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

Was ist ein Medizinprodukt?

WAS?

Instrument, Apparat, Gerat, Software, Implantat,
Reagenz, Material oder anderer Gegenstand

FUR WEN?

dem Hersteller zufolge fiir Menschen (Hauptwirkung
im oder am menschlichen Korper)

/WECK- allein oder in Kombination

Zustands

" [

= Diagnose, Verhiitung, Uberwachung, Vorhersage, Prognose, Behandlung oder Linderung von Krankheiten
= Diagnose, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen

= Untersuchung, Ersatz oder Verinderung der Anatomie oder eines physiologischen oder pathologischen Vorgangs oder
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Definition Hilfsmittel gemal}§ 33 Absatz 1 und 2 SGB V

Was ist ein Hilfsmittel?

WAS? [FOUR WEN?
Horhilfen, Korperersatzstiicke, Sehhilfen (ohne fliir Versicherte, soweit im Einzelfall erforderlich
Fassung), orthopadische und andere Hilfsmittel (drztliche Verordnung Ausnahme: § 33 Absatz 5a SGB V)

/WECK- allein oder in Kombination

Sicherung des Erfolgs der Krankenbehandlung

Vorbeugung vor einer drohenden Behinderung oder Behinderungsausgleich
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Konkretisierung des Hilfsmittelbegriffs

Hilfsmittel
= dienen den Versorgungszielen des § 33 Absatz 1 SGB Voder § 40 Absatz 1 SGB XI

= werden durch Versicherte selbst oder durch Dritte in der hauslichen Umgebung oder im sonstigen
privaten Umfeld genutzt (Gesetzessystematik, Erwdhnung § 3 Absatz 2 MPBetreibV)

= konnen getragen, mitgeflihrt oder beieinem Wohnungswechsel mitgenommen werden
(§ 47 Absatz 1 SGV IX)

= dienen dem Einsatz zur Lebensbewdéltigung im Rahmen der allgemeinen Grundbediirfnisse
(§ 47 Absatz 1 Nr. 3 SGB IX stindige Rechtsprechung, z. B. BSG-Urteil vom 08.08.2019 —
B3 KR21/18 R)

sind keine Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens

(§ 33 Absatz 1 Satz1 SGB Vi V.m. § 47 Absatz 1 Nr. 3 SGB IX)
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Definition Pflegehilfsmittel gemal§ 40 Absatz 1 SGB Xl

Was ist ein Hilfsmittel?

WAS?

Hausnotrufsysteme, Pflegebetten, Waschsysteme,
Assistenzsysteme, Schutzbekleidung und weitere
Pflegehilfsmittel, soweit diese nicht wegen Krankheit oder
Behinderung von der Krankenversicherung oder anderen
zustdndigen Leistungstragern zu leisten und keine
Gebrauchsgegenstinde des tdglichen Lebens sind

FUR WEN?
Pflegebediirftige Person

(Eine Pflegeperson im Sinne der Pflegeversicherung ist eine
IPerson, die eine pflegebediirftige Person nicht
erwerbsméfBig in ithrer oder seiner hdauslichen Umgebung
pflegt (medizinischer/pflegerischer Laie)

/WECK

Ganzkorperwaschsysteme)

Medikamenteneinnahme)

= zur Erleichterung der Pflege (Erleichterung der Durchfiihrung pflegerischer Malnahmen)

= zur Linderung der Beschwerden des Pflegebediirftigen beitragen (wie Produkte zur Hygiene im Bett,

= c¢ine selbstindigere Lebensfiihrung ermoglichen (wie ortliche Orientierung, Unterstiitzung der
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Neuartige Hilfsmittel oder Pflegehilfsmittel

Was ist ein neuartiges Hilfsmittel?

» Versorgungsziel gemall § 33 SGB V oder§ 40 Absatz 1 SGB Xl

« Konstruktion oder Funktion mit den zugehorigen
Indikationen/Einsatzbereichen/Zweckbestimmungen wesentliche Anderungen

» Abweichende Ausfuhrungen oder Ausstattungsmerkmale in Verbindung mit einer anderen
Handhabung durch die Versicherten

* Platzhalter Produktart ,N.N.“

) o



Hilfsmittel im Kontext von neuen Untersuchungsund Behandlungsmethoden

Auskunftsersuchen beim G -BA

« Aufnahme eines neuartigen Hilfsmittels in das HMVsetzt eine positive Entscheidung des G-
BA voraus, wenn der Einsatz des Hilfsmittels untrennbarer Bestandteil emer ,neuen*
Untersuchungs-und Behandlungsmethode ist.

 neu hinsichtlich wesentlicher Anderungen beim medizinischen Nutzen, beimdglichen
Risiken, beider Wirtschaftlichkeit

» betrifft zu kurativen oder praventiven Zwecken bestimmte Hilfsmittel.

e Urteilvom 12.06.2025 B3 KR 12/23 R — ,gilt auch fiir Hilfsmittel zum Behinderungsausgleich*
und ,,weiten Begriffder Behandlungsmethode*

» Halt der GKV-Spitzenverband eine Klarung durch den G -BA fur erforderlich, ob der Einsatz
eines Hilfsmittels untrennbarer Bestandteil einer neuen Untersuchungs -und
Behandlungsmethode ist, holt er eine Auskunft beim G -BA ein.
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Der Prozess der Hilfsmittelversorgung

Rolle des Hilfsmittel-und Pflegehilfsmittelverzeichnisses

Kranken—
l . l kasse

Vertriage [} <

B Verhandlungspflicht

Vertragspreise

] ilfsmittel
4/ Hi smittel- bis zur Hohe der
verzeichnis Festbetrage
p—_—
Mitberatung iiber * Stellungnahme _ hach
; : Praqualifizierung

* Interessenvertretung .~ * uber Verbande

L

_____
.........

Ausschreibungsverbot
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Verfahrensordnung

Die Verfahrensordnung regelt das Nahere

<

zum Verfahren zur Aufnahme von Hilfsmitteln in

das Hilfsmittelverzeichnis,
zu deren Streichung,

zur Erstellung und Fortschreibung des

Hilfsmittelverzeichnisses sowie

zum Verfahren der Auskunftseinholung beim

Gemeinsamen Bundesausschuss

.\

Spitzenverband

Verfahrensordnung

des GKV-Spitzenverbandes
nach § 139 Absatz 7 SGB V
zur Erstellung und Fortschreibung
des Hilfsmittelverzeichnisses und

Pflegehilfsmittelverzeichnisses
wom 21.12.2017
in der Fassung vom 19.08.2019

in Kraft getreten am 09.10.2019

CEV-Spitzanvar bama®
Ralnhardtstrals 28, 107117 Earlm
Talsfon 020 2DEZ33-3142
Rifsmitcidgke-spitzanverband.de

" Dar CKW-Spitzsmvarband |zt der Spkzssverband Bend der Krankenkazzen nach § 21 7a 558 . Cemiad § 22

S0 1 nimre ar abanfallz Sl Aufoaban daa Sprzssverbancas @end dar *lagskazzan wahr.
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Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses

01 Absauggerate

21 Messgerite fliir Korperzustdnde/-funktionen

02 Adaptionshilfen

22 Mobilitatshilfen

03 Applikationshilfen

23 Orthesen/Schienen

04 Bade-und Duschhilfen

24 Beinprothesen

05 Bandagen

25 Sehhilfen

06 Bestrahlungsgerite

26 Sitzhilfen

07 Blindenhilfsmittel

27 Sprechhilfen

08 Einlagen

28 Stehhilfen

09 Elektrostimulationsgeréte

29 Stomaartikel

10 Gehhilfen

30 Hilfsmittel z7um Glukosemanagement

11 Hilfsmittel gegen Dekubitus

31 Schuhe

12 Hilfsmittel bei Tracheostoma und Laryngektomie

32 Therapeutische Bewegungsgerite

13 Horhilfen

33 Toilettenhilfen

14 Inhalations-und Atemtherapiegerite

34 Haarersatz

15 Inkontinenzhilfen

35 Epithesen

16 Kommunikationshilfen

36 Augenprothesen

17 Hilfsmittel zur Kompressionstherapie

37 Brustprothesen

18 Kranken-/Behindertenfahrzeuge

38 Armprothesen

19 Krankenpflegeartikel

99 Verschiedenes

20 Lagerungshilfen

Anlage zum Hilfsmittelverzeichnis (Pflegehilfsmittelverzeichnis)

50 Pflegehilfsmittel zur Erleichterung der Pflege

51 Pflegehilfsmittel zur Kérperpflege/Hygiene und zur Linderung von Beschwerden

54 Zum Verbrauch bestimmte Pflegehilfsmittel

52 Pflegehilfsmittel zur selbststdndigeren Lebensfithrung/Mobilitét
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Aufbau des Hilfsmittelverzeichnisses

Der GKV-Spitzenverband erstellt ein systematisch strukturiertes Hilfsmittelverzeichnis, das in Produktgruppen unterteilt ist.

4 )
Hilfsmittelverzeichnis

(Pflegehilfsmittelverzeichnis)
§ 139 SGBYV, § 78 I SGB XI

- J
4 ) 4
Festlegung von Produkt- Aufnahme von
und Versorgungs- Produkten in das
anforderungen in Hilfsmittelverzeichnis
Produktgruppen (Verwaltungsverfahren)
- J -

J

Kriterien neuer und neuartiger (Pflege-)Hilfsmittel 24.09.2025
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Qualitatsanforderungen

Produktanforderungen

= Produktbezogen

= Richten sich an Hersteller

= Nachweis der Einhaltung im
Rahmen des Antragsverfahrens zur
Produktlistung und tiiberpriifbar
durch GKV-Spitzenverband

= Mindestanforderungen fiir
Vertrage

Versorgungsanforderungen

Dienstleistungsbezogen

Richten sich an Leistungserbringer
Mindestanforderungen fir
Vertrage

Einhaltung von
vertragsschlieBenden
Krankenkassen zu iiberpriifen
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Qualitatsanforderungen

Der GKV-Spitzenverband legt Anforderungen fiir eine ausreichende, zweckméBige und wirtschaftliche Versorgung fest.

Funktionstauglichkeit und Sicherheit

Besondere Qualitatsanforderungen

* Indikations -/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
* Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Medizinischer oder Pflegerischer Nutzen

Anforderungen an die Produktinformation

Sonstige Anforderungen

Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen

Kriterien neuer und neuartiger (Pflege-)Hilfsmittel 24.09.2025
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Verfahren der Aufnahme von Produkten in das Hilfsmittelverzeichnis
§ 18 SGB X

Die Behorde entscheidet nach pflichtgemaBBem Ermessen, ob und wann sie ein
Verwaltungsverfahren durchfiihrt. Dies gilt nicht, wenn die Behorde auf Grund von
Rechtsvorschriften

1. von Amts wegen oder auf Antrag tatig werden muss,

2. nur auf Antrag titig werden darfund em Antrag nicht vorlegt.

G< Kriterien neuer und neuartiger (Pflege-)Hilfsmittel 24.09.2025
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Verfahren der Aufnahme von Produkten in das Hilfsmittelverzeichnis
§ 139 SGBV

= Zwingend Aufnahme des Produktes in das Hilfsmittel- und Pflegehilfsmittelverzeichnis, wenn
Hersteller Funktionstauglichkeit  und Sicherheit , Erfiillung der Qualitdtsanforderungen
nach Absatz 2 und, soweit erforderlich, medizinischen oder pflegerischer Nutzen
nachgewiesen hat und es mit den fiir eine ordnungsgeméafBe und sichere Handhabung
erforderlichen Informationen in deutscher Sprache versehen ist (§ 139 Absatz 4 Satz 1 SGB

V)

= Bei Vorlage unvollstindiger Antragsunterlagen Einrdumung einer angemessenen Frist
(maximal sechs Monate) zur Nachreichung fehlender Unterlagen (§ 139 Absatz 6 Satz 1 SGB V)

= Nach fruchtlosem Fristablauf Ablehnung des Antrags (§ 139 Absatz 6 Satz 2 SGB V)

= Ansonsten Entscheidung des GKV-Spitzenverbandes iiber Antrag innerhalb von drei Monaten
nach Vorlage vollstindiger Unterlagen

Kriterien neuer und neuartiger (Pflege-)Hilfsmittel 24.09.2025
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Verfahren der Aufnahme von Produkten in das Hilfsmittelverzeichnis
Anhorung § 24 Absatz 1 und 2 SGB X

Vor Erlass eines Verwaltungsaktes, der in Rechte eines Beteiligten eingreift, ist

diesem Gelegenheit zu geben, sich zu den fir die Entscheidung erheblichen
Tatsachen zu duflern (Absatz 1)

Von der Anhorung kann abgesehen werden, wenn [..]

3.von den tatsdchlichen Angaben eines Beteiligten, die dieser in emem Antrag

oder emer Erklarung gemacht hat, nicht zu seinen Ungunsten abgewichen werden
soll, [..]

GKV-Spitzenverband berdt Hersteller auf Anfrage tiiber die Autnahme von
neuartigen Hilfsmitteln (§ 139 Absatz 4 Satz 2 SGB V)

Kriterien neuer und neuartiger (Pflege-)Hilfsmittel 24.09.2025
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Qualitatsanforderungen im Hilfsmittet und Pflegehilfsmittelverzeichnis

Ubersicht

i : - Assi And datum:
[] Nicht besetzte Produkteintrige einblenden Untergruppe: 52.40.05 - Assistenzsysteme nderungsdatum

Anforderungen gemaRk § 139 SGB V

Alle Anforderungen aufklappen | einklappen

=+ 30 - Hilfsmittel zum Glukosemanagement

+ L Funktionstauglichkeit
+ 31 - schuhe

+ I Sicherheit
+ 32 - Therapeutische Bewegungsgerite

) . 1l. Besondere Qualititsanforderungen
+ 33 - Toilettenhilfen

+ 34 - Haarersatz + 1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
+ 35 - Epithesen 1.2 Qualititsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer (Nicht besetzt)
+ 36 - Augenprothesen + 1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
=+ 37 - Brustprothesen + IV. Pflegerischer Nutzen
+ 38 - Armprothesen + V. Anforderungen an die Produktinformationen
+ 50 - Pflegehilfsmittel zur Erleichterung der Fflege + VL Sonstige Anforderungen
*+ 51 - Pflegehilfsmittel zur Korperpflege/Hygiene und zur Linderung von Beschwerden + VIl Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Pflegehilfsmittels zu erbringenden Leistungen
— 52 - Pflegehilfsmittel zur selbstindigeren Lebensfiihrung
+  VIL1 Beratung
— 40 - Hauslicher Bereich
+  VII.2 Auswahl des Produktes
+ 01 - Notrufsysteme
+ VI3 Einweisung
+ 02 - Nicht besetzt
+  VII.4 Lieferung des Produktes
+ 03 - Pflegehilfsmittel zur selbstindigeren Lebensfiihrung
+

) VIL.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
05 - Assistenzsysteme

VIL6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller (Nicht besetzt)

0 - Modulare Assistenzsysteme

+ 99 - Ohne speziellen Anwendungsort/Zusitze Produkte (10 Datensdtze)
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Qualitatsanforderungen

Funktionstauglichkeit und Sicherheit

= Hilfsmittelverzeichnis

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB Vgilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlielich
25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Funktionstauglichkeit und Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsétzlich als erbracht.

= Pflegehilfsmittelverzeichnis

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB Vgilt fiir Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)in der
bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden Fassung sind, der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen europédischen
Richtlinien dann als erbracht, sofern diese Produkte einer einschldgigen europdischen Richtlinie zugeordnet werden kénnen und die
Funktionstauglichkeit und die Sicherheit im Sinne des SGB V Gegenstand dieser Richtlinie ist.

Sofern deren Funktionstauglichkeit nicht dem Regelungsbereich einer europdischen Richtlinie unterliegt, ist die Funktionstauglichkeit durch
Funktionstests zu belegen. Diese sind durch unabhéngige Priifinstitute oder andere gleichwertige vom Hersteller durchgefiihrte Priifungen anhand der
Priifberichte zu belegen. Durch die Priifberichte muss Folgendes nachgewiesen werden: Die Funktionstauglichkeit der vom Hersteller angegebenen
Funktionen.

Sofern deren Sicherheit nicht dem Regelungsbereich einer europédischen Richtlinie unterliegt, ist die Sicherheit durch sicherheitstechnische Priifungen zu
belegen. Diese sind durch unabhédngige Priifinstitute oder andere gleichwertige vom Hersteller durchgefiihrte Priifungen anhand der Priifberichte zu
belegen.
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Qualitatsanforderungen

Nachweis des medizinischen Nutzens

Produkte, die sich bestehenden

Produktarten zuordnen lassen:

-

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

oder pflegerischen Nutzens
erforderlich ist.

Neuartige Produkte, die von den
bestehenden Produktarten des HMV

nicht erfasst werden:

-

In der Regel reicht die Vorlage einer
qualitativ angemessenen
medizinischen oder pflegerischen
Bewertung
(Anwendungsbeobachtung) aus.

Der medizinische oder pflegerische
Nutzen ist grundsatzlich durch
Studien nachzuweisen.

Die Klassifizierung der Studien
orientiert sich an den
Bewertungsmalstaben des G -BA.

J
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Anforderungen an den Nachweis des medizinischen Nutzens

Neuartige Hilfsmittel —inhaltliche Anforderungen

» Medizinischen Nutzen fur jede in der Gebrauchsanweisung angegebenen Indikation und jeweils der
unterschiedlichen Atiologie im Vergleich zur jeweiligen Standardtherapie (Goldstandard)

* Anwendung in der Hauslichkeit durch den medizinischen Laien

* Produkt fur die vorgesehene Zweckbestimmung und Indikationen medizinisch geeignet

 Auf die jeweilige Indikation und Atiologie bezogenen Einschluss - und Ausschlusskriterien miissen u.a.

folgende Aspekte beinhalten:
« die fur die jeweilige Fragestellung relevanten demografischen Angaben
 Einsatz und Anwendung des Produktes in der der hauslichen Umgebung und sonstiges privates
Umfeld durch den medizinischen Laien selbst
* jeweils identische Begleittherapien fur die Interventions - und Kontrollgruppen

« Abwagung des Nutzens gegen die Risiken, der erwinschten und unerwinschten Folgen des Produkts
zu den Fragestellungen

) o

-> Fazit



Anforderungen an den Nachweis des medizinischen Nutzens

Neuartige Hilfsmittel —formale Anforderungen

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

« Probandenzahl muss statistisch aussagekraftig

« Ggf. durch eine Ethikkommission bewilligt und in einem entsprechenden Studienregister angemeldet
« Ggf. Randomisierung der Behandlungsgruppen muss nachvollziehbar erlautert sein

« Beobachtungsdauer und ZielgroRen geeignet medizinische Wirksamkeit im Vergleich zur Standardtherapie
nachzuweisen

G< Kriterien neuer und neuartiger (Pflege -)Hilfsmittel 24.09.2025



Anforderungen an den

Neue Hilfsmittel — Anforderungen

[[] Nicht besetzte Produkteintrage einblenden

Q  suche

=+ 30 - Hilfsmittel zum Glukosemanagement
=+ 31 - Schuhe
+ 32 - Therapeutische Bewegungsgerate
=+ 33 - Toilettenhilfen
-+ 34 - Haarersatz
+ 35 - Epithesen
+ 36 - Augenprothesen
+ 37 - Brustprothesen
+ 38 - Armprothesen
—+ 50 - Pflegehilfsmittel zur Erleichterung der Pflege
=+ 51 - Pflegehilfsmittel zur Kérperpflege/Hygiene und zur Linderung von Beschwerden
— 52 - Pflegehilfsmittel zur selbstindigeren Lebensfiithrung
— 40 - Hauslicher Bereich
+ 01 - Notrufsysteme

+ 02 - Nicht besetzt

03 - Pflegehilfsmittel zur selbstdndigeren Lebensfiihrung

0 - Pflegehilfsmittel zur ortlichen Orientierung
2 - Produkte zur Unterstiitzung der Medikamenteneinnahme
3 - Produkte zum Erkennen von Risiken und Gefahren

4 - Pflegehilfsmittel zur Kommunikation

Nachweis des pflegerischen Nutzens

Untergruppe: 52.40.03 - Pflegehilfsmittel zur selbstandigeren Lebensfuhrung Anderungsdatum
Anforderungen gemal § 139 SGBV

Alle Anforderungen aufklappen | einklappen

I. Funktionstauglichkeit
Il. Sicherheit
1. Besondere Qualititsanforderungen
+ 1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer (Nicht besetzt)
+ 1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

— V. Pflegerischer Nutzen

Nachzuweisen ist:
Der pflegerische Nutzen des Produktes fir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) durch:
- Angemessene pflegerische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobachtungen/Studien
Die angemessenen pflegerischen Bewertungen miissen belegen, dass mit dem Produkt eine sachgerechte Versorgung Pflegebediirftiger unter Beriicksichtigung der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen
maoglich ist. Hierbei ist insbesondere Folgendes zu beriicksichtigen-
52 40.03.0 Zusitzliche Anforderungen an Pflegehilfsmittel zur &rtlichen Orientierung:
- Der Einsatz des Produktes ermoglicht die Nutzung eines zuvor festgelegten rdumlichen Freiraums auBerhalb der eigenen Wohnung ohne personelle Unterstiitzung
- Festlegbarer Radius/Ceozaun
52.40.03.2 Zusitzliche Anforderungen an Produkte zur Unterstiitzung der Medikamenteneinnahme
- Der Einsatz der Produkte unterstiitzt die selbstindige Medikarr innahme durch die Pflegel

52 40.03 3 Zusitzliche Anforderungen an Produkte zum Erkennen von Risiken und Gefahren-

diirftige oder den Pflegebediirftigen.

- Durch die Alarm- und Abschaltfunktion werden fiir die Pflegebediirftigen Risiken und Gefahren minimiert und dadurch eine selbstandigere Lebensfiihrung und der lingere Verbleib in der eigenen Hauslichkeit
geférdert.

52.40.03.4 Zusitzliche Anforderungen an Produkte zur Kommunikation
- Der Einsatz der Produkte ermdglicht bei Pflegebediirftigen mit Beeintrachtigung der lautsprachlichen oder anderweitigen Kommunikation pflegerische Hilfe durch die Pflegeperson herbeizurufen.

+ V. Anforderungen an die Produktinformationen

+ VI Sonstige Anforderungen

Kriterien neuer und neuartiger (Pflege -)Hilfsmittel 24.09.2025



Anforderungen an den Nachweis des pflegerischen Nutzens

Neuartige Pflegehilfsmittel — Anforderungen

= Anforderungen an qualitativangemessene pflegerische Bewertungen:
Nachweisfiihrung durch pflegerische Bewertungen durchgefithrte Versorgungen mit dem
antragsgegenstindlichen Produkt auf Basis von Anwendungsbeobachtungen

Reine Funktionsbeschretbungen
= Ziel:
Beleg angestrebte Versorgungsziel erreicht- Forderung der selbstdandigeren Lebensfiihrung in der hauslichen

Umgebung oder sonstigem privaten Umfeld in der routinemédfigen Anwendung durch Pflegebediirftige oder
Erleichterung der Durchfiihrung pflegerischer Malnahmen

» Anforderungen:
Inhaltliche und formale Anforderungen

G< Kriterien neuer und neuartiger (Pflege -)Hilfsmittel 24.09.2025



Anforderungen an den Nachweis des pflegerischen Nutzens

Neuartige Pflegehilfsmittel —inhaltliche und formale Anforderungen

Inhaltlich Formal

Zweckbestimmung Versorgungsziel § 40 SGB XI Deutsche Sprache

selbstindiger Anwendung des Produktes durch Unterlagen aktuellund giiltig
Pflegebediirftige und/oder die Pflegeperson

Angabe Zeitraum der Anwendungsbeobachtung Alle Produktkomponenten beriicksichtigten und
nachvollziechbar benennen

Statistisch auswertbare Probandenanzahl (Einschlusskriterien Unter pflegefachlicher Leitung durchgefiihrt
und Ausschlusskriterien)

Angabe moglicher Risiken, Abwdgung Nutzen und Risiken Studienprotokoll/Bewertungsprotokolle
Abschlussbericht der Studie/Anwendungsbeobachtung
Publikation der Studie/Bewertung, falls vorhanden
Weitere Veroffentlichungen, falls vorhanden

Vorgesehenen Nutzerkreis beriicksichtigen
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Agenda

Definitionen
Hilfsmittel und Pflegehilfsmittelverzeichnis
Antrage auf Aufnahme in das (Pflege -)Hilfsmittelverzeichnis
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<

Fortschreibung des Hilfsmittel und Pflegehilfsmittelverzeichnisses

Weiterentwicklung bestehender Produktgruppen

= Regelmillige Fortschreibung des Hilfsmittelverzeich-
nisses (§ 139 Absatz 9 Satz 1 SGB V)

= Jahrlich zum 1. Marz Fortschreibungsbericht an

Ausschuss fiir Gesundheit des Deutschen Bundestages
tiber BMG (§ 139 Absatz 9 Satz 3 SGB V)

= Fortschreibung der Hilfsmittel-Produktgruppen

mindestens alle 5 Jahre (Verfahrensordnung)

= Fortschreibung des Pflegehilfsmittelverzeichnisses
spatestens alle 3 Jahre unter Beriicksichtigung digitaler
Technologien (§ 78 Absatz 2 Satz 4 SGB XI)

«

8. Bericht zur Fortschreibung des
Hilfsmittelverzeichnisses

Berichtszeitraurn: 01.03.2024-28.02.2025

euer und neu

artiger (Pflege-)Hilfsmittel 24.09.2025
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Fortschreibung einer Produktgruppe

‘ Abfrage des Fortschreibungsbedarfs

‘ Erstellung des Fortschreibungsentwurfs
\

‘ Durchfuhrung des Stellungnahmeverfahrens

‘ Auswertung der Stellungnahmen

l

‘ Vorstandsbeschluss

4

er und neu

‘ Bekanntmachung im Bundesanzeiger/Veroffentlichung im Internet

artiger (Pflege

-)Hilfsmittel

24.09.2025
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Beteiligte

(Fakultativ)
§ 139 Absatz 3
Satz2 SGB V

(Fakultativ)
§ 139 Absatz 11
Satz2 SGB V

Medizini -
scher
Dienst

Fachgesell -
schaften/
Sachver -
standige

Patienten -
vertretung

GKV-
Spitzenver -
band

Kranken/
Pflege -
kassen

Verbande

Leistungs -

erbringer -

organisa -
tionen

Mitberatung
§ 140f Absatz 4
Satz 1 SGB V

Hersteller -

organisa -
tionen

Kriterien neuer und neuartiger (Pflege

§ 139 Absatz 11

Satz1 SGB V

§ 139 Absatz 11

Satz1 SGB V

-)Hilfsmittel  24.09.2025



Vielen Dank
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