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Krite rien  neue r und  neuartige r (Pflege -)Hilfsm itte l 

FÜR WEN?

dem  Herste lle r zu folge  fü r Menschen  (Hauptwirkung 
im  ode r am  m ensch lichen  Körpe r)

WAS?

Instrum ent, Appara t, Gerä t, Software , Im plan ta t, 
Reagenz, Mate ria l ode r ande re r Gegenstand  

ZWECK- a lle in  oder in  Kom bination

 Diagnose , Verhü tung, Überwachung, Vorhersage , Prognose , Behandlung oder Linderung von  Krankhe iten

 Diagnose , Überwachung, Behandlung, Linderung oder Kom pensie rung von  Verle tzungen  oder Beh inderungen

 Untersuchung, Ersa tz oder Veränderung de r Anatom ie  oder e ines physiologischen  oder pa thologischen  Vorgangs oder 
Zustands

 […]

Was ist e in  Medizinprodukt?

Definition Medizinprodukt gemäß Artikel 2 Nr. 1 MDR (2017/745)

24.09.2025
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Krite rien  neue r und  neuartige r (Pflege -)Hilfsm itte l 

FÜR WEN?

für Versiche rte , sowe it im  Einze lfa ll e rforde rlich

(ä rztliche  Verordnung Ausnahm e: § 33 Absa tz 5a  SGB V)

WAS?

Hörh ilfen , Körpe re rsa tzstücke , Sehh ilfen  (ohne  
Fassung), orthopädische  und ande re  Hilfsm itte l 

ZWECK- a lle in  oder in  Kom bination

 Sicherung des Erfolgs de r Krankenbehandlung 

 Vorbeugung vor e ine r drohenden  Beh inderung oder Beh inderungsausgle ich

Was ist e in  Hilfsm itte l?

Definition Hilfsmittel gemäß § 33 Absatz 1 und 2 SGB V

24.09.2025
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Hilfsm itte l

 dienen  den  Versorgungszie len  des § 33 Absa tz 1 SGB V oder § 40 Absa tz 1 SGB XI

 werden  durch  Versicherte  se lbst oder durch  Dritte  in  de r häuslichen  Um gebung oder im  sonstigen  
priva ten  Um fe ld  genutzt (Gese tzessystem atik, Erwähnung § 3 Absa tz 2 MPBetre ibV)

 können  ge tragen , m itge führt oder be i e inem  Wohnungswechse l m itgenom m en werden  

      (§ 47 Absa tz 1 SGV IX)

 dienen  dem  Einsa tz zur Lebensbewältigung im  Rahm en der a llgem einen  Grundbedürfn isse  

     (§ 47 Absa tz 1 Nr. 3 SGB IX, ständ ige  Rechtsprechung, z. B. BSG-Urte il vom  08.08.2019 – 

     B 3 KR 21/18 R) 

 sind  ke ine  Gebrauchsgegenstände  des täglichen  Lebens 

      (§ 33 Absa tz 1 Sa tz 1 SGB V i. V. m . § 47 Absa tz 1 Nr. 3 SGB IX)

Konkretisierung des Hilfsmittelbegriffs

Kriterien neuer und neuartiger (Pflege -)Hilfsmittel 24.09.2025
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Krite rien  neue r und  neuartige r (Pflege -)Hilfsm itte l 

FÜR WEN?

Pflegebedürftige  Pe rson

(Eine  Pflegeperson  im  Sinne  de r Pflegeversicherung ist e ine  
Person , d ie  e ine  pflegebedürftige  Person  n ich t 
e rwerbsm äß ig in  ih re r oder se ine r häuslichen  Um gebung 
pflegt (m edizin ischer/pflegerischer Laie )

WAS?

Hausnotru fsystem e , Pflegebe tten , Waschsystem e , 
Assistenzsystem e , Schu tzbekle idung und we ite re  
Pflegeh ilfsm itte l, soweit d iese  n ich t wegen  Krankhe it oder 
Beh inderung von  de r Krankenversicherung oder anderen  
zuständigen  Le istungsträgern  zu  le isten  und ke ine  
Gebrauchsgegenstände  des täglichen  Lebens sind

ZWECK

 zur Erle ich te rung de r Pflege  (Erle ich te rung de r Durchführung pflegerischer Maßnahm en)

 zur Linderung de r Beschwerden  des Pflegebedürftigen  be itragen  (wie  Produkte  zur Hygiene  im  Be tt, 
Ganzkörperwaschsystem e)

 e ine  se lbständigere  Lebensführung e rm öglichen  (wie  örtliche  Orien tie rung, Unte rstü tzung de r 
Medikam entene innahm e) 

Was ist e in  Hilfsm itte l?

Definition Pflegehilfsmittel gemäß § 40 Absatz 1 SGB XI

24.09.2025



Neuartige Hilfsmittel oder Pflegehilfsmittel

Kriterien neuer und neuartiger (Pflege -)Hilfsmittel 24.09.2025

Was ist ein neuartiges Hilfsmittel?

• Versorgungsziel gemäß § 33 SGB V oder § 40 Absatz 1 SGB XI

• Konstruktion oder Funktion mit den zugehörigen 
Indikationen/Einsatzbereichen/Zweckbestimmungen wesentliche Änderungen

• Abweichende Ausführungen oder Ausstattungsmerkmale in Verbindung mit einer anderen 
Handhabung durch die Versicherten

• Platzhalter Produktart „N.N.“ 



• Aufnahm e  e ines neuartigen  Hilfsm itte ls in  das HMV se tzt e ine  positive  En tsche idung des G-
BA voraus, wenn  de r Einsa tz des Hilfsm itte ls un trennbare r Bestandte il e ine r „neuen“ 
Unte rsuchungs- und Behandlungsm ethode  ist. 

• neu  h insich tlich  wesen tliche r Änderungen  be im  m edizin ischen  Nutzen , be i m öglichen  
Risiken , be i de r Wirtschaftlichke it

• be trifft zu  kura tiven  ode r präven tiven  Zwecken  bestim m te  Hilfsm itte l.
• Urte il vom  12.06.2025 B 3 KR 12/23 R – „gilt auch  fü r Hilfsm itte l zum  Beh inde rungsausgle ich“ 

und „we iten  Begriff de r Behandlungsm ethode “ 

BSG-Rech tsprechung zu  § 139 und § 135 Abs. 1 SGB V

Hilfsmittel im Kontext von neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

Kriterien neuer und neuartiger (Pflege -)Hilfsmittel 24.09.2025

Auskunftsersuchen beim G -BA

• Hält der GKV-Spitzenverband eine Klärung durch den G -BA für erforderlich, ob der Einsatz 
eines Hilfsmittels untrennbarer Bestandteil einer neuen Untersuchungs - und 
Behandlungsmethode ist, holt er eine Auskunft beim G -BA ein. 

§ 139 Abs. 3 SGB V
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24.09.2025Krite rien  neue r und  neuartige r (Pflege -)Hilfsm itte l 

Rolle  des Hilfsm itte l- und Pflegeh ilfsm itte lve rze ichn isses

Der Prozess der Hilfsmittelversorgung
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Verfahrensordnung

Die Verfahrensordnung regelt das Nähere

 zum  Verfahren  zur Aufnahm e  von  Hilfsm itte ln  in  
das Hilfsm itte lve rze ichnis,

 zu  de ren  Stre ichung,

 zur Erste llung und  Fortschre ibung des 
Hilfsm itte lve rze ichnisses sowie

 zum  Verfahren  de r Auskunftse inholung be im  
Gem einsam en Bundesausschuss

24.09.2025Krite rien  neue r und  neuartige r (Pflege -)Hilfsm itte l 11



01 Absauggeräte 21 Messge rä te  fü r Körpe rzustände /-funktionen
02 Adaptionsh ilfen 22 Mobilitä tsh ilfen
03 Applika tionsh ilfen 23 Orthesen /Sch ienen
04 Bade - und  Duschhilfen 24 Be inprothesen
05 Bandagen 25 Sehhilfen
06 Bestrah lungsge rä te 26 Sitzh ilfen
07 Blindenhilfsm itte l 27 Sprechh ilfen
08 Ein lagen 28 Stehh ilfen
09 Elektrostim ula tionsge rä te 29 Stom aartike l
10 Gehhilfen 30 Hilfsm itte l zum  Glukosem anagem ent
11 Hilfsm itte l gegen  Dekubitus 31 Schuhe
12 Hilfsm itte l be i Tracheostom a und  Laryngektom ie 32 The rapeu tische  Bewegungsge rä te
13 Hörh ilfen 33 Toile ttenh ilfen
14 Inha la tions- und  Atem the rap iege rä te 34 Haare rsa tz
15 Inkontinenzh ilfen 35 Epithesen
16 Kom m unika tionsh ilfen 36 Augenprothesen
17 Hilfsm itte l zur Kom pressionsthe rap ie 37 Brustp rothesen
18 Kranken-/Behinde rtenfahrzeuge 38 Arm prothesen
19 Krankenpflegeartike l 99 Versch iedenes
20 Lage rungsh ilfen

Anlage zum Hilfsmittelverzeichnis (Pflegehilfsmittelverzeichnis)
50 Pflegeh ilfsm itte l zur Erle ich te rung de r Pflege

51 Pflegeh ilfsm itte l zur Körpe rpflege /Hygiene  und  zur Linde rung von  Beschwerden 54 Zum  Verbrauch  bestim m te  Pflegeh ilfsm itte l

52 Pflegeh ilfsm itte l zur se lbstständ ige ren  Lebensführung/Mobilitä t

Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses

12Kriterien neuer und neuartiger (Pflege -)Hilfsmittel 24.09.2025



1324.09.2025Krite rien  neue r und  neuartige r (Pflege -)Hilfsm itte l 

Hilfsm itte lve rze ichnis 

(Pflegehilfsm itte lve rze ichnis)

§ 139  SGB V, § 78 II SGB XI

Festlegung von  Produkt- 
und  Versorgungs-
anforde rungen  in  
Produktgruppen

Aufnahm e  von  
Produkten  in  das 

Hilfsm itte lve rze ichnis

(Verwaltungsve rfahren)

Der GKV-Spitzenverband e rste llt  e in  system atisch  struktu rie rte s Hilfsm itte lve rze ichn is, das in  Produktgruppen  un te rte ilt  ist.

Aufbau des Hilfsmittelverzeichnisses



Qualitätsanforderungen

Produktanforderungen

 Produktbezogen
 Richten  sich  an  Herste lle r
 Nachweis de r Einha ltung im  

Rahm en des Antragsve rfahrens zur 
Produktlistung und  übe rprüfbar 
durch  GKV-Spitzenverband

 Mindestanforde rungen  für 
Verträge

Versorgungsanforderungen

 Dienstle istungsbezogen
 Richten  sich  an  Le istungse rbringe r
 Mindestanforde rungen  für 

Verträge
 Einha ltung von  

ve rtragssch ließenden  
Krankenkassen  zu  übe rprüfen  

1424.09.2025Krite rien  neue r und  neuartige r (Pflege -)Hilfsm itte l 
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24.09.2025Krite rien  neue r und  neuartige r (Pflege -)Hilfsm itte l 

Der GKV-Spitzenverband legt Anforderungen  fü r e ine  ausre ichende , zweckm äß ige  und wirtschaftliche  Versorgung fest.

Qualitätsanforderungen

Funktionstauglichkeit und Sicherheit

Besondere Qualitätsanforderungen

• Indikations -/einsatzbezogene Qualitätsanforderungen
• Qualitätsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
• Qualitätsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Medizinischer oder Pflegerischer Nutzen

Anforderungen an die Produktinformation

Sonstige Anforderungen

Anforderungen an die zusätzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen
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24.09.2025Krite rien  neue r und  neuartige r (Pflege -)Hilfsm itte l 

Die  Behörde  en tsche ide t nach  pflich tgem äßem  Erm essen , ob  und  wann sie  e in  
Verwaltungsve rfahren  durchführt. Dies gilt n ich t, wenn d ie  Behörde  auf Grund von  
Rechtsvorschriften

 1. von  Am ts wegen  ode r auf Antrag tä tig werden  m uss,

 2. nur auf Antrag tä tig werden  darf und  e in  Antrag n ich t vorliegt.

§ 18 SGB X

Verfahren der Aufnahme von Produkten in das Hilfsmittelverzeichnis
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24.09.2025Krite rien  neue r und  neuartige r (Pflege -)Hilfsm itte l 

 Zwingend  Aufnahm e des Produktes in  das Hilfsm itte l- und  Pflegeh ilfsm itte lve rze ichn is, wenn  
Herste lle r Funktionstauglichkeit  und  Sicherheit , Erfü llung de r Qualitätsanforderungen 
nach  Absa tz 2 und , soweit e rforderlich , medizinischen oder pflegerischer Nutzen 
nachgewiesen  ha t und  es m it den  für e ine  ordnungsgem äße  und  sichere  Handhabung 
e rforderlichen  Informationen in deutscher Sprache versehen  ist (§ 139 Absa tz 4 Sa tz 1 SGB 
V)

 Bei Vorlage  unvollständ iger Antragsunte rlagen  Einräum ung e ine r angem essenen  Frist 
(m axim al sechs Monate ) zur Nachre ichung feh lender Unte rlagen  (§ 139 Absa tz 6 Sa tz 1 SGB V)

 Nach fruch tlosem  Fristab lauf Ablehnung des Antrags (§ 139 Absa tz 6 Sa tz 2 SGB V)

 Ansonsten  Entsche idung des GKV-Spitzenverbandes über Antrag innerha lb  von  dre i Monaten  
nach  Vorlage  vollständ iger Unte rlagen

§ 139 SGB V

Verfahren der Aufnahme von Produkten in das Hilfsmittelverzeichnis



1924.09.2025Krite rien  neue r und  neuartige r (Pflege -)Hilfsm itte l 

 Vor Erlass e ines Verwaltungsaktes, de r in  Rechte  e ines Be te iligten  e ingre ift, ist 
d ie sem  Ge legenhe it zu  geben , sich  zu  den  für d ie  Entsche idung e rheblichen  
Ta tsachen  zu  äuße rn  (Absa tz 1)

 Von de r Anhörung kann  abgesehen  werden , wenn […]

 3. von  den  ta tsäch lichen  Angaben  e ines Be te iligten , d ie  d ie se r in  e inem  Antrag 
ode r e ine r Erklä rung gem acht ha t, n ich t zu  se inen  Ungunsten  abgewichen  werden  
soll, […]

 GKV-Spitzenverband  be rä t Herste lle r auf Anfrage  übe r d ie  Aufnahm e  von  
neuartigen  Hilfsm itte ln  (§ 139 Absa tz 4 Sa tz 2 SGB V)

Anhörung § 24 Absatz 1 und 2 SGB X

Verfahren der Aufnahme von Produkten in das Hilfsmittelverzeichnis



Kriterien neuer und neuartiger (Pflege -)Hilfsm itte l 

Qualitätsanforderungen im Hilfsmittel- und Pflegehilfsmittelverzeichnis

24.09.2025

Übersicht



Qualitätsanforderungen

Kriterien neuer und neuartiger (Pflege -)Hilfsmittel 24.09.2025

 Hilfsm itte lve rze ichn is

Aufgrund von § 139 Absa tz 5 SGB V gilt für Medizinprodukte  im  Sinne  des § 3 Num m er 1 des Medizinproduktegese tzes (MPG) in  de r b is e inschließ lich  
25.05.2021 ge ltenden  Fassung de r Nachweis de r Funktionstauglichke it und  Sicherhe it durch  d ie  CE-Kennze ichnung grundsä tzlich  a ls e rbracht.

Funktionstauglichke it und Sicherhe it

 Pflegeh ilfsm itte lve rze ichn is

Aufgrund von § 139 Absa tz 5 SGB V gilt für Produkte , d ie  n ich t Medizinprodukte  im  Sinne  des § 3 Num m er 1 des Medizinproduktegese tzes (MPG) in  de r 
b is e inschließ lich  25.05.2021 ge ltenden  Fassung sind , de r Nachweis de r Funktionstauglichke it durch  d ie  CE-Kennze ichnung nach  anderen  europä ischen  
Richtlin ien  dann a ls e rbracht, sofe rn  d iese  Produkte  e ine r e inschlägigen  europä ischen  Richtlin ie  zugeordne t werden  können und d ie  
Funktionstauglichke it und  d ie  Sicherhe it im  Sinne  des SGB V Gegenstand  d iese r Richtlin ie  ist.

Sofe rn  de ren  Funktionstauglichke it n ich t dem  Rege lungsbere ich  e ine r europä ischen  Richtlin ie  un te rliegt, ist d ie  Funktionstauglichke it durch  
Funktionstests zu  be legen . Diese  sind  durch  unabhängige  Prüfinstitu te  oder andere  gle ichwertige  vom  Herste lle r durchgeführte  Prüfungen  anhand de r 
Prüfberich te  zu  be legen . Durch  d ie  Prüfberich te  m uss Folgendes nachgewiesen  werden: Die  Funktionstauglichke it de r vom  Herste lle r angegebenen  
Funktionen .

Sofe rn  de ren  Sicherhe it n ich t dem  Rege lungsbere ich  e ine r europä ischen  Richtlin ie  un te rliegt, ist d ie  Sicherhe it durch  sicherhe itstechnische  Prüfungen  zu  
be legen . Diese  sind  durch  unabhängige  Prüfinstitu te  oder andere  gle ichwertige  vom  Herste lle r durchgeführte  Prüfungen  anhand de r Prüfberich te  zu  
be legen .



Qualitätsanforderungen

Kriterien neuer und neuartiger (Pflege -)Hilfsmittel 24.09.2025

Nachweis des medizinischen Nutzens

Produkte, die sich bestehenden 
Produktarten zuordnen lassen:

Aus den im HMV festgelegten 
Qualitätsanforderungen ergibt sich, 
ob ein Nachweis des medizinischen 

oder pflegerischen Nutzens 
erforderlich ist. 

In der Regel reicht die Vorlage einer 
qualitativ angemessenen 

medizinischen oder pflegerischen 
Bewertung 

(Anwendungsbeobachtung) aus. 

Neuartige Produkte, die von den 
bestehenden Produktarten des HMV 

nicht erfasst werden:

Der medizinische oder pflegerische 
Nutzen ist grundsätzlich durch 

Studien nachzuweisen.

Die Klassifizierung der Studien 
orientiert sich an den 

Bewertungsmaßstäben des G -BA.



Anforderungen an den Nachweis des medizinischen Nutzens

Kriterien neuer und neuartiger (Pflege -)Hilfsmittel 24.09.2025

Neuartige Hilfsmittel – inhaltliche Anforderungen

• Medizinischen Nutzen für jede in der Gebrauchsanweisung angegebenen Indikation und jeweils der 
unterschiedlichen Ätiologie im Vergleich zur jeweiligen Standardtherapie (Goldstandard)

• Anwendung in der Häuslichkeit durch den medizinischen Laien

• Produkt für die vorgesehene Zweckbestimmung und Indikationen medizinisch geeignet 

• Auf die jeweilige Indikation und Ätiologie bezogenen Einschluss - und Ausschlusskriterien müssen u.a. 
folgende Aspekte beinhalten:

• die für die jeweilige Fragestellung relevanten demografischen Angaben
• Einsatz und Anwendung des Produktes in der der häuslichen Umgebung und sonstiges privates        
Umfeld durch den medizinischen Laien selbst
• jeweils identische Begleittherapien für die Interventions - und Kontrollgruppen

• Abwägung des Nutzens gegen die Risiken, der erwünschten und unerwünschten Folgen des Produkts -> Fazit 
zu den Fragestellungen



Anforderungen an den Nachweis des medizinischen Nutzens

Kriterien neuer und neuartiger (Pflege -)Hilfsmittel 24.09.2025

Neuartige Hilfsmittel – formale Anforderungen

• Einhaltung der DIN EN ISO 141 55 (entsprechend dem aktuellen Normenstand) 

• Probandenzahl muss statistisch aussagekräftig

• Ggf. durch eine Ethikkommission bewilligt und in einem entsprechenden Studienregister angemeldet

• Ggf. Randomisierung der Behandlungsgruppen muss nachvollziehbar erläutert sein

• Beobachtungsdauer und Zielgrößen geeignet medizinische Wirksamkeit im Vergleich zur Standardtherapie 
nachzuweisen



Anforderungen an den Nachweis des pflegerischen Nutzens

Kriterien neuer und neuartiger (Pflege -)Hilfsmittel 24.09.2025

Neue Hilfsmittel – Anforderungen 



Anforderungen an den Nachweis des pflegerischen Nutzens

Kriterien neuer und neuartiger (Pflege -)Hilfsmittel 24.09.2025

Neuartige Pflegehilfsmittel – Anforderungen

 Anforderungen  an  qualita tiv angem essene  pflegerische  Bewertungen :
Nachweisführung durch  pflege rische  Bewertungen  durchge führte  Versorgungen  m it dem  
an tragsgegenständlichen  Produkt au f Basis von  Anwendungsbeobach tungen
Re ine  Funktionsbeschre ibungen

 Zie l:
Be leg angestreb te  Versorgungszie l e rre ich t- Förde rung de r se lbständige ren  Lebensführung in  de r häuslichen  
Um gebung ode r sonstigem  priva ten  Um fe ld  in  de r rou tinem äß igen  Anwendung durch  Pflegebedürftige  ode r 
Erle ich te rung de r Durchführung pflege rische r Maßnahm en

 Anforderungen :
Inhaltliche  und  form ale  Anforderungen



Anforderungen an den Nachweis des pflegerischen Nutzens

Kriterien neuer und neuartiger (Pflege -)Hilfsmittel 24.09.2025

Neuartige Pflegehilfsmittel – inhaltliche und formale Anforderungen

Inhaltlich Formal
Zweckbestim m ung Versorgungszie l § 40 SGB XI Deutsche  Sprache

se lbständ iger Anwendung des Produktes durch  
Pflegebedürftige  und /ode r d ie  Pflegepe rson

Unte rlagen  aktue ll und  gü ltig 

Angabe  Ze itraum  de r Anwendungsbeobach tung Alle  Produktkom ponenten  be rücksich tigten  und  
nachvollziehbar benennen

Sta tistisch  auswertbare  Probandenanzah l (Einsch lusskrite rien  
und  Aussch lusskrite rien)

Unte r p flege fach liche r Le itung durchge führt

Angabe  m ögliche r Risiken , Abwägung Nutzen  und  Risiken Stud ienprotokoll/Bewertungsprotokolle
Absch lussbe rich t de r Stud ie /Anwendungsbeobach tung
Publika tion  de r Stud ie /Bewertung, fa lls  vorhanden
Weite re  Veröffen tlichungen , fa lls  vorhanden

Vorgesehenen  Nutze rkre is be rücksich tigen
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 Rege lm äß ige  Fortschre ibung des Hilfsm itte lve rze ich-
n isses (§ 139 Absa tz 9 Sa tz 1 SGB V)

 Jährlich  zum  1. März Fortschre ibungsbe rich t an  
Ausschuss für Gesundhe it des Deutschen  Bundestages 
übe r BMG (§ 139 Absa tz 9 Sa tz 3 SGB V)

 Fortschre ibung de r Hilfsm itte l-Produktgruppen  
m indestens a lle  5 Jahre  (Verfahrensordnung)

 Fortschre ibung des Pflegehilfsm itte lve rze ichnisses 
spä te stens a lle  3 Jahre  un te r Berücksich tigung d igita le r 
Technologien  (§ 78 Absa tz 2 Sa tz 4 SGB XI)

Weite ren twicklung bestehender Produktgruppen

Fortschreibung des Hilfsmittel- und Pflegehilfsmittelverzeichnisses



Fortschreibung einer Produktgruppe

Abfrage des Fortschreibungsbedarfs  

Erstellung des Fortschreibungsentwurfs

Durchführung des Stellungnahmeverfahrens

Auswertung der Stellungnahmen 

Vorstandsbeschluss

Bekanntmachung im Bundesanzeiger/Veröffentlichung im Internet
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GKV-
Spitzenver -

band

Patienten -
vertretung

Leistungs -
erbringer -
organisa -

tionen

Hersteller -
organisa -

tionen

Kranken/
Pflege -
kassen

Verbände

Fachgesell -
schaften/ 
Sachver -
ständige

Medizini -
scher 
Dienst

Beteiligte

§ 139 Absatz 11 
Satz 1 SGB V

§ 139 Absatz 11 
Satz 1 SGB V

(Fakultativ)
§ 139 Absatz 3 
Satz 2 SGB V

(Fakultativ)
§ 139 Absatz 11 

Satz 2 SGB V

Mitberatung
§ 140f Absatz 4 

Satz 1 SGB V
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Vielen Dank
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