobilitat zur Wahrnehmung eines an-
deren Grundbediirfnisses notwendig ist. So ist etwa die ErschlieBung des Nahbereichs ohne das be-
gehrte Hilfsmittel unzumutbar, wenn Wegstrecken im Nahbereich nur unter Schmerzen oder nur unter
Inanspruchnahme fremder Hilfe bewiltigt werden kénnen (siehe Urteil des BSG zum Elektrorollstuhl
vom 15.03.2018, AZ B 3 KR 12/17 R) oder wenn die hierfiir bendtigte Zeitspanne erheblich Giber derje-
nigen liegt, die ein nicht behinderter Mensch fir die Bewaltigung entsprechender Strecken zu Ful? be-
notigt. Andere Grundbeddirfnisse, die eine Uber den Nahbereich hinausgehende Mobilitat erfordern,
sind vom Senat in der Integration von Kindern und Jugendlichen in den Kreis Gleichaltriger sowie in
der Erreichbarkeit von Arzten und Therapeuten bei Bestehen einer besonderen gesundheitlichen Situ-
ation (siehe Urteil des BSG zum schwenkbaren Autositz vom 16.09.2004, AZ B 3 KR 19/03 R) gesehen
worden. Zur Beantwortung der Frage, ob besondere qualitative Umstande ausnahmsweise die Gewah-
rung eines Mobilitatshilfsmittels erfordern, sind die Umstande des jeweiligen Einzelfalls malRgebend.

Paradigmenwechsel:

Das Bundesverfassungsgericht entschied mit Urteil vom 30.01.2020, dass Behinderte nicht auf Hilfe
durch andere Personen verwiesen werden diirfen, wenn z. B. eine Hilfsmittelversorgung eine Selbst-
standigkeit erhalten kann. Das BVerfG kiindigte dies selbst als Paradigmenwechsel an: aus der Flrsorge
mit Risiko einer Entmiindigung und Bevormundung der/des Behinderten wird ein Anspruch auf mog-
lichst viel Raum fiir eigenverantwortliche Gestaltung der Lebensumstdande und Selbstbestimmung. Als
Quellen dieser Rechtsprechung nannte das BVerfG:

— Das Teilhabeziel in § 4 Abs.1 Satz 4 SGB IX
— Das Benachteiligungsverbot des Art. 3 Abs. 3 S. 2 GG (Grundgesetz)
— Art. 20 UN-Behindertenrechtskonvention

Nahbereich nach dem Paradigmenwechsel:

Seit diesem Urteil des Bundesverfassungsgerichts priift das BSG bei Streitfallen zu Krankenfahrzeugen
und Mobilitatshilfen u. a., ob Behinderten zur ErschlieBRung des Nahbereichs durch Hilfsmittel eine
moglichst selbstandige und selbstbestimmte Lebensfiihrung ermoglicht oder erleichtert wird.

Seit Inkrafttreten des BTHG muss nach § 19 SGB IX ein ,Teilhabeplan” erstellt werden, wenn fiir Be-
hinderte Leistungen verschiedener Leistungsgruppen oder mehrerer Rehabilitationstrager erforderlich
sind. Der leistende Rehabilitationstrager ist dafiir verantwortlich, dass er und die nach § 15 beteiligten
Rehabilitationstrager im Benehmen miteinander und in Abstimmung mit den Leistungsberechtigten
die nach dem individuellen Bedarf voraussichtlich erforderlichen Leistungen hinsichtlich Ziel, Art und
Umfang funktionsbezogen feststellt und so zusammenstellt, dass sie nahtlos ineinandergreifen. So soll
den Leistungsberechtigten unter Beriicksichtigung der Besonderheiten des Einzelfalles eine umfas-
sende Teilhabe am Leben in der Gesellschaft ziigig, wirksam, wirtschaftlich und auf Dauer ermdglicht
werden.

Hinweis: Der Nahbereich umfasst auch die Mobilitdt in der eigenen Wohnung, nicht nur im Umfeld der
Wohnung.
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Bedeutung fiur die gutachterliche Praxis:

Bei der Begutachtung von Hilfsmitteln zur Sicherung des Nahbereichs / der Mobilitat ist es Aufgabe
der Gutachterinnen und Gutachter, im Einzelfall folgende Fragen zu klaren:

— Liegt eine Behinderung vor?

— Fuhrt diese Behinderung zu einer Teilhabebeeintrachtigung?

— Ist eine zumutbare und angemessene ErschlieBung des Nahbereichs ohne Hilfsmittel und ohne
Fremdhilfe moglich?

— Soll das beantragte Hilfsmittel der Sicherung des Nahbereichs / der Mobilitat dienen?

— Welche Hilfsmittelversorgung verbessert, vereinfacht oder erleichtert die ErschlieBung des Nah-
bereichs?

— Ist Giber den Nahbereich hinausgehende Mobilitat zur Befriedigung anderer Grundbedirfnisse no-
tig?

Quellen:

—  Urteile des BSG vom 18.05.2011 AZB 3 KR 7/10 R und B3 KR 12/10 R (Rollstuhl-Bike)

—  Urteil des BSG vom 21.11.2002, AZ B 3 KR 8/02 R (Therapie-Tandem)

—  Urteil des BSG vom 15.03.2018, AZ B 3 KR 4/16 R (Therapiedreirad)

—  Urteile des BSG vom 20.11.2008, AZ B 3 KN 04/07KR R (Kraftknoten)

—  Urteil des BSG vom 15.03.2018, AZ B 3 KR 12/17 R (Elektrorollstuhl)

—  Urteil des BSG vom 16.09.2004, AZ B 3 KR 19/03 R (schwenkbarer Autositz)

—  Urteil des BVerfG vom 30.1.2020, AZ 2 BvR 1005/18 (Zugang zu Physiotherapiepraxis flr eine
Blinde)

—  Urteil des BSG vom 07.05.2020, AZ B 3 KR 7/19 R (Therapiedreirad-Tandem)

— Urteile des BSG zum Scalamobil vom 07.10.2010, AZ B 3 KR 13/09 R, und vom 16.07.2014, AZ B3
KR 1/14 R

2.29 Pflegebediirftigkeit

Pflegebediirftig sind Personen, die gesundheitlich bedingte Beeintrachtigungen der Selbststandigkeit
oder der Fahigkeiten aufweisen und deshalb der Hilfe durch andere bedirfen. Pflegebedirftige erhal-
ten nach der Schwere der Beeintrachtigungen der Selbstandigkeit oder der Fahigkeiten einen Grad der
Pflegebedrftigkeit (Pflegegrad) im Rahmen der Pflegversicherung. Der Pflegegrad wird mit Hilfe eines
pflegefachlich begriindeten Begutachtungsinstruments ermittelt. Das Begutachtungsinstrument ist in
sechs Module gegliedert, die den sechs Bereichen in § 14 Absatz 2 entsprechen (Mobilitdt, kognitive
und kommunikative Fahigkeiten, Verhaltensweisen und psychische Probleme, Selbstversorgung, Be-
waltigung von und selbststandiger Umgang mit krankheits- und therapiebedingten Anforderungen und
Belastungen, Gestaltung des Alltaglebens und sozialer Kontakte).

2.2.10 Prognose

Die Prognose ist eine medizinisch begriindete Wahrscheinlichkeitsaussage tber die Erreichbarkeit ei-
nes festgelegten Versorgungsziels. Durch eine geeignete Hilfsmittelanwendung —auch in Kombination
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mit weiteren arztlichen Leistungen bzw. verordneten Heilmitteln — sollte in einem bestimmten Zeit-
raum unter Berilcksichtigung der vorliegenden Erkrankungen und des bisherigen Behandlungsverlaufs
eine positive Beeinflussung der bestehenden Beeintrachtigungen bzw. des Krankheitsverlaufs zu er-
warten sein. Dabei sind auch die persdnlichen Ressourcen des Versicherten (Potenzial) zu beachten
und zu férdern. Auch kann die Nutzungsdauer eines Hilfsmittels durch den prognostischen Verlauf ei-
ner Erkrankung begrenzt sein.

2.2.11 Versorgungsziele nach SGB V und Xl

2.2.11.1 Versorgungsziele nach SGB V

Die gesetzlichen Ziele sind die Sicherung des Erfolgs der Krankenbehandlung, das Vorbeugen einer
drohenden Behinderung und der Behinderungsausgleich.

§ 33: Hilfsmittel zur Sicherung des Erfolgs der Krankenbehandlung

Fiir das Ziel der Sicherung der Krankenbehandlung ist Voraussetzung das Vorliegen einer Krankheit
(Krankheit . S. des Versicherungsrechts ist ein regelwidriger Kérper- und Geisteszustand, der arztlicher
Behandlung bedarf oder — zugleich oder ausschlieBlich — Arbeitsunfahigkeit zur Folge hat. Als ‘regel-
widrig’ ist dabei ein Zustand anzusehen, der von der Norm, vom Leitbild des gesunden Menschen ab-
weicht (BSG Urteil vom 10.2.1993; Az.: 1 RK 14/92).), die gesichert ist und nach einem Plan &rztlich
verantwortet behandelt wird (BSG B 3 KR 7/19 R 07.05.20).

Der Anspruch ergibt sich aus SGB V:

§ 27 SGB V Krankenbehandlung:

»(1) Versicherte haben Anspruch auf Krankenbehandlung, wenn sie notwendig ist, um eine Krankheit

zu erkennen, zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhiten oder Krankheitsbeschwerden zu lindern.

Die Krankenbehandlung umfasst

1. Arztliche Behandlung einschlieRlich Psychotherapie als &rztliche und psychotherapeutische Be-
handlung,

2. zahnarztliche Behandlung,
a. Versorgung mit Zahnersatz einschlieSlich Zahnkronen und Suprakonstruktionen,
3. Versorgung mit Arznei-, Verband-, Heil- und Hilfsmitteln,
4. héusliche Krankenpflege und Haushaltshilfe,
5. Krankenhausbehandlung,
6. Leistungen zur medizinischen Rehabilitation und ergdnzende Leistungen”

§ 33 SGB V Hilfsmittel

»(1) Versicherte haben Anspruch auf Versorgung mit Horhilfen, Korperersatzstiicken, orthopadischen
und anderen Hilfsmitteln, die im Einzelfall erforderlich sind, um den Erfolg der Krankenbehandlung
zu sichern,

sowie unter Berlcksichtigung von
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§ 135SGB V:

»(1) Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden dirfen in der vertragsarztlichen und vertrags-
zahnarztlichen Versorgung zu Lasten der Krankenkassen nur erbracht werden, wenn der Gemeinsame
Bundesausschuss auf Antrag eines Unparteiischen nach § 91 Abs. 2 Satz 1, einer Kassenarztlichen Bun-
desvereinigung, einer Kassenarztlichen Vereinigung oder des Spitzenverbandes Bund der Krankenkas-
sen in Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 Empfehlungen abgegeben hat (iber

1. die Anerkennung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens der neuen Methode sowie deren
medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit - auch im Vergleich zu bereits zu Lasten der Kran-
kenkassen erbrachte Methoden - nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse in
der jeweiligen Therapierichtung, ...“

Fazit:

Der Krankenbehandlung konnen Hilfsmittel nur dienen mit einem spezifischen Bezug zur arztlich ver-
antworteten Krankenbehandlung. Ein solcher Bezug kommt Hilfsmitteln zu, die in engem Zusammen-
hang mit einer andauernden, auf einem arztlichen Therapieplan beruhenden Behandlung durch arzt-
liche und érztlich angeleitete Leistungserbringer stehen und die fur die gezielte Versorgung im Sinne
der Behandlungsziele des § 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V als erforderlich anzusehen sind (vgl. dazu zuletzt
naher BSG Urteil vom 15.03.2018 - B 3 KR 4/16 R - juris RANr 43; BSG Urteil vom 08.08.2019 - B 3 KR
21/18 R - juris RdNr 22. BSG B 3 KR 7/19 R Therapietandem 07.05.20)

1. Beim Versicherten muss eine Krankheit im versicherungsrechtlichen Sinne bestehen, die nach ei-
nem Plan arztlich verantwortet gezielt behandelt wird.

2. Das begehrte Hilfsmittel muss geeignet sein (zweckmaRig), den Erfolg der Krankenbehandlung zu
sichern. Dies bedeutet nicht, dass der Erfolg der Krankenbehandlung bereits eingetreten sein
muss.

3. Es muss erforderlich sein. Bezogen auf die objektive Erforderlichkeit eines Hilfsmittels zur Siche-
rung des Erfolges einer Krankenbehandlung bedeutet dies, dass sich die Mehrheit der einschlagi-
gen wissenschaftlichen und in einer ausreichenden Zahl von Fallen durchgefiihrten Studien und
Analysen fir den medizinischen Nutzen und die Funktionstauglichkeit des betreffenden Hilfsmit-
tels im Rahmen der arztlichen Behandlung ausgesprochen haben muss.

4. Die Behandlungsmethode muss anerkannt sein.

§ 33: Hilfsmittel zur Vorbeugung einer drohenden Behinderung

§ 23 SGB V Medizinische Vorsorgeleistungen

»(1) Versicherte haben Anspruch auf arztliche Behandlung und Versorgung mit Arznei-, Verband-, Heil
und Hilfsmitteln, wenn diese notwendig sind,
1. eine Schwachung der Gesundheit, die in absehbarer Zeit voraussichtlich zu einer Krankheit
fliihren wiirde, zu beseitigen,
2. einer Gefahrdung der gesundheitlichen Entwicklung eines Kindes entgegenzuwirken,
Krankheiten zu verhiiten oder deren Verschlimmerung zu vermeiden oder
4. Pflegebedurftigkeit zu vermeiden”

w
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§ 33 SGB V Hilfsmittel:

(1) ,Versicherte haben Anspruch auf Versorgung mit Horhilfen, Korperersatzstiicken, orthopadi-
schen und anderen Hilfsmitteln, die im Einzelfall erforderlich sind, um den Erfolg der Krankenbehand-
lung zu sichern, einer drohenden Behinderung vorzubeugen oder eine Behinderung auszugleichen,”

Fazit:

Vorbeugung einer Behinderung kommt bei einer Krankheit in Betracht, die bei tGblichem Verlauf vo-
raussichtlich mit hoher Wahrscheinlichkeit in absehbarer Zeit zu einer konkreten Behinderung fihrt.
Ein sachlicher und zeitlicher Bezug ist notwendig. Das Hilfsmittel muss geeignet sein, einer ganz be-
stimmten Art der Behinderung vorzubeugen, die als Folge definierter Erkrankungen typischerweise
droht (BSG Urteil vom 22.04.2009; Az.: B 3 KR 11/07 R).

Die beabsichtigte Versorgung mit einem Hilfsmittel ist sachlich und zeitlich zu begriinden, d. h. die

durch das Hilfsmittel vorzubeugende drohende Behinderung muss in Kenntnis des epidemiologischen

Erkrankungsverlaufes typischerweise eintreten und dies in zeitlich engem Zusammenhang mit der Er-

krankungsmanifestation.

1. Die im Falle des Versicherten vorliegende Schadigung der Korperstruktur oder Kérperfunktion
muss in der weiteren Folge typischerweise mit einer Behinderung einhergehen.

2. Das vorgeschlagene oder vorzuschlagende Hilfsmittel muss belegbar geeignet sein, die in naher
Zukunft drohende Behinderung zu vermeiden.

§ 33: Hilfsmittel zum Behinderungsausgleich

§ 33 SGB V Hilfsmittel:

»(1) Versicherte haben Anspruch auf Versorgung mit Horhilfen, Kérperersatzsticken, orthopadischen
und anderen Hilfsmitteln, die im Einzelfall erforderlich sind, um den Erfolg der Krankenbehandlung zu
sichern, einer drohenden Behinderung vorzubeugen oder eine Behinderung auszugleichen,”

Es liegt eine konkrete Schadigung mit Funktionsstorung vor, die zur Teilhabebeeintrachtigung auf
Dauer fiihrt. Das Hilfsmittel soll die Teilhabebeeintrachtigung ausgleichen oder mindern.

Dabei soll der Behinderungsausgleich zumutbar und wesentlich sein und Gebrauchsvorteile sollen re-
sultieren. Abgestellt wird im Rahmen der GKV auf die medizinische Rehabilitation. Dies bedeutet die
Alltagssicherung der Versicherten.

BSG B 3 KR 18/17 R: ,,Fur den Versorgungsumfang, insbesondere die Qualitat, Quantitat und Diversitat
der Hilfsmittelausstattung kommt es aber sowohl beim unmittelbaren als auch beim mittelbaren Be-
hinderungsausgleich allein auf den Umfang der mit dem begehrten Hilfsmittel zu erreichenden Ge-
brauchsvorteile an (vgl. z. B. BSG SozR 3-2500 § 33 Nr. 44, S 248 ff - C-Leg). Ohne Wertungsunter-
schiede besteht in beiden Bereichen Anspruch auf die im Einzelfall ausreichende, zweckmaRige und
wirtschaftliche Hilfsmittelversorgung, nicht jedoch auf eine Optimalversorgung. Deshalb besteht kein
Anspruch auf ein teureres Hilfsmittel, soweit die kostenglinstigere Versorgung fiir den angestrebten
Nachteilsausgleich funktionell in gleicher Weise geeignet ist. (...) Nach dieser Systemzuweisung gelten
die Vorschriften des SGB IX fiir die GKV grundsatzlich nur, soweit die Krankenkasse als Rehabilitations-
tragerin flr Leistungen zur medizinischen Rehabilitation, unterhaltssichernde und andere erganzende
Leistungen (§ 6 Abs. 1 Nr. 1, § 5 Nr. 1 SGB IX) originar zustéandig ist (vgl. § 11 Abs. 2 S 1 und 3 SGB V,
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§27 Abs. 1S 2 Nr. 6 SGB V, § 40 SGB V) oder soweit die Krankenkasse im AufRenverhéltnis zum Leis-
tungsberechtigten fiir Teilhabeleistungen nach § 14 Abs. 2 SGB IX zustdandig geworden ist.”

BSG GPS Uhr B 3 KR 15/19 R:

,Fur den Bereich der Hilfsmittelversorgung der medizinischen Rehabilitation in der GKV sind im Rah-
men des Behinderungsausgleichs (§ 33 Abs. 1 Satz 1 Var 3 SGB V) solche speziellen, zeitgemaRen Ge-
rate Versicherten zur Verfligung zu stellen, wenn sie im Einzelfall erforderlich sind, um die Mobilitat
des behinderten Menschen durch eine grolRere Unabhangigkeit und Selbstbestimmung in der person-
lichen Bewegungsfreiheit in der Wohnung bzw. im Nahbereich zu erhéhen bzw. zu erleichtern

c) Leistungen zum Zweck des Behinderungsausgleichs iS von § 33 Abs. 1 Satz 1 Var 3 SGB V sind von
der GKV im Rahmen der medizinischen Rehabilitation zu erbringen und von den Aufgabenbereichen
anderer Rehabilitationstrager und deren Eigenverantwortung abzugrenzen (vgl. bereits BSG SozR 4-
2500 § 33 Nr. 48 RdNr 18). Die GKV hat nicht jegliche Folgen von Behinderung in allen Lebensbereichen
- etwa im Hinblick auf spezielle Sport- oder Freizeitinteressen - durch Hilfsmittel auszugleichen und der
Ausgleich fur spezielle berufliche Anforderungen fallt in den Aufgabenbereich anderer Sozialleistungs-
systeme. Auch nach den Regelungen des Rechts der Rehabilitation und Teilhabe von Menschen mit
Behinderungen nach dem SGB IX ist die GKV nur fiir Leistungen zur medizinischen Rehabilitation sowie
fiir unterhaltssichernde und andere ergénzende Leistungen zustandig (§ 6 Abs. 1 Nr.1,§5Nr. 1und 3
SGB IX), nicht aber fiir die Gbrigen Teilhabeleistungen nach dem SGB IX (Leistungen zur Teilhabe am
Arbeitsleben und am Leben in der Gemeinschaft - § 5 Nr. 2 und 4 SGB IX aF bzw. Leistungen zur Teil-
habe am Arbeitsleben, an Bildung und Leistungen zur sozialen Teilhabe - § 5 Nr. 2, 4 und 5 SGB IX idF
des Bundesteilhabegesetzes vom 23.12.2016, BGBI | 3234 - BTHG).

d) Ein Hilfsmittel zum Behinderungsausgleich ist nach standiger Rechtsprechung des Senats von der
Krankenkasse nur zu gewahren, wenn es die Auswirkungen der Behinderung im gesamten taglichen
Leben beseitigt oder mindert und damit ein allgemeines Grundbediirfnis des taglichen Lebens betrifft.
Deshalb ist der Anspruch auf Hilfsmittel zum Behinderungsausgleich im Rehabilitationsrecht nach § 47
Abs. 1 Nr. 3 SGB IX (entspricht § 31 Abs. 1 Nr. 3 SGB IX aF zur Zeit der Antragstellung) ausdriicklich auf
solche zur Befriedigung von Grundbediirfnissen des taglichen Lebens begrenzt. Denn unter dem Ober-
begriff der Rehabilitation als Leistungen zur Teilhabe in der Gesellschaft (vgl. z.B. § 5 SGB IX) ist die
medizinische Rehabilitation - in Abgrenzung zur beruflichen, sozialen und nach dem BTHG nun auch
zur die Bildung betreffenden Rehabilitation - auf die Teilhabe am taglichen Leben, einschliefllich der
mit medizinischen Mitteln zu bewirkenden Selbstbestimmung und Selbstversorgung gerichtet (vgl.
BSGE 125, 189 = SozR 4-2500 § 13 Nr. 41, RdNr 48 ff).“

Fazit:

Nach dem SGB V dient ein Hilfsmittel dem Behinderungsausgleich, wenn es seinem Zweck entspre-
chend in zumutbarer und angemessener Art und Weise die Auswirkungen der Behinderung im gesam-
ten taglichen Leben beseitigt oder mindert und damit der Befriedigung allgemeiner Grundbediirfnisse
des taglichen Lebens dient.
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2.2.11.2 Versorgungsziele nach SGB XI

Die typischen Versorgungsziele fiur Hilfsmittel zu Lasten der Pflegeversicherung sind in § 40 Absatz 1
Satz 1 SGB Xl aufgefiihrt:

— Erleichterung der Pflege
— Linderung der Beschwerden des Pflegebedirftigen
— Ermoglichung einer selbstandigeren Lebensfiihrung

Grundsatzlich missen dabei elementare Belange der Lebensfiihrung betroffen sein.

§ 40 Pflegehilfsmittel und wohnumfeldverbessernde MafRhahmen:

»(1) Pflegebediirftige haben Anspruch auf Versorgung mit Pflegehilfsmitteln, die zur Erleichterung der
Pflege oder zur Linderung der Beschwerden des Pflegebediirftigen beitragen oder ihm eine selbstan-
digere Lebensfiihrung ermoglichen, soweit die Hilfsmittel nicht wegen Krankheit oder Behinderung
von der Krankenversicherung oder anderen zustandigen Leistungstragern zu leisten sind. Die Pflege-
kasse kann in geeigneten Fallen die Notwendigkeit der Versorgung mit den beantragten Pflegehilfs-
mitteln unter Beteiligung einer Pflegefachkraft oder des Medizinischen Dienstes Uberprifen lassen.
Entscheiden sich Versicherte fiir eine Ausstattung des Pflegehilfsmittels, die (iber das Mal} des Not-
wendigen hinausgeht, haben sie die Mehrkosten und die dadurch bedingten Folgekosten selbst zu tra-
gen. § 33 Abs. 6 und 7 des Fiinften Buches gilt entsprechend.”

Fazit:

Voraussetzung fiir die Versorgung mit einem Pflegehilfsmittel zu Lasten der PV ist das Vorliegen min-
destens eines Pflegegrads 1. Weiter ist zu priifen, ob ein Versorgungsziel nach § 40 SGB XI angestrebt
wird und mit dem Pflegehilfsmittel auch erreicht werden kann.

Die Leistungszustandigkeit fiir ein doppelfunktionales Hilfsmittel im Einzelfall wird durch die Richtlinie
doppelfunktionaler Hilfsmittel geregelt. Es ist nicht Aufgabe des Gutachters, eine leistungsrechtliche
Abgrenzung vorzunehmen.

2.2.12 Ausnahmen vom Nutzennachweis fiir Versorgungen
zur Sicherung der Krankenbehandlung

Bei Hilfsmitteln mit dem Versorgungsziel , Sicherung des Erfolgs der Krankenbehandlung” erkennt die
aktuelle Rechtsprechung 3 Ausnahmetatbestdande an, bei denen ein evidenzbasierter Wirksamkeits-
nachweis nicht gefordert wird:

— §2Abs.1aSGBV
— Systemversagen
— Singulare, unerforschbare Erkrankung/Seltenheitsfall
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2.2.12.1 § 2 Absatz 1a SGB 'V / NUB

Nach § 2 Absatz 1a SGB V kdnnen Versicherte mit einer lebensbedrohlichen oder regelmaRig todlichen
Erkrankung oder mit einer zumindest wertungsmaRig vergleichbaren Erkrankung auch dann eine Leis-
tung zu Lasten der GKV beanspruchen, wenn Qualitdt und Wirksamkeit der Leistungen dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse nicht entsprechen (also kein evidenzbasierter
Wirksamkeitsnachweis vorliegt). Voraussetzung ist, dass eine allgemein anerkannte, dem medizini-
schen Standard entsprechende Leistung nicht zur Verfligung steht. Zudem muss durch die Gewahrung
der Leistung eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine splrbare positive
Einwirkung auf den Krankheitsverlauf bestehen.

2.2.12.2 Systemversagen

Nach dem Urteil des BSG zur Kopforthese vom 11.05.2017, AZ B 3 KR 17/16 R, liegen die Vorausset-
zungen fir ein Systemversagen dann vor, wenn der G-BA das fiir Neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden (NUB) nach § 135 Absatz 1 SGB V vorgesehene Anerkennungsverfahren trotz Anhalts-
punkten fir die therapeutische ZweckmaRigkeit der Methode aus willkiirlichen oder sachfremden Er-
wagungen nicht oder nicht rechtzeitig durchgefihrt hat.

Gemalk dem BGA NUB (Stand 08.10.2008) Seite 34 priift die Gutachterin / der Gutachter anhand der
fiir den Einzelfall eingesehenen Unterlagen orientierend, ob Hinweise fiir ein eventuelles Systemver-
sagen vorliegen. Eine gesonderte, gezielte Literaturrecherche zu den Gesichtspunkten eines System-
versagens ist im Rahmen der Einzelfallbegutachtung nicht sinnvoll. Sollte die Priifung der Unterlagen
den Verdacht auf ein Systemversagen ergeben, erfolgt eine Meldung an die fachliche Teamleitung und
Uber diese an die zustandige Sozialmedizinische Expertengruppe.

2.2.12.3 Singuldre, unerforschbare Erkrankung/Seltenheitsfall

In der Europaischen Union gilt eine Erkrankung als selten, wenn nicht mehr als 5 von 10.000 Menschen
von ihr betroffen sind (siehe Urteil des BSG vom 03.07.2012, AZ B 1 KR 25/11 R). Da es mehr als 6.000
anerkannte Seltene Erkrankungen (SE) gibt, ist die Gesamtzahl der Betroffenen trotz der Seltenheit der
einzelnen Erkrankungen hoch. Allein in Deutschland leben ca. 4 Millionen Menschen mit einer Selte-
nen Erkrankung. Es handelt sich um eine sehr heterogene Gruppe von zumeist komplexen Krankheits-
bildern, meist chronisch verlaufend, meist mit gesundheitlichen Einschrankungen und/oder einge-
schrankter Lebenserwartung. Die Patientinnen und Patienten sind haufig bereits im Kindesalter symp-
tomatisch. Ca. 80 % der Erkrankungen sind genetisch bedingt oder mitbedingt, selten heilbar.

Nicht jeder Begutachtungsauftrag zu einer/einem Versicherten mit einer Seltenen Erkrankung ist als
»Seltenheitsfall“ zu behandeln. Ein ,Seltenheitsfall” setzt voraus, dass eine Krankheit aufgrund ihres
weltweit extrem seltenen Auftretens im nationalen wie im internationalen Rahmen weder systema-
tisch erforscht noch systematisch behandelt werden kann. Die Krankenkasse kann dann ausnahms-
weise auch aullerhalb ihres Leistungskatalogs leistungspflichtig sein. So kann ein Hilfsmittel zur Siche-
rung des Erfolgs der Krankenbehandlung in einem Seltenheitsfall auch dann medizinisch indiziert sein,
wenn der medizinische Nutzen der Versorgung mit diesem Hilfsmittel bei dieser Krankheit nicht evi-
denzbasiert gesichert ist.
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Das BSG hat mit Urteil vom 03.07.2012, AZ B 1 KR 25/11 R, zu den Grundsatzen eines Seltenheitsfalls
entschieden, dass das festgestellte Krankheitsbild aufgrund seiner Singularitdt medizinisch nicht er-
forschbar sein darf. Allein geringe Patientenzahlen stehen einer wissenschaftlichen Erforschung nicht
entgegen, wenn etwa die Ahnlichkeit zu weit verbreiteten Erkrankungen eine wissenschaftliche Erfor-
schung ermoglicht. Das gilt erst recht, wenn — trotz der Seltenheit der Erkrankung — die Krankheitsur-
sache oder Wirkmechanismen der bei ihr auftretenden Symptomatik wissenschaftlich klarungsfahig
sind, deren Kenntnis der Verwirklichung eines der in § 27 Absatz 1 Satz 1 SGB V genannten Ziele der
Krankenbehandlung dienen kann.

G-BA-Leitlinienprojekte zur Versorgung bei Seltenen Krankheiten wurden im April 2022 in Auftrag ge-
geben.

Bedeutung fir die gutachterliche Praxis:

Die Begutachtung in einem Seltenheitsfall erfolgt nach der bestverfiigbaren Evidenz! Ein Beharren auf
randomisierten kontrollierten Studien ist hier nicht sinnvoll. Aus der verfigbaren/publizierten Daten-
lage soll sich ableiten lassen, dass der vermutliche Nutzen den Schaden durch die Anwendung tber-
wiegt. Ist dies nicht moglich, waren selbst bei einer lebensbedrohlichen oder regelmaBig todlichen
Erkrankung nach § 2 Absatz 1a SGB V die Voraussetzungen zur Kosteniibernahme zu Lasten der GKV
nicht erfillt.

Informationen zu Seltenen Erkrankungen sind eingestellt in

—  https://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/praevention/gesundheitsgefahren/sel-
tene-erkrankungen.html

— Zentrales Informationsportal Gber Seltene Erkrankungen (ZIPSE): https://www.portal-se.de/

— Seltene Erkrankungen — Interaktive Landkarte, www.se-atlas.de

— Seltene Erkrankungen — orphanet, https://www.orpha.net/consor/cgi-bin/index.php

Quellen:

— BGA NUB (Stand 08.10.2008)
— Seltene Erkrankungen
— Urteil des BSG vom 03.07.2012, AZB 1 KR 25/11 R

2.2.13 Erforderlichkeit

Der Begriff der Erforderlichkeit wie er in § 33 SGB V und § 47 SGB IX ausgewiesen ist, ist eine zentrale
Anforderung fir die Hilfsmittelversorgung und somit auch Kernpunkt der Begutachtung durch die Me-
dizinischen Dienste. Die Erforderlichkeit insgesamt ergibt sich aus der Erfiillung der folgenden unter-
geordneten Anforderungen oder wird durch diese beeinflusst:
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2.2.13.1 Notwendigkeit

Ein Hilfsmittel ist notwendig, wenn es bendtigt wird, einen bestimmten Zustand oder ein bestimmtes
Ergebnis zu erreichen. Die Notwendigkeit ergibt sich nicht allein aus der Diagnose, sondern unter Ge-
samtbetrachtung der funktionellen/strukturellen Schadigungen, der Beeintrachtigungen der Aktivita-
ten (Fahigkeitsstorungen), der noch verbliebenen Aktivitdten und einer stérungsbildabhangigen Diag-
nostik. Hierbei sind der Bedarf, die Fahigkeit zur Nutzung, die Prognose und das Ziel einer Hilfsmittel-
versorgung auf der Grundlage realistischer, fiir den Versicherten alltagsrelevanter Anforderungen zu
ermitteln.

2.2.13.2 ZweckmaRigkeit

Zweckmalig ist, was nach seiner Wirkung geeignet ist, einen bestimmten Zweck bzw. bestimmte Ziele
zu erreichen. Dies erfordert eine Ubereinstimmung von Wirkung und Behandlungsziel. ZweckmaRig-
keit setzt daher in der Regel voraus, dass die eingesetzte Methode bzw. das eingesetzte Hilfsmittel
allgemein anerkannt ist und gemal den Regeln der arztlichen Kunst und dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse eingesetzt wird.

2.2.13.3 Fahigkeit zur Nutzung des Hilfsmittels und Fahreignung/Fahrtauglichkeit

Der Versicherte bzw. eine Hilfsperson miissen fahig sein, die beabsichtige Versorgung auch anzuwen-
den. Dies betrifft insbesondere die korperliche, geistige und seelische Verfassung des Patienten bzw.
der Hilfsperson. Insbesondere die Nutzung technisch aufwendigerer Hilfsmittel erfordert eine ausrei-
chende Motivation und Kooperation des Versicherten bzw. der Hilfsperson.

Fahreignung/Fahrtauglichkeit:

In Bezug auf elektrisch angetriebene Rollstiihle ist die Nutzungsfahigkeit im Verkehr zu beurteilen, da
elektrisch betriebene Krankenfahrstihle Kraftfahrzeuge im Sinne der Stralenverkehrsordnung STVO
sind. Die Fahigkeit, ein Kraftfahrzeug sicher im StraRenverkehr bedienen zu kénnen, wird mit den Be-
griffen Fahreignung und/oder Fahrtauglichkeit belegt.

Die Fahreignung umfasst die korperliche, geistige und charakterliche Eignung von Kraftfahrzeugfiih-
rern. Dabei handelt es sich um einen unbestimmten Rechtsbegriff, der im Einzelfall der Auslegung be-
darf. Der Begriff der Fahreignung wird im Zusammenhang mit dem Erwerb der Fahrerlaubnis in der
Fahrerlaubnisverordnung (FeV) verwendet. In Anlage 4 der FeV sind dazu ndhere Ausfiihrungen zu
finden.

§ 2 Absatz 4 StraRenverkehrsgesetz (StVG) definiert, welche Bedingungen gegeben sein miissen, damit
eine Fahreignung festgestellt werden kann: ,Geeignet zum Fiihren von Kraftfahrzeugen ist, wer die
notwendigen korperlichen und geistigen Anforderungen erfillt und nicht erheblich oder nicht wieder-
holt gegen verkehrsrechtliche Vorschriften oder gegen Strafgesetze verstofRen hat. Ist der Bewerber
auf Grund korperlicher oder geistiger Mangel nur bedingt zum Fiihren von Kraftfahrzeugen geeignet,
so erteilt die Fahrerlaubnisbehoérde die Fahrerlaubnis mit Beschrankungen oder unter Auflagen, wenn
dadurch das sichere Flihren von Kraftfahrzeugen gewahrleistet ist.”.
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Die Fahreignung ist durch den sozialmedizinischen Gutachter nicht zu beurteilen.

Der Begriff der Fahrtauglichkeit bezeichnet einen voriibergehenden Zustand, der es dem Fahrzeugfiih-
rer nicht erlaubt, das Fahrzeug zu flihren (z. B. nach Konsum von Rauschmitteln).

Elektrisch betriebene Krankenfahrstiihle sind zwar Kraftfahrzeuge im Sinne der STVO, der Begriff der
Fahreignung bezieht sich jedoch auf den Erwerb der Fahrerlaubnis (siehe Fahrerlaubnisverordnung
Anhang 4). Ein elektrisch betriebener Krankenfahrstuhl ist jedoch nicht mit Kraftfahrzeugen gleichzu-
setzen, fur deren Nutzung eine Fahrerlaubnis erforderlich ist. Diese werden mit 6 km/h auf Gehwegen
gefahren. Daher gilt hier die STVO, d. h. wer am Strallenverkehr teilnimmt, hat sich so zu verhalten,
dass kein Anderer geschadigt, gefahrdet oder mehr als nach den Umstdanden unvermeidbar behindert
oder belastigt wird.

Bestehen aus sozialmedizinischer Sicht begriindete Zweifel an der mit der Ordination verbundenen
Auffassung des Verordners, dass der Versicherte das Hilfsmittel im Sinne der STVO nutzen kann, ist im
Gutachten ein entsprechender Hinweis zu geben.

2.2.13.4 Wirtschaftlichkeit

Der Grundsatz der Wirtschaftlichkeit ist zu beachten. Krankenkassen, Leistungserbringer und Versi-
cherte haben darauf zu achten, dass die Leistungen wirksam und wirtschaftlich erbracht und nur im
notwendigen Umfang in Anspruch genommen werden (§ 2 Abs. 1 Satz 3 und Abs. 4 SGB V). In diesem
Zusammenhang ist auf das Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 SGB V hinzuweisen.

Nach § 70 SGB V Qualitdt, Humanitat und Wirtschaftlichkeit haben die Krankenkassen und die Leis-
tungserbringer eine bedarfsgerechte und gleichmaRige, dem allgemein anerkannten Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse entsprechende Versorgung der Versicherten zu gewahrleisten. Die Versorgung
der Versicherten muss ausreichend und zweckmaRig sein, darf das MaR des Notwendigen nicht liber-
schreiten und muss in der fachlich gebotenen Qualitat sowie wirtschaftlich erbracht werden.

Die Beachtung der Wirtschaftlichkeit obliegt den Krankenkassen und den Leistungserbringern. Der Me-
dizinische Dienst begutachtet bei Hilfsmitteln entweder vor Bewilligung eines Hilfsmittels, ob das Hilfs-
mittel erforderlich ist oder er kann eine durchgefiihrte Hilfsmittelversorgung evaluieren. Die Kranken-
kasse kann die Frage nach Alternativen zur beantragten Versorgung stellen, die Priifung der Wirt-
schaftlichkeit dieser im Gutachten vorgeschlagenen alternativen Versorgungen obliegt jedoch wiede-
rum der Krankenkasse.

2.2.13.5 Allgemeiner Gebrauchsgegenstand des taglichen Lebens

Nur solche Gegenstande sind als Hilfsmittel zu gewahren, die spezifisch der Bekampfung einer Krank-
heit oder dem Ausgleich einer Behinderung dienen. Was daher regelmaRig auch von Gesunden benutzt
wird, fallt auch bei hohen Kosten nicht in die Leistungspflicht der Krankenversicherung.
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Ob die Eigenschaft eines Hilfsmittels der gesetzlichen Krankenversicherung besteht, ist abhangig von
der Zweckbestimmung des Gegenstands. Diese Zweckbestimmung wird verbindlich durch den Herstel-
ler festgelegt (Gebrauchsanweisung und Konformitatserklarung).

Gerate, die fir die speziellen Bedirfnisse kranker oder behinderter Menschen entwickelt sowie her-
gestellt worden sind und die ausschlieRlich oder ganz liberwiegend auch von diesem Personenkreis
benutzt werden, sind nicht als allgemeine Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens anzusehen.
Das gilt selbst dann, wenn sie millionenfach verbreitet sind (z. B. Brillen, Horgerate). Umgekehrt ist ein
Gegenstand auch trotz geringer Verbreitung in der Bevolkerung und trotz hohen Verkaufspreises als
allgemeiner Gebrauchsgegenstand des taglichen Lebens einzustufen, wenn er schon von der Konzep-
tion her nicht vorwiegend fiir Kranke und Behinderte gedacht ist, wie z. B. ein Personal Computer (auf
dem auch Software zur Krankenbehandlung oder zum Behinderungsausgleich installiert werden kann).

2.2.13.6 Sonderanfertigung

Sonderanfertigungen sind individuell hergestellte Medizinprodukte. Diese fallen unter die Regelungen
zu Sonderanfertigungen der MDR.

MDR Artikel 2, Begriffsbestimmungen:

»3. ,Sonderanfertigung” bezeichnet ein Produkt, das speziell gemal einer schriftlichen Verordnung
einer aufgrund ihrer beruflichen Qualifikation nach den nationalen Rechtsvorschriften zur Ausstellung
von Verordnungen berechtigten Person angefertigt wird, die eigenverantwortlich die genaue Ausle-
gung und die Merkmale des Produkts festlegt, das nur flir einen einzigen Patienten bestimmt ist, um
ausschlieBlich dessen individuelle Zustand und dessen individuellen Bediirfnissen zu entsprechen. Se-
rienmaRig hergestellte Produkte, die angepasst werden miissen, um den spezifischen Anforderungen
eines berufsmaRigen Anwenders zu entsprechen, und Produkte, die gemaR den schriftlichen Verord-
nungen einer dazu berechtigten Person serienmaRig in industriellen Verfahren hergestellt werden,
gelten jedoch nicht als Sonderanfertigungen;”

Sonderanfertigungen werden nicht mit einem CE-Kennzeichen versehen. Anstelle der CE-Kennzeich-
nung hat der Hersteller die Aufschrift ,Sonderanfertigung” anzubringen und eine Bescheinigung ge-
mak MDR Anhang XllII auszustellen. Diese Bescheinigung muss alle folgenden Informationen beinhal-
ten:

— Name und Anschrift des Herstellers sowie aller Fertigungsstatten, gegebenenfalls Name und An-
schrift des Bevollmachtigten,

— die zur Identifizierung des betreffenden Produkts notwendigen Daten,

— eine Erklarung, dass das Produkt ausschlieBlich fir einen bestimmten Patienten oder Anwender
bestimmt ist, der durch seinen Namen, ein Akronym oder einen numerischen Code identifiziert
wird,

— Name der Person, die das betreffende Produkt verordnet hat und die aufgrund ihrer beruflichen
Qualifikation durch nationale Rechtsvorschriften dazu befugt ist, und gegebenenfalls Name der
betreffenden medizinischen Einrichtung,

— die spezifischen Merkmale des Produkts, wie sie in der Verordnung angegeben sind,

— eine Erklarung, dass das betreffende Produkt den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsan-
forderungen gemals Anhang | entspricht, und gegebenenfalls ein Verweis auf die grundlegenden
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Sicherheits- und Leistungsanforderungen, die nicht vollstdndig eingehalten wurden, mit Angabe
der Griinde,

— gegebenenfalls ein Hinweis, dass zu den Bestandteilen oder Inhaltsstoffen des Produkts ein Arz-
neimittel gehort, einschlieBlich eines Derivats aus menschlichem Blut oder Plasma, oder Gewe-
ben oder Zellen menschlichen oder tierischen Ursprungs gemaR Verordnung (EU) Nr. 722/2012.

Beispiele fur Sonderanfertigungen sind z. B. Sitzschalen nach MalR, Ganzbeinorthesen nach Mal und
rundgestrickte Kompressionsstriimpfe.

Nach § 9 HilfsM-RL miissen insbesondere Sonderanfertigungen vom verordnenden Arzt abgenom-
men werden.

2.2.13.7 Mehrfachausstattung/Doppelversorgung

Nach § 6 der Hilfsmittel-Richtlinie handelt es sich bei einer Mehrfachausstattung (bzw. Doppel- oder
Zweitversorgung) um eine Versorgung mit einem typen- bzw. funktionsgleichen Hilfsmittel. Eine Mehr-
fachausstattung mit Hilfsmitteln kann nur dann verordnet werden, wenn dies aus medizinischen, hy-
gienischen oder sicherheitstechnischen Griinden notwendig oder aufgrund der besonderen Beanspru-
chung durch die oder den Versicherten zweckmafig und wirtschaftlich ist.

Beispiele aus der Praxis:

1. Versicherte haben aus hygienischen Griinden einen Anspruch auf die Versorgung mit 2 Paar or-
thopadischen StraRenschuhen. Denn Strallenschuhe missen nach Gebrauch trocknen kénnen,
damit sich im feuchten Milieu kein gesundheitsschéddlicher Schimmel bilden kann. Damit die/der
Versicherte wahrend des Ausdiinstens der getragenen Schuhe nicht unversorgt und damit mobi-
litatseingeschrankt ist, steht ihm ein Wechselpaar zu.

2. Die Mehrfachausstattung mit einem Therapiestuhl flr die hdusliche Umgebung und fiir den schu-
lischen Bereich bzw. fiir den Einsatz in einer Kindertagesstatte kommt in Betracht, wenn ein be-
reits vorhandener Therapiestuhl fiir den hauslichen Gebrauch nicht transportiert werden kann.

3. Eine Doppelversorgung mit Beatmungsgeraten ist bei lebenserhaltender Beatmung erforderlich
(Sicherheitsaspekt).

2.2.13.8 Zusatzversorgung

Im Einzelfall kann die Versorgung mit einem zusétzlichen zweiten, nicht typengleichen bzw. funktionell
andersartigen Hilfsmittel medizinisch erforderlich sein. Zum Beispiel, wenn eine Versicherte/ ein Ver-
sicherter mit einer Fremdkraftarmprothese ausgestattet ist, diese aufgrund der Stumpfbeschaffenheit
und/oder des Prothesengewichts jedoch nicht den ganzen Tag tragen kann. Dann kann sie/er mit einer
zusatzlichen Habitusprothese ausgestattet werden.
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2.2.14 Abgrenzung zu benachbarten Leistungsbereichen

Neben den Hilfsmitteln gibt es in der gesetzlichen Krankenversicherung Leistungsbereiche, wie z. B.
Sachleistungen im Rahmen der arztlichen Behandlung, Praxisbedarf oder digitale Anwendungen in de-
nen ahnliche oder auch identische Produkte abgegeben werden. Darliber hinaus gibt es im System der
sozialen Sicherung verschiedene Trager, wie z. B. Krankenversicherung und Pflegeversicherung durch
die eine Leistungsgewahrung dieser Produkte erfolgen kann.

2.2.14.1 Wohnumfeldverbessernde MalRnahmen

Die wohnumfeldverbessernden MaRnahmen werden durch die Pflegekassen tibernommen und sind
durch § 40 SGB Xl definiert:

,Die Pflegekassen kdnnen subsidiar finanzielle Zuschisse fir MaRnahmen zur Verbesserung des indi-
viduellen Wohnumfeldes des Pflegebedirftigen gewéahren, beispielsweise fiir technische Hilfen im
Haushalt, wenn dadurch im Einzelfall die hausliche Pflege ermdglicht oder erheblich erleichtert oder
eine moglichst selbstandige Lebensfiihrung des Pflegebediirftigen wiederhergestellt wird.”

Das BMG fiihrt dazu aus:
»Was wird von der Pflegekasse bezuschusst?

Einen Zuschuss der Pflegekasse gibt es flir MaRnahmen, die mit wesentlichen Eingriffen in die Bausub-
stanz der Wohnung verbunden sein kdnnen, wie zum Beispiel Tlirverbreiterungen oder fest installierte
Rampen und Treppenlifte, aber auch fiir den pflegegerechten Umbau des Badezimmers. AuBerdem
finanziell unterstitzt werden der Ein- und Umbau von Mobiliar, das entsprechend den Erfordernissen
der Pflegesituation individuell hergestellt oder umgebaut werden muss, sowie der feste Einbau be-
stimmter technischer Hilfen. Ein Zuschuss zur Wohnungsanpassung kann auch ein zweites Mal gewdhrt
werden, wenn die Pflegesituation sich so verdndert hat, dass erneute Manahmen notig werden.”

Hieraus ergibt sich auch die Abgrenzung zu Hilfsmitteln, die grundsatzlich ohne weiteren Aufwand z. B.
bei einem Wohnungswechsel von den Versicherten mitgenommen werden kénnen.

Praxisbeispiel: ein Deckenlifter der Produktuntergruppe 22.40.06 des Hilfsmittelverzeichnisses ist
nicht fester Bestandteil der Wohnung, da die Trage- und Fiihrungsschienen unter die Decke montiert
werden und einfach wieder zu entfernen sind. Werden dagegen die Flihrungsschienen in die Decke
eingelassen sind sie Bestandteil der Bausubstanz und zdhlen zu den wohnumfeldverbessernden Maf3-
nahmen deren Kosten von der Pflegeversicherung getragen werden.

Der GKV-SV fiihrt ein Verzeichnis der zugelassenen wohnumfeldverbessernden MaRnahmen.

Ausfiihrungen des BMG der zugelassenen wohnumfeldverbessernden MaRnahmen.
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2.2.14.2 DiGA

Digitale Gesundheitsanwendungen wurden mit Inkrafttreten des , Digitale Versorgung Gesetz” (DVG)
als neue Leistungen zu Lasten der GKV am 19.12.2019 eingefihrt.

Digitale Gesundheitsanwendungen sind in § 33a Absatz 1 SGB V wie folgt geregelt:

»Versicherte haben Anspruch auf Versorgung mit Medizinprodukten niedriger Risikoklasse, deren
Hauptfunktion wesentlich auf digitalen Technologien beruht und die dazu bestimmt sind, bei den Ver-
sicherten oder in der Versorgung durch Leistungserbringer die Erkennung, Uberwachung, Behandlung
oder Linderung von Krankheiten oder die Erkennung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von
Verletzungen oder Behinderungen zu unterstitzen (digitale Gesundheitsanwendungen). Der Anspruch
umfasst nur solche digitalen Gesundheitsanwendungen, die

1. vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte in das Verzeichnis fir digitale Gesund-
heitsanwendungen nach § 139e aufgenommen wurden und

2. entweder nach Verordnung des behandelnden Arztes oder des behandelnden Psychotherapeuten
oder mit Genehmigung der Krankenkasse angewendet werden.

Fiir die Genehmigung nach Satz 2 Nummer 2 ist das Vorliegen der medizinischen Indikation nachzu-
weisen, fur die die digitale Gesundheitsanwendung bestimmt ist. Wahlen Versicherte Medizinpro-
dukte, deren Funktionen oder Anwendungsbereiche lber die in das Verzeichnis fir digitale Gesund-
heitsanwendungen nach § 139e aufgenommenen digitalen Gesundheitsanwendungen hinausgehen
oder deren Kosten die Verglitungsbetrage nach § 134 tibersteigen, haben sie die Mehrkosten selbst zu
tragen.”

Anders als bei Hilfsmitteln diirfen nur solche DiGAs von den Krankenkassen (ibernommen werden, die
vom BfArM in das Verzeichnis aufgenommen wurden.
2.2.14.3 DiPA

Digitale Pflegeanwendungen wurden mit Inkrafttreten des ,Digitale Versorgung- und Pflege- Moder-
nisierungsgesetz” (DVPMG)als neue Leistungen zu Lasten der PV am 03.06.2021 eingefihrt.

Digitale Pflegeanwendungen sind in § 40a SGB XI wie folgt geregelt:

» (1)Pflegebediirftige haben Anspruch auf Versorgung mit Anwendungen, die wesentlich auf digitalen
Technologien beruhen und von den Pflegebediirftigen oder in der Interaktion von Pflegebediirftigen
mit Angehorigen, sonstigen ehrenamtlich Pflegenden oder zugelassenen ambulanten Pflegeeinrich-
tungen genutzt werden, um Beeintrachtigungen der Selbstandigkeit oder der Fahigkeiten des Pflege-
bedirftigen zu mindern oder einer Verschlimmerung der Pflegebedirftigkeit entgegenzuwirken, so-
weit die Anwendung nicht wegen Krankheit oder Behinderung von der Krankenversicherung oder an-
deren zustdndigen Leistungstragern zu leisten ist (digitale Pflegeanwendungen).

(1a) Digitale Pflegeanwendungen im Sinne des Absatzes 1 sind auch solche Anwendungen, die pfle-
gende Angehorige oder sonstige ehrenamtlich Pflegende in den in § 14 Absatz 2 genannten Bereichen
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oder bei der Haushaltsfiihrung unterstiitzen und die hausliche Versorgungssituation des Pflegebedrf-
tigen stabilisieren. Keine digitalen Pflegeanwendungen im Sinne des Absatzes 1 sind insbesondere An-
wendungen, deren Zweck dem allgemeinen Lebensbedarf oder der allgemeinen Lebensfiihrung dient,
sowie Anwendungen zur Arbeitsorganisation von ambulanten Pflegeeinrichtungen, zur Wissensver-
mittlung, Information oder Kommunikation, zur Beantragung oder Verwaltung von Leistungen oder
andere digitale Anwendungen, die ausschlieRlich auf Auskunft oder Beratung zur Auswahl und Inan-
spruchnahme von Sozialleistungen oder sonstigen Hilfsangeboten ausgerichtet sind.

(1b) Sofern digitale Pflegeanwendungen nach den geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften
Medizinprodukte sind, umfasst der Anspruch nur digitale Pflegeanwendungen, die nach § 33a Absatz
2 des Fiinften Buches Medizinprodukte mit niedriger Risikoklasse sind.

(2) Der Anspruch umfasst nur digitale Pflegeanwendungen, die vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte in das Verzeichnis fiir digitale Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 3 aufge-
nommen sind.”

Anders als bei Pflegehilfsmitteln diirfen nur solche DiPAs von den Krankenkassen Gbernommen wer-
den, die vom BfArM in das Verzeichnis aufgenommen wurden.

Zum Zeitpunkt der Erstellung dieses BGL wurden noch keine DiPAs in das Verzeichnis aufgenommen.

2.2.144 Leistungen zur sozialen Teilhabe
Im SGB IX wird in § 76 Abs. 1 definiert:

»Leistungen zur Sozialen Teilhabe werden erbracht, um eine gleichberechtigte Teilhabe am Leben in
der Gemeinschaft zu ermdglichen oder zu erleichtern, soweit sie nicht nach den Kapiteln 9 bis 12 er-
bracht werden. Hierzu gehort, Leistungsberechtigte zu einer moglichst selbstbestimmten und eigen-
verantwortlichen Lebensfiihrung im eigenen Wohnraum sowie in ihrem Sozialraum zu befdhigen oder
sie hierbei zu unterstiitzen. Maligeblich sind die Ermittlungen und Feststellungen nach den Kapiteln 3
und 4.“

Die Leistungen zur sozialen Teilhabe sind damit subsidiar, treten also nur behelfsmaRig an deren Stelle,
wenn kein Anspruch nach den folgenden vorrangigen Leistungen besteht:

— Kapitel 9: Leistungen zur medizinischen Rehabilitation

— Kapitel 10: Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben

— Kapitel 11: Unterhaltssichernde und andere erganzende Leistungen
— Kapitel 12: Leistungen zur Teilhabe an Bildung

Leistungen zur Sozialen Teilhabe sind nach § 76 Abs. 2 insbesondere:

Leistungen fiir Wohnraum

Assistenzleistungen

heilpadagogische Leistungen

Leistungen zur Betreuung in einer Pflegefamilie

Leistungen zum Erwerb und Erhalt praktischer Kenntnisse und Fahigkeiten

uhwnN e

68


https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Aufgaben/DiGA-und-DiPA/DiPA/_node.html

BGL Hilfsmittel — Einzelfall-Beratung und -Begutachtung der Versorgung mit Hilfsmitteln — Stand: 23.11.2023

6. Leistungen zur Férderung der Verstandigung
7. Leistungen zur Mobilitat und
8. Hilfsmittel.

Als Sozialleistungstrager kdnnen zustandig sein:
— die Trager der gesetzlichen Unfallversicherung
— die Trager der Kriegsopferversorgung und die Trager der Kriegsopferfiirsorge

— die Trager der 6ffentlichen Jugendhilfe
— die Trager der Eingliederungshilfe

2.2.145 Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben

Im SGB IX wird in § 49 definiert:

»(1) Zur Teilhabe am Arbeitsleben werden die erforderlichen Leistungen erbracht, um die Erwerbsfa-
higkeit von Menschen mit Behinderungen oder von Behinderung bedrohter Menschen entsprechend
ihrer Leistungsfahigkeit zu erhalten, zu verbessern, herzustellen oder wiederherzustellen und ihre Teil-

habe am Arbeitsleben moglichst auf Dauer zu sichern.

(2) Frauen mit Behinderungen werden gleiche Chancen im Erwerbsleben zugesichert, insbesondere
durch in der beruflichen Zielsetzung geeignete, wohnortnahe und auch in Teilzeit nutzbare Angebote.

(3) Die Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben umfassen insbesondere

1. Hilfen zur Erhaltung oder Erlangung eines Arbeitsplatzes einschlielich Leistungen zur Aktivierung
und beruflichen Eingliederung,

2. eine Berufsvorbereitung einschlieRlich einer wegen der Behinderung erforderlichen Grundausbil-
dung,

3. die individuelle betriebliche Qualifizierung im Rahmen Unterstitzter Beschaftigung,

4. die berufliche Anpassung und Weiterbildung, auch soweit die Leistungen einen zur Teilnahme erfor-
derlichen schulischen Abschluss einschlieRen,

5. die berufliche Ausbildung, auch soweit die Leistungen in einem zeitlich nicht tiberwiegenden Ab-
schnitt schulisch durchgefiihrt werden,

6. die Forderung der Aufnahme einer selbstdandigen Tatigkeit durch die Rehabilitationstrager nach § 6
Absatz 1 Nummer 2 bis 5 und

7. sonstige Hilfen zur Férderung der Teilhabe am Arbeitsleben, um Menschen mit Behinderungen eine
angemessene und geeignete Beschaftigung oder eine selbstdndige Tatigkeit zu ermdglichen und zu
erhalten.

()
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(6) Die Leistungen umfassen auch medizinische, psychologische und padagogische Hilfen, soweit diese
Leistungen im Einzelfall erforderlich sind, um die in Absatz 1 genannten Ziele zu erreichen oder zu
sichern und Krankheitsfolgen zu vermeiden, zu tGberwinden, zu mindern oder ihre Verschlimmerung
zu verhiten. Leistungen sind insbesondere

1. Hilfen zur Unterstiitzung bei der Krankheits- und Behinderungsverarbeitung,

2. Hilfen zur Aktivierung von Selbsthilfepotentialen,

3. die Information und Beratung von Partnern und Angehdrigen sowie von Vorgesetzten und Kollegen,
wenn die Leistungsberechtigten dem zustimmen,

4. die Vermittlung von Kontakten zu ortlichen Selbsthilfe- und Beratungsmoglichkeiten,

5. Hilfen zur seelischen Stabilisierung und zur Forderung der sozialen Kompetenz, unter anderem durch
Training sozialer und kommunikativer Fahigkeiten und im Umgang mit Krisensituationen,

6. das Training lebenspraktischer Fahigkeiten,
7. das Training motorischer Fahigkeiten,

8. die Anleitung und Motivation zur Inanspruchnahme von Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben
und

9. die Beteiligung von Integrationsfachdiensten im Rahmen ihrer Aufgabenstellung (§ 193).“
Fiir die Hilfsmittelversorgung legt Absatz 8 fest:

»Leistungen nach Absatz 3 Nummer 1 und 7 umfassen auch (...)

4. die Kosten fur Hilfsmittel, die wegen Art oder Schwere der Behinderung erforderlich sind
a) zur Berufsauslibung,

b) zur Teilhabe an einer Leistung zur Teilhabe am Arbeitsleben,

c) zur Erhéhung der Sicherheit auf dem Weg vom und zum Arbeitsplatz oder

d) zur Erhéhung der Sicherheit am Arbeitsplatz selbst,

es sei denn, dass eine Verpflichtung des Arbeitgebers besteht oder solche Leistungen als medizinische
Leistung erbracht werden kénnen”

Die Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben sind damit subsidiar, treten also nur behelfsmaRig an die
Stelle medizinischer Leistungen, wenn fiir diese kein Anspruch besteht.

Als Sozialleistungstrager fiir Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben kénnen zustandig sein:
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— die Bundesagentur fir Arbeit

— die Trager der gesetzlichen Unfallversicherung

— die Trager der Kriegsopferversorgung und die Trager der Kriegsopferfiirsorge
— die Trager der 6ffentlichen Jugendhilfe

— die Trager der Eingliederungshilfe

2.3 Kriterien und MaRstdbe der Beratung und Begutachtung
von Hilfsmittelversorgungen

Bei der Beratung und Begutachtung hat der Medizinische Dienst zu bewerten, ob eine Versorgung im
Einzelfall erforderlich ist. Dies kann sich insbesondere beziehen auf

— die medizinische Indikation fir die Verordnung/Versorgung,

— die ZweckmaRigkeit, Wirtschaftlichkeit und Qualitdt der Verordnung des Versorgungsvorschlages
oder der bereits erfolgten Versorgung,

— die Auswahl eines geeigneten Hilfsmittels,

— eine andere Versorgung oder andere MaRRnahmen zur Unterstiitzung bzw. an Stelle einer Hilfs-
mittelversorgung,

— die Reparatur (Instandsetzung) oder Anderung,

— die Frage, ob vorhandene Hilfsmittel weiter benétigt werden,

— die Ubereinstimmung der Verordnung und beabsichtigten Lieferung unter Beriicksichtigung von
Funktionstauglichkeit, Zweckerfillung und Passform sowie

— die Notwendigkeit einer Ausbildung zum Gebrauch des Hilfsmittels.

Die Evaluation bereits durchgefiihrter Hilfsmittelversorgungen (§ 275 Abs. 3 Nr. 3 SGB V) ist in einem
gesonderten Begutachtungsleitfaden geregelt.

Fir die Einzelfallberatung und -begutachtung durch den Medizinischen Dienst gilt, dass primar die an-
spruchsbegriindenden medizinischen Fragen hinsichtlich einer Hilfsmittelversorgung zu Lasten der
GKV geprift werden.

Hilfsmittelversorgungen der Alternative 1 (Sicherung des Erfolges der Krankenbehandlung beziehen
sich darauf, dass ein therapeutischer Erfolg angestrebt wird. Es ist nicht gefordert, dass der Erfolg be-
reits vorliegen muss und nur zu sichern ist. Es geht um die positive Beeinflussung des aktuell vorlie-
genden Krankheitszustandes (Heilung, Verhiitung einer Verschlimmerung, Linderung von Beschwer-
den) (BSG Urteil vom 19.04.2007; Az.: B 3 KR 9/06 R).

Bei Hilfsmittelversorgungen der Alternative 2 (Vorbeugung einer drohenden Behinderung) ist zu be-
ricksichtigen, dass eine bestimmte Behinderung zu erwarten ist (BSG Urteil vom 22.04.2009; Az.: B 3
KR 11/07 R).

Hilfsmittelversorgungen der Alternative 3 (Ausgleich der Behinderung) beziehen sich auf die positive
Beeinflussung einer Behinderung, hier insbesondere die positive Beeinflussung von Beeintrachtigun-
gen der Aktivitaten im Rahmen der Grundbedirfnisse des taglichen Lebens. Ziel ist der Ausgleich der
Behinderung, aber auch die Minderung einer Behinderung, die Verhiitung einer Verschlimmerung o-
der die Milderung der Folgen der Behinderung kdnnen im Fokus stehen.
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Entsprechend der Hilfsmittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses ergibt sich die Notwen-
digkeit flr die Verordnung von Hilfsmitteln (konkrete Indikation) nicht allein aus der Diagnose. Unter
Gesamtbetrachtung der Schadigungen, Beeintrachtigungen der Aktivitaten (Fahigkeitsstorungen) und
der noch verbliebenen Aktivitaten sind

— der Bedarf,

— die Fahigkeit zur Nutzung,
— die Prognose und

— das Ziel

einer Hilfsmittelversorgung auf der Grundlage realistischer, fiir den Versicherten alltagsrelevanter An-
forderungen zu ermitteln. Dabei sind die individuellen Kontextfaktoren in Bezug auf Person und Um-
welt als Voraussetzung fiir das angestrebte Behandlungsziel zu beriicksichtigen.

Maligebend hinsichtlich der Einzelfallbegutachtung (,Ist das Hilfsmittel im Einzelfall zur Krankenbe-
handlung erforderlich?”) sind somit

1. der anerkannte Stand der medizinischen Erkenntnisse hinsichtlich des medizinischen Nutzens im
medizinischen Schrifttum (Studien, Metaanalyse, evidenzbasierte Leitlinien) und

2. die konkreten medizinischen Befunde des betroffenen Patienten im Einzelnen (u. a. individuelle
Bewertung von Indikation, Kontraindikation und Compliance) zu berticksichtigen.

Bedarf:

Ein Bedarf besteht, wenn als Folge einer Krankheit Funktionsstérungen/Schadigungen vorliegen, die
gezielt einer Versorgung bzw. Behandlung mit Hilfsmitteln bedurfen.

Fahigkeit:

Der Versicherte muss fahig sein, die beabsichtige Versorgung auch durchzufiihren. Dies betrifft insbe-
sondere die korperliche, geistige und seelische Verfassung des Patienten. Insbesondere die Nutzung
technisch aufwendigerer Hilfsmittel erfordert eine ausreichende Motivation und Kooperation des Ver-
sicherten.

Prognose:

Die Prognose ist eine medizinisch begriindete Wahrscheinlichkeitsaussage tber die Erreichbarkeit ei-
nes festgelegten Versorgungsziels. Durch eine geeignete Hilfsmittelanwendung —auch in Kombination
mit weiteren arztlichen Leistungen bzw. verordneten Heilmitteln — sollte in einem bestimmten Zeit-
raum unter Berilcksichtigung der vorliegenden Erkrankungen und des bisherigen Behandlungsverlaufs
eine positive Beeinflussung der Funktionsstérungen bzw. Schadigungen zu erwarten sein. Dabei sind
auch die personlichen Ressourcen des Versicherten (Potenzial) zu beachten und zu férdern.

Ziel:
Das Versorgungsziel besteht im idealen Fall darin, den urspriinglichen gesundheitlichen Zustand wie-

der zu erreichen (,restitutio ad integrum®). Kann dieses Ziel nicht erreicht werden und bestehen be-
eintrachtigende Krankheitsfolgezustande, sind die therapeutischen Bemihungen so auszurichten,
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dass nur ein Minimum an Restschdden und Funktionsstérungen verbleibt (,restitutio ad optimum®).
Moglichst friihzeitig sind alltagsrelevante Stérungen zu beseitigen, zu vermindern oder eine Verschlim-
merung zu verhuten, so dass der Versicherte wieder in die Lage versetzt wird, z. B. den (blichen An-
forderungen einer selbstbestimmten Lebensfiihrung gewachsen zu sein und/oder die Grundbediirf-
nisse des taglichen Lebens befriedigen zu kdnnen. In diesem Zusammenhang gilt es, ein realistisches
Versorgungs-/Therapieziel zu beachten, das sich an den Grundbeddrfnissen und Alltagsanforderungen
des Versicherten zu orientieren hat.

Zur sachgerechten Beratung und Begutachtung des Einzelfalls benennen die folgenden Algorithmen
mit Erlduterungen Kriterien und Malstabe, die eine sachgerechte Begutachtung sicherstellen sollen.

Die nachfolgenden Arbeits- und Bewertungsschritte beziehen sich zunachst auf die grundlegenden
gutachterlichen Feststellungen zur Identifikation des Versorgungsziels (Alternative 1-3) bzw. der Sach-

verhalte, in denen eine Versorgung keine Leistung der GKV darstellen kann.

Es folgen dann fiir jedes Versorgungsziel die spezifischen Arbeits- und Bewertungsschritte.
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23.1 Arbeits- und Bewertungsschritte Hilfsmittel:
Produktzuordnung und Versorgungsziel
Algorithmus
1. Das Produkt ist nicht nach Produktzuordnung und
§34 SGB V ausgeschlossen | i Versorgungsziel
und
es ist kein Gebrauchs-
gegenstand des tagl. Lebens
ja ¥
2. Das Produkt istim HMV Das Produkt ist individuell gefertigt
gelistet oder kann einer oder das Produkt ist ein
Produktart zugeordnet Medizinprodukt, CE-gekenn-
werden und wird . zeichnet, die intendierte Indikation
entsprechend der im HMV  |2< und Zweckbestimmung stimmt  |nein
enthaltenen Indikationen mit einer Indikation und
und Zweckbestimmung Zweckbestimmung aus der
eingesetzt Gebrauchsanweisung tiberein und
es hat Hilfsmitteleigenschaften.
ja / ja
v v
4. Soll das 5. Soll das 6. Solldas 4 : )
Hilfsmittel im Hilfsmittel im Hilfsmittel im do gl
Einzelfall Einzelfall Einzelfall o
vorrangig der hein vorrangig der |nhei vorrangig heir Vgrsorgu.ng
Sicherung Vorbeugung —;I dem > W|rd‘s.02|al-
der Kranken- einer Behinderung rrTed|z|-.
behandlung drohenden sausgleich nisch nicht
dienen? Behinderung dienen? empfohlen
dienen? oder es
ja =T ja \;vti):l:leeizine
f8. Weiter zu h (8. Weiter zu h (8. Weiter zu h chende
Algorithmus Algorithmus Algorithmus Versorgung
Alternative Alternative Alternative empfohlen
1 J 2 J U3 J O\l
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Legende zu 1):
Das Produkt ist nicht nach § 34 SGB V ausgeschlossen und es ist kein Gebrauchsgegenstand des
tagl. Lebens

Das beantragte Produkt darf nicht nach § 34 SGB V (Hilfsmittel von geringem therapeutischen Nutzen
oder geringem Abgabepreis) ausgeschlossen sein (Liste siehe Rechtsverordnung des Bundesministeri-
ums der Justiz und flr Verbraucherschutz Gber Hilfsmittel von geringem therapeutischen Nutzen oder
geringem Abgabepreis in der gesetzlichen Krankenversicherung (Link: http://www.gesetze-im-inter-
net.de/kvhilfsmv/). Ist das Produkt nicht in dieser Liste enthalten, ist es auch nicht nach § 34 auszu-
schlieRen. AuRerdem muss ausgeschlossen werden, dass es sich bei dem beantragten Produkt um ei-
nen Gebrauchsgegenstand des taglichen Lebens handelt (siehe 2.2.14.4).

Legende zu 2):
Das Produkt ist im HMV gelistet oder kann einer Produktart zugeordnet werden und wird entspre-
chend der im HMV enthaltenen Indikationen und Zweckbestimmung eingesetzt

Es ist zu prifen, ob das beantragte Produkt im Hilfsmittelverzeichnis gelistet ist. Sollte das Produkt
nicht gelistet sein, muss geprift werden, ob es von seiner Indikation, Zweckbestimmung und Funkti-
onsweise einer Produktart zugeordnet werden kann. Dafiir erfolgt ein Abgleich der Angaben des Her-
stellers in der Gebrauchsanweisung mit den Angaben zur Produktart im Hilfsmittelverzeichnis (hier:
Beschreibung und Indikation).

Die Prifung der Qualitdtsanforderungen nach § 139 SGB V enthalt juristische, leistungsrechtliche und
technische Aspekte. Diese Priifung ist nicht Bestandteil der medizinischen Begutachtung. Gegebenen-
falls kann der Gutachter diesbezlglich in seinem Gutachten einen Hinweis an die Krankenkassen ein-
fugen:

,»,0Ob das nicht gelistete, jedoch einer Produktart des Hilfsmittelverzeichnisses zuzuordnenden Produkt
neben der Indikation, Zweckbestimmung und Funktionsweise auch die Qualitdtsanforderungen der
genannten Produktart erfiillt, kann im Rahmen der sozialmedizinischen Begutachtung nicht beantwor-
tet werden. Die Prifung der Qualitdtsanforderungen nach § 139 SGB V enthalt juristische, leistungs-
rechtliche und technische Aspekte, die durch die Krankenkassen zu prifen waren.”

Kann das Produkt sicher zugeordnet werden (dann Anlassschliissel der zugeordneten PG), muss noch
der Abgleich mit der in der Produktart hinterlegten Indikation und Zweckbestimmung erfolgen. Sollte
ein Zweifel bzgl. der Zuordnung zu einer Produktart bestehen, sollte keine Zuordnung erfolgen (dann
Anlassschliissel 790). Dann kann auch kein Abgleich mit einer im HMV ausgewiesenen Indikation und
Zweckbestimmung erfolgen.

Wenn das Produkt gelistet oder sicher zuzuordnen ist, handelt es sich bei dem Produkt um ein Hilfs-
mittel. Im Weiteren wird daher nicht mehr von Produkt, sondern von Hilfsmittel gesprochen. Es ist
dann noch zu unterscheiden, welches Versorgungsziel hauptsachlich verfolgt wird. (weitere Bearbei-
tung ab Kasten 4).
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Legende zu 3):

Das Produkt ist individuell gefertigt oder das Produkt ist ein Medizinprodukt, CE-gekennzeichnet,
die intendierte Indikation und Zweckbestimmung stimmt mit einer Indikation und Zweckbestim-
mung aus der Gebrauchsanweisung liberein und es hat Hilfsmitteleigenschaften (s. Kapitel 2.1.3)

Wenn das Produkt nicht gelistet ist bzw. keiner Produktart zugeordnet werden kann oder nicht gemaR
den im HMV genannten Indikationen und Zweckbestimmungen eingesetzt werden soll, ist zu priifen,

— ob essich um ein individuell gefertigtes Produkt handelt. Ein solches Produkt erhalt keine CE-
Kennzeichnung und kann dennoch ein Hilfsmittel sein (weitere Bearbeitung ab Legende zu 4).

— —wenn es sich nicht um ein individuell gefertigtes Produkt handelt —,
ob es ein Medizinprodukt nach MDR und CE-gekennzeichnet ist. Trifft dies nicht zu, kann eine
Versorgung sozialmedizinisch nicht empfohlen werden (weitere Bearbeitung ab Legende zu 7).

— Handelt es sich um ein Medizinprodukt nach MDR und es liegt eine CE-Kennzeichnung vor, ist die
Gebrauchsanweisung des Produktes hinzuzuziehen. Die bei der Versorgung intendierte Indika-
tion und Zweckbestimmung muss mit einer der in der Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Indika-
tionen und Zweckbestimmungen libereinstimmen. Zusatzlich muss das Vorliegen von in der Ge-
brauchsanweisung ausgewiesenen Kontraindikationen ausgeschlossen werden. Sind diese beiden
Bedingungen erfiillt, erfolgt noch die Priifung unter dem folgenden nachsten Punkt dieser Le-
gende: 4).

Stimmt die Indikation und Zweckbestimmung im Einzelfall nicht mit dem in der Gebrauchsanwei-
sung ausgewiesenen Indikation und Zweckbestimmung Gberein oder ist eine Kontraindikation
vorhanden, ist eine Empfehlung zur Versorgung sozialmedizinisch nicht moglich (s. dann Kapitel
2.3.1 Legende zu 7).

— Hat das Produkt Hilfsmitteleigenschaften (s. Kapitel 2.1.1), dann erfolgt die weitere Bearbeitung
ab Legende zu 4. Es handelt sich um ein Neuartiges Hilfsmittel (s. hierzu auch die Hilfsmitteldefi-
nition). Trifft dies nicht zu, dann weitere Bearbeitung ab Legende zu 7

Legende zu 4):
Soll das Hilfsmittel im Einzelfall vorrangig der Sicherung der Krankenbehandlung dienen?

Anhand der vorliegenden Unterlagen bzw. bei personlicher Befunderhebung ist zunachst die Frage zu
klaren, ob das beantragte Produkt auf die Krankheit einwirken und zu einer Verbesserung des Gesund-
heitszustandes fiihren soll. Produkte, die der Behandlung von Krankheitszustanden dienen sollen, tra-
gen dazu bei, eine Krankheit zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhiiten oder die Krankheitsbe-
schwerden zu lindern (s. Kapitel 2.2.1).

Zu solchen Produkten zahlen z. B. Inhalations- und Atemtherapiegerate, Bestrahlungsgerate, Hilfsmit-
tel gegen Dekubitus, Hilfsmittel zur Kompressionstherapie, und therapeutische Bewegungsgerite. (s.
2.3.2, Algorithmus zu Alternative 1)
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Legende zu 5):
Soll das Hilfsmittel im Einzelfall vorrangig der Vorbeugung einer drohenden Behinderung oder ei-
ner Verschlechterung einer Behinderung dienen?

Dient das beantragte Produkt nicht der Behandlung einer Krankheit, wird beurteilt, ob mit der Versor-
gung einer drohenden Behinderung oder einer Verschlechterung einer Behinderung vorgebeugt wer-
den soll. Diese Konstellation tritt vergleichsweise selten auf.

Eine drohende Behinderung muss typischerweise Folge der vorliegenden Erkrankung sein und das vor-
geschlagene Hilfsmittel muss belegbar geeignet sein, diese in naher Zukunft konkret drohende Behin-
derung zu verhindern oder ihre Verschlechterung aufzuhalten. (s. Kapitel 2.3.3 Algorithmus zu Alter-
native 2)

Erlduterung: Das BSG hat diese Bedingungen im Urteil vom 22.04.2009 (B 3 KR 11/07 R) ndher ausge-
fahrt und im Urteil vom 07.05.2020 (B 3 KR 07/19 R) weiter konkretisiert:

»Es reicht zur Erfullung der Voraussetzungen dieser Alternative nicht aus, dass aus einer vorhandenen
Krankheit irgendwann einmal in der Zukunft moéglicherweise eine Behinderung erwachsen, sich also
ein abstrakt-theoretisches Behinderungsrisiko verwirklichen kénnte. Vielmehr muss hierbei ein kon-
kretes Behinderungsrisiko bestehen. Dies setzt voraus, dass nicht irgendeine Form einer Behinderung
denkbar erscheint, sondern eine ganz bestimmte Art der Behinderung zu erwarten ist, die bei einer
bestimmten Erkrankung typischerweise als Folge eintreten kann (sachliche Komponente). Diese Folge
muss auch "drohen" (zeitliche Komponente). Eine Behinderung "droht" erst, wenn aus einem be-
stimmten Krankheitsbild bei natiirlichem Verlauf in absehbarer Zeit unter den Gegebenheiten des Ein-
zelfalls mit hoher Wahrscheinlichkeit ein Dauerzustand in Form einer sonst nicht mehr behebbaren
konkreten Funktionseinschrankung erwachsen kann (s. 2.3.3, Algorithmus zu Alternative 2).

Legende zu 6):
Soll das Hilfsmittel im Einzelfall vorrangig dem Behinderungsausgleich dienen?

Anhand vorliegender Unterlagen bzw. bei persdnlicher Befunderhebung ist zu kldren, ob das bean-
tragte Produkt dem Ausgleich einer Behinderung dienen soll.

Produkte, die dem Ausgleich der Behinderung dienen, bewirken eine Kompensation von Beeintrachti-
gungen der Aktivitaten und der Teilhabe.

Typische Beispiele sind Badehilfen, Krankenfahrzeuge, Prothesen, Mobilitatshilfen, Toilettenhilfen. Sie
ermoglichen dem behinderten Menschen, ggf. mit Unterstlitzung einer Hilfsperson die Durchfiihrung
von Aktivitdten im Rahmen der Grundbedirfnisse des taglichen Lebens. (s. 2.3.4, Algorithmus zu Al-
ternative 3)
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Legende zu 7):
Ergebnis: Die Versorgung wird sozialmedizinisch nicht empfohlen oder es wird eine abweichende
Versorgung empfohlen

Wenn die beantragte Versorgung nach dem bisherigen Algorithmus sozialmedizinisch nicht empfohlen
werden kann, sollen, wenn maoglich, im Rahmen der Beratungspflicht von § 275 Abs. 3 zum Erreichen
des Versorgungsziels geeignete Alternativen (z. B. andere Hilfsmittel, Heilmittel, Arzneimittel etc.) ge-
nannt werden, die sozialmedizinisch zu empfehlen sind. Dabei ist zu berlicksichtigen, dass ggf. andere
Leistungstrager zustandig sein kdnnen (beispielsweise wohnumfeldverbessernde MaBnahmen oder
Pflegehilfsmittel, im Rahmen der Ziele des § 40, SGB XI).

Die Alternativen sind im Gutachten zu nennen und kurz zu erldutern. Wenn im Einzelfall ausnahms-
weise keine Alternative zu nennen ist, ist kurz zu begriinden, warum keine Alternative genannt werden

kann.

Legende zu 8):
Weiter zu Algorithmus Alternative 1,2 oder 3

Die weitere Begutachtung erfolgt nach dem jeweiligen Algorithmus zu Alternative 1, 2 oder 3.
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2.3.2 Arbeits- und Bewertungsschritte Hilfsmittel
zur Sicherung des Erfolges der Krankenbehandlung (Alternative 1)
1. Liegt eine Krankheit im Hilfsmittelversorgung:
rechtlichen Sinne vor und ist nein Sicherung der
die Diagnose gesichert und Krankenbehandlung
belegt und besteht eine (Alternative 1)
Behandlungsbedurftigkeit?
ja
2. Liegt ein Therapiekonzept .
. . nein
mit Ausweisung des
Therapieziels zugrunde und
ist dieses nachvollziehbar?
ja 4
3. Ist das Produkt im HMV T
gelistet oder einer Produkt- _ge _'S'
. Die weitere
art zuzuordnen und wird nein Begutacht ol
gemaR der im HMV auf- eg? =EMtUNg eroigt
gefihrten Indikation und cunachstinach dem
. eBGL Himi-NUB (dort:
Zweckbestimmung .
. Algorithmus Kasten 4 )
eingesetzt?
jia |
4. |Ist das konkret beantragte nein
Hilfsmittel (ggf. mit
Zubehor) in diesem
Einzelfall erforderlich?
ja
5. Istin diesem Einzelfall
die/der Versicherte (ggf. mit nein 4
Unterstltzung einer
Hilfsperson) in der Lage, das (9 Ergebnis: \
Hilfsmittel bestimmungs- Die Versorgung
gemaR zu nutzen? wird
- —P> sozialmedizi-
a3 nisch nicht
6. Es gibt keine offensichtlich welki er:pfohler\d
erkennbaren °_ it
wirtschaftlicheren eine :
Alternativen? abweichende
Versorgung
ja l K empfohlen J
(8. Ergebnis:
Die Versorgung wird
sozialmedizinisch
\_ empfohlen
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Legende zu 1):
Liegt eine Krankheit im rechtlichen Sinne vor und ist die Diagnose gesichert und belegt und besteht
eine Behandlungsbediirftigkeit?

Bei der/dem Versicherten muss eine Krankheit im rechtlichen Sinne bestehen. Der Begriff der "Krank-
heit" ist im SGB V nicht naher definiert. Nach standiger Rechtsprechung des BSG (siehe z. B. Urteil des
BSG vom 15.03.2018, Az. B3 KR 18/17 R) "... ist Krankheit ein regelwidriger korperlicher oder geistiger
Zustand, der behandlungsbediirftig ist oder den Versicherten arbeitsunfahig macht... Dies hat die
hochstrichterliche Rechtsprechung im Laufe der Zeit dahingehend prazisiert, dass nicht schon jeder
korperlichen UnregelmaRigkeit Krankheitswert zukommt. Erforderlich ist vielmehr zuséatzlich, dass der
Versicherte dadurch in seinen Kérperfunktionen beeintrachtigt wird oder die Abweichung vom Regel-
zustand entstellende Wirkung hat...". Der sozialmedizinische/rechtliche Krankheitsbegriff ist ein recht-
licher Zweckbegriff und von dem medizinischen Krankheitsbegriff zu unterscheiden, wonach Krankheit
eine Erkrankung mit bestimmten Symptomen und Ursachen ist.

Eine wesentliche Voraussetzung von Hilfsmittelversorgungen zur Alternative 1 ,,Sicherung des Erfolges
der Krankenbehandlung” bezieht sich nach den prazisierenden Ausfiihrungen des Bundessozialge-
richts (z. B. BSG-Urteil vom 07.05.2020, Az. B 3 KR 7/19 R) darauf, dass ein therapeutischer Erfolg an-
gestrebt wird. Es ist nicht gefordert, dass er bereits vorliegen muss und nur zu sichern ist. Es geht um
die positive Beeinflussung des aktuell vorliegenden Krankheitszustandes.

Aus den vorliegenden Unterlagen des Einzelfalls muss hervorgehen, dass die dem Krankheitsbild zu-
grundeliegende Diagnose gesichert und belegt ist.

Lassen sich relevante funktionelle und strukturelle Schadigungen objektivieren? Ist der Zustand
der/des Versicherten iberhaupt behandlungsbediirftig?

Legende zu 2):
Liegt ein Therapiekonzept mit Ausweisung des Therapieziels zugrunde und ist dieses nachvollzieh-
bar?

Es muss sich schlissig ergeben, welches Therapieziel angestrebt wird und welche konkrete Rolle der
beantragten Hilfsmittelversorgung hier zugedacht ist.

Vor dem Hintergrund dargelegter oder erhobener Daten zu funktionellen und strukturellen Schadigun-
gen sind die bislang veranlassten bzw. auch schon geplanten BehandlungsmalRnahmen zu bewerten.
So ist auch zu berticksichtigen, ob und welche MalRnahmen der arztlichen Behandlung, der Versorgung
mit Heilmitteln (was, wann, welche Intensitdt) und Arzneimitteln (was, wann, welche Dosierung) ver-
anlasst wurden. Zu beachten ist, dass eine Behandlung mit Hilfsmitteln zur Sicherung des Erfolges der
Krankenbehandlung haufig nicht alleine, sondern in Kombination und/oder in Ergdnzung zu anderen
Maflnahmen erfolgt. Ggf. sind auch weitere notwendige MalRnahmen zu erwéagen und fachlich zu er-
Ortern.

Dazu gehoren auch Fragen, ob z. B.
— Rehabilitationsleistungen angezeigt sind?

— erneute operative oder andere Interventionen erforderlich sind?
— die Hilfsmittelversorgung zur Unterstitzung einer laufenden Heilmitteltherapie erforderlich ist?
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— das angestrebte Behandlungsziel zielfiUhrender durch eine Hilfsmittelversorgung als durch eine
Heilmitteltherapie erreicht werden kann (siehe § 9 Heilmittelrichtlinie)?

Nach der aktuellen Rechtsprechung dient ein Hilfsmittel dem Versorgungsziel ,Sicherung des Erfolgs
der Krankenbehandlung”, soweit es spezifisch im Rahmen der arztlich verantworteten Krankenbe-
handlung (§ 27 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V) eingesetzt wird, um zu ihrem Erfolg beizutragen (siehe z. B.
BSG-Urteile vom 7. Oktober 2010, Az. B 3 KR 5/10 R und vom 15. Marz 2018, Az. B 3 KR 12/17 R Rdn.
24). Der spezifische Bezug zu der arztlich verantworteten Krankenbehandlung setzt voraus, dass die
Verwendung des begehrten Hilfsmittels in einem engen Zusammenhang zu einer andauernden, auf
einem arztlichen Therapiekonzept beruhenden Behandlung durch arztliche und arztlich angeleitete
Leistungserbringer steht (siehe BSG-Urteil vom 7. Oktober 2010, Az. B 3 KR 5/10 R).

Es muss unter Bertlicksichtigung von Studienergebnissen gepriift sein, ob die Behandlung dem medizi-
nischen und technisch anerkannten Stand der Erkenntnisse entspricht. Aus dem Urteil des BSG vom
15.03.2012, Az. B3 KR 2/11 R (Matratzen-Encasings): ,,... MaRgebend fiir die Beurteilung der objektiven
Erforderlichkeit eines Hilfsmittels zur Erreichung derin § 33 Abs. 1S 1 SGB V genannten Versorgungs-
ziele ist der aktuelle, allgemein anerkannte Stand der medizinischen Erkenntnisse. Die MalRgeblichkeit
dieses ,,Wissenschaftsgebots" fir die Erforderlichkeit i. S. des § 33 Abs. 1S 1 SGB V folgt zum einen aus
der fur das gesamte krankenversicherungsrechtliche Leistungsrecht geltenden Vorschrift des § 2 Ab-
satz 1S 3 SGB V, wonach Qualitat und Wirksamkeit der Leistungen dem allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen haben, und ergibt sich zum anderen aus dem syste-
matischen Zusammenhang zwischen § 33 und § 139 SGB V. § 139 SGB V ermachtigt den Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen zur Erstellung des HMV; die darin gelisteten Hilfsmittel erfiillen grund-
satzlich die Voraussetzungen des die Leistungspflicht der GKV im Hilfsmittelbereich festlegenden § 33
SGB V... Auch der medizinische Nutzen ... ist in Bezug auf das jeweilige Versorgungsziel des § 33 Abs. 1
S 1 SGB V auszulegen; wahrend er z.B. bei Hilfsmitteln zum Behinderungsausgleich weitgehend iden-
tisch mit der Funktionstauglichkeit ist ... muss der medizinische Nutzen bei Hilfsmitteln zur Sicherung
des Erfolgs einer Krankenbehandlung unter Berlicksichtigung des jeweiligen Behandlungskonzepts be-
urteilt werden ... Flr die objektive Erforderlichkeit eines Hilfsmittels i. S. des § 33 Abs. 1 S 1 SGB V ist
daher ebenso wie fir die Beurteilung der dieses Leistungsmerkmal konkretisierenden Kriterien der
Funktionstauglichkeit und des medizinischen Nutzens in § 139 Abs. 4 SGB V der allgemein anerkannte
Stand der medizinischen Erkenntnisse ausschlaggebend. Hiervon ausgehend ist ein Hilfsmittel i. S. des
§ 33 Abs. 1 S 1 SGB V objektiv erforderlich, wenn die Mehrheit der einschldgigen Fachleute die objek-
tive Eignung des Hilfsmittels zur Erreichung des jeweiligen Versorgungsziels beflirwortet und von ein-
zelnen, nicht ins Gewicht fallenden Gegenstimmen abgesehen, insoweit Konsens besteht ... Bezogen
auf die objektive Erforderlichkeit eines Hilfsmittels zur Sicherung des Erfolges einer Krankenbehand-
lung bedeutet dies, dass sich die Mehrheit der einschlagigen wissenschaftlichen und in einer ausrei-
chenden Zahl von Fallen durchgefiihrten Studien und Analysen fir den medizinischen Nutzen und die
Funktionstauglichkeit des betreffenden Hilfsmittels im Rahmen der arztlichen Behandlung ausgespro-
chen haben muss ... Der Erfolg muss sich aus wissenschaftlich einwandfrei gefiihrten Statistiken tGber
die Zahl der behandelten Falle und die Wirksamkeit der Methode ablesen lassen.”

Fiir die sozialmedizinische Begutachtung muss eine Bewertung der Studienlage vorliegen. In Bezug auf
die aktuelle Rechtsprechung sind hier randomisierte kontrollierte Studien der Mal3stab.

Ist den dargelegten oder erhobenen Daten zu entnehmen, welche Arztin / welcher Arzt fiir das Thera-
piekonzept verantwortlich zeichnet, wer den Behandlungsfortschritt in welchen Zeitraumen Uber-
wacht und dokumentiert, wie der Einsatz des Hilfsmittels in diesem Kontext zeitnah angepasst wird?
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Besteht vor dem Hintergrund des individuellen Befundes und der Kontextfaktoren eine hinreichende
Aussicht auf einen Behandlungserfolg?

Legende zu 3):

Ist das Produkt im HMV gelistet oder einer Produktart zuzuordnen und wird gemaR der im HMV
aufgefiihrten Indikation und Zweckbestimmung eingesetzt?

Wenn die Priifung aus dem Algorithmus ,,Produktzuordnung und Versorgungsziel” ergab, dass das Pro-
dukt gelistet oder einer Produktart zuzuordnen ist und es entsprechend der im HMV aufgefiihrten
Indikation und Zweckbestimmung eingesetzt wird, erfolgt die weitere Begutachtung unter Legende zu
4,

Wenn die Priifung aus dem Algorithmus ,,Produktzuordnung und Versorgungsziel” ergab, dass das Pro-
dukt nicht gelistet oder einer Produktart zuzuordnen ist, handelt es sich um ein Neuartiges Hilfsmittel
(s. Kapitel 2.1.1)

Handelt es sich um ein gelistetes oder einer Produktart zuzuordnendes Hilfsmittel, das nicht entspre-
chend der im HMV aufgefiihrten Indikation und Zweckbestimmung eingesetzt wird, handelt es sich um
ein Hilfsmittel, das ggf. untrennbar mit einer Neuen Methode verbunden sein kdnnte.

Die weitere Begutachtung erfolgt in beiden Fallen unter Legende zu 7.

Legende zu 4):
Ist das konkret beantragte Hilfsmittel (ggf. mit Zubehor) in diesem Einzelfall erforderlich?

Fir die Prifung der Erforderlichkeit sind Notwendigkeit und ZweckmaRigkeit zu priifen:

Notwendigkeit:

Im Rahmen der Einzelfallbegutachtung muss geklart werden, ob eine Versorgungsliicke besteht, die
weitere MaRnahmen erforderlich macht (z. B. Rehabilitationsleistungen, Heilmittel und/oder Hilfsmit-
tel).

Eine Hilfsmittelversorgung ist notwendig, wenn sie diese Versorgungslicke ggf. im Vergleich zu ande-
ren MaBnahmen bestmaoglich schlieBt und damit unentbehrlich ist.

ZweckmaRigkeit:

ZweckmaRig ist, was nach seiner Wirkung geeignet ist, einen bestimmten Zweck bzw. bestimmte Ziele
zu erreichen. Dies erfordert eine Ubereinstimmung von Wirkung und Behandlungsziel im konkreten
Einzelfall.

Die konkrete Hilfsmittelversorgung ist zweckmaRig, wenn sie geeignet ist, die bestehende Versor-
gungsliicke zu schlielRen.

Wenn die Hilfsmittelversorgung notwendig und zweckmalig ist, dann ist sie erforderlich.
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Legende zu 5):
Ist in diesem Einzelfall die/der Versicherte (ggf. mit Unterstiitzung einer Hilfsperson) in der Lage
das Hilfsmittel bestimmungsgemaf zu nutzen?

Zu bewerten ist auch, ob die/der Versicherte bzw. eine Hilfsperson in der Lage sind, das Hilfsmittel
tatsachlich bestimmungsgemaR zu nutzen bzw. den technischen Anforderungen, z. B. an die Bedie-
nung, gewachsen ist (Beruicksichtigung der personbezogenen/umweltbezogenen Kontextfaktoren).
Hat z. B. der Hersteller die Versorgung mit dem Hilfsmittel aufgrund von KérpergréRe und Korperge-
wicht der/des Versicherten zugelassen? Hat eine erfolgreiche Erprobung im Wohnumfeld der/des Ver-
sicherten stattgefunden und ist diese ausreichend aussagekraftig dokumentiert? Sind andere Nut-
zungsvoraussetzungen zu beachten?

Ist die notwendige Therapieadharenz gegeben?

Welche fiir den Einzelfall relevanten Kontraindikationen und Warnhinweise gibt der Hersteller in der
Gebrauchsanweisung, die ggf. den Umfang der Nutzung einschranken?

Legende zu 6):
Es gibt keine offensichtlich erkennbaren wirtschaftlicheren Alternativen?

Nach § 12 Absatz 1 SGB V missen die Leistungen der Gesetzlichen Krankenversicherung ausreichend,
zweckmalig und wirtschaftlich sein; sie diirfen das MaR des Notwendigen nicht iberschreiten. Leis-
tungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind, kénnen Versicherte nicht beanspruchen, dir-
fen die Leistungserbringer nicht bewirken und die Krankenkassen nicht bewilligen.

In diesem Kontext ist zu prifen, ob das angestrebte Behandlungsziel durch eine alternative Hilfsmit-
telversorgung oder z. B. eine Heilmitteltherapie ggf. wirtschaftlicher erreicht werden kann. Dezidier-
tere Kalkulationspriifungen setzen eine konkrete Frage der Krankenkasse und ausreichende Unterla-
gen (z. B. giiltige Vertrage) voraus.

Legende zu 7):
Ergebnis: Die weitere Begutachtung erfolgt zunidchst nach dem eBGL Himi-NUB (dort: Algorithmus
Kasten 4)

Bei Hilfsmitteln, die der Sicherung der Krankenbehandlung dienen und

— die nicht im HMV gelistet sind und auch nicht einer Produktart zuzuordnen sind oder
— die im HMV gelistet oder einer Produktart zuzuordnen sind, jedoch mit einer vom HMV abwei-
chenden Indikation und Zweckbestimmung eingesetzt werden sollen,

muss Uberprift werden, ob aufgrund einer Entscheidung des G-BA oder aufgrund hochstrichterlicher
Rechtsprechung oder aus fachlicher Sicht Hinweise bestehen, dass das begehrte Hilfsmittel untrenn-
barer Bestandteil einer Neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode sein kénnte.

Diese Prifung erfolgt nach den Vorgaben des eBGL Himi-NUB. Da die Priifung der Listung im HMV bzw.
die Moglichkeit einer Zuordnung zu einer Produktart bereits erfolgt ist, kann mit der Bearbeitung des
Kastens 4 im Algorithmus des eBGL Himi-NUB fortgefahren werden (s. dort).
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Legende zu 8):
Ergebnis: Die Versorgung wird sozialmedizinisch empfohlen

Eine Empfehlung zur Versorgung ergibt sich zusammenfassend aus den Angaben zum Befund, zum
Behandlungskonzept, zur Erforderlichkeit/Wirtschaftlichkeit des Hilfsmittels und zur Eignung der/des
Versicherten zur Versorgung mit dem Hilfsmittel. Ggf. sind auch Hinweise auf weitere notwendige
Malnahmen neben der Hilfsmittelversorgung zu geben (z. B. Anwesenheit einer Begleitperson). So-
fern erforderlich, sollte eine Darlegung von Erfolgsbedingungen, z. B. Erprobung, Einweisung, Ge-
brauchsschulung, Energieversorgung, Begleittherapie, Mitwirkungspflichten erfolgen.

Wie in der Hilfsmittel-Richtlinie unter § 6 ausgefiihrt, muss sich unter Gesamtbetrachtung der funkti-
onellen/strukturellen Schadigungen, der Beeintrichtigungen der Aktivitdten (Fahigkeitsstorungen),
der noch verbliebenen Aktivitaten und einer storungsbildabhangigen Diagnostik der Bedarf, die Fahig-
keit zur Nutzung, die Prognose und das Ziel einer Hilfsmittelversorgung auf der Grundlage realistischer,
fur die Versicherte oder den Versicherten alltagsrelevanter Anforderungen ermitteln lassen. Dabei sind
die individuellen Kontextfaktoren in Bezug auf Person und Umwelt als Voraussetzung fir das ange-
strebte Behandlungsziel zu beriicksichtigen.

Zu beachten und im Gutachten auszufihren ist die Prognose der Erkrankung mit einer entsprechenden
Empfehlung der Nutzungsdauer (voriibergehende Nutzung, z. B. von CPM-Schienen nach einem Ein-
griff).

Legende zu 9):
Ergebnis: Die Versorgung wird sozialmedizinisch nicht empfohlen oder es wird eine abweichende
Versorgung empfohlen

Wird das begehrte Hilfsmittel sozialmedizinisch nicht empfohlen, sind die notwendigen Angaben zum
Befund und ggf. Empfehlungen zur weiteren medizinischen Behandlung darzulegen. Die Wiirdigung
des Einzelfalls muss erkennbar sein.

Wird eine andere/abweichende Hilfsmittelversorgung empfohlen, missen die gleichen MaRstibe und
Kriterien, wie in Legende 8) formuliert, erfillt sein (Bedarf, Fahigkeit zur Nutzung, positive Prognose
und richtiges Ziel).

Werden andere medizinische MaRnahmen empfohlen (z. B. Leistungen zur medizinischen Rehabilita-
tion), so sind ggf. geltende Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses oder erlassene Begut-
achtungsanleitungen nach § 283 Absatz 2 SGB V zu beachten.
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2.3.3 Arbeits- und Bewertungsschritte Hilfsmittel
zur Vorbeugung einer drohenden Behinderung (Alternative 2)
1. Ist mit hoher Wahrschein-
lichkeit in absehbarer Hilfsmittel-
Zukunft eine Behinderung nein versorgung:
oder konkrete Verschlim- Vet e
merung der Behinderung / drohenden
der Teilhabebeeintrachti- el
gung zu erwarten? (Alternative 2)
ja d
2. Liegt ein nein
Versorgungskonzept
zugrunde und ist dieses
nachvollziehbar?
ja
3. Ist das konkret beantragte nein
Hilfsmittel (ggf. mit
Zubehor) in diesem
Einzelfall erforderlich?
ja v
4. Istin diesem Einzelfall
die/der Versicherte fir die nein
Versorgung mit dem konkret f ; \
beantragten Hilfsmittel 7. Ergebnis:
geeignet? Die Versorgung
wird
ja il q sozialmedizi-
. , o nisch nicht
5. Es gibt keine offensichtlich sl
erkennbaren nein oder es wird
wirtschaftlicheren cine
Alternativen? abweichende
ja l Versorgung
(6. Ergebnis: A K ST J
Die Versorgung wird
sozialmedizinisch
\_ empfohlen )
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Legende zu 1):
Ist mit hoher Wahrscheinlichkeit in absehbarer Zukunft eine Behinderung oder konkrete Ver-
schlimmerung der Behinderung / der Teilhabebeeintrichtigung zu erwarten?

Hilfsmittelversorgungen zur Vorbeugung einer drohenden Behinderung (Alternative 2) dienen nach
der hochstrichterlichen Rechtsprechung ausschlieBlich der medizinischen Rehabilitation und nicht der
Krankenbehandlung.

Nach der aktuellen Rechtsprechung ist ein Hilfsmittel erforderlich, um einer drohenden Behinderung
vorzubeugen, wenn ein konkretes Behinderungsrisiko besteht (Urteil des BSG vom 07.05.2020, Az. B 3
KR 7/19 R). Dabei geht es im Schwerpunkt um die Vermeidung von krankheitsbedingten Funktionsab-
weichungen, die in sachlicher und zeitlicher Hinsicht mit hoher Wahrscheinlichkeit zu einer Teilhabe-
beeintrachtigung fliihren kénnen. Es geht um das praventive Abwenden einer nach fachlicher Erkennt-
nis mit hoher Wahrscheinlichkeit in absehbarer Zukunft und in Form eines ansonsten nicht mehr be-
hebbaren Dauerzustands zu erwartenden konkreten Behinderung als typische Folge einer bestimmten
Krankheit (so friih wie moglich).

Bei einer bereits bestehenden Behinderung dient ein Hilfsmittel zur Vorbeugung einer drohenden Be-
hinderung, wenn mit dessen Einsatz die Verschlimmerung der vorhandenen Behinderung verhiitet o-
der der Hinzutritt einer wertungsmaRig neuen Behinderung abgewendet wird. Dies erfordert, dass in
sachlicher und zeitlicher Hinsicht die dauerhafte Verschlimmerung der bestehenden Behinderung oder
der Hinzutritt einer wertungsmafig neuen Behinderung konkret drohen (Urteil des BSG vom
07.05.2020, Az. B3 KR 7/19 R).

Legende zu 2):
Liegt ein Versorgungskonzept zugrunde und ist dieses nachvollziehbar?

Vor dem Hintergrund dargelegter oder erhobener Daten zu funktionellen und strukturellen Schadigun-
gen und der drohenden Beeintrdchtigung der Aktivitaten bzw. der Teilhabe sind die bislang veranlass-
ten bzw. auch schon geplanten Behandlungsmanahmen zu bewerten.

Zu beachten ist, dass eine Versorgung mit Hilfsmitteln zur Vorbeugung einer drohenden Behinderung
haufig in Kombination und in Erganzung zu anderen MaRnahmen erfolgt. Ggf. sind auch weitere not-
wendige MalRnahmen zu erwéagen bzw. zu diskutieren.

Dazu gehoren auch Fragen, ob

— Rehabilitationsleistungen angezeigt sind?

— Heilmittel allein oder in Kombination mit der Hilfsmittelversorgung angezeigt sind?
— operative oder andere Interventionen zu erwagen sind

— eine Anderung oder Erweiterung der medikament&sen Therapie in Betracht kommt?

Legende zu 3):
Ist das konkret beantragte Hilfsmittel (ggf. mit Zubehor) in diesem Einzelfall erforderlich?

Fir die Prifung der Erforderlichkeit sind Notwendigkeit und ZweckmaRigkeit zu prifen:
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Notwendigkeit:

Im Rahmen der Einzelfallbegutachtung muss geklart werden, ob eine Versorgungsliicke besteht, die
weitere MaRnahmen erforderlich macht (z. B. Rehabilitationsleistungen, Heilmittel und/oder Hilfsmit-
tel).

Eine Hilfsmittelversorgung ist notwendig, wenn sie diese Versorgungslicke ggf. im Vergleich zu ande-
ren MaBnahmen bestmdglich schlief3t.

ZweckmaRigkeit:

ZweckmalSig ist, was nach seiner Wirkung geeignet ist, einen bestimmten Zweck bzw. bestimmte Ziele
zu erreichen. Dies erfordert eine Ubereinstimmung von Wirkung und Ziel des Hilfsmitteleinsatzes im
konkreten Einzelfall.

Die konkrete Hilfsmittelversorgung ist zweckmaRig, wenn sie geeignet ist, die bestehende Versor-
gungsliicke zu schliel3en.

Wenn die Hilfsmittelversorgung notwendig und zweckmaRig ist, dann ist sie erforderlich.

Legende zu 4):
Ist in diesem Einzelfall die/der Versicherte fiir die Versorgung mit dem konkret beantragten Hilfs-
mittel geeignet?

Zu bewerten ist auch, ob die/der Versicherte bzw. andere beteiligte Personen in der Lage sind, das
Hilfsmittel tatsachlich bestimmungsgemall zu nutzen bzw. den technischen Anforderungen, z. B. an
die Bedienung, gewachsen sind (Bertcksichtigung der personenbezogenen/umweltbezogenen Kon-
textfaktoren). Hat z. B. der Hersteller die Versorgung mit dem Hilfsmittel aufgrund von Korpergrofie
und Korpergewicht der/des Versicherten zugelassen? Hat eine erfolgreiche Erprobung im Wohnum-
feld der/des Versicherten stattgefunden und ist diese ausreichend aussagekraftig dokumentiert? Sind
andere Nutzungsvoraussetzungen zu beachten? In diesem Zusammenhang ist auch zu priifen, ob Kont-
raindikationen fiir die Behandlung mit dem beantragten Hilfsmittel vorliegen (Kontraindikationen nach
Angaben zur Produktart im GKV-Hilfsmittelverzeichnis, bei einem bestimmten Fabrikat Kontraindika-
tionen nach Herstellerangabe in der Gebrauchsanweisung). Welche fiir den Einzelfall relevanten Warn-
hinweise gibt der Hersteller in der Gebrauchsanweisung, die ggf. den Umfang der Nutzung einschran-
ken?

Legende zu 5):
Es gibt keine offensichtlich erkennbaren wirtschaftlicheren Alternativen?

Nach § 12 Absatz 1 SGB V missen die Leistungen der Gesetzlichen Krankenversicherung ausreichend,
zweckmaRig und wirtschaftlich sein; sie diirfen das Mal8 des Notwendigen nicht Gberschreiten. Leis-
tungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind, kénnen Versicherte nicht beanspruchen, diir-
fen die Leistungserbringer nicht bewirken und die Krankenkassen nicht bewilligen.

In diesem Kontext ist zu prifen, ob das angestrebte Behandlungsziel durch eine alternative Hilfsmit-
telversorgung oder z. B. eine Heilmitteltherapie wirtschaftlicher erreicht werden kann. Im Falle der
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Benennung einer alternativen, ebenfalls zweckmaRigen Hilfsmittelversorgung obliegt die Wirtschaft-
lichkeitsprifung dem Auftraggeber. Dezidiertere Kalkulationsprifungen setzen eine konkrete Frage
der Krankenkasse und ausreichende Unterlagen (z. B. giiltige Vertrage) voraus.

Legende zu 6):
Ergebnis: Die Versorgung wird sozialmedizinisch empfohlen

Eine Empfehlung zur Versorgung ergibt sich zusammenfassend aus den Angaben zum Befund, zum
Versorgungskonzept, zur Erforderlichkeit/Wirtschaftlichkeit des Hilfsmittels und zur Eignung der/des
Versicherten zur Versorgung mit dem Hilfsmittel. Ggf. sind auch Hinweise auf weitere notwendige
Malnahmen neben der Hilfsmittelversorgung zu geben (z. B. Anwesenheit einer Begleitperson). So-
fern erforderlich, sollte eine Darlegung von Erfolgsbedingungen, z. B. Erprobung, Einweisung, Ge-
brauchsschulung, Energieversorgung, Begleittherapie, Mitwirkungspflichten erfolgen.

Wie in der Hilfsmittel-Richtlinie unter § 6 ausgefiihrt, muss sich unter Gesamtbetrachtung der funkti-
onellen/strukturellen Schadigungen, der Beeintrachtigungen der Aktivitaten (Fahigkeitsstorungen),
der noch verbliebenen Aktivitaten und einer storungsbildabhangigen Diagnostik der Bedarf, die Fahig-
keit zur Nutzung, die Prognose und das Ziel einer Hilfsmittelversorgung auf der Grundlage realistischer,
fiir die Versicherte oder den Versicherten alltagsrelevanter Anforderungen ermitteln lassen. Dabei sind
die individuellen Kontextfaktoren in Bezug auf Person und Umwelt als Voraussetzung flir das ange-
strebte Behandlungsziel zu beriicksichtigen.

Zu prifen ist auch, ob ggf. die Nutzungsdauer begrenzt wird und/oder eine Evaluierung zu empfehlen
ist, ob in absehbarer Zeit die drohende Behinderung abgewendet oder eine Verschlimmerung verlang-
samt werden konnte.

Legende zu 7):
Ergebnis: Die Versorgung wird sozialmedizinisch nicht empfohlen oder es wird eine abweichende
Versorgung empfohlen

Wird das begehrte Hilfsmittel sozialmedizinisch nicht empfohlen, sind die notwendigen Angaben zum
Befund und zur weiteren medizinischen Behandlung darzulegen. Die Wirdigung des Einzelfalls muss
erkennbar sein.

Wird eine andere/abweichende Hilfsmittelversorgung empfohlen, mussen die gleichen MaRstibe und
Kriterien, wie in Legende 6) formuliert, erfillt sein (Bedarf, Fahigkeit zur Nutzung, positive Prognose
und richtiges Ziel).

Werden andere medizinische MaRnahmen empfohlen (z. B. Rehabilitationsleistungen), so sind ggf. gel-
tende Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses zu beachten.

Bei der Prifung von Alternativen/Erganzungen zum Versorgungskonzept ist das Qualitdtsgebot der
Sozialgesetzgebung zu beachten (§ 2 Absatz 1 Satz 3 SGB V).
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2.3.4

Arbeits- und Bewertungsschritte Hilfsmittel
zum Behinderungsausgleich (Alternative 3)

Liegt eine Behinderung und/oder eine Beeintrachtigung
der Teilhabe vor und sind Diagnosen, Schadigungen und
Funktionsstorungen bzw. die Beeintrachtigung der
Teilhabe im Alltag im Rahmen der Sicherstellung von
Grundbediirfnissen ausreichend gesichert und belegt?

nein

1

Liegt ein

nein
Versorgungskonzept

Hilfsmittel-
versorgung:
Behinderungs
ausgleich
(Alternative 3)

zugrunde und ist das
Versorgungsziel erkennbar?

ja

Ist das konkret beantragte
Hilfsmittel (ggf. mit

nein

Zubehor) in diesem
Einzelfall erforderlich?

ja

v

Ist in diesem Einzelfall
die/der Versicherte fir die nein
Versorgung mit dem konkret
beantragten Hilfsmittel
geeignet?

ja

v

Es gibt keine offensichtlich
erkennbaren nein
wirtschaftlichere
Alternativen?

1

Ergebnis:

Die Versorgung wird
sozialmedizinisch
empfohlen

A 4

.\1\

)
Ergebnis:

Die Versorgung
wird
sozialmedizi-
nisch nicht
empfohlen
oder es wird
eine
abweichende
Versorgung
empfohlen
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Legende zu 1):

Liegt eine Behinderung und/oder eine Beeintrichtigung der Teilhabe vor und sind Diagnosen, Scha-
digungen und Funktionsstérungen bzw. die Beeintrachtigung der Teilhabe im Alltag im Rahmen der
Sicherstellung von Grundbediirfnissen ausreichend gesichert und belegt?

Gerade die Hilfsmittelversorgung zum Ausgleich einer Behinderung zeichnet sich durch mehrdimensi-
onale Komponenten aus, so dass insbesondere hier die Notwendigkeit besteht, dies auch entspre-
chend systematisch zu erfassen. Die ICF bietet die entsprechende Systematik zur Darlegung aller rele-
vanten bio-psycho-sozialen Aspekte. Zur sachgerechten Begutachtung sind Befunde und Informatio-
nen zu Korperstruktur-, -funktions-, Aktivitdten und Teilhabe zu erheben und zu bericksichtigen.

Die Anamnese kann auch eine Auskunft zur zeitlichen Dynamik der gesundheitlichen Veranderungen
geben.

Erkenntnisse/Befunde aus der klinischen/apparativen Diagnostik sind darauf hin zu bewerten, ob sich
relevante funktionelle und strukturelle Schadigungen objektivieren lassen.

Es ist zu ermitteln, ob aus diesen Schadigungen konkrete Beeintrachtigungen der Aktivitaten und Teil-
habe resultieren.

Hinweis:

Sind bei der Hilfsmittelversorgung Teilhabeaspekte betroffen, die nachvollziehbar die Teilhabe am Ar-
beitsleben, an Bildung oder der sozialen Teilhabe betreffen, ist der Krankenkasse ein Hinweis zu geben.

Legende zu 2):
Liegt ein Versorgungskonzept zugrunde und ist das Versorgungsziel erkennbar?

Vor dem Hintergrund dargelegter oder erhobener Daten zur konkreten Behinderung (funktio-
nelle/strukturelle Schadigungen, Beeintrdchtigung von Aktivitdten und Teilhabe) sind die bislang ver-
anlassten bzw. auch schon geplanten BehandlungsmalRnahmen im individuellen Kontext des oder der
Versicherten zu bewerten.

Hinweis:

Wenn die Notwendigkeit der Versorgung ausschlieflich durch die individuellen Wohnverhdltnisse be-
grindet ist, ist die Leistung der GKV durch die Rechtsprechung begrenzt.

Es wird zundchst Bezug genommen auf einen generellen, an durchschnittlichen Wohn- und Lebensver-
héltnissen orientierten MaRstab.

siehe BSG-Urteil vom 16.07.2014, Az. B3 KR 1/14 R:

... Die baulichen Gegebenheiten der Wohnung und die Gestaltung des individuellen Umfeldes, die an-
derswo - etwa nach einem Umzug - nicht ebenso vorhanden sind, sind bei der Hilfsmittelversorgung
durch die GKV nicht zu berticksichtigen. Denn fiir die medizinische Rehabilitation als Aufgabe der GKV
ist allein der Gesundheitszustand des Versicherten mafigeblich, nicht aber seine Wohnsituation. Die
Leistungen der GKV diirfen - soweit gesetzlich nicht ausdriicklich vorgesehen - nicht mafigeblich von
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anderen als medizinischen Erfordernissen abhéngig gemacht werden. Aus diesem Grund nimmt das
BSG auch beziiglich anderer Hilfsmittel grundsdtzlich auf einen abstrakten, von den Gegebenheiten des
jeweiligen Wohnorts unabhdngigen MafSstab z.B. bei der Bestimmung des Nahbereichs Bezug. Der Ver-
sicherte muss das Hilfsmittel also nicht nur gerade wegen der Gegebenheiten seiner konkreten Wohn-
verhdiltnisse, sondern in gleicher Weise auch in praktisch jeder Art von Wohnung und deren Umfeld
bendtigen. Mit anderen Worten: Ein zweiter Versicherter mit den gleichen kérperlichen Beeintrdchti-
gungen miisste auf das Hilfsmittel in dessen Wohn- und Lebenssituation ebenfalls angewiesen sein.
Fehlt es daran, ist ein Anspruch nach § 33 SGB V in der Regel ausgeschlossen. Es kann sich dann nur um
eine Form der Hilfe zur Anpassung an die konkrete Wohnsituation handeln, fiir die nicht die Kranken-
kassen, sondern der Versicherte selbst - im Rahmen seiner Eigenverantwortung - oder andere Sozial-
leistungstréger (z.B. Pflegekassen, Sozialhilfetrdger, Unfallversicherungstrédger) zustdndig sein kénnen

)

Eine Relativierung dieser Einschrankung ist durch den vom Bundesverfassungsgericht ausgewiesenen
Paradigmenwechsel mit Ausweisung eines Anspruchs auf moglichst viel Raum fiir eigenverantwortli-
che Gestaltung der Lebensumstdnde und Selbstbestimmung.

Der Gutachter muss diese Rahmenbedingungen insgesamt berlicksichtigen.

Zu beachten ist auch, dass eine Versorgung mit Hilfsmitteln zum Behinderungsausgleich haufig nicht
alleine, sondern auch in Kombination und in Ergdnzung zu anderen MaBnahmen erfolgt. Ggf. sind auch
weitere notwendige MaRnahmen zu erwagen bzw. zu diskutieren (z. B. Rehabilitationsleistungen oder

weitere Heilmittelversorgung nach Hilfsmittelabgabe).

Legende zu 3):
Ist das konkret beantragte Hilfsmittel (ggf. mit Zubehor) in diesem Einzelfall erforderlich?

Fiir die Prifung der Erforderlichkeit sind Notwendigkeit und ZweckmaRigkeit zu prifen:

Notwendigkeit:

Im Rahmen der Einzelfallbegutachtung muss geklart werden, ob eine Versorgungsliicke besteht, die
weitere MaBnahmen erforderlich macht (z. B. Rehabilitationsleistungen, Heilmittel und/oder Hilfsmit-
tel).

Eine Hilfsmittelversorgung ist notwendig, wenn sie diese Versorgungsliicke ggf. im Vergleich zu ande-
ren MaRnahmen bestmdglich schlief3t.

ZweckmaRigkeit:

ZweckmaRig ist, was nach seiner Wirkung geeignet ist, einen bestimmten Zweck bzw. bestimmte Ziele
zu erreichen. Dies erfordert eine Ubereinstimmung von Wirkung und Behandlungsziel im konkreten
Einzelfall.

Die konkrete Hilfsmittelversorgung ist zweckmaRig, wenn sie geeignet ist, die bestehende Versor-
gungsliicke zu schlieRen.

Wenn die Hilfsmittelversorgung notwendig und zweckmaRig ist, dann ist sie erforderlich.
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Fiir den Versorgungsumfang, insbesondere Qualitat, Quantitdt und Diversitat, kommt es entscheidend
auf den Umfang der mit dem begehrten Hilfsmittel zu erreichenden Gebrauchsvorteile im Hinblick auf
das zu befriedigende Grundbediirfnis an. Es besteht Anspruch auf die im Einzelfall ausreichende,
zweckmalige und wirtschaftliche Hilfsmittelversorgung. Weder besteht Anspruch auf eine Optimal-
versorgung noch darf auf einen ,Basisausgleich” verwiesen werden.

Nach der aktuellen Rechtsprechung und unter Beachtung der Teilhabeziele des SGB IX (vgl. § 11 Abs. 2
Satz 3 SGB V) soll die Hilfsmittelversorgung die Versicherten unterstitzen, ein selbstbestimmtes und
selbststandiges Leben zu fiihren.

Sollte ein Hilfsmittel in diesem Zusammenhang einen Gebrauchsvorteil oder mehr Selbststandigkeit
ermoglichen als ein anderes, besteht Anspruch auf das Hilfsmittel, das mehr Gebrauchsvorteile im All-
tag ermoglicht.

Legende zu 4):
Ist in diesem Einzelfall die/der Versicherte fiir die Versorgung mit dem konkret beantragten Hilfs-
mittel geeignet?

Zu bewerten ist auch, ob die/der Versicherte bzw. andere beteiligte Personen in der Lage sind, das
Hilfsmittel tatsachlich bestimmungsgemall zu nutzen bzw. den technischen Anforderungen, z. B. an
die Bedienung, gewachsen sind (Bertlicksichtigung der personbezogenen/umweltbezogenen Kon-
textfaktoren). Hat z. B. der Hersteller die Versorgung mit dem Hilfsmittel aufgrund von KorpergroRRe
und Korpergewicht der/des Versicherten zugelassen? Hat eine erfolgreiche Erprobung im Wohnum-
feld der/des Versicherten stattgefunden und ist diese ausreichend aussagekréaftig dokumentiert? Sind
andere Nutzungsvoraussetzungen zu beachten? In diesem Zusammenhang ist auch zu priifen, ob Kont-
raindikationen fiir die Behandlung mit dem beantragten Hilfsmittel vorliegen (Kontraindikationen nach
Angaben zur Produktart im GKV-Hilfsmittelverzeichnis, bei einem bestimmten Fabrikat Kontraindika-
tionen nach Herstellerangabe in der Gebrauchsanweisung). Welche fiir den Einzelfall relevanten Warn-
hinweise gibt der Hersteller in der Gebrauchsanweisung, die ggf. den Umfang der Nutzung einschran-
ken?

Legende zu 5):
Es gibt keine offensichtlich erkennbaren wirtschaftlicheren Alternativen?

Nach § 12 Absatz 1 SGB V missen die Leistungen der Gesetzlichen Krankenversicherung ausreichend,
zweckmafig und wirtschaftlich sein; sie diirfen das Mal} des Notwendigen nicht {iberschreiten. Leis-
tungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind, kénnen Versicherte nicht beanspruchen, dir-
fen die Leistungserbringer nicht bewirken und die Krankenkassen nicht bewilligen.

In diesem Kontext ist zu prifen, ob das angestrebte Behandlungsziel durch eine alternative Hilfsmit-
telversorgung wirtschaftlicher erreicht werden kann. Im Falle der Benennung einer alternativen, eben-
falls zweckmaRigen Hilfsmittelversorgung obliegt die Wirtschaftlichkeitsprifung dem Auftraggeber.
Dezidiertere Kalkulationspriifungen setzen eine konkrete Frage der Krankenkasse und ausreichende
Unterlagen (z. B. giiltige Vertrage) voraus.
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Legende zu 6):
Die Versorgung wird sozialmedizinisch empfohlen

Eine Empfehlung zur Versorgung ergibt sich zusammenfassend aus den Angaben zum Befund, zum
Versorgungskonzept, zur Erforderlichkeit/Wirtschaftlichkeit des Hilfsmittels und zur Eignung der/des
Versicherten zur Versorgung mit dem Hilfsmittel. Ggf. sind auch Hinweise auf weitere notwendige
Malnahmen neben der Hilfsmittelversorgung zu geben (z. B. Anwesenheit einer Begleitperson). So-
fern erforderlich, sollte eine Darlegung von Erfolgsbedingungen, z. B. Erprobung, Einweisung, Ge-
brauchsschulung, Energieversorgung, Begleittherapie, Mitwirkungspflichten erfolgen.

Wie in der Hilfsmittel-Richtlinie unter § 6 ausgefiihrt, muss sich unter Gesamtbetrachtung der funkti-
onellen/strukturellen Schadigungen, der Beeintrachtigungen der Aktivitdten (Fihigkeitsstorungen),
der noch verbliebenen Aktivitaten und einer storungsbildabhangigen Diagnostik der Bedarf, die Fahig-
keit zur Nutzung, die Prognose und das Ziel einer Hilfsmittelversorgung auf der Grundlage realistischer,
fiir die Versicherte oder den Versicherten alltagsrelevanter Anforderungen ermitteln lassen. Dabei sind
die individuellen Kontextfaktoren in Bezug auf Person und Umwelt als Voraussetzung fir das ange-
strebte Behandlungsziel zu beriicksichtigen.

Die Versorgung zu Lasten der GKV ist sozialmedizinisch zu empfehlen, wenn die Behinderung in Bezug
auf die konkrete Teilhabebeeintrachtigung im Rahmen der Grundbedirfnisse des taglichen Lebens
ausgeglichen wird.

Zu beachten ist, dass ggf. im Gutachten eine Aussage zur Prognose der die Behinderung verursachen-
den Grunderkrankung getroffen wird (Beispiel: Elektrorollstuhl bei ALS, hier ist bereits initial die Ver-
sorgung mit einem zuriistbaren Elektrorollstuhl geboten, da die Notwendigkeit der Zuriistung im wei-
teren Verlauf zu erwarten ist.).

Legende zu 7):
Die Versorgung wird sozialmedizinisch nicht empfohlen oder es wird eine abweichende Versorgung
empfohlen

Wird das begehrte Hilfsmittel sozialmedizinisch nicht empfohlen, sind die notwendigen Angaben zum
Befund und zur weiteren medizinischen Behandlung darzulegen. Die Wiirdigung des Einzelfalls muss
erkennbar sein.

Wird eine andere/abweichende Hilfsmittelversorgung empfohlen, miissen die gleichen MaRstibe und
Kriterien, wie in Legende 6) formuliert, erfillt sein (Bedarf, Fahigkeit zur Nutzung, positive Prognose
und richtiges Ziel).

Bei der Prifung von Alternativen/Ergdanzungen zum Versorgungskonzept ist das Qualitatsgebot der
Sozialgesetzgebung zu beachten (§ 2 Absatz 1 Satz 3 SGB V).
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2.3.5 Besondere Fragestellungen

Neben der Beratung und Begutachtung zur Frage, ob das Hilfsmittel im Einzelfall erforderlich ist, wer-
den auch besondere Fragen an den Medizinischen Dienst gestellt.

Dies kann sich u. a. auf Fragen erstrecken, ob

— der Versicherte mit einem Hilfsmittel versorgt werden kann, fiir das ein Festbetrag oder eine Pau-
schale festgesetzt wurde oder, ob ein anderes Hilfsmittel medizinisch erforderlich ist,

— der Versicherte mit einem Hilfsmittel versorgt werden kann, fiir das die Krankenkasse Versor-
gungsvertrage abgeschlossen hat oder, ob ein anderes Hilfsmittel medizinisch erforderlich ist.

Solche Fragestellungen betreffen dann meist den Schritt 4) in den Begutachtungsalgorithmen in den
Kapiteln 2.3.1, 2.3.2 oder 2.3.3.

In diesen Fallen ist unter Bezugnahme auf die dezidierte Fragestellung der Krankenkasse (ggf. nach
Darlegung der einzelnen vertraglichen Regelung) eine Beratung/Begutachtung durchzufiihren.
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3 Gutachten und sozialmedizinische Fallberatung

Die Gutachterinnen und Gutachter der Medizinischen Dienste sind unabhangige Sachverstandige, die
bei der Wahrnehmung ihrer fachlichen Aufgaben nach § 275 Abs. 5 SGB V nur ihrem Gewissen unter-
worfen sind. Basierend auf ihrem Wissen und ihrer Erfahrung stellen sie qualifizierte Beratungs- und
Begutachtungsleistungen in allen Versorgungsbereichen bereit und wahren die berechtigten Interes-
sen der Versicherten an einer medizinischen Versorgung nach dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse. Dabei miissen die beanspruchten Leistungen ausreichend, zweckmaRig
und wirtschaftlich sein.

3.1 Urheberrecht

Medizinische Gutachten genieRen in der Regel keinen Urheberrechtsschutz nach dem Urheberrechts-
gesetz. Dies namlich gemaR § 2 Abs. 2 UrhG nur dann, wenn sie eine gewisse ,Schopfungshohe” auf-
weisen. Bei der Schutzfahigkeit kommt es nicht auf den wissenschaftlichen Inhalt an. Dieser ist grund-
satzlich nicht geschiitzt. Es kommt allein auf die Form der Darstellung an. Kriterien sind hier die Eintei-
lung, Umstdnde der Sammlung, Originalitdt und Besonderheit der Darstellung. Der geistig-schopferi-
sche Gehalt muss somit in der fachlichen Gedankenfiihrung tber das libliche MaR hinausgehen. Bei
medizinischen Standardgutachten fehlt in der Regel diese erforderliche Schépfungshdhe.

Quelle: Heberer J. ,Wie ist der urheberrechtliche Schutz bei medizinischen Gutachten fiir die BG?“
Passion Chirurgie. 2014 Mai; 4(05): Artikel 08_01.

3.2 Produktauswahl durch den Gutachter
gemall Anforderungen nach GVWG

Die Verantwortung zur Produktauswahl liegt beim Gutachter unter Berlicksichtigung von dienstinter-
nen Regelungen. Die Produktauswahl erfolgt formal entsprechend dem aktuellen Katalog der Produkte
der Medizinischen Dienste.:

1. SFB — ohne Fallabschluss

Die sozialmedizinische Fallberatung (SFB) ohne Fallabschluss dient der Auswahl und Konkretisierung
von Begutachtungsauftragen, der Festlegung notwendiger Informationen und/oder der Festlegung der
weiteren Bearbeitung.

2. Sozialmedizinische Gutachtliche Stellungnahme (SGS) — fallabschlieRend

Die SGS ist eine kurze, fallabschlieBende einzelfallbezogene schriftliche ergebnisorientierte Form der

sozialmedizinischen Bearbeitung, die dem Auftraggeber eine Leistungsentscheidung ermdoglicht. Die
formale und inhaltliche Ausgestaltung wird seit 2021 durch das GVWG geregelt.
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Die SGS ist eine einzelfallbezogene Stellungnahme, die nicht die Anforderungen an ein sozialmedizini-
sches Gutachten (SGA) erfiillt. Mindestbestandteile sind die kurze Darlegung des Sachverhaltes, Be-
antwortung der Frage(n) des Auftraggebers, das Ergebnis der Begutachtung und die wesentlichen
Griinde fiir das Ergebnis.

3. Sozialmedizinisches Gutachten (SGA)

Das Gutachten ist eine schriftliche einzelfallbezogene Stellungnahme, die alle in der Anlage zum Pro-
duktkatalog definierten Mindestanforderungen erfiillt.

Vor der Erstellung eines Gutachtens ist die Erledigungsart festzulegen. Es ist zu priifen, ob eine Begut-
achtung nach Aktenlage moglich oder, ob eine digitale bzw. persénliche Befunderhebung notwendig
ist.

Ein Gutachten enthélt die Frage(n) des Auftraggebers, eine Wiedergabe der vorliegenden Informatio-
nen, eine Beurteilung und die Beantwortung der Frage(n) des Auftraggebers.

Wesentliche Bestandteile in Abhdangigkeit vom Begutachtungsanlass sind

— die medizinische, sozialmedizinische und soziale bzw. pflegerelevante Vorgeschichte, soweit diese
fiir den Leistungsfall von Bedeutung ist.

— wesentliche Fremdangaben (zu Anamnese, Befund, Therapie usw.) und, soweit erforderlich, deren
inhaltliche Beschreibung.

— bei einer Begutachtung mit Untersuchung des Versicherten das Krankheitsbild aus Sicht des Versi-
cherten.

— bei einer Begutachtung mit Untersuchung des Versicherten der von der Gutachterin / vom Gut-
achter erhobene korperliche und/oder psychische Befund.

— die Diagnose(n), die im Zusammenhang mit der Fragestellung relevant ist (sind).

— Darstellung der beantragten Leistung im sozialmedizinischen Zusammenhang, soweit erforderlich.

— eine sozialmedizinische Bewertung und Beurteilung bezogen auf die Fragestellung des Auftragge-
bers unter Beriicksichtigung der Begutachtungsanleitung und, wenn mdoglich/notwendig, wissen-
schaftlicher Erkenntnisse.

— eine eindeutige Beantwortung der Frage(n) des Auftraggebers.

— Empfehlung und Hinweise, soweit diese moglich und zweckmaBig sind.”

Link zum Produktkatalog der Medizinischen Dienste

3.3 Anlassschliissel

Im Handbuch Berichtswesen wird definiert:

Hilfsmittel und hilfsmittelnahe Medizinprodukte der GKV finden sich unter der Anlassgruppe 700.
Diese Verschliisselungs-Nr. 700 ist eine Obergruppe, unter der in Statistiken alle u. g. Fille zusammen-
gefasst werden konnen. Sie ist nicht in Stellungnahmen zum Einzelfall als konkrete Verschlisselung zu
verwenden.
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Die Anlasse 701-738 beinhalten Fragen zu der Notwendigkeit / der medizinischen Indikation und der
genaueren Art des verordneten Hilfsmittels der Krankenversicherung.

Pflegehilfsmittel (Hilfsmittel-Produktgruppen 50-54) sind in der 600er-Gruppe zu verschliisseln.

Die Schliissel-Nummern 701-738 entsprechen den Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses nach
§ 139SGB V.

»Evaluation durchgefiihrter Hilfsmittelversorgung” nach § 275 Abs. 3 Satz 3 SGB V werden mit dem
Anlassschliissel 780 verschlisselt.

Unter Anlassschliissel 790 ,,Sonstige Fragen zu Hilfsmitteln und Medizinprodukten GKV" werden zuge-
ordnet:

— Fragen zu Hilfsmitteln, die der Produktgruppe 99 des Hilfsmittelverzeichnisses "Verschiedenes"
— hilfsmittelnahe Medizinprodukte

— Fragestellungen, die sich durch die {ibrigen Schliissel der Gruppe 700 nicht abbilden lassen

,Digitale Gesundheitsanwendungen” (DiGA) werden mit dem Anlassschliissel 791 verschlisselt.

3.4 Ergebnisschliissel

Im Handbuch Berichtswesen wird definiert:

Ergebnis der Sozialmedizinischen Gutachtlichen Stellungnahme (SGS) und des Sozialmedizinischen
Gutachtens (SGA) in der Hilfsmittelbegutachtung:

Ergebnisschlissel 50 ,Medizinische Voraussetzungen fiur Leistungsgewahrung erfallt”

Dieser Ergebnisschissel trifft zu, wenn die medizinischen Voraussetzungen fir Leistungsgewahrung
gemall dem Antrag oder der Fragestellung aus medizinischer Sicht gegeben sind.

Hinweise: Mit diesem Schllssel 50 wird nur kodiert, wenn die medizinischen Voraussetzungen fiir eine
Leistungsgewdhrung gemall dem Antrag bzw. einer Verordnung in vollem Umfang erfiillt sind.

Ergebnisschliissel 60 ,Medizinische Voraussetzungen fur Leistungsgewahrung nicht erfallt”

Dieser Ergebnisschissel trifft zu, wenn die medizinischen Voraussetzungen fiir eine Leistungsgewah-
rung gemal Antrag oder Fragestellung nicht gegeben sind und auch dieselbe Leistung nicht in einem
reduzierten Umfang oder andere, dhnliche MalRnahmen des Kostentragers empfohlen werden.

Hinweise: Werden zur Beurteilung notwendige Unterlagen vom Medizinischen Dienst angefordert und
gehen nicht ein oder liegen zur Beurteilung notwendige Unterlagen nicht vor, so ist dieser Schliissel
nicht zu verwenden.
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Ergebnisschliissel 61 "Medizinische Voraussetzungen fiir eine Leistungsgewadhrung eingeschrankt oder
teilweise erfillt"

Dieser Ergebnisschissel trifft zu,

— wenn die Voraussetzungen einer beantragten Leistung grundsatzlich gegeben sind, aber nicht in
der Art bzw. dem Umfang, wie sie beantragt bzw. verordnet wurden,

— wenn aufgrund nicht ausreichend vorliegender Unterlagen, trotz Anforderung beim Leistungser-
bringer, nur eine teilweise Beantwortung der Fragestellung moglich ist,

— wennin einer Stellungnahme mehrere Teilfragen unterschiedlich beantwortet werden, z. B. zu be-
sonderen Zurichtungen oder Ausfertigungen eines Hilfsmittels, oder zu mehreren Hilfsmitteln in
einem Auftrag,

— wenn eine beantragte Leistung nicht als medizinisch erforderlich angesehen wird, aber eine an-
dere, dhnliche Leistung empfohlen wird — z. B. statt dem beantragten ein anderes Hilfsmittel.

Ergebnisschliissel 70 ,Andere Antwort”:

Dieser Ergebnisschiissel wird ausschlieBlich verschlisselt, wenn die Fragestellungen sich nicht eindeu-
tig mit den Ergebnissen 50,60 und 61 kodieren lassen.

Hinweis: Dieser Schlissel ist nicht zu verwenden, wenn angeforderte Unterlagen nicht vollstandig ein-
gegangen sind, jedoch eine teilweise Beantwortung der Frage moglich ist (siehe Ergebnisschlissel 61).

Ergebnisschliissel 80 ,Weitere Ermittlungen”

Produkte mit diesen Ergebnissen, sind immer der Produktgruppe S zuzuordnen (Sozialmedizinische
Fallberatung ohne Fallabschluss)

Dieser Schlissel wird angewendet bei

— Rilckgabe eines SFB-Falls an die Krankenkasse mit Bitte, weitere Unterlagen/Informationen zu be-
schaffen,

— Mitnahme des Falles aus der Fallberatung durch den Gutachter mit der Aussage fiir die Kasse, dass
weitere Unterlagen/Informationen durch den Medizinischen Dienst beschafft werden,

— Begleitung zu Einzelfall bezogenen Terminen beim Sozialgericht bzw. zu deren Vorbereitung.

Ergebnisschliissel 90 , Sozialmedizinische Begutachtung empfohlen”

Produkte mit diesen Ergebnissen, sind immer der Produktgruppe S zuzuordnen (Sozialmedizinische
Fallberatung ohne Fallabschluss). Dieser Schlissel wird angewendet, wenn eine fallabschlieRende Ent-
scheidung durch den Gutachter nach Aktenlage nicht méglich ist.

3.5 Nichtarztliche Gutachter

Mit dem zum 01.01.2020 in Kraft getretenen MDK-Reformgesetz wurde u. a. der § 275 Absatz 5 SGB V
entscheidend verandert:
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Alte Fassung: ,Die Arzte des Medizinischen Dienstes sind bei der Wahrnehmung ihrer medizinischen
Aufgaben nur ihrem arztlichen Gewissen unterworfen. Sie sind nicht berechtigt, in die arztliche Be-
handlung einzugreifen.”

Neue Fassung: ,Die Gutachterinnen und Gutachter des Medizinischen Dienstes sind bei der Wahrneh-
mung ihrer fachlichen Aufgaben nur ihrem Gewissen unterworfen. Sie sind nicht berechtigt, in die Be-
handlung und pflegerische Versorgung der Versicherten einzugreifen.”

Im Entwurf zum MDK-Reformgesetz wird diese Anderung damit begriindet, dass die Begutachtung der
Medizinischen Dienste insbesondere im Rahmen der sozialen Pflegeversicherung nicht mehr aus-
schlieBlich durch Arztinnen oder Arzte erfolgt, sondern auch durch qualifizierte Pflegefachkrafte. Dar-
Uber hinaus werden Begutachtungen, wie zum Beispiel im Rahmen der Abrechnungsprifung stationa-
rer Behandlungen, auch in interdisziplinaren Teams unter Beteiligung unterschiedlicher Berufsgruppen
(Kodierfachkrafte und Pflegefachkrafte) erbracht. Die bisher nur auf arztliche Gutachter bezogene ge-
setzliche Vorgabe der fachlichen Unabhangigkeit und des Verbots des Eingriffs in die Behandlung des
Versicherten wird mit den Anderungen klarstellend auf die pflegerische Versorgung und alle in die
Begutachtung der Medizinischen Dienste einbezogenen Berufsgruppen erstreckt.

Auch nach § 278 SGB V Absatz 2 werden die Fachaufgaben des Medizinischen Dienstes von Arztinnen
und Arzten, Pflegefachkraften sowie Angehdrigen anderer geeigneter Berufe im Gesundheitswesen
wahrgenommen.

Die Medizinischen Dienste sicherstellen, dass bei der Beteiligung unterschiedlicher Berufsgruppen die
Gesamtverantwortung bei der Begutachtung medizinischer Sachverhalte bei arztlichen Gutachterin-
nen und Gutachtern und bei ausschlieBlich pflegefachlichen Sachverhalten bei Pflegefachkraften liegt.

Die Begutachtung von Hilfsmitteln im Medizinischen Dienst erfolgt ebenfalls zunehmend durch inter-
disziplindre Teams. Neben arztlichen Gutachterinnen und Gutachtern kommen hierbei Orthopadieme-
chaniker/-innen, Orthopadieschuhmacher/-innen, Rehatechniker/-innen, Fachkréfte fir Homecare,
Horgerateakustiker/-innen, Optiker/-innen u. a. zum Einsatz.
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4 Vorgehen bei Widerspriichen

4.1 Unterscheidung Widerspriiche
mit und ohne vorangegangene Stellungnahme
des Medizinischen Dienstes (Zusammenarbeit MD und KK)

Ubergreifendes Berichtswesen der medizinischen Dienste, Handbuch Berichtswesen, giiltig ab
01.01.2023 Schliissel der Begutachtungsart 30 "Widerspruch"

Dazu zdhlen Stellungnahmen bei einem:

— Widerspruch der/des Versicherten gegen die Entscheidung der Kranken- oder Pflegekasse

— Einspruch der/des Versicherten gegen die bevorstehende Entscheidung der Kranken- oder Pflege-
kasse (Anhorungsverfahren)

— Einspruch des Behandlers gegen die Entscheidung der Krankenkasse

Die Begutachtungsart 30 "Widerspruch" kann mit den Schlisseln 40-70 weiter prazisiert werden.

Schliissel der Prazisierung der Begutachtungsart 40: Wiedervorlage desselben Leistungsantrags im Wi-
derspruchs- oder Anhérungsverfahren (oder bei Einspruch des Leistungserbringers) ohne inhaltlich
neue Informationen / ohne neue Sachlage.

Es handelt sich hier um die neuerliche Vorlage desselben Leistungsantrags in einem Widerspruchs-
oder Anhorungsverfahren des Kostentragers (oder bei einem Einspruch des Leistungserbringers), ohne
dass inhaltlich neue Informationen oder eine neue Sachlage vorliegen. Zu demselben Fall wurde schon
einmal im eigenen Medizinischen Dienst Stellung genommen.

Hierbei handelt es sich um sog. "echte" Widerspriiche. Eine Anderung des gutachterlichen Votums
bedeutet, dass ein Gutachter dieselbe medizinische/sozialmedizinische Sachlage hinsichtlich seiner
Empfehlung zur Leistungsentscheidung der Kasse jetzt anders einordnet.

Schliissel der Prazisierung der Begutachtungsart 50: Wiedervorlage desselben Leistungsantrags im Wi-
derspruchs- oder Anhérungsverfahren (oder bei Einspruch des Leistungserbringers) mit inhaltlich
neuen Informationen / mit neuer Sachlage.

Zu dem Fall wurde schon einmal im eigenen Medizinischen Dienst Stellung genommen, es erfolgt die
neuerliche Vorlage desselben Leistungsantrags in einem Widerspruchs- oder Anhérungsverfahren des
Kostentragers (oder bei einem Einspruch des Leistungserbringers) mit inhaltlich neuen Informationen
oder bei einer zwischenzeitlich veranderten Sachlage.

Hierbei handelt es sich um sog. "unechte" Widerspriiche. Eine Anderung des gutachterlichen Votums
bedeutet, dass der Gutachter hauptsachlich wegen neuer, bisher nicht bekannter Informationen zur
med. Situation oder aufgrund einer neuen Sachlage (z. B. Verschlechterung der med. Situation) zu ei-
ner anderen Empfehlung beziiglich der Leistungsentscheidung der Kasse kommt.
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Schliissel der Prazisierung der Begutachtungsart 60: Vorlage desselben Leistungsantrags im Wider-
spruchs- oder Anhoérungsverfahren (oder bei Einspruch des Leistungserbringers) ohne vorangegan-
gene Stellungnahme in diesem Medizinischen Dienst.

Es handelt sich um die Vorlage eines Leistungsantrags im Widerspruchs- oder Anhérungsverfahren des
Kostentragers (oder bei Einspruch des Leistungserbringers) nach einer vorangegangenen Stellung-
nahme in einem anderen Medizinischen Dienst oder ohne dass liberhaupt schon von einem Medizini-
schen Dienst eine Stellungnahme abgegeben wurde. Mit dieser Verschliisselung soll ausgeschlossen
werden, dass ein positives Votum zu einer Leistungsgewihrung als eine Anderung der Beurteilung aus
dem eigenen Medizinischen Dienst interpretiert wird.

Schlissel der Prazisierung der Begutachtungsart 70: Wiedervorlage desselben Leistungsantrags bei Re-
klamation des Auftraggebers.

Mit dieser Verschliisselung sollen Falle erkennbar werden, bei welchen aufgrund eines Votums oder
Einwands des Auftraggebers — ohne einen vorliegenden Widerspruch oder Einspruch von Versicher-
ten/Leistungserbringers und ohne ein Anhérungs- Widerspruchsverfahren der Kasse — eine neuerliche
Stellungnahme desselben Medizinischen Dienstes erfolgt.

4.2 Frist im Widerspruchsfall

Bei Widerspriichen gibt es keine gesetzlich vorgegebene Frist fir die Begutachtung. Unabhangig hier-
von kann der Versicherte der Krankenkasse gegeniiber nach drei Monaten eine Klage wegen Untatig-
keit anstreben. Es ist im Interesse der Versicherten, dass die Begutachtung innerhalb einer angemes-
senen Frist erfolgt.

4.3 Reklamation der Kasse

Zitat aus den ,,Richtlinien Uber die Zusammenarbeit der Krankenkassen mit den Medizinischen Diens-
ten der Krankenversicherung”:

,Differenzen zwischen Krankenkasse und MDK:

Bestehen zwischen der Krankenkasse und dem MDK unterschiedliche Auffassungen tber Qualitdt oder
Ergebnis der gutachtlichen Stellungnahme, so gibt die Krankenkasse das Gutachten unter Darlegung
der Griinde an den arztlichen Leiter des MDK, der die Stellungnahme abgegeben hat oder an dessen
Beauftragten. Der MDK priift die Einwande und gibt, ggf. nach weiterer Begutachtung, eine erneute
Stellungnahme ab.”

4.4 Einspruch des verordnenden Arztes

Zitat aus den ,,Richtlinien Uber die Zusammenarbeit der Krankenkassen mit den Medizinischen Diens-
ten der Krankenversicherung“:
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,Differenzen zwischen behandelndem Arzt und MDK (Zweitgutachten)

(...). Bestehen zwischen dem behandelnden Arzt und dem MDK Uber das Vorliegen der medizinischen
Voraussetzungen der Leistung, insbesondere iber das Vorliegen der Arbeitsunfahigkeit, Meinungsver-
schiedenheiten, soll der behandelnde Arzt unter Darlegung seiner Griinde die Krankenkasse unterrich-
ten, die das Weitere veranlasst. Der behandelnde Arzt kann ein Zweitgutachten beantragen. Ist die
Leistung durch einen Arzt mit einer Gebietsbezeichnung in seinem Fachgebiet verordnet oder die Ar-
beitsunfahigkeit von einem solchen Arzt festgestellt worden, soll fir das Zweitgutachten ein Arzt des-
selben Gebiets tatig werden.”
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5 Zusammenarbeit zwischen Krankenkasse
und Medizinischem Dienst
in der Einzelfallbegutachtung

Der vorliegende Begutachtungsleitfaden wurde vom Medizinisch Dienst erarbeitet und in den Gremien
beraten und zur Anwendung empfohlen. Begutachtungsleitfaden werden von der Konferenz der Lei-
tenden Arztinnen und Arzte und vom Beirat fiir Koordinierungsfragen abgenommen und gelten somit
dienstintern.

Im Gesamtkontext der Hilfsmittelversorgung durch die Krankenkassen sind im Rahmen einer konstruk-
tiven Zusammenarbeit zwischen Krankenkasse und Medizinischem Dienst die Fallauswahl bei der Kran-
kenkasse zu organisieren, um eine zligige und zielfiUhrende Begutachtung sicher zu stellen.

5.1 Fristenmanagement SGB V/IX/XI Hilfsmittel GKV/PV

Bei der Bearbeitung von Hilfsmittelantragen missen die Krankenkassen und der Medizinische Dienst
gesetzlich festgelegte und intern vorgegebene Fristen beachten.

5.1.1 Gesetzlich festgelegte Fristen
Bei den gesetzlich festgelegten Fristen ist im Einzelfall das vorrangige Versorgungsziel entscheidend.
o PRG-Frist:

Hilfsmittel mit dem vorrangigen Versorgungsziel ,Sicherung des Erfolgs der Krankenbehandlung” un-
terliegen dem Patientenrechtegesetz (PRG). Fiir die Bearbeitung dieser Hilfsmittelantrage gilt die im
§ 13 Absatz 3a SGB V festgelegte ,, PRG-Frist” (siehe auch Punkt 2.1.2.2). Die Krankenkasse hat ohne
Einschalten des Medizinischen Diensts 3 Wochen Zeit bis zur Leistungsentscheidung, mit Einschalten
des Medizinischen Dienstes 5 Wochen. Nach Auftragserteilung hat der Medizinische Dienst 3 Wochen
Zeit flir seine Begutachtung.

Die Krankenkasse kann bei hinreichenden Griinden die Frist unterbrechen, muss die/den Leistungsbe-
rechtigten innerhalb der Frist unter Darlegung der Griinde Uiber die Fristunterbrechung informieren
und eine neue Frist auf den Tag genau festlegen. Fristunterbrechungen sind mehrfach moglich, die
Frist erlischt jedoch nicht.

. BTHG-Frist:

Hilfsmittel mit dem vorrangigen Versorgungsziel ,Vorbeugung einer Behinderung” und/oder , Aus-
gleich einer Behinderung” unterliegen dem Bundesteilhabegesetz (BTHG). Fir die Bearbeitung dieser
Hilfsmittelantrage gilt die in den §§ 17 und 18 SGB IX festgelegte , BTHG-Frist” (siehe auch Punkt
2.1.2.2). Die Krankenkasse hat ohne Einschalten des Medizinische Diensts 8 Wochen Zeit bis zur Leis-
tungsentscheidung, mit Einschalten des Medizinischen Diensts 12 Wochen. Nach Auftragserteilung hat
der Medizinische Dienst 2 Wochen Zeit fir seine Begutachtung.
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Die Frist des Medizinischen Diensts kann um bis zu 4 Wochen (auf insgesamt 6 Wochen) verlangert
werden, soweit die Gutachterin / der Gutachter die Notwendigkeit flr einen solchen Begutachtungs-
zeitraum der Krankenkasse schriftlich mitteilt. Nach dem Gesetz ist eine Begriindung fiir die Fristver-
langerung nicht erforderlich.

Eine weitere Fristverlangerung bzw. ein Aussetzen der Frist ist im Gesetz nicht vorgesehen: Der Medi-
zinische Dienst muss spatestens nach 6 Wochen seine Begutachtung abgeschlossen haben, die Kran-
kenkasse muss spdtestens nach 12 Wochen den Leistungsbescheid erstellt haben.

. Frist zur Bearbeitung von Pflegehilfsmitteln:

Die Bearbeitungsfrist fur Hilfsmittelantrage zu Lasten der Pflegeversicherungistin § 40 Absatz 6 SGB XI
geregelt: Die Pflegekasse hat ohne Einschalten des Medizinische Diensts 3 Wochen Zeit bis zur Leis-
tungsentscheidung, mit Einschalten des Medizinischen Diensts 5 Wochen. Nach Auftragserteilung hat
der Medizinische Dienst 3 Wochen Zeit fiir seine Begutachtung. Ein Aussetzen der Frist ist bei hinrei-
chenden Griinden moglich.

5.1.2 Nicht Gesetzlich festgelegte Fristen

Bei Widerspriichen, Evaluationen bereits erfolgter Hilfsmittelversorgungen und bei Sozialgerichtsver-
fahren gibt es keine gesetzlich vorgegebenen Bearbeitungsfristen.

. Widerspruch:

Fir die Bearbeitung von Hilfsmittelantragen im Widerspruch gibt der Gesetzgeber fir den Medizini-
schen Dienst keine Frist vor. Nach 3 Monaten kdnnen Versicherte der Krankenkasse gegeniber eine
Klage wegen Untatigkeit anstreben. Deswegen gibt es in vielen Medizinischen Diensten eine interne
Frist von z. B. 6-8 Wochen, die die Gutachterinnen und Gutachter zu beachten haben.

. Evaluationen bereits erfolgter Hilfsmittelversorgungen:

Auch fir Evaluationen bereits erfolgter Hilfsmittelversorgungen gibt es keine gesetzliche Frist. Aller-
dings sollte die Gutachterin / der Gutachter prifen, ob im vorliegenden Einzelfall eine mangelhafte
Hilfsmittelversorgung bei der/dem Versicherten Gesundheitsschiden verursachen kann. In diesen Fal-
len muss das Gutachten zeitnah erstellt werden. Beispiel: Versorgung eines Diabetikers mit nicht pass-
gerechten orthopadischen Malschuhen und dem Risiko von (nicht bemerkten) Druckstellen.

Ferner ist die Gewahrleistungsfrist zu beachten: Der Leistungserbringer Gbernimmt die Gewahr fir
eine einwandfreie Ausristung, Betriebs- und Funktionsfahigkeit bei der Auslieferung des Hilfsmittels,
unabhangig davon, ob es sich um eine Gebraucht- oder Neuversorgung handelt. Die Gewahrleistungs-
frist beginnt mit der Ubergabe des Hilfsmittels an die/den Versicherten. Innerhalb der Gewahrleis-
tungsfrist kann die Krankenkasse den Leistungserbringer zur kostenlosen Behebung nachgewiesener
Mangel verpflichten. Nach dem Ablauf der Gewahrleistungspflicht ist der Leistungserbringer hierzu
nicht mehr verpflichtet. Bei einer Mangelversorgung kann das zu zuséatzlichen Kosten fir die Kranken-
kasse fiihren.
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. Sozialgerichtsverfahren:

Im Sozialgerichtsverfahren gibt das Gericht der Krankenkasse fiir eine Stellungnahme eine Frist vor,
meist 4 Wochen. Die Frist kann i. d. R. jedoch verlangert werden, wenn der Medizinische Dienst Gber
die Krankenkasse beim Gericht eine entsprechende Verlangerung beantragt und die Notwendigkeit
begriindet.

. Eilfall:

In manchen Medizinischen Diensten werden bestimmte Hilfsmittelversorgungen als ,Eilfalle” dekla-
riert und behandelt, wenn z. B. die Versorgung mit diesen Hilfsmitteln lebensnotwendig ist oder bei
Entlassung aus der stationdren Behandlung zur Verfligung stehen miissen. Die intern vorgegebenen
Fristen sind von den Gutachterinnen und Gutachtern zu beachten.

5.2 Elektronischer Datenaustausch (eDA)

Standards und Normen fiir den Datenaustausch im Gesundheitswesen sind elementare Voraussetzun-
gen fir eine effiziente, transparente, sichere und wirtschaftliche Kommunikation zwischen den betei-
ligten Datenaustauschpartnern. Der Datenaustausch zwischen Kranken-/Pflegekassen und den Medi-
zinischen Diensten basiert auf §§ 275 SGB V ff. und §§ 18 ff. SGB XI.

Die dortigen Regelungen betreffen die Beauftragung einer medizinischen Stellungnahme an die Medi-
zinischen Dienste und die Zusendung der gutachtlichen Stellungnahme an die Kranken-/Pflegekasse.
Der digitale Austausch erfolgt im XML-Format (iber ein E-Mail-Verfahren.

Die Verbesserung der Arbeitseffektivitat und die damit verbundene Reduzierung der Bearbeitungszeit
bei den Kranken-/Pflegekassen und den Medizinischen Diensten ist nicht zuletzt durch die gesetzlich
festgelegten Fristen, insbesondere im Rahmen des Patientenrechtegesetzt, zwingend erforderlich.
Dariber hinaus besteht auf Seiten der Kranken-/Pflegekassen und der Gemeinschaft der Medizini-
schen Dienste in Zeiten der Digitalisierung ein groRes Interesse an der Weiterentwicklung des Daten-
austauschverfahrens. Die Funktionalitdt des bundesweit einheitlichen Datenaustauschverfahrens ist
wesentlicher Bestandteil bei der Konzeption von IT-Systemen. Insbesondere im Hinblick auf die Bran-
chensoftware der Medizinischen Dienste, die bundesweit einheitliche Geschéaftsprozesse voraussetzt.
Das Datenaustauschverfahren soll erméglichen, dass die Fallbearbeitung zwischen dem Sachbearbei-
ter der Kranken-/Pflegekasse und dem Gutachter des Medizinischen Diensts ohne Systembriiche elekt-
ronisch erfolgt.

5.3 MiMa-Verfahren

Am 01.01.2017 wurde das sogenannte Umschlagsverfahren durch das ,Mitteilungsmanagement”
(MiMa) ersetzt. Hierbei handelt es sich um eine elektronische Lésung und wurde in den bereits beste-
henden Datenaustausch zwischen den Krankenkassen und dem Medizinischen Dienst eingebettet. Das
Sozialgesetzbuch regelt diesen Datenaustausch in § 276 SGB V Abs. 2.

Das Mitteilungsmanagement wird in der Praxis in der Art und Weise umgesetzt, dass die Anforderung
der medizinischen Unterlagen beispielweise beim Leistungserbringer, Versicherten und/oder anderen
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Sozialleistungstragern weiterhin durch die zustdandige Krankenkasse erfolgt. Die Mitteilung der Kran-
kenkasse enthilt ein Schreiben mit dem Grund fiir die Begutachtung, einen vorbereiteten Weiterlei-
tungsbogen, eine Vorgangsnummer und die Daten der Patientin beziehungsweise des Patienten sowie
einen Freiumschlag.

Gleichzeitig erhalt der Medizinische Dienst per Datenaustausch die Versandinformation. Der zustan-
dige Adressat, bei dem die medizinischen Unterlagen angefordert wurden, sendet diese direkt zum
Medizinischen Dienst. Auf diese Weise wird der Schutz der Sozialdaten sichergestellt. Der Medizinische
Dienst informiert — ebenfalls per Datenaustausch — die zustandige Krankenkasse, sobald der Postein-
gang erfolgt ist.

Die Arzte und Arztinnen des Medizinischen Dienstes unterliegen der arztlichen Schweigepflicht. Auch
alle anderen Mitarbeitenden sind verpflichtet, Stillschweigen Gber personenbezogene Daten zu be-
wahren. Der Medizinische Dienst archiviert die Daten fiir maximal flinf Jahre.

5.4 Handbuch Berichtswesen und Produktkatalog

Die Konferenz der Geschaftsfiihrer hat vor mehr als 10 Jahren mit mehreren Beschliissen die Basis fiir
eine gemeinsame Darstellung der Leistungen und Ergebnisse geschaffen. Eine wesentliche Vorausset-
zung ist eine einheitliche Abbildung der Art und der Ergebnisse der Stellungnahmen.

Wesentlich fur die Umsetzung und Akzeptanz ist die Darlegung der Schliissel samt Erlauterungen in
Form des Handbuchs Berichtswesen.

Nur durch ein verbindliches Verfahren fir neue Verschliisselungen und einer zentralen Auskunftsstelle
ist gewahrleistet, dass die gemeinsame Systematik erhalten bleibt.

Die festgelegten Verschlisselungen sind die Basis und eine unabdingbare Voraussetzung fiir das Be-
richtswesen der Gemeinschaft der Medizinischen Dienste. Bestandteil dieses Handbuchs ist auch die
Definition des Datensatzes fiir die Datenabfragen des Medizinischen Dienstes Bund.

Die beim Medizinischen Dienst Bund vorgenommene Datenzusammenfihrung dient insbesondere der
Erstellung der jahrlichen Berichte tiber die Medizinischen Dienste.

Der Teil des Handbuchs, der die Verschliisselungen beschreibt, steht in einer engen Verbindung nicht
nur zu der Beschreibung der Datenlieferungen an den Medizinischen Dienst Bund, sondern auch zu
den Produktdefinitionen der Gemeinschaft der Medizinischen Dienste, welche an anderer Stelle be-
schrieben sind.

Die Produkte der Medizinischen Dienste sind ihre Begutachtungs- und Beratungsleistungen. Aufgrund
des immateriellen Charakters handelt es sich hierbei um Dienstleistungen. Diese sind den Geboten der
Quialitat, der Humanitat und Wirtschaftlichkeit verpflichtet (§§ 12 und 70 SGB V).

Zentrales Anliegen des Produktkatalogs ist die Sicherstellung eines einheitlichen Produktverstandnis-
ses in der Gemeinschaft der Medizinischen Dienste. In den Beschreibungen soll der besondere Charak-
ter der verschiedenen Produkte deutlich werden. Die Mitarbeitenden des Medizinischen Dienstes
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missen das Produkt auswahlen, welches aus ihrer fachlich unabhangigen gutachterlichen Sicht der
Fragestellung des Auftraggebers am besten gerecht wird.

In der Anlage zum Produktkatalog werden Merkmale aufgefiihrt, die in den einzelnen Anlassbereichen
Mindestmerkmale zur Abgrenzung der Produkte dienen.

Der Produktkatalog wurde erstmals in der Geschéaftsfiihrer-Konferenz im Dezember 2002 beschlossen
und ist seitdem Grundlage fiir das Berichtswesen in der Gemeinschaft der Medizinischen Dienste. Der
Katalog wird seitdem unter Einbindung von Mitarbeitenden der Medizinischen Dienste regelmaRig ak-
tualisiert.

5.5 Mitteilungspflichten nach GVWG

Durch das GVWG (siehe auch Punkt 2.1.2.2 ) wurde der § 277 Abs. 1 Satz 1 bis 3 SGB V neu geregelt.
Durch diese Anderung haben sich auch die Mitteilungspflichten der Medizinischen Dienste verdndert.

Verindert wurden die Ubermittlungspflichten und die Ubermittlungsbefugnisse des Medizinischen
Dienstes gegenliber der auftraggebenden Krankenkasse sowie dem an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Arzt/dem sonstigen Leistungserbringer, tUber dessen Leistung der Medizinische
Dienst eine gutachtliche Stellungnahme abgegeben hat.

Der Gesetzgeber hat den Medizinischen Dienst mit der Regelung des § 277 SGB V eine zentrale daten-
schutzrechtliche Funktion zuerkannt. Der Krankenkasse ist der Zugang zu medizinischen Detailinfor-
mationen Uber den Versicherten nur in einem sehr eingeschrankten Malie erlaubt. Die sozialmedizini-
sche Sachaufklarung hat der Gesetzgeber ausschlielRlich in die Hinde des Medizinischen Dienstes ge-
legt und so bewusst eine funktionelle Trennung geschaffen. Die Krankenkasse ist nach § 35 SGB X ver-
pflichtet, ihren Verwaltungsakt zu begriinden. Diese Begriindung muss die wesentlichen tatsachlichen
und rechtlichen Griinde fiir die Entscheidung enthalten. Die Mitteilung des Medizinischen Diensts
muss daher der Krankenkasse die fir die Leistungsentscheidung relevanten sozialmedizinischen Infor-
mationen zur Verflgung stellen.

Vorgehen in der Begutachtungspraxis:

Im Verhaltnis Medizinischer Dienst / Krankenkasse:

Der Medizinische Dienst ist gemaR § 277 SGB V verpflichtet, der Krankenkasse regelhaft fiir alle fallab-
schliefenden gutachtlichen Stellungnahmen

— das Ergebnis der Begutachtung und
— die wesentlichen Griinde fiir dieses Ergebnis mitzuteilen.

Im Verhéltnis Medizinischer Dienst / Leistungserbringer

1) beziiglich der Ubermittlung ,,Ergebnis der Begutachtung”

Der Medizinische Dienst ist bei Abweichung des Begutachtungsergebnisses von der Verordnung zur
Mitteilung des Ergebnisses der Begutachtung verpflichtet.
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Weicht der Medizinische Dienst in seiner fallabschlieBenden gutachtlichen Stellungnahme nicht von
der Verordnung ab, ist er befugt dem Leistungserbringer das Ergebnis der Begutachtung mitzuteilen.

2) Ubermittlung ,wesentliche Griinde fiir das Ergebnis der Begutachtung”

Der Medizinische Dienst ist verpflichtet, auf Anforderung des betroffenen Leistungserbringers und mit
Einwilligung des Versicherten die wesentlichen Griinde fiir das Ergebnis der Begutachtung an den Leis-
tungserbringer zu ibermitteln. Die Einwilligung des Versicherten ist durch den Leistungserbringer vor-

zulegen.

Im Verhéltnis Medizinischer Dienst / Versicherter

Der Medizinische Dienst hat nach § 275 Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 SGB V der bzw. dem Versicherten
gemall § 277 Absatz 1 SGB V auf Anforderung das vollstdandige Gutachten schriftlich oder elektronisch
zu Ubermitteln.

5.6 Nicht personenbezogene Fallberatung fiir die Kasse

GemaR Katalog der Produkte der Medizinischen Dienste gibt es eine sachbezogene Stellungnahme.
Diese grenzt sich durch die grundsatzliche Frage-/Problemstellung eindeutig von den versichertenbe-
zogenen (personenbezogenen) Produkten (SGS und SGA) ab.

Es ergeben sich drei Formen der sozialmedizinischen Beratung:

— mindliche Beratung
— schriftliche Beratung
— miundliche Beratung und schriftliche Beratung

Letztere kann primar erfolgen oder erganzend sein und erlduternden oder dokumentierenden Charak-
ter haben.

Die schriftliche Beratung kann in formalisierter oder freier Gestaltung erstellt werden. Der einzelne
Auftrag bestimmt die Ausgestaltung und den Umfang der sozialmedizinischen Stellungnahme (G-Sys-
tematik der Grundsatzgutachten — siehe Anhang Klassifikation sozialmedizinischer Leistungen nach
Produktgruppen Katalog der Produkte der Medizinischen Dienste).

Grundlage fur das Tatigwerden des Medizinischen Diensts bildet ein sachbezogener Auftrag der ge-
setzlichen Kranken- und Pflegekassen bzw. ihrer Verbande sowie sonstiger externer Auftraggeber (z. B.
Ministerien).

Die Anlasse der Beratungen sind im ,,Handbuch Berichtswesen” festgelegt.
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Erledigungsarten (Beratungstyp) der Produktgruppe Ill Produktkatalog — Sozialmedizinische Beratung
sind:

— Projekt

— Expertise (z. B. Grundsatzgutachten, Konzeptprifung)

— Schulung und Workshop

— Teilnahme an Verhandlungen

— Gremien und Ausschisse (z. B. G-BA und Fachgruppen LQS, BQS)

— Qualitatsprifung — auRer ambulante und stationare Pflegeeinrichtungen

— Tatigkeit in Kompetenzeinheiten, sofern ein Auftrag eines externen Auftraggebers vorliegt
— Sonstige Beratungstypen
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BSG-Urteil AZB 3 KR
15/19

BSG-Urteil AZ B 3 KR
12/17R

BSG-Urteil AZ 3 B RK
39/94 R

Digitale Gesundheitsan-
wendungen

Digitale Pflegeanwendun-
gen

DIGA-Verzeichnis

Elektronischer Datenaus-
tausch (eDA)

Fortschreibung Hilfsmit-
telverzeichnis
G-BA-Beschluss rtCGM
G-BA-Beschluss UKPS
G-BA-Beschluss TTF
G-BA-Beschluss Telemoni-
toring

G-BA-Beschluss CPM

Grundbediirfnisse Forum
Eintrag

Verweise / ,Linklibersicht”

https://www.antidiskriminierungsstelle.de/DE/ueber-diskriminie-

rung/recht-und-gesetz/allgemeines-gleichbehandlungsgesetz/dasGe-

setz inhalt.html

https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Ge-
richt=BSG&Datum=06.08.1998&Aktenzei-
chen=B%203%20KR%203/97%20R

https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Ge-
richt=BSG&Datum=10.09.2020&Aktenzei-
chen=B%203%20KR%2015%2F19%20R#:~:text=Nach%20neue-
ren%20Grunds%C3%A4tzen%20besteht%20hingegen,19).

https://www.bsg.bund.de/SharedDocs/Entscheidun-
gen/DE/2018/2018 03 15 B 03 KR 12 17 R.html

https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Ge-
richt=BSG&Datum=17.01.1996&Aktenzeichen=3%20RK%2039/94

https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Aufgaben/DiGA-und-
DiPA/DiGA/ node.html

https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Aufgaben/DiGA-und-
DiPA/DiGA/ node.html

https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/

https://www.vdek.com/vertragspartner/Datenaustausch GKV-
SPV MDK.html

https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmit-
tel/hilfsmittelverzeichnis/fortschreibungen der produktgrup-
pen/fortschreibungen der produktgruppen.jsp

https://www.g-ba.de/beschluesse/2623/

https://www.g-ba.de/beschluesse/4576/

https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewer-

tung/207/

https://www.g-ba.de/beschluesse/4648/

https://www.g-ba.de/beschluesse/3850/

https://fma.reha-recht.de/index.php?thread/86-was-sind-grund-
bed%C3%BCrfnisse-des-t%C3%A4glichen-lebens/
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https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Gericht=BSG&Datum=10.09.2020&Aktenzeichen=B%203%20KR%2015%2F19%20R#:~:text=Nach%20neueren%20Grunds%C3%A4tzen%20besteht%20hingegen,19).
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Gericht=BSG&Datum=10.09.2020&Aktenzeichen=B%203%20KR%2015%2F19%20R#:~:text=Nach%20neueren%20Grunds%C3%A4tzen%20besteht%20hingegen,19).
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https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/
https://www.vdek.com/vertragspartner/Datenaustausch_GKV-SPV_MDK.html
https://www.vdek.com/vertragspartner/Datenaustausch_GKV-SPV_MDK.html
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https://www.g-ba.de/beschluesse/2623/
https://www.g-ba.de/beschluesse/4576/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/207/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/207/
https://www.g-ba.de/beschluesse/4648/
https://www.g-ba.de/beschluesse/3850/
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Handbuch Berichtswesen

Hilfsmittelrichtlinie des
G-BA

Hilfsmittelverzeichnis des
GKV-SV

ICF — Internationale Klas-
sifikation der Funktions-
Fahigkeit, Behinderung
und Gesundheit

MDR - Medical Device Re-
gulation

Medizinischer Nutzen (Er-
lduterung zum Nachweis)

Medizinprodukte-Betrei-
ber Verordnung des FAQ
des BMG

Medizinprodukte-Betrei-
ber Verordnung Gesetze

Mitteilungsmanagement

Medizinprodukte MPDG —
Durchfiihrungsgesetz

Produktkatalog der Medi-
zinischen Dienste

Richtlinie doppelfunktio-
naler Hilfsmittel

Richtlinie zur Empfehlung
von Hilfsmitteln und Pfle-
gehilfsmitteln durch die
Pflegekrafte

https://md-bund.de/fileadmin/Datengrundlagen/Handbuch Be-
richtswesen.pdf

https://www.g-ba.de/richtlinien/13/

https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmit-
tel/hilfsmittelverzeichnis/hilfsmittelverzeichnis.jsp

https://www.bfarm.de/DE/Kodiersysteme/Klassifikatio-
nen/ICF/ node.html

https://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/DE/TXT/?uri=CELEX%3A32017R07458&qid=1685085716156

https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenver-
sicherung 1/hilfsmittel/fortschreibungen aktu-

ell/2018 2/20181204 Produktgruppe 14 Erlaeuterun-

gen zum Nachweis des medizinischen Nutzen.pdf

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fag-mpbe-
treibv.html

https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv/

https://sozialversicherung-kompetent.de/krankenversicherung/sons-
tiges/720-mitteilungsmanagement-mima.html

https://www.gesetze-im-internet.de/mpdg/

https://md-bund.de/suchergebnis.htmI?tx solr%5Bg%5D=Pro-
duktkatalog

https://www.gkv-spitzenverband.de/suche/suche?query=Richtli-
nien+zur+Festlegung+der+doppelfunktionalen+Hilfsmittel+Rido-
HiMi&allTopics=true& allTopics=on& press=on& source-
OfLaw=on&area=all& area=on& area=on& area=on& area=on&pe-
riodOfTime=0&definablePeriodStartTime=&definablePeriodEnd-
Time=

https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmit-
tel/richtlinien und empfehlungen/richtlinien und empfehlun-

gen.jsp
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Seltene Erkrankungen

Urheberrechtliche Schutz
(orientierender Beitrag
des BDC)

Verfahrensordnung des
GKV-SV

Verfahrensordnung des
G-BA

Verordnung liber Hilfsmit-
tel von geringem thera-
peutischen Nutzen

Wohnumfeldverbes-
sernde MaRnahmen
(BMG)

Wohnumfeldverbes-
sernde MaRnahmen (Ver-
zeichnis des GKV-SV)

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/praeven-
tion/gesundheitsgefahren/seltene-erkrankungen.html

https://www.bdc.de/wie-ist-der-urheberrechtliche-schutz-bei-medi-

zinischen-gutachten-fuer-die-bg/

https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmit-
tel/hilfsmittelverzeichnis/verfahrensordnung/himi vo.jsp

https://www.g-ba.de/richtlinien/42/

https://dejure.org/BGBI/1995/BGBI. | S. 44

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/leistungen-der-
pflege/wohnumfeldverbessernde-massnahmen.html

https://www.gkv-spitzenverband.de/pflegeversiche-
rung/wum/wum verzeichnis/verzeichnis wum.jsp
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