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I. Verfahrensablauf

Datum /Frist Verfahrensschritte
19.07.2021 - 17.09.2021 | Abfrage des Fortschreibungsbedarfs gemaR Abschnitt Il der Ver-
fahrensordnung

21.03.2022 - 27.05.2022 | Durchfiihrung des Stellungnahme- und Mitwirkungsverfahrens
nach § 139 Absatz 11 SGB V sowie § 140f Absatz 4 SGB V

07.11.2022 Beschlussfassung liber die Fortschreibung der Produktgruppe ge-
maR Abschnitt VI der Verfahrensordnung
01.06.2023 Inkrafttreten und Bekanntgabe der Fortschreibung der Produkt-

gruppe im Bundesanzeiger gemdR § 139 Absatz 1 SGB V
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Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

Eingegangene Stellungnahmen

Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen

Eingang der
Stellungname

Form der
Stellungnahme

Anmerkungen

.| Fachvereinigung fir Medizin Produkte e. V. (f.m.p.)

Die Organisation verzichtet auf die

28.04.2022 schriftlich ]
Abgabe einer Stellungnahme.
2. | Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik (BIV-OT) 23.05.2022 schriftlich
3. | BVMed - Bundesverband Medizintechnologie e.V. 03.06.2022 schriftlich
Die Anhorung gab den Inhalt der
01.07.2022 mindlich schriftlichen Stellungnahme ohne
Ergdanzungen wieder.
4. | Deutscher Behindertenrat (DBR) Es wurde keine Stellung-
nahme eingereicht
5. | ABDA-Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbdnde e. |Es wurde keine Stellung-
V. nahme eingereicht.
6. | SPECTARIS - Verband der Hightech-Industrie Es wurde keine Stellung-
nahme eingereicht.
7. | Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientinnenstellen und - Es wurde keine Stellung-
Initiativen (BAGP) nahme eingereicht.
8. |Bundesverband der Verbraucherzentralen und Verbraucher- |Es wurde keine Stellung-
verbdnde - Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. (vzbv) | nahme eingereicht.
9. | Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V. Es wurde keine Stellung-
(DAG SHG) nahme eingereicht.
10. | Gesellschaft fur Padiatrische Gastroenterologie und Es wurde keine Stellung-

Erndhrung (GPGE)

nahme eingereicht.
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Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen

Eingang der
Stellungname

Form der
Stellungnahme

Anmerkungen

11.

Die Deutsche Gesellschaft fiir Erndhrungsmedizin e.V.
(DGEM)

Es wurde keine Stellung-
nahme eingereicht.
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Pawlik, Dr. Katja

Von: fmp <fmp@verbandsbuero.eu>

Gesendet: Donnerstag, 28. April 2022 12:03

An: Fortschreibung HMV; Wachsmann, Maria

Cc: Schiimann, Arnd; Seliger, Dr. Walter

Betreff: AW: Einleitung Stellungnahmeverfahren Fortschreibung Produktgruppe 03

"Applikationshilfen"

Sehr geehrte Frau Wachsmann,

wir bedanken uns fir die Mdglichkeit der Abgabe einer Stellungnahme zur Fortschreibung der
Produktgruppe 03 ,Applikationshilfen".
Die f.m.p. e.V. sieht momentan keinen Fortschreibungsbedarf.

Mit freundlichen GriiRen

Verena Klauert
i.A. der Geschaftsfiihrung

f.m.p. e.V. — Fachvereinigung Medizin Produkte

Richard-Byrd-Str. 43A

50829 Koln

Tel.: 0221-240 78 45

Fax : 0221-5 99 98 26

Homepage: www.f-m-p.org

VR 12018, Amtsgericht KéIn

Vorstand: Patrick Kolb (Vorsitzender), Dr. Axel Friehoff (Stellvertreter), Andreas Markschies u. Uwe
Behrens (erweiterter Vorstand)

Die f.m.p. e.V. ist ein Zusammenschluss von Wirtschaftsverbanden aus dem Gebiet der Medizinprodukteversorgung
im Arzt- und Krankenhausbereich und der Hilfsmittelversorgung.

Sie ist die berufsstandige, wirtschaftspolitische und sozialpolitische Interessenvertretung ihrer Mitglieder. Im Sektor
der handelsorientierten Leistungserbringer im Hilfsmittelbereich sind das alleine durch die Verbundgruppen rund
2.300 Betriebe.

Die Mitglieder beschaftigen ca. 35.000 Mitarbeiter deutschlandweit und leisten einen hohen Beitrag bei der
Zurverfligungstellung von Ausbildungsplatzen.

Diese E-Mail kann vertrauliche Informationen enthalten. Wenn Sie nicht der richtige Adressat sind oder diese E-Mail irrtiimlich erhalten haben, informieren Sie
bitte sofort den Absender und vernichten diese E-Mail. Das unerlaubte Kopieren sowie die unbefugte Weitergabe dieser E-Mail oder von Teilen dieser E-Mail ist
nicht gestattet. Wir haben alle verkehrsiiblichen MaRnahmen unternommen, um das Risiko der Verbreitung virenbefallener Software oder E-Mails zu
minimieren, dennoch raten wir lhnen, lhre eigenen Virenkontrollen auf alle Anhdnge an dieser Nachricht durchzufiihren. Wir schlieBen die Haftung fir jeglichen
Verlust oder Schaden durch virenbefallene Software oder E-Mails aus.

Von: Fortschreibung HMV [mailto:FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de]

Gesendet: Montag, 21. Marz 2022 16:32

An: Wachsmann, Maria <Maria.Wachsmann@gkv-spitzenverband.de>

Cc: Schiimann, Arnd <Arnd.Schuemann@gkv-spitzenverband.de>; Seliger, Dr. Walter <Walter.Seliger@gkv-
spitzenverband.de>

Betreff: Einleitung Stellungnahmeverfahren Fortschreibung Produktgruppe 03

Sehr geehrte Damen und Herren,
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der GKV-Spitzenverband beabsichtigt, die Produktgruppe 03 ,Applikationshilfen® fortzuschreiben. Sie
erhalten Gelegenheit, sich bis zum 23.05.2022 schriftlich zu dem Stellungnahmeentwurf zu dulern.
Weitere Informationen entnehmen Sie bitte den beigefiigten Anlagen.

Fur Ruckfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfiigung.

Maria Wachsmann
Referentin
Abteilung Gesundheit/ Referat Hilfsmittel

GKV-Spitzenverband
Reinhardtstralle 28
10117 Berlin

FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de
www.gkv-spitzenverband.de

Ab sofort online: 90 Prozent - das E-Magazin des GKV-Spitzenverbandes
www.gkv-90prozent.de
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Bundesinnungsverband fiir Orthopéadie-Technik
ReinoldistraRe 7 - 9 - 44135 Dortmund

GKV-Spitzenverband

Referat Hilfsmittel Ihr Ansprechpartner: Alexander Hesse
Frau Maria Wachsmann Telefon: +49 231 557050-28
Reinhardtstr. 28 Telefe'vI(. +49 231 557050-40'
. E-Mail: alexander.hesse @biv-ot.org
10117 Berlin Unser Zeichen: hes
Datum: 23.05.2022

Stellungnahme gemaR § 139 Absatz 9 SGB V zur Fortschreibung der Produktgruppe 03
»Applikationshilfen*

Sehr geehrte Frau Wachsmann,

der Bundesinnungsverband fir Orthopadie-Technik (BIV-OT) bedankt sich fir die Gelegenheit der
Stellungnahme im Rahmen der Fortschreibung der Produktgruppe 03 ,Applikationshilfen®.

Wir mochten zu dem vorliegenden Fortschreibungsentwurf im Einzelnen wie folgt Stellung nehmen:

Der Entwurf enthalt Anforderungen fir die Beratung tGiber mehrkostenfreie Versorgungen, die Gber die
gesetzlichen Anforderungen deutlich hinaus gehen.

§ 127 Abs. 5 SGB V verlangt lediglich, dass der Versicherte tUber die geeigneten und notwendigen
MaRnahmen im Einzelfall aufzuklaren ist. Das Nahere ist vom Gesetz ausdriicklich den Vertragspartnern der
Vertrage gem. § 127 SGB V Uberlassen. Nach unserer Auffassung besteht daher weder die Notwendigkeit
noch die Befugnis, im Hilfsmittelverzeichnis einzelne, dariberhinausgehende Anforderungen zu definieren,
die mit den Inhalten der Vertrage gem. § 127 SGB V kollidieren.

Auch weicht der Entwurf vom Gesetzeswortlaut ab. In § 127 Abs. 1 S. 4 SGB V ist geregelt, dass in den
Vertragen eine hinreichende Anzahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln vorzusehen sind. Der Entwurf nennt
dagegen das Erfordernis einer hinreichenden Auswahl. Wahrend eine hinreichende Anzahl im Zweifel auch
genau ein Produkt sein kann, impliziert der Begriff ,Auswahl“ mindestens zwei Produkte. Dies ist eine weitere
Einschrankung, die Gber den gesetzlichen Rahmen hinausgeht und weder gerechtfertigt noch erforderlich ist.

Sachfremd ist auch die Vorgabe, nach der der Leistungserbringer zu dokumentieren hat, welchen
Mehrnutzen das vom Versicherten gewahlte mehrkostenpflichtige Hilfsmittel gegeniiber einem
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat. Von welchen Erwagungen sich der Versicherte bei der ihm allein
zustehenden Auswahl leiten lasst, ist dem Leistungserbringer nicht bekannt. Welchen Mehrwert dem
Versicherten das gewahlte Hilfsmittel fir seine konkrete Lebenssituation bietet und ob der Versicherte bereit
ist, die damit verbundenen Mehrkosten zu tragen, ist allein die Entscheidung des Versicherten. Diese
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Entscheidung zu hinterfragen und die Griinde daflr zu erforschen, steht dem Leistungserbringer in der
Versorgungssituation schlicht nicht zu. Die Anforderung ist daher zu streichen.

Gleiches gilt fur die Anforderung an die Dokumentation des Beratungsgesprachs. Gem. § 127 Abs. 5 SGB V
ist lediglich die Beratung gem. Satz 1 (Geeignetheit und Notwendigkeit des Hilfsmittels) zu dokumentieren,

nicht jedoch die jeweiligen kostenfreien Versorgungsvorschlage, wie es der Entwurf vorsieht.

Fir einen Austausch zu den aufgeworfenen Fragestellungen sowie dem Fortschreibungsentwurf selbst
stehen wir gerne zur Verfligung.

Freundliche GriiRe

Bundesinnungsverband
fur Orthopadie.Technik

Alexander Hesse
Justiziar
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Bundesverband
Medizintechnologie e. V.
ReinhardtstraBe 29b
10117 Berlin

Tel. +49 (0)30 246 255-0
info@bvmed.de

Dr. Walter Seliger wWww.bvmed.de
GKV-Spitzenverband . .
Abteilung Gesundheit/Referat Hilfsmittel ﬁ,e/r\l(an’ 3-Juni 2022
ReinhardtstraRe 28 Tel:-13

10117 Berlin pohl@bvmed.de

BVMed-Stellungnahme | Fortschreibung Produktgruppe 03 »Applikationshilfen« gem. § 139 Absatz 9 SGB V

Sehr geehrter Herr Dr. Seliger,

besten Dank fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme zur Fortschreibung der Produktgruppe 03 »Applikations-
hilfen« des Hilfsmittelverzeichnisses gemafld § 139 Absatz 9 SGB V.

Im Folgenden sowie in beigefligter Tabelle nehmen wir hierzu Stellung.

¢ Allgemeine Anmerkungen

Personliche Durchfiihrung von Dienstleistungen - u. a.: Beratung, Einweisung

Mit erheblichen Bedenken nehmen wir zur Kenntnis, dass die Anforderungen an die Durchfiihrung der relevan-
ten Dienstleistungen kiinftig nicht mehr als »personlich« deklariert sind. Die personliche Durchfiihrung von Be-
ratungen, Einweisungen und den weiteren jeweilig zum Hilfsmittel zugehdrigen Dienstleistungen halten wir
fir essentiell zur Sicherstellung der Qualitat und Glte der Versorgung.

Nur mit einer personlich durchgefiihrten Leistung kann Folgendes gewahrt werden:

>  individuelle Bedarfsermittlung und Erhebung

> Beratung lber die fiir die konkrete Versorgungssituation geeignetsten und notwendigen Hilfsmittel
> Berlcksichtigung der individuellen Versorgungserfordernisse

> individuelle Einweisung

Unter personlicher Durchfiihrung dieser Leistungen verstehen wir insofern eine personenbezogene, individu-
elle Durchfiihrung (etwa in Abgrenzung zur Durchfiihrung via Video-Clip oder Papier) — ungeachtet der Art und
Weise und mit welchem Medium diese stattzufinden hat (digital, telefonisch, vor Ort). Eine Spezifizierung des-
sen kénnte nach Bedarf liber die entsprechenden Versorgungsvertrage erfolgen.

Sollte die Anforderung an eine personliche oder personenbezogene Durchfiihrung der Dienstleistungen nicht
mehr definiert sein, so beflirchten wir, dass diese in Zukunft nicht mehr flichendeckend in der notwendigen

Responsivitat zur Patient:in erbracht werden soll bzw. wird.

Wir halten daher die Beibehaltung der Anforderungen »personlich« fiir essentiell. Ggf. konnte zur Klarstellung
der Anforderung auch eine Erlauterung eingefiihrt werden.

Seite 10 von 67



¢ Infusionstherapie
Die Anmerkungen und Anpassungsvorschldge zu den Produkten im Anwendungsbereich Infusionstherapie
konnen Sie beigefiigter Tabelle entnehmen.

Wir weisen insbesondere auf die Inkonsistenzen im Bereich der Abrechnungspositionsnummern hin und regen
die Harmonisierung im Umgang mit den entsprechenden Kaniilen sowie weiteren Zubehéren an. Bei diesen
handelt es sich um Zubehdr zu Hilfsmitteln, die im Rahmen der ambulanten Infusionstherapie Anwendung fin-
den. Da dies nicht ausschliellich subkutan geschieht, halten wir die Formulierung fiir sachgerecht, die fiir die
03.99.99.1015 Port-Kaniilen getroffen wurde:

»Unter dieser Abrechnungsposition kénnen [Produktart] zur Applikation abgerechnet werden,
die in der in der héuslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicherten oder des
Versicherten selbst oder durch einen Dritten (medizinischen Laien) angewendet werden diirfen.

Wir halten bei den weiteren gekennzeichneten Abrechnungspositionsnummern daher die entsprechende An-
passung fur erforderlich.

e Transanale Irrigation

Indikation fiir Transanale Irrigation

Mit der Fortschreibung ist vorgesehen, bei der Indikationsbeschreibung in der Kategorie Darmlahmung die
Worte »zum Beispiel« vor der Benennung neurogener Funktionsstérungen zu entfernen. Nachfolgend werden
schlieBlich beispielhaft Indikationen fir neurogene Funktionsstorungen aufgefiihrt. Eine Schadigung des
Darms kann jedoch auch durch multiple Stérungen verursacht sein, die dabei nicht zwingend neurogen verur-
sacht sind.

Nicht-neurogene Darmfunktionsstérungen kénnen bspw. durch folgende Faktoren auftreten: Wahrend im Kin-
derbereich oft eine nicht-altersgerechte Toilettenbrille oder auch Erndhrungsfehler tiberwiegen, sind im Er-
wachsenenbereich eher Operationsfolgen die Ursache. Im Besonderen hebt sich hier das ODS (Obstruktives De-
fakationssyndrom) ab. Als eine Folge chirurgischer Eingriffe am Kolon oder Rektum ist dieses Syndrom recht
haufig. Durch die postoperative Abheilung kommt es zu einer Verengung des Darmlumens und somit zu einer
Transport- und Entleerungsstérung. Ebenfalls kénnen durch Beckenbodenschwache, Senkungen der Organe
des kleinen Beckens auftreten. Diese fiihren zu inkompletten Entleerungen und Stuhlinkontinenz. Schwere For-
men bedirfen oft einer chirurgischen Korrektur was jedoch ebenfalls zu einer Darmfunktionsstorung fiihrt.

Die Erfahrungen, die mit dem Prinzip der transanalen Irrigation gemacht werden konnten, zeigen, dass eine
regelmaRige Irrigation den Muskeltonus verbessert und der gesamte Kolonbereich in seiner Mobilitat gestei-
gert werden kann. Somit ist die Irrigation, regelmaRig und kontinuierlich durchgefihrt, essenziell fiir eine Ver-
besserung des Allgemeinzustandes des Betroffenen. Die Versorgung dieser Patient:innen war in der Vergan-
genheit Uber die Formulierung des Hilfsmittelverzeichnisses bereits gewahrt. Der Versorgungsanspruch dieser
Patient:innen muss weiterhin gewahrleistet sein; die vorgesehene Leistungseinschrankung halten wir hinge-
gen fiir unzuldssig und nicht gerechtfertigt.

Wir schlagen daher vor, dass die beispielhafte Nennung der Indikation »neurogene Darmfunktionsstérung«

“«

wieder eingefiihrt werden sollte: {Megfall derWerte zumBeispiel“bei-derndikationsbeschreibung beibeha

“«

Bei Darmldhmung durch z. B. neurogene Stérungen (z. B. bei Querschnittlihmung, Spina bifida,
Enzephalomyelitis disseminata, Diabetes mellitus mit ausgeprdgter vegetativer Neuropathie)

Personliche Durchfiihrung der Dienstleistung

In Erganzung zu obigen Anmerkungen mochten wir fir die transanale Irrigation noch darauf hinweisen, dass
es im Umgang mit dieser fiir die Sicherheit der Patient:innen gerade auch am Anfang der Therapie notwendig
ist, dass sie vor der Durchfiihrung der transanalen Irrigation eine/n Arzt/Arztin bzw. eine medizinische Fach-
kraft konsultieren, die in der Anwendung des transanalen Irrigationsverfahrens geschult ist. Bevor die Produkte
verwendet werden, ist eine sorgfaltige, personliche Anleitung durch eine medizinische Fachkraft erforderlich
und mindestens die erste Irrigation sollte von dieser ebenfalls persénlich beaufsichtigt werden.
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¢ Diabetestherapie

Die Uberfiihrung der Diabetes-bezogenen Produkte aus den Produktgruppen 03 und 21 in eine gesonderte Pro-
duktgruppe 30 erscheint sinnvoll. In diesem Zusammenhang méchten wir auf Folgendes hinweisen:

Bei der Abrechnungspositionsnummer 03.99.99.1010 wurde das Wort »Insulintherapie« gestrichen. Da unter
diese Abrechnungsposition bisher alle Insulinkatheter fallen, gehen wir davon aus, dass diese der PG 30 (It. Letz-
tem Entwurf 30.99.99.10XX) zugeordnet werden.

Bei der Abrechnungspositionsnummer 03.99.99.0009 wurde das Wort »insulin« gestrichen, hier sind derzeit die
Insulinreservoire (=Leerbehalter) fir die Insulinpumpen gelistet. Diese Reservoire miissten auch in die PG 30

eingruppiert werden.

Die Abrechnungspositionsnummer 03.99.99.0011 ist nicht mehr besetzt, hierunter fallen bisher Schlauchver-
langerungen fur die Insulinapplikation. Diese sollten sich ebenfalls in der PG 30 wiederfinden.

e Therapie zur Enteralen Erndhrung

Die Anmerkungen und Anpassungsvorschlage zu den Produkten im Anwendungsbereich enterale Erndhrung

entnehmen Sie bitte beigefligter Anlage.

Zur Erlauterung und Vertiefung der vorgesehenen Regelungen und Kommentierungen halten wir die Durch-
fihrungeiner mindlichen Anhoérung fir essentiell. Wir bitten daher um Konkretisierung des fiir den 17.06.2022
vorgesehenen Termins und um zeitnahe Information bzw. Einladung hierzu.

Bei Fragen und fiir Erlauterungen stehen wir gerne zur Verfiigung.

Mit freundlichen GriiRen

BVMed - Bundesverband
Medizintechnologie e.V.

Juliane Pohl
Leiterin Referat Ambulante Gesundheitsversorgung
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Anderungsvorschlige und Auswertung/Bewertung fiir die Produktgruppe 03 ,Applikationshilfen®

Die perkutanen Austauschsonden gibt es in Form
von Buttons und Gastrotubes. Sie dienen der Ver-
abreichung von Sondennahrung in den Magen
(gastral).

Sonden auch Flissigkeiten und Arzneimittel appliziert.

Anderungsvorschlag:

Die perkutanen Austauschsonden gibt es in Form von Buttons
und Gastrotubes. Sie dienen der Verabreichung von Sondennah-
rung, Flissigkeiten und Arzneimitteln in den Magen (gastral).

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 03.06.2022 Stellungnahme/Anderungsvorschldge vom A d Eraebnis des CKVSY
i inlei _ uswertung und Ergebnis des -
1 (F:;tr:chrelbungseﬁtwurf, der zur Einleitung fies Stéllungn:rhdn;e Bundesverband Medizintechnologie (BVMed) e. V. g g
ahrens aemdR & 139 Absatz 11 SGB V libermittelt w!
FORTSCHREIBUNGSENTWURF
Definitionsteil der Produktgruppe
1. | Seite 9 Die Aufzahlung ist unvollstindig. Deshalb schlagen wir die | Dieses Feld bitte freilassen
nachfolgende Ergdnzung vor:
Applikationshilfen und deren Zubehér der Pro-
duktgruppe 03 dienen vorrangig der medizinisch | Anderungsvorschlag:
erforderlichen subkutanen Arzneimittelapplika- | Applikationshilfen und deren Zubehér der Produktgruppe 03
tion sowie der medizinisch indizierten Applika- | dienen vorrangig der medizinisch erforderlichen subkutanen
tion der parenteralen Erndhrung und parentera- | oder intravendsen sowie enteralen und parenteralen Arzneimit-
len Flissigkeitssubstitution sowie enteralen oder | telapplikation sowie der medizinisch indizierten Applikation der
parenteralen Erndhrung. parenteralen Erndhrung und parenteralen Fliissigkeitssubstitu-
tion sowie der enteralen oder parenteralen Erndhrung und Flis-
sigkeitssubstitution.
2. | Seite 11 Dies ist unvollstandig. Aufer Sondennahrung werden Uber die | Dieses Feld bitte freilassen
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 03.06.2022 Stellungnahme/Anderungsvorschlige vom A 4 Eraebnis des CKV_SV
i inlei _ uswertung und Ergebnis des -
1 (F:tr:chrelbungseﬁtwurf, der zur Einleitung ?Ies Stéllungnjrdrz;e Bundesverband Medizintechnologie (BVMEd) e. V. d d
ahrens aemdR & 139 Absatz 11 SGB V iibermittelt wi
FORTSCHREIBUNGSENTWUREF
Definitionsteil der Produktgruppe
3. | Seite 10 Spritzenpumpen werden subkutan verwendet, kénnen jedoch | Dieses Feld bitte freilassen
ebenso intravends zum Einsatz kommen. Wir halten daher die
Spritzenpumpen ermdglichen durch die Regulier- | vorgeschlagene Streichung (oder eine entsprechende Ergdanzung)
barkeit der Forderrate eine definierte, kontinuier- | fiir erforderlich.
liche subkutane Applikation von Arzneimitteln in
Beachtung der Fachinformation des entsprechen- | Anderungsvorschlag:
den Arzneimittels. Spritzenpumpen ermdoglichen durch die Regulierbarkeit der For-
derrate eine definierte, kontinuierliche subkutane Applikation
von Arzneimitteln in Beachtung der Fachinformation des ent-
sprechenden Arzneimittels.
4, | Seite 11 Erndhrungspumpen werden nicht nur bei rein gastralen Aus- | Dieses Feld bitte freilassen

Erndhrungspumpen ermdglichen durch die Regu-
lierbarkeit der Forderrate eine kontinuierliche, in-
termittierende oder variable Applikation von Son-
dennahrung lber eine gastrale Erndhrungssonde
in den Magen. Sie werden unterschieden in netz-
abhdngige und netzunabhdngige Pumpen.

Die enterale Ernahrung mithilfe einer Erndhrungs-
pumpe Uber eine Erndhrungssonde in den Magen
ist in der Regel dann erforderlich, wenn andere
Formen der Applikation der enteralen Erndhrung
wie z. B. Spritzen oder Schwerkraft nicht moglich
oder nicht ausreichend sind.

tauschsonden verwendet, sondern auch bei initial in Kliniken
gelegten Diinndarmsonden (hier ist eine solche Pumpe medizi-
nisch indiziert).

Anderungsvorschlag:

Erndhrungspumpen ermdéglichen durch die Regulierbarkeit der
Forderrate eine kontinuierliche, intermittierende oder variable
Applikation von Sondennahrung oder Flussigkeit Uber eine

gastrate-Erndhrungssonde in-den-Magen. Sie werden unterschie-

den in netzabhdngige und netzunabhdngige Pumpen.

Die enterale Erndhrung mithilfe einer Ernahrungspumpe (iber
eine Erndhrungssonde in-den-Magen ist in der Regel dann erfor-
derlich, wenn andere Formen der Applikation der enteralen Er-
nahrung wie z. B. Spritzen oder Schwerkraft nicht méglich oder
nicht ausreichend sind.

Seite 14 von 67




Nr. Stellungnahmeentwurf vom 03.06.2022 Stellungnahme/Anderungsvorschlige vom A 4 Eraebnis des CKV_SV
; inlei _ uswertung und Ergebnis des -
1 (F:tr:chrelbungseﬁtwurf, der zur Einleitung ijes Stéllungnjrdrz;e Bundesverband Medizintechnologie (BVMEd) e. V. d d
ahrens aemdR & 139 Absatz 11 SGB V iibermittelt wi
FORTSCHREIBUNGSENTWUREF
VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen
5. | Alle Anwendungsorte und Produktuntergruppen | Kiinftig sind Anforderungen an die Durchfiihrung der relevanten | Dieses Feld bitte freilassen

VII.1 bis VII.6

Dienstleistungen nicht mehr als »personlich« deklariert. Person-
liche Durchfiihrungen von Beratungen, Einweisungen und wei-
teren jeweilig zum Hilfsmittel zugehdrigen Dienstleistungen
kénnen Folgendes gewdhrleisten:

e individuelle Bedarfsermittlung und Erhebung

e Beratung liber die fiir die konkrete Versorgungssituation ge-
eignetsten und notwendigen Hilfsmittel

e Beriicksichtigung individueller Versorgungserfordernisse

e individuelle Einweisung mit Feedback des/der Patient:in, ob
die Einweisung korrekt verstanden wurde

Die personliche Durchfiihrung dieser Leistungen ist personen-
bezogen und individuell zu verstehen (in Abgrenzung zur rein
rezeptiven Durchfiihrung via Video-Clip oder Papier) - nicht die
Art und Weise und mit welchem Medium diese stattfindet (digi-
tal, telefonisch, vor Ort). Eine Spezifizierung kénnte nach Bedarf
Uber die entsprechenden Versorgungsvertrage erfolgen.

Sollte die Anforderung an eine personliche oder personenbezo-
gene Durchfiihrung der Dienstleistungen nicht mehr definiert
sein, so ist zu befilirchten, dass diese in Zukunft nicht mehr fla-
chendeckend in der notwendigen Responsivitit zu Patient:innen
erbracht werden soll bzw. wird.

Anderungsvorschlag:

Beibehaltung der Anforderungen »personlich« essentiell. Ggf.
konnte zur Klarstellung der Anforderung auch eine Erlduterung
ergdnzt werden. Insbesondere ist zu gewdhrleisten, dass die
Einweisung dem Patienten die Option bietet, Fragen zu stellen
und zu interagieren, damit das Produkt korrekt angewendet
werden kann.
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 03.06.2022
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahme-
verfahrens gemdR & 139 Absatz 11 SGB V Gibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige vom
Bundesverband Medizintechnologie (BVMed) e. V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

FORTSCHREIBUNGSENTWURF

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen

Alle Anwendungsorte und Produktuntergruppen

VII.T Beratung

Mit den letzten Stellungnahmen zu Fortschreibungen und Fort-
schreibungsbedarfen haben wir darauf hingewiesen, dass im-
mer wieder verschiedene Aspekte in Disharmonie zum gesetz-
lichen und untergesetzlichen Rahmen stehen - so bspw. die Do-
kumentationen im Zusammenhang mit den Beweggriinden fir
Mehrkosten. Diese Unstimmigkeiten wurden in den letzten Stel-
lungnahmeverfahren bedauerlicherweise nicht aufgeldst.

Wir machen daher erneut explizit darauf aufmerksam, dass der
Sachverhalt Mehrkostenregelungen in § 127 Abs. 1 Satz 3 SGB V
gesetzlich geregelt ist. Das Ndhere kann vertraglich vereinbart
werden. Wir verweisen hierzu auch auf die Ergebnisse des
Schiedsverfahrens nach § 127 Abs. 9 SGB V. Entsprechende Re-
gelungen im Hilfsmittelverzeichnis sind inkorrekt, widerspre-
chen diesem Regelungsrahmen und sind daher auch in der
PG 03 durch entsprechende Anpassungen zu beheben.

Dieses Feld bitte freilassen

FORTSCHREIBUNGSENTWURF | INFUSIONSTHERAPIE

Produktuntergruppe | 03.29.07

III.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsan-
forderungen

Das Produkt muss mit haushaltsiblichen
Mitteln zu reinigen sein.

Zum Zwecke der Reinigung sind gemadR Angabe in der Ge-
brauchsanweisung entsprechend Desinfektionsmittel zu ver-
wenden. Wir halten daher die entsprechende Anpassung (Strei-
chung) fur erforderlich.

Anderungsvorschlag:

Das Produkt muss ist gemdR Angabe in der Gebrauchsanwei-
sung mit-haushalisitblichen-Mittela-mit entsprechenden Desin-
fektionsmitteln zu reinigen sein.

Dieses Feld bitte freilassen
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 03.06.2022
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahme-
verfahrens gemdR & 139 Absatz 11 SGB V Gibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige vom
Bundesverband Medizintechnologie (BVMed) e. V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

FORTSCHREIBUNGSENTWURF | INFUSIONSTHERAPIE

Produktuntergruppe | 03.29.12

Roinicina—cind aom R_Anaah

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Angabe der mit dem Uberleitsystem verwendba-
ren Pumpen

Die Nennung explizit geeigneter Pumpen ist nicht moglich, da
sich diese Angaben stetig dndern - eine entsprechend nachhal-
tige bzw. fortlaufende Aktualisierung durch den Hersteller des
Infusionsgerates ist kaum realisierbar.

Anderungsvorschlag:

Allgemeiner Verweis der moglichen Verwendung von Uberleit-
systemen mit geeigneten Infusionspumpen, die dann durch den
Hersteller der Infusionspumpe zu bestatigen ist.

Dieses Feld bitte freilassen

Produktarten | 03.29.12.0 - 03.29.12.1 - 03.29.12.2 - 03.29.12.3

FORTSCHREIBUNGSENTWURF | INFUSIONSTHERAPIE

Beschreibung

Die Uberleitsysteme miissen in der Regel einmal
taglich gewechselt werden. Dariiber hinaus sind
die Angaben des Herstellers zu beachten.

GemaR KRINKO-Empfehlung zu Wechselintervallen von Infusi-
onssystemen ist das empfohlene Wechselintervall von Infusi-
onssystemen abhdngig von der zu applizierenden Lésung - so
auch bereits in der Vergangenheit kommuniziert.

Anderungsvorschlag:
Wir empfehlen eine entsprechende Offnung mit Erganzung des
Einschubs »in der Regek sowie Verweis auf die Herstelleremp-
fehlung (mit Verweis auf die KRINKO-Empfehlung). Ggf. sollte
der Hinweis erganzt werden, dass nationale Empfehlungen zu
bericksichtigen sind.

Dieses Feld bitte freilassen

Seite 17 von 67




Nr. Stellungnahmeentwurf vom 03.06.2022 Stellungnahme/Anderungsvorschlige vom A 4 Eraebnis des CKV_SV
i inlei _ uswertung un rgebnis des =
1 (F:;:chrelbungseﬁtwurf, der zur Einleitung ijes Stéllungnjrdrz;e Bundesverband Medizintechnologie (BVMEd) e. V. d d
ahrens aemdR & 139 Absatz 11 SGB V iibermittelt wi
FORTSCHREIBUNGSENTWURF | INFUSIONSTHERAPIE
Produktarten | 03.29.07.0 - 03.29.07.1 - 03.29.07.2 - 03.29.11.0 - 03.29.11.1
10. | Beschreibung Die Produkte kénnen subkutan verwendet werden, jedoch ebenso | Dieses Feld bitte freilassen

[...] subkutan zu applizierenden Arzneimittel in
der hduslichen Umgebung [...]

anderweitig zum Einsatz kommen. Wir halten daher die entspre-
chende Anpassung fir erforderlich (bspw. Erganzung »u. a.«).

Anderungsvorschlag:
[...] u. a. subkutan zu applizierenden Arzneimittel in der hdus-
lichen Umgebung [...]

FORTSCHREIBUNGSENTWURF | INFUSIONSTHERAPIE
Produktarten | 03.29.01.2 -03.29.07.0 -03.29.07.1 - 03.29.07.2 - 03.29.09.0- 03.29.09.1 - 03.29.11.0-03.29.11.1 -03.29.12.0 - 03.29.12.1 - 03.29.12.2 - 03.29.12.3 - 03.99.09.0

11.

Indikation

[...] subkutaner Arzneimittelapplikation [...]

Die Produkte konnen subkutan verwendet werden, jedoch
ebenso intravents zum Einsatz kommen. Wir halten daher die
vorgeschlagene Streichung fiir erforderlich.

Anderungsvorschlag:
[...]subkutaner Arzneimittelapplikation [...]

Dieses Feld bitte freilassen

FORTSCHREIBUNGSENTWURF | TRANSANALE IRRIGATION
Produktarten | 03.36.01.0 - 03.36.01.1 - 03.36.01.2 - 03.36.01.3

12.

Indikation

Bei Darmlahmung durch neurogenen Stérungen
(z. B. bei Querschnittlahmung, Spina bifida, En-
zephalomyelitis disseminata, Diabetes mellitus
mit ausgeprdgter vegetativer Neuropathie)

Eine Schadigung des Darms kann auch durch multiple Stérun-
gen verursacht sein, die dabei nicht zwingend neurogen verur-
sacht sind. Weitere Ausfilhrungen hierzu entnehmen Sie bitte
dem Schreiben zur Stellungnahme.

Anderungsvorschlag:

Bei Darmldhmung durch z. B. neurogene Stoérungen (z. B. bei
Querschnittlihmung, Spina bifida, Enzephalomyelitis disseminata,
Diabetes mellitus mit ausgepragter vegetativer Neuropathie)

Dieses Feld bitte freilassen
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 03.06.2022 Stellungnahme/Anderungsvorschlige vom A 4 Eraebnis des CKV_SV
i inlei _ uswertung und Ergebnis des -
1 (F:;:chrelbungseﬁtwurf, der zur Einleitung ijes Stéllungnjrdrz;e Bundesverband Medizintechnologie (BVMEd) e. V. d d
ahrens aemdR & 139 Absatz 11 SGB V iibermittelt wi
ANLAGE TRAGENDE GRUNDE
Qualitatsanforderungen gemaR § 139 SGB V
13. | ZeileNr. 12 Prazisierung analog Zeile 6 Dieses Feld bitte freilassen
Zusatzliche Anforderungen an 03.36.06.6
Angabe und/oder Beschreibung der mit dem Si- | Angabe und/oder Beschreibung der Buttons, an die der Sicher-
cherheitsverbinder verwendbaren Buttons heitsverbinder angeschlossen werden kénnen.
ANLAGE TRAGENDE GRUNDE
Produktartbeschreibungen
14. | Zeile Nr. 14 Da hier diverse Arten von Kunststoffspritzen fiir unterschiedli- | Dieses Feld bitte freilassen
che Anschliisse subsumiert werden, sind vielfaltige ordnungs-
Die Spritze wird in der hduslichen Umgebung/im | gemdRe Nutzungen moglich.
sonstigen privaten Umfeld der Versicherten oder
des Versicherten durch Aufziehen mit dem Arz- | Anderungsvorschlag:
neimittel gefillt. Die Spritze wird in der hduslichen Umgebung/im sonstigen pri-
vaten Umfeld der Versicherten oder des Versicherten dureh-Auf-
ziehen-mitdem-Arzneimittel-gefiilt ordnungsgemal verwendet.
ANLAGE TRAGENDE GRUNDE
Produktartindikationen
15. | Zeile Nr. 25 Hier werden erneut verschiedene Kunststoffspritzen undifferen- | Dieses Feld bitte freilassen

Zur subkutanen, oralen oder Arzneimittelappli-
kation tiber Sonde bei medizinisch Erforderlicher
Arzneimittelbehandlung (unterschiedliche Scha-
digungen der Korperfunktionen/ Krankheiten) z.
B. Arzneimittelapplikation

ziert aufgezahlt. Es braucht daher entsprechende Ergdnzungen
der Anwendungsformen.

Anderungsvorschlag:

Zur subkutanen, enteralen, parenteralen und oralen eder Arz-
neimittelapplikation &ber-Sende bei medizinisch erforderlicher
Arzneimittelbehandlung (unterschiedliche Schadigungen der

Korperfunktionen/Krankheiten) z—B-Arzneimittelapplikation:
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 03.06.2022 Stellungnahme/Anderungsvorschlige vom A 4 Eraebnis des CKV_SV
i inlei _ uswertung und Ergebnis des -
1 (F:tr:chrelbungseﬁtwurf, der zur Einleitung ijes Stéllungnjrdrz;e Bundesverband Medizintechnologie (BVMEd) e. V. g g
ahrens aemdR & 139 Absatz 11 SGB V iibermittelt wi
ANLAGE TRAGENDE GRUNDE
Produktartindikationen
16. | Zeile Nr. 25 Nicht nur Sondennahrung wird appliziert. Dieses Feld bitte freilassen
zur Verabreichung von Sondennahrung und zum | Anderungsvorschlag:
Durchspiilen der Erndhrungssonde bei erforder- | zur Verabreichung von Sondennahrung, Fliissigkeit und zum
licher enteraler Erndahrung zur Verabreichung von | Durchspiilen der Erndhrungssonde bei erforderlicher enteraler
Sondennahrung und zum Durchspiilen der Er- | Erndhrung zur—\Verabreichuhg—von—Sendennahrung—und—zum
ndhrungssonde Durchopblon cor Fonfbhencsconde
17. | Zeile Nr. 37 Es wird auch iiber Dinndarmsonden erndhrt. Dieses Feld bitte freilassen
Bei medizinisch erforderlicher enteraler Ernih- | Anderungsvorschlag:
rung Uber eine gastrale Erndhrungssonde Bei medizinisch erforderlicher enteraler Erndhrung Uber eine
gastrate Erndhrungssonde zur Verbindung des Behdltnisses mit
der Erndhrungssonde
18. | Zeile Nr. 38 Es wird auch lber Diinndarmsonden erndhrt. Dieses Feld bitte freilassen

zur Erméglichung einer Mobilitat bei enteraler Er-
ndhrung Uber eine gastrale Erndhrungssonde

Anderungsvorschlag:
zur Ermdéglichung einer Mobilitdat bei enteraler Erndahrung lber
eine gastrale Erndhrungssonde

Seite 20 von 67




Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 03.06.2022
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahme-
verfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V tbermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige vom
Bundesverband Medizintechnologie (BVMed) e. V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

ANLAGE ABRECHNUNGSPOSITIONSNUMMERN DER PRODUKTGRUPPE 03

"APPLIKATIONSHILFEN"

19.

03.99.99.0003 | Gestrichen

Abreck tion fir B ber i ;
el cche_ P i
Nernivai .

nicht besetzt

Bolusgeber sind, wie Taschen oder andere Haltesysteme, generi-
sches Pumpenzubehor. Es erschlieft sich nicht, warum diese je-
weils ein eigenes Antragsverfahren durchlaufen und eine eigene
Hilfsmittelnummer erhalten sollen. Gleiches gilt fiir alle weiteren
vorgesehenen Streichungen von Abrechnungspositionsnummern.

Anderungsvorschlag:
Keine Streichung der Abrechnungspositionsnummer
03.99.99.0003

Dieses Feld bitte freilassen

20.

03.99.99.0009 - Abrechnungsposition fiir Leer-
behalter fir laswlin—und Arzneimittelpumpen

Hier wurde das Wort »/nsulin« gestrichen. Unter dieser Abrech-
nungsposition fallen bisher alle Insulinreservoire (=Leerbehal-
ter) fir die Insulinpumpen.

Diese missten dann der PG 30 zugeordnet werden.

Dieses Feld bitte freilassen

21.

03.99.99.0010 - Abrechnungsposition fiir Adap-
ter flir Arzneimittelbehalter

Unter dieser Abrechnungsposition kénnen Adap-
ter abgerechnet werden. Sie dienen als Zwischen-
stlicke zur Verbindung verschiedener Produkte
zur medizinisch erforderlichen subkutanen Arz-
neimittelapplikation sowie der medizinisch indi-
zierten Applikation der parenteralen Erndhrung
und parenteralen Flissigkeitssubstitution subku-
tanen Infusions- und Arzneimitteltherapie sowie
zur Insulintherapie.

Die hier aufgefiihrten Adapter werden auch in anderem Kontext
verwendet. Deshalb bitte wie folgt erganzen.

Anderungsvorschlag:

Unter dieser Abrechnungsposition kdnnen Adapter abgerechnet
werden. Sie dienen als Zwischenstiicke zur Verbindung ver-
schiedener Produkte zur medizinisch erforderlichen subkutanen
und parenteralen Arzneimittelapplikation sowie der medizinisch
indizierten Applikation der parenteralen Erndhrung und paren-
teralen Flissigkeitssubstitution subkutanen Infusions- und

Arzneimitteltherapie-sewiezurtnsulintherapie.

Dieses Feld bitte freilassen

22.

03.99.99.0011 - Abrechnungspesition-fir
Seh hverks

Produktart wurde gestrichen. Unter dieser Abrechnungsposition
fallen bisher alle Schlauchverlangerungen fiir Insulinapplikation.

Dieses Feld bitte freilassen
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 03.06.2022
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahme-
verfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V Ubermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige vom
Bundesverband Medizintechnologie (BVMed) e. V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

ANLAGE ABRECHNUNGSPOSITIONSNUMMERN DER PRODUKTGRUPPE 03

"APPLIKATIONSHILFEN"

Diese missten dann der PG 30 zugeordnet werden.

23.

03.99.99.0012 - Abrechnungsposition fiir Ab-
sperrhdhne, Dreiwegehdhne, Hahnbanke

Unter dieser Abrechnungsposition kdnnen Ab-
sperrhdhne, Dreiwegehdhne und Hahnbanke zur
medizinisch erforderlichen subkutanen Arznei-
mittelapplikation sowie der medizinisch indizier-
ten Applikation der parenteralen Erndhrung und
parenteralen Fliissigkeitssubstitution zurtnfusi-

A imittel | Ernit e ab-

gerechnet werden.

Die Einschrdankung auf die Applikation einer subkutanen Arznei-
mitteltherapie spiegelt nicht die Anwendung in der Praxis wider.
Je nach Angabe in der Fachinformation des Arzneimittels werden
Arzneimittel auch intravends oder intramuskuldr verabreicht.

Anderungsvorschlag:

Unter dieser Abrechnungsposition kénnen Absperrhdhne, Drei-
wegehdhne und Hahnbdnke zur medizinisch erforderlichen
subkutanen, intravendsen oder intramuskuldaren Arzneimittel-
applikation sowie der medizinisch indizierten Applikation der
parenteralen Erndhrung und parenteralen Fliissigkeitssubstitu-
tion zurinfusions-Arzneimittel—und-Erndhrungstherapie abge-

rechnet werden.

Dieses Feld bitte freilassen

24,

03.99.99.0013 - Abrechnungsposition fiir Riick-
flusssperren

Unter dieser Abrechnungsposition kdnnen Riick-
flusssperren zur medizinisch erforderlichen sub-
kutanen Arzneimittelapplikation sowie der medi-
zinisch indizierten Applikation der parenteralen
Erndhrung und parenteralen Flussigkeitssubsti-
tution zurtnfusions——Arzneimittel—und-Erndh-

rungstherapie abgerechnet werden.

Die Einschrdankung auf die Applikation einer subkutanen Arznei-
mitteltherapie spiegelt nicht die Anwendung in der Praxis wider.
Je nach Angabe in der Fachinformation des Arzneimittels werden
Arzneimittel auch intravends oder intramuskuldr verabreicht.

Anderungsvorschlag:

Unter dieser Abrechnungsposition konnen Riickflusssperren zur
medizinisch erforderlichen subkutanen, intravendsen oder in-
tramuskuldren Arzneimittelapplikation sowie der medizinisch
indizierten Applikation der parenteralen Erndhrung und paren-
teralen Flissigkeitssubstitution zur—tafusions——Arzneimittel-

und-Erndhrungstherapie abgerechnet werden.

Dieses Feld bitte freilassen
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 03.06.2022
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahme-
verfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V Ubermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige vom
Bundesverband Medizintechnologie (BVMed) e. V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

ANLAGE ABRECHNUNGSPOSITIONSNUMMERN DER PRODUKTGRUPPE 03

"APPLIKATIONSHILFEN"

25.

03.99.99.0014 - Abrechnungsposition fiir Ver-
schlussstopfen

Unter dieser Abrechnungsposition kénnen Ver-
schlussstopfen zur medizinisch erforderlichen
subkutanen Arzneimittelapplikation sowie der
medizinisch indizierten Applikation der parente-
ralen Erndhrung und parenteralen Fliissig-
keitssubstitution zur—tafusions——Arzneimittel-

und-Erndhrungstherapie abgerechnet werden.

Die Einschrankung auf die Applikation einer subkutanen Arznei-
mitteltherapie spiegelt nicht die Anwendung in der Praxis wider.
Je nach Angabe in der Fachinformation des Arzneimittels werden
Arzneimittel auch intravends oder intramuskuldr verabreicht.

Zudem spiegelt die Einschrankung auf die ausschlieRliche Ver-
ordnung bei subkutaner Anwendung nicht die praktische An-
wendung wider - subkutan liegende Zugdange werden nach Be-
endigung der Therapie entfernt, sodass der Verschluss des Zu-
ganges sich erlbrigt.

Anderungsvorschlag:

Unter dieser Abrechnungsposition kénnen Verschlussstopfen
zur medizinisch erforderlichen Infusions- oder subkutanen
Arzneimittelapplikation sowie der medizinisch indizierten Ap-
plikation der parenteralen Erndhrung und parenteralen Fliissig-

keitssubstitution zurtnfusions-Arzneimittel—und-Erndhrungs—
therapie abgerechnet werden.

Dieses Feld bitte freilassen

26.

03.99.99.1010 - Abrechnungsposition fiir Injek-
tions- und Infusionskaniilen

Hier wurde das Wort »Insulintherapie« gestrichen. Unter dieser
Abrechnungsposition fallen bisher alle Insulinkatheter.

Wir gehen davon aus, dass diese der PG 30 (It. Letztem Entwurf
30.99.99.10XX) zugeordnet werden.

Dieses Feld bitte freilassen
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Stellungnahmeentwurf vom 03.06.2022

Nr. Stellungnahme/Anderungsvorschlige vom )
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahme- Bund band Medizi hnologie (BVMed Vv Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 verfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V tbermittelt wurde) undesverpan edizintechno ogie ( e ) EE
ANLAGE ABRECHNUNGSPOSITIONSNUMMERN DER PRODUKTGRUPPE 03 "APPLIKATIONSHILFEN"
27. | 03.99.99.1010 - Abrechnungsposition fiir Injek- | Die Einschrankung auf die Applikation einer subkutanen Arz- | Dieses Feld bitte freilassen

tions- und Infusionskanilen

Unter dieser Abrechnungsposition kénnen Injek-
tionskanilen zur subkutanen Infusions-, Hasulin-
7 und subkutanen Arzneimitteltherapie abge-
rechnet werden. Der—Anwendungsbereich—im
S; or "Tachni R e die Bi .
Arbei e (TRBAY wi il Lo
£l I . K il
48533 SGBV.und honicl
. A . Erost

neimitteltherapie spiegelt nicht die Anwendung in der Praxis wi-
der. Je nach Angabe in der Fachinformation des Arzneimittels
werden Arzneimittel auch intravends oder intramuskular verab-
reicht.

Ein groRer Teil der Infusionskandiilen ist zudem nicht fiir die sub-
kutane Anwendung zugelassen (Venenpunktionsbestecke /
Verweilkanilen Vasofix©); Therapien wie bspw. Kurzinfusionen,
die Applikation von p.E. zur periphervendsen Gabe etc. lassen
sich in der Praxis dann nicht mehr abbilden.

Bei den Produkten handelt es sich um Zubehor zu den entspre-
chende Hilfsmitteln, die im Rahmen der ambulanten Infusions-
therapie Anwendung finden. Da dies nicht ausschlieRlich sub-
kutan geschieht, halten wir die Formulierung fiir sachgerecht,
die fur die 03.99.99.1015 Port-Kaniilen getroffen wurde (s.
hierzu auch Anmerkungen im Anschreiben).

Anderungsvorschlag:

Unter dieser Abrechnungsposition kénnen Sicherheits-Injekti-
ons- und Infusionskaniilen zur subkutanen Infusionstherapie
und zur subkutanen, intravendsen oder intramuskuldren Arz-
neimitteltherapie abgerechnet werden.
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 03.06.2022
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahme-
verfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V tbermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige vom
Bundesverband Medizintechnologie (BVMed) e. V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

ANLAGE ABRECHNUNGSPOSITIONSNUMMERN DER PRODUKTGRUPPE 03

"APPLIKATIONSHILFEN"

28.

03.99.99.1011 - Abrechnungsposition fiir Ver-
schlusssystem fiir Infusionskaniilen

Unter dieser Abrechnungsposition kénnen Ver-
schlusssysteme fiir Infusionskaniilen fiir die In-
fusions- und subkutanen Arzneimitteltherapie
abgerechnet werden.

Die Einschrankung auf die Applikation einer subkutanen Arznei-
mitteltherapie spiegelt nicht die Anwendung in der Praxis wider.
Je nach Angabe in der Fachinformation des Arzneimittels werden
Arzneimittel auch intravends oder intramuskuldr verabreicht.

Zudem spiegelt die Einschrankung auf die ausschlieRliche Ver-
ordnung bei subkutaner Anwendung nicht die praktische An-
wendung wider - subkutan liegende Zugdange werden nach Be-
endigung der Therapie entfernt, sodass der Verschluss des Zu-
ganges sich erlbrigt.

Anderungsvorschlag:

Unter dieser Abrechnungsposition kénnen Verschlusssysteme
fur Infusionskaniilen fiir die Infusions- und subkutanen Arznei-
mitteltherapie abgerechnet werden.

Dieses Feld bitte freilassen

29.

03.99.99.1016 - Abrechnungsposition fir Stu-
fenadapter im Rahmen der enteralen Erndh-
rungstherapie

Unter dieser Abrechnungsposition kénnen Stu-
fenadapter die im Rahmen der enteralen Ernah-
rungstherapie zum Einsatz kommen, abgerech-
net werden

Nicht alle Produkte werden als Stufenadapter gefiihrt (z. B.
Trichteradapter)

Anderungsvorschlag:
03.99.99.1016 - Abrechnungsposition fir Stufenadapter Adap-
ter im Rahmen der enteralen Erndhrungstherapie

Unter dieser Abrechnungsposition kénnen Stufenadapter Adap-
ter, die im Rahmen der enteralen Erndhrungstherapie zum Ein-
satz kommen, abgerechnet werden.

Dieses Feld bitte freilassen
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Stellungnahmeentwurf vom 03.06.2022

Nr. Stellungnahme/Anderungsvorschlige vom _
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahme- Bund band Medizi hnologie (BVMed Vv Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 verfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V tbermittelt wurde) undesverpan edizintechnologie ( € ) S Ve
ANLAGE ABRECHNUNGSPOSITIONSNUMMERN DER PRODUKTGRUPPE 03 "APPLIKATIONSHILFEN"
30. | 03.99.99.1025 - Abrechnungsposition fiir Auf- | Die Applikation von Arzneimitteln erfolgt nicht ausschlieRlich | Dieses Feld bitte freilassen
ziehhalme, einmal verwendbar subkutan, sondern auch intravends oder intramuskular.
U di Abrech ition k Auf Anderungsvorschlag:
nter dieser Abrechnungsposition konnen Aut- Unter dieser Abrechnungsposition kénnen Aufziehhalme zur
ziehhalme zur Entnahme aus tiefen Behaltnissen . e .
Entnahme aus tiefen Behaltnissen im Rahmen der enteralen Er-
im Rahmen der enteralen Erndhrungs-, Infusi- | . . . B, .
o ) nahrungs-, Infusions- und subkutanen, intravendsen oder in-
ons- und subkutanen Arzneimitteltherapie abge- . L .
tramuskuldren Arzneimitteltherapie abgerechnet werden.
rechnet werden.
31. | 03.99.99.1026 - Abrechnungsposition fiir Auf- | Die Applikation von Arzneimitteln erfolgt nicht ausschlieRlich | Dieses Feld bitte freilassen
ziehkaniilen, einmal verwendbar subkutan, sondern auch intravends oder intramuskular.
Unter di Abrech ion kg Auf Anderungsvorschlag:
.n er |“eser ) rec nungsE)05| 1on Konnen AU unter dieser Abrechnungsposition kénnen Aufziehkaniilen mit
ziehkaniilen mit Metallkaniile zur Entnahme aus . . s .
] o i Metallkanile zur Entnahme aus tiefen Behaltnissen im Rahmen der
tiefen Behdltnissen im Rahmen der enteralen Er- . . . .
enteralen Erndhrungs-, Infusions- und subkutanen, intravendsen
ndhrungs-, Infusions- und subkutanen Arznei- . ; - .
) ) oder intramuskuldren Arzneimitteltherapie abgerechnet werden.
mitteltherapie abgerechnet werden.
32. | 03.99.99.1027 - Abrechnungsposition fiir Uni- | Neben Universalspikes kommen Universaladapter zum Einsatz. | Dieses Feld bitte freilassen

versal Spikes, einmal verwendbar

Unter dieser Abrechnungsposition kénnen Uni-
versalspikes zur Entnahme aus Behéltern mit Ver-
schlussstopfen/ Weithalsflaschen im Rahmen der
enteralen Ernahrungs-, Infusions- und subkuta-
nen Arzneimitteltherapie abgerechnet werden.

Zudem erfolgt die Applikation von Arzneimitteln nicht ausschlieR-
lich subkutan, sondern auch intravends oder intramuskular.

Wir weisen darauf hin, dass der Einstich in Weithalsflaschen nicht
moglich ist, da diese nicht tber einen Einstichport verfiigen.

Anderungsvorschlag:
03.99.99.1027 - Abrechnungsposition fiir Universal Spikes und
Universaladapter, einmal verwendbar

Unter dieser Abrechnungsposition kdnnen Universalspikes und
Universaladapter zur Entnahme aus Behdltern mit Verschluss-
stopfen/Weithalsflaschen im Rahmen der enteralen Erndh-
rungs-, Infusions- und subkutanen, intravendsen oder in-
tramuskuldren Arzneimitteltherapie abgerechnet werden.
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 03.06.2022
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stellungnahme-
verfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V Ubermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige vom
Bundesverband Medizintechnologie (BVMed) e. V.

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

ANLAGE ABRECHNUNGSPOSITIONSNUMMERN DER PRODUKTGRUPPE 03

"APPLIKATIONSHILFEN"

33.

03.99.99.1032 - Abrechnungsposition fur Si-
cherheits-Injektions- und Infusionskaniilen

Unter dieser Abrechnungsposition konnen fir Si-
cherheits-Injektions- und Infusionskanilen fir
die subkutane Infusions- und subkutanen Arz-
neimitteltherapie abgerechnet werden.

Die Einschrankung auf die Applikation einer subkutanen Arznei-
mitteltherapie spiegelt nicht die Anwendung in der Praxis wider.
Je nach Angabe in der Fachinformation des Arzneimittels werden
Arzneimittel auch intravends oder intramuskuldr verabreicht.

Ein groRer Teil der Infusionskaniilen ist zudem nicht fir die sub-
kutane Anwendung zugelassen (Venenpunktionsbestecke /
Verweilkanilen Vasofix© Safety); Therapien wie bspw. Kurzin-
fusionen, die Applikation von p.E. zur periphervendsen Gabe
etc. lassen sich in der Praxis dann nicht mehr abbilden.

Bei den Produkten handelt es sich um Zubehor zu den entspre-
chende Hilfsmitteln, die im Rahmen der ambulanten Infusions-
therapie Anwendung finden. Da dies nicht ausschlieRlich sub-
kutan geschieht, halten wir die Formulierung fir sachgerecht,
die fir die 03.99.99.1015 Port-Kanilen getroffen wurde (s.
hierzu auch Anmerkungen im Anschreiben).

Anderungsvorschlag:

Unter dieser Abrechnungsposition konnen fiir Sicherheits-In-
jektions- und Infusionskaniilen fir die subkutane Infusions-
und subkutanen, intravendsen oder intramuskuldren Arzneimit-
teltherapie abgerechnet werden.

Dieses Feld bitte freilassen

34.

Fehlende Abrechnungspositionsnummer

03.99.99.1036 - Abrechnungsposition fir
Adapter zur Entnahme aus enteralen Ernah-
rungsbehdltern

Diese Abrechnungspositionsnummer wurde mittlerweile einge-
fuhrt. Sie soll erhalten und aufgefiihrt werden.

Anderungsvorschlag:
Ergdnzung Tabelle um 03.99.99.1036. - Abrechnungsposition
fir Adapter zur Entnahme aus enteralen Erndhrungsbehaltern

Dieses Feld bitte freilassen
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. Anderungen und Begriindungen

Die Tabelle bietet einen Uberblick Giber die Anderungen in der Produktgruppe 03 ,Applikationshilfen des Hilfsmittelverzeichnisses gemaR § 139 SGB V Absatz 9 SGB V

im Vergleich zur bisherigen Produktgruppe sowie ihre Begriindungen.

Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 19.09.2022
(Hinzufiigungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen rot
und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Gliederung

Gliederung/ Bezeich-
nung

03.36.01 Spilsystemelrrigationssysteme

03.36.01.0 IrrigationssystemeSpiHsysteme, schwerkraftabhdngig
03.36.01.1 IrrigationssystemeSpiHsysteme, pumpenabhdngig (mecha-
nisch)

03.36.01.2 IrrigationssystemeSpiHsysteme, elektrisch, netzabhdngig
03.36.01.3 IrrigationssystemeSpiisysteme, elektrisch, netzunabhdngig
03.36.08 Verbrauchsmaterialien fir IrrigationssystemeSpilsysteme
03.36.08.0 Rektalkatheter fiir Spilsystemelrrigationssysteme, einmal ver-
wendbar

03.36.08.1 Rektalkatheter fiir Spétsystemelrrigationssysteme, mehrfach
verwendbar mit Konus

03.36.08.2 Auffangbeutel fiir Spilsysteme-Irrigationssysteme bei rektaler
Spiilung

03.36.09 Zubehor fir Spilsystemelrrigationssysteme

03.36.09.2 Wasserbehaltnisse fiur Spilsystemelrrigationssysteme, mehr-
fach verwendbar

Der Begriff Spiilsystem wurde in Irrigationssysteme ge-
dndert, da bei der rektalen oder transanalen Irrigation
nicht das Spilen des Darms im Vordergrund steht,
sondern es eher um die Anregung zur Entleerung des
Darmes geht.

Definitionsteil der Produktgruppe
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 19.09.2022

gende Hilfsmittel:

- Spritzen,
- Pens,
—tasulinpumpen;
- Infusionspumpen,
- Spritzenpumpen,
--SpiHsystemelrrigationssysteme,
- Transnasale-Erndhrungssonden Gastrale Erndhrungssonden,

- Erndhrungspumpen und Zubehor.

Applikationshilfen und deren Zubehér dieser Produktgruppe dienen vor-

rangig der medizinisch erforderlichen subkutanen Arzneimittelapplikation

sowie der medizinisch indizierten Applikation der parenteralen Erndhrung

und parenteralen Fliissigkeitssubstitution Verabreichung-von-Arzneimit—

teln-und/oderder-medizinisch-indiziertensowie der enteralen oderparen-—
teralen-Erndhrung. Des Weiteren werden Applikationshilfen zur rektalen

Einleitung von Spilfllissigkeit in den Darm eingesetzt.

SPRITZEN

Spritzen sind Hilfsmittel, die dieren vorrangig der subkutanen Applikation
von fliissigen Arzneimitteln - auch mittels Spritzenpumpe - dienen. Au-
Rerdem werden sie bei der Zufuhr von enteraler und parenteraler Ernah-
rung, zum Spiilen von Erndahrungssonden etc. eingesetzt. Daher weisen
Spritzen verschiedene Ausfithrungsformen und Konstruktionsmerkmale

auf. In-derProduktuntergruppe 03-29-01-Spritzen-wird-zwischen-tasulin-

Nr. Thema oder Bezug (Hinzufiigungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen rot Anmerkungen und Begri]ndungen
und durchgestrichen)
2 Definition Die Produktgruppe 03 ,Applikationshilfen” beinhaltet insbesondere fol- Die Definition wird redaktionell und an den aktuellen

medizinischen Stand angepasst. Die Hilfsmittel wie In-
sulinpumpen, Insulin-Patch-Pumpen und Insulinpens
sowie deren Zubehdr und Verbrauchsmaterial werden
zuklinftig in der neuen Produktgruppe 30 geregelt. Da-
mit entfallen die Regelungen in der Produktgruppe 03.

Weiterhin wurden die Formulierungen zur Abgrenzung
zu drztlichen Leistungen und zu Arzneimitteln konkre-
tisiert. Die Produktgruppe 03 ,Applikationshilfen* be-
riicksichtigt Hilfsmittel im Sinne § 33 SGB V, die in der
hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
der oder des Versicherten funktionsgerecht, sicher so-
wie indikations- und einsatzgerecht abgegeben und
gebraucht werden konnen. Diese Hilfsmittel diirfen von
der Versicherten oder dem Versicherten eigenstandig
bedient und genutzt werden. Von welchem Anwender-
kreis die jeweiligen Produkte genutzt werden diirfen,
ergibt sich aus den Gebrauchsanweisungen der Her-
steller gemaR der Verordnung (EU) 2017/745 des euro-
paischen Parlaments und Rates vom 5. April 2017. Mit
den Konkretisierungen sind keine Leistungseinschran-
kungen verbunden, sondern dienen der eindeutigen
Abgrenzung der Hilfsmittelversorgung von den Versor-
gungsbereichen der ambulanten arztlichen, stationaren
Versorgung bzw. Versorgung mit Arzneimitteln.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 19.09.2022
(Hinzufiigungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen rot
und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

: i X e i S v I .

PENS

Pens sind mehrfach verwendbare Injektionshilfen zur subkutanen Injek-
tion in Form eines Fillfederhalters, in die befiillte Ampullen (Arzneimittel-
patronen) eingesetzt werden. Die drztlich angeordnete Dosis wird mittels
eines Druck-/Drehknopfes eingestellt und durch Knopfdruck tber die
Pen-Kantle (Pen-Nadel) in die Unterhaut (subkutan) injiziert. Bei Pen-Ka-
nilen handelt es sich um Einmalprodukte, die nach erfolgter Injektion zu
entsorgen sind.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 19.09.2022
(Hinzufiigungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen rot
und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 19.09.2022
(Hinzufiigungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen rot
und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 19.09.2022
(Hinzufiigungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen rot
und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Seite 33 von 67




Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 19.09.2022
(Hinzufiigungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen rot
und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

PUMPEN ZUR INFUSIONS-/ARZNEIMITTELTHERAPIE

Pumpen zur Infusions-/Arzneimitteltherapie sind Hilfsmittel, die ermégh-
chen durch die Regulierbarkeit der Férderrate/Flussrate eine definierte
und/oder kontinuierliche Forderrate/Flussrate im Rahmen der Applikation

im Rahmen der subkutanen Arzneimittelgabe in Beachtung der Fachinfor-

mation des jeweiligen Arzneimittels, der parenteralen Flissigkeitssubsti-

tution oder der parenteralen Erndhrung ermdglichen. Sie werden mecha-

nisch, hydraulisch, pneumatisch, chemisch oder elektromotorisch betrie-
ben. Elektromotorische Infusionspumpen gibt es in netzabhdngigen oder
netzunabhdngigen Modellen. Netzunabhdngige Infusionspumpen sind
portable Gerdte, die am Korper getragen werden kénnen und der Versi-
cherten oder dem Versicherten eine Mobilitdt derVersicherten-oderdes

¥e¥s4{—hewtten—n&r—wemg—emseh¥&nken rmogllche Q%—D&ppel#e%se%gaﬂg

kemmt—m—de#RegeJ—m{—ht—m—Be%F&eh{—Emlge Pumpenarten verfugen neben

der Applikation von Basalraten iiber die Funktion zusatzlicher Bolusgaben.

a) Pumpen zur Infusions-/Arzneimitteltherapie (mechanisch, hydraulisch,
pneumatisch, chemisch)
Pumpen zur Infusions-/Arzneimitteltherapie (mechanisch, hydraulisch,

pneumatisch, chemisch) bestehen in der Regel aus einem Reservoir, das

tel in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versi-
cherten oder des Versicherten befiillt wird. Der erforderliche Uberdruck
wird auf unterschiedliche Weise erzeugt, z. B. mit dem Befiillen des Re-
servoirs, durch einen Federmechanismus oder durch Gasdruck.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 19.09.2022
(Hinzufiigungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen rot
und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Die Pumpen haben in der Regel den Vorteil, dass sie klein, leicht und ein-
fach in der Handhabung sind. Im Vergleich zu elektromotorischen Pum-
pen zur Infusions-/Arzneimitteltherapie ist das Volumen des Reservoirs
der Pumpe relativ gering und die Einstellung der Férderraten in der Regel
nur begrenzt méglich.

b) Pumpen zur Infusions-/Arzneimitteltherapie, elektromotorisch (netz-
abhdngig und netzunabhangig)

Elektromotorische Pumpen zur Infusions-/Arzneimitteltherapie werden
Uber einen Netzanschluss und/oder Akku betrieben. Sie verfiigen in der
Regel liber ein groRes Funktionsspektrum. Im Vergleich zu mechanischen,
hydraulischen, pneumatischen oder chemischen Pumpen ist die Forder-
rate differenzierter einstellbar. Das Reservoir ist durch ein spezielles, fiir

Pumpen geeignetes Schlauchsystem in der Regel iiber eine Luer-Lock-

System-Verbindung direkt mit einer Kanile/einem Katheter verbunden.

SPRITZENPUMPEN

Spritzenpumpen ermoglichen durch die Regulierbarkeit der Forderrate
eine definierte, kontinuierliche subkutane Applikation von Arzneimitteln
in Beachtung der Fachinformation des entsprechenden Arzneimittels. Sie

sind elektromotorisch betrieben und verfiigen teilweise iiber einen Akku,
wodurch ein mobiler Einsatz ermdglicht wird. Als Arzneimittelreservoir
dienen Spritzen, die fiir die jeweiligen Spritzenpumpe entsprechend der
Herstellerangaben ausgewiesen sind. Diese Spritzen werden in der hdusli-
chen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicherten oder des
Versicherten mit dem entsprechenden Arzneimittel befillt.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 19.09.2022
(Hinzufiigungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen rot
und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Die Zufuhr des Arzneimittels erfolgt einerseits kontinuierlich in Form ei-
ner Grundrate (der sogenannten Basalrate), andererseits bedarfsabhangig
in Form von Bolusgaben. Mit programmierbaren Pumpen kann die Basal-
rate nach einem wahlbaren Profil vorgegeben werden. Dies erleichtert die
Anpassung an tageszeitabhdngige Schwankungen des Basisbedarfs.

SPULSYSTEMEIRRIGATIONSSYSTEME

Bei den-SpiHsystemenlrrigationssystemen handelt es sich um schwerkraft-
abhdngige, pumpenabhdngige, elektrische oder mit einem Akku betrie-
bene Irrigationssysteme Spitlsysteme zur rektalen Einleitung von Spilflis-
sigkeit in den Mastdarmarm, um eine Darmentleerung zu erreichen.

GASTRALE ERNAHRUNGSSONDEN

TRANSNASALE ERNAHRUNGSONDEN

Transnasale Erndhrungssonden bestehen in der Regel aus diinnlumigen
Kunststoffschlauchen und dienen der Verabreichung von Sondennahrung
in den Magen (gastral). PERKUTANE AUSTAUSCHSONDEN ZUR ENTERALEN
ERNAHRUNG

Perkutane Austauschsonden dienen dem selbstdndigen Austausch durch

die Versicherte oder den Versicherten oder von anderen medizinischen
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 19.09.2022
(Hinzufiigungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen rot
und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Laien einer im Rahmen der perkutanen endoskopischen Gastrostomie

(PEG) angelegten PEG-Sonde. Voraussetzung fir eine Austauschsonde ist,

dass das Gastrostoma ausgeheilt ist. Die perkutanen Austauschsonden

gibt es in Form von Buttons und Gastrotubes. Sie dienen der Verabrei-

chung von Sondennahrung in den Magen (gastral).

ERNAHRUNGSPUMPEN

Erndhrungspumpen ermdglichen durch die Regulierbarkeit der Forderrate
eine kontinuierliche, intermittierende oder variable Applikation von Son-
dennahrung liber eine gastrale Erndhrungssonde in den Magen. Sie wer-
den unterschieden in netzabhdngige und netzunabhdngige Pumpen.

Die enterale Erndahrung mithilfe einer Erndhrungspumpe lber eine Erndh-
rungssonde in den Magen ist in der Regel dann erforderlich, wenn andere
Formen der Applikation der enteralen Erndhrung wie z. B. Spritzen oder
Schwerkraft nicht moglich oder nicht ausreichend sind.

LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE

Die Produkte der Produktgruppe 03 ,Applikationshilfen“ sind Hilfsmittel
im Sinne § 33 SGB V, die in der hauslichen Umgebung/im sonstigen pri-
vaten Umfeld der Versicherten oder des Versicherten funktionsgerecht,
sicher sowie indikations- und einsatzgerecht abgegeben und gebraucht
werden konnen. In-der-Regelwerden Ddiese Hilfsmittel dirfen gemaR den
Herstellerangaben von der Versicherten oder dem Versicherten eigenstan-
dig oder von anderen medizinischen Laien bedient und genutzt werden.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 19.09.2022
(Hinzufiigungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen rot
und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Demgegeniiber sind Produkte, die im Rahmen einer ambulant drztlichen
Versorgung, stationdren Versorgung oder Notfallversorgung (Rettungs-
dienst) abgegeben werden, keine Hilfsmittel. Ebenfalls sind Produkte, die
Bestandteil einer drztlichen Leistung sind und als solche abgerechnet

werden kdnnenywie-z-B-Venenkatheter/Verweilkanilen,perkutane Son—
denPorts—ete; keine Hilfsmittel im Sinne des § 33 SGB V.

Implantate sind nicht den Hilfsmitteln gemaR § 33 SGB V zuzuordnen und
kénnen daher nicht im Hilfsmittelverzeichnis gemaR § 139 SGB V beriick-
sichtigt werden.

Vorgefiillte Produkte wie Fertigspritzen, Pens, Arzneimittelpatronen fir
Pens oder Pumpen sind keine Hilfsmittel im Sinne des § 33 SGB V, son-
dern gegebenenfalls als Arzneimittel nach § 31 SGB V zu beurteilen. Bei
den im Hilfsmittelverzeichnis enthaltenen Produkten wie Spritzen, Pens,
Pumpen und Behdltnisse (Beuteln/Containern) handelt es sich hingegen
um unbefillte Produkte, die in der hduslichen Umgebung/im sonstigen
privaten Umfeld der Versicherten oder des Versicherten mit den dafiir zu-

gelassenen Arzneimitteln in der hduslichen Umgebung/im sonstigen pri-

vaten Umfeld befiillbar sein miissen. Ebenso miissen diese fiir die zuge-
lassenen Arzneimittel gemaR § 11a ,Fachinformation” des Gesetzes lber
den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz-AMG) zugelassen sein.
In diesen Fachinformationen der Arzneimittelhersteller ist die jeweilige In-
dikation, die Art der Applikation, das Hilfsmittel und ob die Applikation in
der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicherten
oder des Versicherten zugelassen ist, angegeben.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 19.09.2022
(Hinzufiigungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen rot
und durchgestrichen)

Anmerkungen und Begriindungen

Des Weiteren sind Produkte, die als allgemeine Gebrauchsgegenstinde
des tdglichen Lebens anzusehen sind wie z. B. Morser, Tablettenzerteiler,
Tablettenspender, Aufbewahrungs- und Kiihlbehdltnissen fir Arzneimittel
keine Hilfsmittel im Sinne des § 33 SGB V.

Die Versorgung der Versicherten oder des Versicherten mit einer netzun-

abhdngigen (mobilen) und einer netzabhdngigen (stationdren) Pumpe
(Doppelversorgung) kommt in der Regel nicht zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung in Betracht.

Qualitdtsanforderungen gemaR § 139 SGB V

l.und IL
Funktionstauglichkeit
und Sicherheit

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des

§ 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieR-

lich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Funktionstauglich-

keit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

Die Formulierung folgt den Regelungen des Medizin-
produkte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEUAnpG).
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Anmerkungen und Begriindungen

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des

§ 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieR-
lich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Sicherheit durch die

CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

Ill.1 Indikations-/ein-
satzbezogene Qualitits-
anforderungen

Produktuntergruppe
03.29.01 Spritzen
03.29.02 Pens

03.29.09 Pumpen zur
Infusions-/Arzneimittel-
therapie, elektromoto-
risch, netzunabhangig

Die Spritze muss in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Um-
feld der Versicherten oder des Versicherten mit den dafiir zugelassenen

Arzneimitteln in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld

befiillbar sein.

Der Pen muss in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld

der Versicherten oder des Versicherten mit den dafiir zugelassenen Arz-

neimitteln in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld be-

fullbar sein.

Die Anforderungen wurden prazisiert.

Bereits in der Definition der Produktgruppe wird darge-
stellt, dass die in der Produktgruppe enthaltenen Pro-
dukte wie Spritzen, Pens, Pumpen und Behéltnisse
(Beuteln/Containern) es sich um unbefiillte Produkte,
die in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten
Umfeld der Versicherten oder des Versicherten mit den
dafiir zugelassenen Arzneimitteln in der hauslichen
Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld befiillbar sein
missen, handelt. In den Fachinformationen gemaR §
11a ,Fachinformation“ des Gesetzes lber den Verkehr
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/Arzneimitteltherapie,
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und durchgestrichen)
03.29.11 Spritzenpum- Die Pumpe muss in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Um- | mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz-AMG) der Arz-
pen, elektromotorisch, feld der Versicherten oder des Versicherten mit den dafiir zugelassenen neimittelhersteller ist die jeweilige Indikation, die Art
netzunabhangig Arzneimitteln in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld | der Applikation, das Hilfsmittel und ob die Applikation
befiillbar sein in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten
Umfeld der Versicherten oder des Versicherten zuge-
lassen ist, angegeben.

5 Ill.1 Indikations-/ein- DurchstichteilfAnstechdorn/Einstichdorn Die Anforderungen wurden redaktionell liberarbeitet.
satzbezogene Qualitits- Der Begriff ,Durchstichteil” stellt keinen medizintechni-
anforderungen schen Begriff dar. Aus diesem Grund wird diese Be-

zeichnung gestrichen. Die Anforderungen werden hier-
Produktuntergruppe durch nicht gedndert.
03.29.12 Uberleitsys-
teme zur Infusions-
/Arzneimitteltherapie
03.36.06 Uberleitsys-
teme und Leerbehilt-
nisse zur enteralen Er-
nidhrungstherapie

6 lll.1 Indikations-/ein- 3 ruSs-ist-gemd abe-in-der-Gebrauchsanwei mi Die Reinigung muss gemaR den Angaben in der Ge-
satzbezogene Qualitits- | haushaltsiiblichenMitteln-mit-entsprechenden-Desinfektionsmittelnzu brauchsanweisung des Herstellers erfolgen, daher
anforderungen reinigen-sein: wurde die Anforderung gestrichen. .
Produktuntergruppe:

03.29.07
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Produktinforma-tionen

Produktuntergruppen
03.29.02 Pens

03.29.09 Pumpen zur
Infusions-/Arzneimittel-
therapie, elektromoto-
risch, netzunabhdngig

Nr. Thema oder Bezug (Hinzufiigungen zur gultigen Fassung erscheinen blau und unterstrichen, Streichungen rot Anmerkungen und Begri]ndungen
und durchgestrichen)
mechanisch, hydrau-
lisch, pneumatisch,
chemisch
6 lIl.1 Indikations-/ein- Zusatzliche Anforderungen an 03.36.06.6 Nach derzeitigem Stand gibt es fiir den Anschluss zu
satzbezogene Qualitdts- | Sicherheitsverbinder fiir perkutane Buttons zur enteralen Erndhrungsthe- | einem Button keinen einheitlichen Standard, sodass
anforderungen rapie die Angabe beziehungsweise Beschreibung der mit dem
03.36.06 Uberleit-sys- Sicherheitsverbinder verwendbaren Buttons erforderlich
teme und Leerbehdlt- Angabe und/oder Beschreibung der Buttons, an die der Sicherheitsverbin- | ist, um eine sichere Anwendung durch den Versicherten
nisse zur enteralen Er- der angeschlossen werden kdnnen. als medizinischen Laien zu gewdhrleisten.
ndhrungstherapie
Anschluss im ENFit-System gemdR DIN EN 80369-3 muss vorhanden sein.
7 V. Anforderungen an die | Auflistung der technischen Daten: gemaRk-Antragsfoermular-Abschnitt V. Durch die Einfiihrung der neuen Fachanwendung Hilfs-
Produktinformationen mittelverzeichnis, werden keine Antragsformulare be-
notigt. Die Datenangabe wird nunmehr unter V. Anfor-
derungen an die Produktinformationen abgefordert.
8 V. Anforderungen an die | Sonstige Informationen zu digitalen Anbindungen Vor dem Hintergrund der technischen Entwicklung und

der damit verbundenen Verkniipfungen sind diese An-
bindungen, sofern vorhanden im Rahmen der Produk-
tinformationen zu benennen.
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03.29.11 Spritzenpum-
pen, elektromotorisch,
netzunabhangig
03.36.01 Irrigationssys-
teme
03.36.07 Erndahrungs-
pumpen zur enteralen
Erndhrungstherapie
9 V. Anforderungen an die | AnforderungDie zu-verwendendetnsulinstirke (U-40-oderU-100)-beitn— | Die Anforderung zur Angabe des Insulins wird gestri-
Produktinformationen sulin—Penszugelassenen Arzneimittel chen. Die Produkte zum Glukosemanagement werden
Produktuntergruppe zukiinftig in der Produktgruppe 30 geregelt.
03.29.02 Pens
Es sind nunmehr die Arzneimittel aufzufiihren die mit
dem Pen verabreicht werden diirfen.
Diese Information ist erforderlich, um Gberprifen zu
kénnen, inwiefern die Produkte in der hauslichen Um-
gebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicherten
oder des Versicherten befiillbar sind.
10 | V. Anforderungen an die | Anforderung:  Angabe der Einstichtiefe Die Anforderung dient der Prazisierung.

Produktinformationen

Die Einstichtiefe ist bei einer subkutanen Injektion ein

Produktuntergruppe wichtiger Parameter. Die bereits gelisteten Produkte
03.29.03 Zubehor zu verfligen Uber eine verstellbare Einstichtiefe.
Spritzen

11

V. Anforderungen an die
Produktinformationen

Die Angabe liber ein Zuspritzport ist medizintechnisch
nicht erforderlich, da es in der Regel dem Zuspritzen
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Produktuntergruppe von Arzneimitteln dient. Dies ist jedoch keine notwen-
03.29.12 Uberleitsys- dige Funktion der Uberleitsysteme in der hiduslichen
teme zur Infusions- Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versi-
[Arzneimitteltherapie cherten oder des Versicherten.
03.36.06 Uberleitsys-
teme und Leerbehdlt-
nisse zur enteralen Er-
ndhrungstherapie
12 | V. Anforderungen an die Nach derzeitigem Stand gibt es fiir den Anschluss zu

Produktinformationen

Produktuntergruppe
03.36.06 Uberleitsys-
teme und Leerbehdlt-
nisse zur enteralen Er-
ndhrungstherapie

Angabe und/oder Beschreibung der mit dem Sicherheitsverbinder ver—

wendbaren Buttons

einem Button keinen einheitlichen Standard, sodass

die Angabe der mit dem Sicherheitsverbinder verwend-
baren Buttons in den Produktinformationen erforderlich
ist, um eine sichere Anwendung durch den Versicherten
als medizinischen Laien zu gewdhrleisten.

13

VII. Anforderungen an
die zusatzlich zur Bereit-
stellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leis-
tungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer ge-
maR § 127 SGB V und sind den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu
legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen weitergehende Anfor-
derungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungser-
fordernissen der Versicherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Al-
ter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen,
Rechnung zu tragen.

Die Anforderungen wurden aktualisiert.

Zum Schutz der Versicherten vor ungerechtfertigten
Mehrkosten und zur Starkung des Sachleistungsprin-
zips werden deshalb in den Dienstleistungsanforderun-
gen der Produktgruppe entsprechende Anforderungen
an die Beratungs- und Dokumentationspflichten der
Leistungserbringer festgelegt. Danach ist der Leis-
tungserbringer bei Versorgungen mit Mehrkosten dazu
verpflichtet zu dokumentieren, dass er die Versicherte
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“ . “
” ”

Die folgenden Ausfilhrungen zu den zusatzlich zur Bereitstellung des

Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen beziehen sich auf die zu versor-
gende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren Ange-
horige/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.T Beratung

Die persénliche-Beratung der Versicherten oder des Versicherten uiber die
flir ihre oder seine konkrete Versorgungssituation geeigneten und not-
wendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch - beispielsweise vor

Ort - durch geschulte Fachkrafte.

den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Ver-

sicherten oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die fiir den Versorgungsfall in-
dividuell geeignet sind.

Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versorgungs-
vorschldge ist zu dokumentieren, sofern in den Vertrigen gemalR § 127
SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Versorgungsfille geregelt sind.

olat-die a OraHna-m Mah 0O an die
o+gtC O+guQg S

kumentieren- Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung
mit Mehrkosten, dokumentiert der Leistungserbringer, dass er im Sinne

oder den Versicherten im Sinne des Sachleistungsprin-
zips beraten und eine hinreichende Auswahl an mehr-
kostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall
geeignet waren, angeboten hat. Der Leistungserbringer
hat darlber hinaus zu dokumentieren, welchen Mehr-
nutzen oder welche Merkmale das abgegebene Hilfs-
mittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien
Hilfsmittel hat.
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des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet wa-
ren, angeboten hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus,
welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das abgegebene Hilfsmittel
gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat. ...
Produktartbeschreibungen
14 | Produktart: 03.29.01.1 Je nach Anwendungsbereich verfiigen die Spritzen lber unterschiedliche Die Produktartbeschreibung wird redaktionell iiberar-
Kunststoffspritzen Ansdtze, wie z. B. Luer-Lock-Systeme fiir die Arzneimittelapplikation und | beitet.
zum Blocken von Trachealkaniilen mit Cuff, ENFit fiir die enterale Appli-
Beschreibung kation und Spiilung enteraler Erndhrungssonden oder mit Konus fiir ver- Die Erganzung dient der Konkretisierung der leistungs-
schiedene Anwendungen z. B. zur oralen Applikation. rechtlichen Zuordnung.
Die Spritze darf in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Um-
feld der Versicherten oder des Versicherten von der Versicherten oder
dem Versicherten eigenstandig oder von anderen medizinischen Laien ge-
fullt werden.

15 | Produktart: Spritzen zur Verwendung mit Spritzenpumpen sind in verschiedenen Gro- | Die Produktartbeschreibung wird an den aktuellen
03.29.01.2 Spritzen zur | Ren/Volumen, in der Regel zwischen 5 ml und 50 ml, erhéltlich. Sie sind technischen Stand der Produkte angepasst und redakti-
Verwendung mit Sprit- in Milliliter (ml) graduiert und werden-bestehen in der Regel aus Kunst- onell Gberarbeitet.
zenpumpen stoffen-hergestellt.

Beschreibung
16 | Produktart: Einstich- und/oder Injektionshilfen vereinfachen in bestimmten Féllen die | Die Produktartbeschreibung wird redaktionell iiberar-

03.29.03.0 Einstich-/In-
jektionshilfen

subkutane Injektion mit Spritzen.

beitet. Die Ergdnzung dient der Konkretisierung der
leistungsrechtlichen Zuordnung.
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Beschreibung
17 | Produktart: Pumpen zur Infusions-/Arzneimitteltherapie sind portable Einheiten, die Die Produktartbeschreibung wird redaktionell iiberar-
03.29.07.0 Pumpen zur | am Korper getragen werden kénnen und somit der Versicherten oder dem | beitet. Die Erganzung dient der Konkretisierung der
Infusions-/Arzneimittel- | Versicherten eine die-Mobilitdt derVersicherten-oder-desVersichertennur | leistungsrechtlichen Zuordnung.
therapie zur einmaligen | wenig-einschrankenermdglichen.
Verwendung
Sie bestehen in der Regel aus einem Arzneimittelreservoir, das in Beach-
tung der Fachinformation des Arzneimittels mit dem benétigtenmedizi-
Beschreibung nisch erforderlichen, subkutan Arzneimittelzu applizierenden Arzneimittel
in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicher-
ten oder des Versicherten gefiillt werden kann. Das Reservoir ist durch ein
Schlauchsystem in der Regel liber eine Luer-Lock-System-Verbindung di-
rekt mit einem Katheter/einer Kaniile verbunden.
18 | Produktart: Pumpen zur Infusions-/Arzneimitteltherapie sind portable Einheiten, die Die Produktartbeschreibung wird redaktionell iberar-

03.29.07.1 Pumpen zur
Infusions-/Arzneimittel-
therapie zur mehrmali-
gen Verwendung
Beschreibung

am Korper getragen werden kdnnen und somit die-Mebilitit der Versi-
cherten oder dem Versicherten nurwenig eine Mobilitdt ermdglichen. ein-
sehranken- Sie werden beispielsweise durch einen Federmechanismus o-
der auch durch Gasdruck betrieben.

Die Pumpen bestehen in der Regel aus einem Arzneimittelreservoir, das
mit-dem in Beachtung der Fachinformation des Arzneimittels mit dem
medizinisch erforderlichen, subkutan zu applizierendem benétigten-Arz-
neimittel in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der
Versicherten oder des Versicherten gefiillt werden kann. Das Reservoir ist

beitet. Die Erganzung dient der Konkretisierung der
leistungsrechtlichen Zuordnung.
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in der Regel durch ein Schlauchsystem (iber eine Luer-Lock-System-Ver-
bindung direkt mit einem Katheter/einer Kaniile verbunden.

19

Produktart: 03.29.07.2
Pumpen zur Infusions-
/Arzneimitteltherapie
mit Bolusfunktion

Beschreibung

Pumpen zur Infusions-/Arzneimitteltherapie im Sinne dieser Produktart
sind portable Einheiten, die am Korper getragen werden kdnnen und so-
mit die-Mobilitdt der Versicherten oder des dem Versicherten eine Mobili-

tat aurwenig-einschrankenermaoglichen. Sie werden beispielsweise durch
einen Federmechanismus oder auch durch Gasdruck betrieben.

Das Arzneimittelreservoir der Pumpe, dass in Beachtung der Fachinforma-

tion des Arzneimittels mit dem medizinisch erforderlichen, subkutan zu

applizierendem Arzneimittel in der hdauslichen Umgebung/im sonstigen

privaten Umfeld der Versicherten oder des Versicherten gefiillt werden

kann, ist in der Regel durch ein Schlauchsystem (ber eine Luer-Lock-Sys-
tem-Verbindung direkt mit einem Katheter/einer Kaniile verbunden.

Die Produktartbeschreibung wird redaktionell Giberar-
beitet. Die Erganzung dient der Konkretisierung der
leistungsrechtlichen Zuordnung.

20

Produktart: 03.29.09.0
Pumpen zur Infusions-
/Arzneimitteltherapie
mit Basalrate

03.29.09.1 Pumpen zur
Infusions-/Arzneimittel-
therapie mit Basalrate
und integrierter Bolus-
funktion

Beschreibung

Energetisch betriebene Pumpen zurinfusions—fArzneimitteltherapiezur
Applikation-ven-Arzneimitteln-oderzurparenteralen-Erndhrung dieser

Produktart sind z. B. Peristaltik- oder Rollerpumpen, die mobil (iber einen
Akku betrieben werden. Zum Laden des Akkus und gleichzeitigen Betrieb
der Pumpe verfiigen diese iiber einen Netzanschluss.

Die Produktarten wurden redaktionell Gberarbeitet.
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21 Produktart: 03.29.11.0 Spritzenpumpen dieser Produktart sind energetisch betriebene Pumpen Die Produktartbeschreibung wird redaktionell iiberar-
Spritzenpumpen mit Ba- | zur subkutanen Applikation von Arzneimitteln, die mobil iber einen Akku | beitet. Die Ergdnzung dient der Konkretisierung der
salrate oder einer Batterie betrieben werden. Zum Laden des Akkus und gleich- leistungsrechtlichen Zuordnung.
03.29.11.1 Spritzen- zeitigen Betrieb der Pumpe verfiigen diese (iber einen Netzanschluss.
pumpen mit Basalrate
und integrierter Bolus-
funktion
Beschreibung

22 | Produktart: 03.29.12.0 ...Dieses hesteht aus einem DurchstichteittAnstechdorn/Einstichdorn, ... Die Produktartbeschreibungen werden redaktionell
Uberleitsysteme zur uberarbeitet.

Schwerkraftapplikation
03.29.12.1 Uberleitsys-
tem zur Pumpenapplika-
tion

03.29.12.3 Sekundarlei-
tungen

Beschreibung

23 | Produktart: Auffangbeutel finden ihre Anwendung in der Regel bei geschlossenen Irri- | Die Produktartbeschreibung wird redaktionell tiberar-
03.36.08.2 Auffang- gationssystemen Spiilsystemen. In ihnen wird der Darminhalt nach der er- | beitet.
beutel fiir Spiilsys-teme | folgten Darmspiilung hygienisch und geruchsarm gesammelt. Der Auf-

Irrigationssys-teme bei fangbeutel muss das Volumen der applizierten Fllssigkeit und den Stuhl-
rektaler Spiilung gang auffangen.
Beschreibung
24 | Produktart: fur IrrigationssystemeSpiHsysteme Die Produktartbeschreibungen werden redaktionell

Uberarbeitet.
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03.36.09.0 Verldnge-
rungsschlduche, einlu-
mig

03.36.09.1 Verldnge-
rungsschlauche, mehrlu-
mig

03.36.09.2 Wasserbe-
héltnisse fiir Spiilsyste-
melrrigationssysteme,
mehrfach verwendbar

Beschreibung

Produktartindikationen

25

Produktart:
03.29.01.1 Kunststoff-
spritzen

Indikation

Zur subkutanen, oralen oder Arzneimittelapplikation liber Sonde bei me-
dizinisch erforderlicher Arzneimittelbehandlung (unterschiedliche Schadi-

gungen der Korperfunktionen/Krankheiten) z—B--Arzneimittelapplikation

wenn eine orale Gabe des Arzneimittels nicht ausreichend oder
nicht moglich ist

und/oder

Bei-mit-blockbarenTrachealkanilenversorgtem Tracheostoma zum Blo-

cken/Entblocken des Cuffs bei mit blockbaren Trachealkaniilen versorg-
ten tracheotomierten Versicherten

Die Indikation wird an den aktuellen medizinischen
Stand angepasst.
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und/oder
zur Verabreichung von Sondennahrung und zum Durchspiilen der Erndah-
rungssonde
bei erforderlicher enteraler Erndhrung zurVerabreichung-veon-Sendennah—
I Durchsniil Erns I
26 | Produktart: Bei subkutaner Arzneimittelapplikation zur Aufnahme der Injektionslo- Die Indikation wird an den aktuellen medizinischen
03.29.01.2 Spritzen zur | sung / des Arzneimittels bei Bei-medizinisch erforderlicher Arzneimittel~ | Stand angepasst.
Verwendung mit Sprit- applikatien Arzneimittelbehandlung mittels Spritzenpumpe
zenpumpen
- wenn eine orale Gabe des Arzneimittels nicht ausreichend oder nicht
Indikation moglich ist
Aufnal lar Iniakt] 3 ! .
27 | Produktart: Zur subkutanen Arzneimittelapplikation bBei medizinisch erforderlicher Die Indikation wird an den aktuellen medizinischen

03.29.02.1 Sonstige
Pens
Indikation

Arzneimittelbehandlung (unterschiedliche Schadigungen der Kérperfunk-
tionen/Krankheiten), insbesondere dann - wenn eine orale Gabe des Arz-
neimittels nicht ausreichend oder nicht mdglich ist

Und

- wenn die Versicherte oder der Versicherte nicht in der Lage ist, her-
kommliche Kolbenspritzen anzuwenden und einheitengenau aufzuziehen

Stand angepasst.
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28 | Produktart: Zur Ermoglichung der subkutanen Arzneimittelapplikation bei medizinisch | Die Indikation wird an den aktuellen medizinischen
03.29.03.0 Einstich-/In- | erforderlicher Arzneimittelbehandlung (unterschiedliche Schadigungen Stand angepasst.
jektionshilfen der Korperfunktionen/Krankheiten)
Indikation - wenn eine orale Gabe des Arzneimittels nicht ausreichend oder nicht
moglich ist
Und
- wenn die selbstdndige Applikation durch z. B. Beeintrachtigungen der
Sehfdhigkeit, Stérungen der Koordination und Motorik, Deformierung der
Finger, Unfahigkeit;sich-selbstzu-stechen; gestort ist
Ermbali lar / . ileati
29 | Produktart: Zur einmaligen subkutanen Arzneimittelapplikation bei medizinisch erfor- | Die Indikation wird an den aktuellen medizinischen

03.29.07.0 Pumpen zur
Infusions-/Arzneimittel-
therapie zur einmaligen
Verwendung

Indikation

derlicher Arzneimittelbehandlung (unterschiedliche Schadigungen der
Korperfunktionen/Krankheiten) , z.B.

- wenn eine orale Gabe des Arzneimittels nicht ausreichend oder nicht
maoglich ist

und /oder

- wenn eine genaue Dosierung pro Zeiteinheit erforderlich ist.

Stand angepasst.
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. . ! imittelapplikati
30 | Produktart: 03.29.07.1 Zur mehrmaligen subkutanen Arzneimittelapplikation bei medizinisch er- | Die Indikation wird an den aktuellen medizinischen
Pumpen zur Infusions- forderlicher Arzneimittelbehandlung, (unterschiedliche Schadigungen der | Stand angepasst.
/Arzneimitteltherapie Koérperfunktionen/Krankheiten)
zur mehrmaligen Ver-
wendung - wenn eine orale Gabe des Arzneimittels nicht ausreichend oder nicht
moglich ist
Indikation
und / oder
- wenn eine genaue Dosierung pro Zeiteinheit erforderlich ist.
I . \ . L
31 Produktart: 03.29.07.2 Zur subkutanen Arzneimittelapplikation bei medizinisch erforderlicher Die Indikation wird an den aktuellen medizinischen

Pumpen zur Infusions-
/Arzneimitteltherapie
mit Bolusfunktion

Indikation

Arzneimittelbehandlung (unterschiedliche Schadigungen der Kérperfunk-
tionen/Krankheiten)

- wenn eine orale Gabe des Arzneimittels nicht ausreichend oder nicht
maoglich ist

und / oder

- wenn eine genaue Dosierung pro Zeiteinheit

Stand angepasst.
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Anmerkungen und Begriindungen

und /oder

- eine kontinuierliche Gabe (iber einen langeren Zeitraum und eine zu-
sdtzliche Bolusgabe erforderlich ist

aittelanplikati

32

Produktart:

03.29.09.0 Pumpen zur
Infusions-/Arzneimittel-
therapie mit Basalrate
03.29.09.1 Pumpen zur
Infusions-/Arzneimittel-
therapie mit Basalrate
und integrierter Bolus-
funktion

Indikation

Zur Applikation Bei-einer medizinisch erforderlichen parenteralen Erndh-
rung (unterschiedliche Schadigungen der Koérperfunktionen/Krankheiten)
und Erméglichung einer Mobilitat

- wenn eine enterale Erndhrung, auch lber eine Erndhrungssonde, nicht
moglich oder nicht ausreichend ist

und /oder

- wenn eine genaue Dosierung und/oder eine kontinuierliche Gabe iiber
einen langeren Zeitraum erforderlich ist

len Ern | Ermaalicl ner Mobilits

und/oder

Die Indikation wird an den aktuellen medizinischen
Stand angepasst.
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Anmerkungen und Begriindungen

zur subkutanen Arzneimittelapplikation und Ermoglichung einer Mobilitat

bei medizinisch erforderlicher Arzneimittelbehandlung (unterschiedliche
Schadigungen der Korperfunktionen/Krankheiten)

- wenn eine orale Gabe des Arzneimittels nicht ausreichend oder nicht
moglich ist

und / oder

- wenn eine genaue Dosierung pro Zeiteinheit und/oder eine kontinuierli-
che Gabe liber einen langeren Zeitraum erforderlich ist

und / oder

zur parenteralen Flussigkeitssubstitution und Ermoglichung einer Mobili-
tat

Wenn eine orale Flussigkeitszufuhr oder Applikation liber Sonde nicht
ausreichend oder nicht moglich ist und wenn eine genaue Dosierung pro
Zeiteinheit und/oder eine kontinuierliche Gabe Uber einen ldngeren Zeit-

raum erforderlich ist
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33 | Produktart: Zur subkutanen Arzneimittelapplikation bei medizinisch erforderlicher Die Indikation wird an den aktuellen medizinischen
03.29.11.0 Spritzen- Arzneimittelbehandlung (unterschiedliche Schdadigungen der Kérperfunk- | Stand angepasst.
pumpen mit Basalrate tionen/Krankheiten) und Ermdglichung einer Mobilitat
03.29.11.1 Spritzen-
pumpen mit Basalrate - wenn eine orale Gabe des Arzneimittels nicht ausreichend oder nicht
und integrierter Bolus- moglich ist
funktion
und / oder
Indikation
34 | Produktart: Bei medizinisch erforderlicher fusiens—/subkutaner Arzneimittelappli- Die Indikation wird an den aktuellen medizinischen
03.29.12.0 Uberleit- kation und parenteraler Flissigkeitssubstitution und parenteraler Erndh- Stand angepasst.
systeme zur Schwer- rung therapie-mittels ...
kraftapplikation
03.29.12.1 Uberleit-sys- | Die Angaben in der Fachinformation, z.B. zur Art der Anwendung sind zu
tem zur Pumpen-appli- beachten
kation
Indikation
35 | Produktart: Bei medizinisch erforderlicher subkutaner Arzneimittelapplikation, paren- | Die Indikation wird an den aktuellen medizinischen

03.29.12.3 Sekundarlei-
tungen

teraler Flissigkeitssubstitution, parenteraler Erndhrung

Bei erf el fusi Aezneimittel :

Stand angepasst.
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Indikation - wenn mehrere Infusionslésungen und/oder Arzneimittel gleichzeitig
Uber einen Zugang verabreicht werden sollen
Die Angaben in der Fachinformation, z.B. zur Art der Anwendung, Wech-
selwirkungen und Inkompatibilitdten sind zu beachten.

36 | Produktart: Schadigung der Darmfunktion Die Indikation wird an den aktuellen medizinischen
03.36.01.0 Irrigations- Stand angepasst. Bei nicht neurogenen Stérungen er-
systeme, schwerkraftab- | Bei Darmlahmung durch z-B- neurogenen Stérungen folgt die Behandlung entsprechend der Ursache.
hdngig
03.36.01.1 Irrigations-
systeme, pumpenabhin-
gig (mechanisch)
03.36.01.2 Irrigations-
systeme, elektrisch,
netzabhangig
03.36.01.3 Irrigations-
systeme, elektrisch,
netzunabhdngig
Indikation

37 | Produktart: Bei medizinisch erforderlicher enteraler Erndhrung lber eine gastrale Er- Die Indikation wird redaktionell angepasst.

03.36.06.0 Uberleitsys-
teme zur Schwerkraft-
applikation ohne inte-
griertes Leerbehdltnis

nahrungssonde

zur Verbindung des Behdltnisses mit der Ernahrungssonde
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Anmerkungen und Begriindungen

03.36.06.1 Uberleitsys-
teme zur Schwerkraft-
applikation mit inte-
griertem Leerbehdltnis
03.36.06.2 Uberleitsys-
teme zur Pumpenappli-
kation ohne integriertes
Leerbehaltnis
03.36.06.3 Uberleitsys-
teme zur Pumpenappli-
kation mit integriertem
Leerbehaltnis
03.36.06.4 Leerbehdlt-
nisse (Beutel/Container)
03.36.06.5 Verlangerun-
gen/Verlingerungssys-
teme zur enteralen Er-
ndhrungstherapie

Indikation

38

Produktart:

03.36.07.0 Erndhrungs-
pumpen, enteral, netz-
abhingig

03.36.07.1 Erndhrungs-
pumpen, enteral, netz-
unabhingig (mobil)

Schadigung der bedarfsdeckenden oralen Nahrungsaufnahme z. B. bei
Kau-/Schluckstérungen oder Mobilitatsstérung des oberen Verdauungs-
traktes z. B. bei neurologischen/neuromuskuldren Erkrankungen, konsu-
mierenden Erkrankungen

Die Indikation wird redaktionell angepasst.
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- wenn eine Gabe mittels Spritze oder Schwerkraftapplikation nicht még-
Indikation lich ist, z. B. bei erforderlicher Dosierungsgenauigkeit und/oder Gleich-
maRigkeit der Zufuhr von Sondennahrung
zur Erméglichung einer Mobilitdt bei enteraler Erndhrung tber eine gast-
rale Erndhrungssonde
39 | Produktart: Bei-erforderlicher Darmregulierung-mittels Splilsystemen Bei Versorgung Die Indikation wird redaktionell angepasst.
03.36.08.0 Rektalkathe- | mit einem Irrigationssystem der Produktgruppe 03 Applikationshilfen
ter fiir Spulsystemelrri-
gationssysteme, einmal
verwendbar
03.36.08.1 Rektalkathe-
ter fir Spulsystemelrri-
gationssysteme, mehr-
fach verwendbar mit Ko-
nus
03.36.08.2 Auffangbeu-
tel fiir Spiilsysteme Irri-
gationssysteme bei rek-
taler Spilung
Indikation
40 | Produktart: Bei Versorgung mit einem Irrigationssystem der Produktgruppe 03 Appli- | Die Indikation wird redaktionell angepasst.

03.36.09.0 Verlange-
rungsschldauche, ein-lu-
mig

kationshilfen

Beiarf . . : : i
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Anmerkungen und Begriindungen

03.36.09.1 Verlange-
rungsschlduche, mehrlu-
mig

03.36.09.2 Wasser-be-
héltnisse fiir Spiil-syste-
melrrigations-systeme,
mehrfach verwendbar
Indikation

41

Produktart:

03.99.09.0 Infusions-
stinder

03.99.09.1 Infusions-
stdndersystem zur Mon-
tage an Rollstiihlen

Indikation

Bei Applikation im-Rahmeneiner der-enteralen Erndhrung
und/oder
subkutanen Arzneimittelapplikation sowie Applikation einer parenteralen

Erndhrung, parenteralen Flissigkeitssubstitution Hfusions—fArzreimittel-
therapie

Die Indikation wird an den aktuellen medizinischen
Stand angepasst.

Neue Produktuntergruppen und Produktarten

42

Produktuntergruppe:
03.36.05 Perkutane Er-
nihrungssonden, Aus-
tauschsonden, gastral

|. Funktionstauglichkeit
Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des

§ 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieR-
lich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Funktionstauglich-
keit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt
auch fir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

[I. Sicherheit

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V qilt fiir Medizinprodukte im Sinne des

§ 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieR-

Es handelt sich um eine bisherige NN-Produktunter-
gruppe. Hier werden im Rahmen der Fortschreibung
besondere Qualitatsanforderungen gemaR § 139 Ab-
satz 2 SGB V festgelegt, die Produktarten beschrieben
und die Indikationen erfasst.
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Anmerkungen und Begriindungen

lich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Funktionstauglich-

keit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt
auch fiur Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.
[Il.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fir die

beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umge-

bung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicherten oder des Versicher-

ten durch:
Herstellererklarungen

Aussagekraftige Unterlagen

Produktmuster
Die Herstellererklarungen und aussagekriftigen Unterlagen miissen auch

folgende Parameter belegen:

Einzeln, steril verpackte Sonden

Perkutane Austauschsonde zur enteralen, gastralen Erndhrungstherapie

Die perkutane Austauschsonde muss fur die Anlage in der hauslichen

Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicherten oder des Ver-

sicherten geeignet sein.

Aufblasbarer Ballon, der die Sonde im Magen fixiert

Zusatzliche Anforderungen an 03.36.05.0 Perkutane Erndhrungssonden,
Austauschsonden, Button, gastral:

Angabe der mit dem Button zu verwendenden Sicherheitsverbindern.
ENFit-Ansatz gemaR DIN EN 80369-3 muss an den zugelassenen Sicher-
heitsverbindern vorhanden sein.

Zusatzliche Anforderungen an 03.36.05.1 Perkutane Erndhrungssonden,
Austauschsonden, Gastrotube, gastral:

ENFit-Ansatz gemdR DIN EN 80369-3 muss vorhanden sein.
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V. Anforderungen an die Produktinformationen
Herstellererkldarung tiber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in ei-

ner fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Form
Produktkennzeichnung auf dem Produkt und/oder auf der Verpackung
Auflistung der technischen Daten/Parameter:

Lange
Durchmesser (Innen/AuRen)

Material

Max. Liegedauer

Anschlisse

Lieferumfang
Verwendungszweck

Charriere
Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinver-
standliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens fol-

genden Angaben:

Anwendungshinweise
Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

Angabe der verwendeten Materialien und gegebenenfalls Beschichtungen
Angaben zur maximalen Anwendungsdauer

Technische Daten/Parameter

Angabe der Nutzungsdauer

Zusatzliche Anforderungen an 03.36.05.0 Perkutane Erndhrungssonden,
Austauschsonden, Button, gastral: Angabe der mit dem Button zu ver-
wendenden Sicherheitsverbindern.
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Anmerkungen und Begriindungen

03.36.05.0 Perkutane Erndhrungssonden, Austauschsonden, Button, gast-

ral

Beschreibung
Perkutane Austauschsonden werden durch ein ausgeheiltes Gastrostoma

in den Magen eingefihrt. Im Magen werden sie mit einem Ballon fixiert.

Bei einem Button ist auferhalb des Korpers eine Halteplatte angebracht.
An dieser Halteplatte wird ein Sicherheitsverbinder angeschlossen, der die
Verbindung an enterale Erndhrungssysteme erméglicht. Dazu ist der Si-

cherheitsverbinder mit einem EnFit-Anschluss versehen.

Indikation
Als Austausch fur eine PEG-Sonde

Voraussetzung dafiir ist, dass das Magenstoma (Gastrostoma) ausgeheilt

ist

03.36.05.1 Perkutane Erndhrungssonden, Austauschsonden, Gastrotube,

gastral

Beschreibung
Perkutane Austauschsonden werden durch ein ausgeheiltes Gastrostoma

in den Magen eingefiihrt. Im Magen werden Sie mit einem Ballon fixiert.
Bei einem Gastrotube ist auRerhalb des Korpers eine Halteplatte ange-
bracht. Von der Halteplatte fiihrt ein Anschlussschlauch nach auRen, der
die Verbindung an enterale Erndhrungssysteme ermdglicht. Dazu ist der
Anschlussschlauch mit einem EnFit-Anschluss versehen.

Indikation
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Als Austausch fir eine PEG-Sonde
Voraussetzung dafiir ist, dass das Magenstoma (Gastrostoma) ausgeheilt
ist
43 | Produktart: 03.36.06.6 Beschreibung Es wird zur Abgrenzung der technischen Unter-schiede,
Sicherheitsverbinder flr Die Sicherheitsverbinder dienen dem Anschluss eines perkutanen Buttons dass die Sicherheitsverbinder patientenseitig liber kei-
perkutane Buttons zur an Uberleitsysteme zur enteralen Erndhrung mit einem EnFit-Anschluss. nen Normanschluss, sondern einen proprietdren An-
enteralen Erndhrungs- Die Sicherheitsverbinder werden iiber einen proprietiren Anschluss mit schluss je Hersteller verfiigen, eine neue Produktart ge-
therapie dem Button verbunden. bildet.
Die Sicherheitsverbinder miissen gemaR den Herstellerangaben regelma-
Rig gewechselt werden.
Indikation
Bei erforderlicher enteraler Erndhrung
zur Vermeidung von Zugwirkung auf die gastrale Erndhrungssonde
Verschiebung von Produktuntergruppen und Produktarten
44 | 03.29.04 Insulinpum- Mit Bildung der neuen Produktgruppe 30 werden die

pen, elektronisch,
schlauchgebunden
03.29.05.0 Insulin-
Patch-Pumpen

03.29.06 Zubehor zu In-
sulin-Patch-Pumpen

Hilfsmittel zum Glukosemanagement iberfiihrt.

Diese Produkte sind nicht Gegenstand der Fortschrei-
bung und werden auf ,nicht besetzt* gekennzeichnet.
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Loschung von Produktuntergruppen und Produktarten
45 | 03.29.08 Pumpen zur In den Produktuntergruppen und Produktarten sind

Infusions-/Arzneimittel-
therapie, elektromoto-
risch, netzabhdngig

03.29.10 - Spritzen-
pumpen, elektromoto-
risch, netzabhangig

03.29.12.4 Mehrfachver-
binder, einlumig

03.29.12.5 Mehrfachver-
binder, mehrlumig

03.29.13 - Zubehor zur
Infusions-/Arzneimittel-
therapie

03.36.10 Fixierhilfen fiir
transnasale Erndhrungs-
sonden

keine Produkte gelistet und werden daher auf ,Nicht
besetzt“ gekennzeichnet.
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03.99.09.2 - Flaschen-
halter, einmal verwend-
bar

03.99.09.3 - Flaschen-
halter, mehrfach ver-
wendbar

03.99.11 - Filter fur
Spritzen und Uberleit-
systeme

Abrechnungspositionsnummern

46

Siehe Anlage_ Abrechnungspositionsnummern Produktgruppe 03

Die weiteren Abrechnungspositionsnummern die dem
Glukosemanagement dienen, werden zukiinftig in der
Produktgruppe 30 abgebildet.

Weiterhin wurden die Formulierungen zur Abgrenzung
zu drztlichen Leistungen und zu Arzneimitteln konkre-
tisiert. Die Produktgruppe 03 ,Applikationshilfen” be-
ricksichtigt Hilfsmittel im Sinne § 33 SGB V, die in der
hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
der oder des Versicherten funktionsgerecht, sicher so-
wie indikations- und einsatzgerecht abgegeben und
gebraucht werden kénnen. Diese Hilfsmittel diirfen von
der Versicherten oder dem Versicherten eigenstdndig
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Anmerkungen und Begriindungen

bedient und genutzt werden. Von welchem Anwender-
kreis die jeweiligen Produkte genutzt werden diirfen,
ergibt sich aus den Gebrauchsanweisungen der Her-
steller gemaR der Verordnung (EU) 2017/745 des euro-
paischen Parlaments und Rates vom 5. April 2017. Mit
den Konkretisierungen sind keine Leistungseinschran-
kungen verbunden, sondern dienen der eindeutigen
Abgrenzung der Hilfsmittelversorgung von den Versor-
gungsbereichen der ambulanten arztlichen, stationdren
Versorgung bzw. Versorgung mit Arzneimitteln.

Weiterhin werden die Abrechnungspositionsnummern
deren Ubergangsfrist aus der letzten Fortschreibung
auslaufen auf ,Nicht besetzt“ gekennzeichnet.
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