Deutscher Schwerhdrigenbund e.V.

Bundesverband der Schwerhdrigen und Ertaubten

Horen - Yerstehen - Engagieren

An den
GKYV Spitzenverband
Abteilung Gesundheit — Referat Hilfsmittel

- per E-Mail -
Berlin, 20.09.2017

Stellungnahme
zur Fortschreibung der Produktgruppe 13 ,,Horhilfen“ nach § 139 Abs. 8 SGB V
Anderung der gesamten Produktgruppe 13 ,,Horhilfen“ (Anlage 1)
und
Anderung der Antragsformulare fiir die Produktgruppe 13 ,,Horhilfen* (Anlage 2)
vom 01.09.2017

Sehr geehrte Frau Meyerhoff-Grienberger,

entsprechend Ihres Schreibens vom 01.09.2017 nimmt der Deutsche Schwerhérigenbund
e.V. (DSB) zu den vorgelegten Unterlagen (Anlage 1 und Anlage 2) wie folgt Stellung.

Aus dem Anschreiben ist ersichtlich, dass

o der GKV Spitzenverband davon ausgeht, dass auf Grund des medizinischen und
technischen Fortschrittes, der Rechtsentwicklung und der Anmeldung neuartiger Pro-
dukte die Produktgruppe 13 Hérhilfen" nach 8 139 Abs. 85 SGB V fortzuschreiben ist.

¢ die jeweilige Fortschreibung u.a. die Bildung neuer Produktarten umfasst.

¢ die indikations- und einsatzbezogenen Qualitatsanforderungen, Anforderungen an
den medizinischen Nutzen fir die beanspruchten Indikationen, die Definition und An-
forderungen an die Produktinformation nach § 139 Abs. 2 SGB V Uberarbeitet wur-
den.

¢ die Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringen-
den Leistungen (Dienstleistungsstandards) nach § 139 Abs. 2 Satz 3 SGB V gleich-
falls erstellt wurden.

Anlage 1
Produktgruppe 13 ,,Horhilfen*

In Anlehnung an die Leitsétze des BSG-Urteils vom 17. Dezember 2009 stellt der DSB mit
Blick auf den aktuellen Stand der Medizintechnik fest:
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Beim Stand der Medizintechnik geht es um die Technik, die die bestmdgliche Angleichung
des Horgeschadigten an das Horvermdgen Gesunder erlaubt. Eingeschlossen in den Ver-
sorgungsauftrag der GKV ist(...) grundsatzlich jede Innovation, die dem Versicherten nach
arztlicher Einschatzung in seinem Alltagsleben deutliche Gebrauchsvorteile bietet.”

Zu den von den Krankenkassen anzuerkennenden Gebrauchsvorteilen im Alltagsleben ge-
hort nicht nur das ,Sprachverstehen im Stdérgerausch und in gréieren Personengruppen®.
Das ,gesamte tagliche Leben“ umfasst das hausliche und das soziale Leben. Zu den allge-
meinen Grundbedurfnissen des taglichen Lebens zahlt das Bundessozialgericht "das selbst-
stédndige Wohnen sowie das Erschliel3en eines gewissen korperlichen und geistigen Frei-
raums." Zu den Herausforderungen in diesem Zusammenhang gehoren aus der Sicht horge-
schadigter Menschen insbesondere das selbststandige Wahrnehmen akustischer Vorkomm-
nisse im Haus und im StraBenverkehr, die Kommunikation per Telefon, der Einkauf von Din-
gen des taglichen Bedarfs sowie die Mobilitat mit 6ffentlichen Verkehrsmitteln. Zu einigen
dieser Lebensbereiche haben sich in den letzten Jahren bei Horsystemen neue technische
Standards etabliert, die im Alltag wesentliche Gebrauchsvorteile bieten.

Der Deutsche Schwerhérigenbund hat die relevanten Funktionalititen aktueller Horsysteme
ausgewertet, die fur die Gebrauchsvorteile im Alltagsleben von wesentlicher Bedeutung sind.

In einem zweiten Schritt wurden diese Funktionalitdten bei einem reprasentativen
Querschnitt der Hersteller hinsichtlich ihrer vergleichbaren Lieferbarkeit und verfiigbaren
Auspragung bewertet. Daraus ergeben sich folgende Anforderungen an den aktuellen Stand
der Technik:

(a) Technische Anforderungen an Hérhilfen flr mittel- bis hochgradige
Schwerhorigkeit (WHO 2 und WHO 3)

3 wahlbare Programme (4 Programme, falls die T-Spule nicht separat
schaltbar ist.)

12 Kanéle

Zuschaltbare Richtmikrofon-Technik

Stoérgerauschunterdriickung, wahlweise adaptiv automatisch

Aktive Rickkoppelungsunterdriickung

Drahtlos-Anbindung vorgesehen (direkt oder Gber Streamer)
Qualifizierte Fernbedienung

T-Spule (separat schaltbar, eingebaut oder per Streamer).

Zur Begrindung:

12 Kanéle

Fur die fortgeschrittenen, heute aber weitgehend etablierten Techniken der
Tonsignalverarbeitung liefern "mehr Kanale" die Moglichkeit, diese Effekte gezielt auf einzel-
ne Bereiche des Tonspektrums zu beschranken. So kann Sprache durch Richtwirkung im
mittleren Sprachbereich hervorgehoben und ein Lufterrauschen gezielt im Hochtonbereich
unterdriickt werden. Deshalb bietet es allgemeine Gebrauchsvorteile, die Anzahl der Tonka-
néle auszuweiten. Die Zahl von 12 Kanalen liegt im Mittelbereich

des heutigen Herstellerstandards.

Drahtlostechnik

Die Drahtlostechnik fir Zubehér gehdrt inzwischen zum Standard-Repertoire der Horgerate-
Technik. Insbesondere fir Telefonate oder fur eine Verstandigung auf gré3ere Distanz (z.B.
in Vortragen) ist sie inzwischen das Mittel der Wahl und dient ohne Zweifel elementaren
Bedurfnissen des taglichen Lebens. Sie in "Kassengeraten" nicht vorzusehen, wiirde
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bedeuten, die Versicherten von diesen Alltagserfordernissen grundséatzlich auszuschlieen.

Externes Bedienmodul (Fernbedienung)

Die Funktionalitat eines aktuellen digitalen Horsystems lasst sich ohne Fernbedienung nicht
sinnvoll bedienen. Der aus analogen Zeiten stammende Kippschalter am Gerat ist hierfir nur
eine schlechte Notlésung. Zu einer zweckmafigen "Fernbedienung" gehort allerdings, dass
sich alle Funktionen direkt und durch eigene Tasten bedienen lassen. Dazu zahlen die
Programmwabhl, das separate Zuschalten der T-Spule und die Regelung der Lautstarke.

T-Spule

Die induktive Technik mit T-Spule ist nach wie vor die einzige Lésung, Horsysteme im
offentlichen Raum an Hoéranlagen anzukoppeln. Dies wird auch auf absehbare Zeit so blei-
ben. Horsysteme ohne T-Spule auszugeben, heildt daher, ihre Trager von der Inklusion beim
Telefonieren, im Theater, im Kino, am Fahrkartenschalter, beim Vortrag oder beim Gottes-
dienstbesuch auszuschlieBen. Technisch ist es dabei unerheblich, ob die T-Spule in das
Gerat fest eingebaut ist oder Uber ein externes Zusatzgerat drahtlos angekoppelt werden
kann.

(b) Technische Anforderungen an Hoérhilfen fur an Taubheit grenzende
Schwerhorigkeit (WHO 4)

Unter den Funktionalitdten von Horsystemen, die dem aktuellen Stand der Technik
zuzuordnen sind, gibt es zwei weitere, die speziell Menschen mit an Taubheit grenzender
Schwerhdrigkeit allgemeine Gebrauchsvorteile im taglichen Leben bieten oder die Teilhabe
erst ermdglichen. Sie sind daher in der entsprechenden Festbetragsgruppe als
Pflichtbestandteile einer GKV-Versorgung zusatzlich vorzusehen:

Drahtlos-Handmikrofon
zur Uberwindung auch kiirzerer Distanzen bei der Kommunikation in lauter Umgebung,
in Gruppen, bei Vortragen

Bluetooth-Ankoppelung fur Telefon

zum beidohrigen Telefonieren und zur klaren, direkten TonuUbertragung als

Unterstlitzung des Sprachverstandnisses am Telefon

Die vor 5 Jahren eingeflihrten Qualitatsanforderungen haben zu einem seit langer Zeit
notwendigen Ausmusterungsprozess von alter Technologie aus dem Angebot der Horgeréate-
Hersteller gefiihrt. Inzwischen stellen die Uberholten Minimalanforderungen an
"Kassengerate" aber faktisch ein neues Qualitatshemmnis dar. Die Anpassung der
Anforderungen an den aktuellen Stand der Technik sind daher dringend geboten. Das ware
nicht nur im Sinne der Versicherten, sondern auch im Sinne des gesetzlichen Auftrags einer
gualitativ hochwertigen, dem Stand des medizinischen Fortschritts folgenden Versorgung.

Nach Durchsicht der vorgelegten Unterlagen Anlage 1 macht der DSB darauf aufmerksam,
dass die Anlage 1 den technischen Fortschritt nicht ausreichend bertcksichtigt.

e So u.a. bei dem Hinweis auf die Anzahl der erforderlichen Kanale. Eine Analyse der
per 15.08.2017 im GKV Hilfsmittelverzeichnis gelisteten ca. 3.377 HdO-Gerate zeigt,
dass nur 9% der HdO-Geréate Uber 4 Kandle verfiigen. U.a. verfugen ca. 1515 HdO
Gerate = 45 % Uber 12 und mehr Kanale. Somit wird deutlich, dass der Stand der
Technik nicht mehr 4 Kanéle sein kann und wie oben erlautert mit 12 Kanélen als
Mindestausstattung auszuweisen ist.

o Beider Produktgruppe 13.20.10 Hérgeréate fur Versicherte mit an WHO-4 grenzender
Schwerhorigkeit gibt es keine Angaben zur erforderlichen Mikrofontechnik (siehe Sei-
te 25).
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Bei der Produktgruppe 13.20.12 Horgeréte fur Versicherte mit nicht an Taubheit grenzender
Schwerhdrigkeit (Seite 33), Produktgruppe 13.20.15 Knochenleitungshérbigel (Seite 53)
wird darauf verwiesen, dass die Prufung auch die frontal ausgerichtete Schallaufnahme als
Parameter belegen muss.

Fur beide Produktgruppen (13.20.10 und 13.20.12) muss die Mikrofontechnik dem Stand des
technischen Fortschritts angepasst werden. Mit einer wie auf Seite 33 beschrieben, frontal
ausgerichtete Schallaufnahme lassen sich unterschiedliche Horsituationen und Stérschallun-
terdriickung unzureichend realisieren. Als Stand der Technik sind aus der aktuellen Auflis-
tung der Gber 3377 HdO Gerate im Hilfsmittelverzeichnis sind u.a. folgende Angaben zu ent-
nehmen:

e 2 Kugelmikrofone, Mikrofonsystem: omnidirektionale Charakteristik, fest einstellbare
Richtcharakteristik und adaptive Richtcharakteristik oder

¢ 2 Richtmikrofonsysteme, Mikrofonsystem: duales Mikrofon mit Richtcharakteristik
oder

e 2 OneMic Richtmikrofonsysteme, Mikrofonsystem: omnidirektional mit fest einstellba-
rer Richtcharakteristik und adaptiver Richtcharakteristik oder

o 2 Kugel- und 2 Richtmikrofone, Mikrofonsystem: dual mit Richtcharakteristik

Auf der Seite 5 wird auf die unterschiedliche Signalaufnahme am Horgerat hingewiesen.
Die Signalaufnahme am Hérgerat kann unterschiedlich, z.B. Gber Mikrofon oder aber galva-
nisch, induktiv oder per Funk erfolgen.

Die technische Entwicklung bietet weitere Ankopplungsmaoglichkeiten, die hier nicht berick-
sichtigt sind. Dies gilt auch fur: T-Spule Uber Streamer, Bluetooth, Funk, Infrarot
Dieser Hinweis ist auch fiir das Zubehor erforderlich.

Bei den aufgefuhrten Produktgruppen fehlen die Hinweise auf die technischen Ankopp-
lungsmdglichkeiten und somit den Anspruch der Versicherten auf diese technische Ausstat-
tung zu Lasten der GKV. Dies ist u.a. eine wesentliche Voraussetzung fir die Erreichung des
Versorgungsziels einer Horhilfenversorgung nach der aktuellen Hilgsmittelrichtlinie.

Auf der Seite 6 - Drahtlose Ubertragungsanlage - ist der Stand der Technik und der wissen-
schaftliche Fortschritt unzureichend benannt, wenn nur auf die drahtlose Ubertragungsanla-
ge (z.B. FM-Anlage) bestehend aus einem Sendermikrofon und einem an das Horgerat ge-
koppelten Empfanger, beschrieben wird. Die technische Entwicklung muss an dieser Stelle

zur Verbesserung des Nutz-/ Stdrschallverhaltnisses fiir den Nutzer berticksichtigt und er-

l[Autert werden.

Auf den Seiten 12 ff, 16 ff, 28 ff, 36 ff, 45 ff, 48 ff, 56 ff: Der DSB begriif3t, dass die Dokumen-
tation des Beratungsgesprachs einschlielich aller Versorgungsvorschlage und die Begriin-
dung der Aufzahlung/ Mehrkosten aufgefiihrt ist. Es wird aber darauf hingewiesen, dass der
Zweck verfehlt wird, wenn nicht der Versicherte die Richtigkeit der Dokumentation mit seiner
Unterschrift bestatigt und dem Versicherten eine Kopie dieser Beratungsdokumentation aus-
gehandigt wird.
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Der DSB empfiehlt, den Hinweis Seite 30 ,Der Versicherte ist Uber die Verfahrensweise bei
Gewahrleistungs- bzw. Garantieansprichen zu informieren® als eine Vorgabe in die Bera-
tungsdokumentation aufzunehmen.

Der DSB verweist auf die folgenden Ausfihrungen: ,Nach § 127 Absatz 4a SGB V sind die
Leistungserbringer verpflichtet, die Versicherten vor Inanspruchnahme der Leistung tber
geeignete mehrkostenfreie Versorgungsmaglichkeiten und evtl. entstehende Mehrkosten
(Aufzahlungen) zu informieren, dies entsprechend zu dokumentieren und durch Unterschrift
des Versicherten bestéatigen zu lassen. Die Leistungserbringer haben den Krankenkassen
auf Verlangen die von den Versicherten unterzeichnete Bestatigung tber die Durchfiihrung
der Beratung vorzulegen.*

Bei der Durchsicht der Unterlagen konnen die Seiten 16 bis 20 nicht zugeordnet werden. Es
scheint, dass diese aus einem Zusammenhang gerissen sind. Wo sollen diese zugeordnet
werden? Geht es um Hérgerate oder Kinnbugelhorer?

Auf der Seite 19 ist eine konkrete Angabe zu der Anzahl der Geréate in der vergleichenden
Anpassung erforderlich, welche Anzahl von Horsystemen in die vergleichende Anpassung
einzubeziehen sind und der Versicherte diese auch in seiner gewohnten Horsituation testen
kann.

Zur Produktuntergruppe 13.20.09 Ohrpassstiicke sieht der DSB Klarungsbedarf.
Seite 6: Voraussetzung fir die Kostenlibernahme einer ,antiallergischen“ Beschichtung /
Fertigung ist die Vorlage einer arztlichen Bescheinigung eines Allergologen.

Seiten 29 und 37: Abklarung und Beriicksichtigung von vorhandenen Allergien gegen be-
stimmte Materialien ggf. in Ricksprachen mit dem behandelnden Arzt. Welchen behandeln-
den Arzt HNO, Allergologen, Hausarzt?

In der Produktgruppe 13.20.09 fehlt aus Sicht des DSB die Beratung und Dokumentation des
Beratungsgespraches.

Seite 21: Der DSB weist darauf hin, dass es immer wieder vorkommt, dass der vorgebogene
Schlauch oder diinne Draht mit Ex-H6rer und weichen Schirmchen verloren geht.

Hier weisen Versicherte immer wieder darauf hin, dass sie vom Leistungserbringer nicht auf
diese Situation hingewiesen werden. Hier ist im Beratungsgesprach die Empfehlung erfor-
derlich, alternativ eine kleine Otoplastik vorzusehen. Dies ist auch in der Dokumentation
zum Beratungsgesprach aufzunehmen.

Zur Produktgruppe 13.20.10 Seite 25 fehlen Angaben zur Signalaufnahme Galvanisch induk-
tiv, Wireless (Funk)

Aus Sicht des DSB sind die Hersteller sind anzuhalten, bei den jeweiligen Horsystemen das
kompatible Zubehor anzugeben. Diese sind auf den Datenblattern im GKV Hilfsmittelver-
zeichnis auszuweisen

Fir den DSB ist unklar, wie die Formulierung Seite 30 ,Es durfen nur Hilfsmittel abgegeben
werden, deren Reparatur fir mindestens 8 Jahre sichergestellt ist.“ fir den Versicherten
transparent ausgewiesen wird?

Bei dem Punkt Service und Garantieanforderungen Seiten 30, 38, 47, 59 ,Vorhaltung einer
fachlich qualifizierten Nachbetreuung/ Nachsorge (z.B. zur Optimierung der Horgerateeinstel-
lungen bei verandertem Horverméogen) und zur Durchfiihrung notwendiger Instandhaltungs-



Seite 6 DSB a

Hiiran - Worstohen - Engaglaran

und Reparaturarbeiten mindestens fur den gesamten Versorgungszeitraum von in der Regel
6 Jahren:

Personliche und/ oder telefonische Erreichbarkeit von geschulten Fachkraften zumindest an
den Arbeitstagen wahren der tblichen Geschaftszeiten zur Nachbetreuung oder Klarung
etwaiger Komplikationen® muss sich auf alle Produktgruppen beziehen und fir den Versi-
cherten gewahrleistet werden. Dies muss an allen Arbeitstagen auch im verkirzten Versor-
gungsweg sichergestellt sein.

Zum Datenblatt im Hilfsmittelverzeichnis

Der DSB hélt einen klaren Hinweis fir erforderlich, worauf sich im Datenblatt Hilfsmittel-
Verzeichnis das Aufnahmedatum beziehen soll, auf die Bekanntmachung des GKV SV Uber
den Nachtrag ins Hilfsmittelverzeichnis oder wie jetzt als Aufnahmedatum das Datum der
Veroffentlichung im Bundesanzeiger. Was ist hier gemeint?

Das Datenblatt im GKV Hilfsmittelverzeichnis sollte einheitlich alle Angaben der Hersteller
enthalten und keine Abweichung zugelassen werden. Die Angaben sollen vollstandig sein.

Das gilt auch fir die Angaben zum Stromverbrauch der Gerate.
Zur Anlage 2 Antragsformular

Wie soll der Hersteller deutlich machen, dass nur Hilfsmittel abgegeben werden, deren Re-
paratur fir mindestens 8 Jahre sichergestellt ist?

Es mussen alle geforderten Eintrage fur das Datenblatt im GKV Hilfsmittelverzeichnis nach-
gewiesen werden.

Im Antrag auf Zulassung eines Produktes sind auch das Zubehdr und Ausstattungsdetails
anzugeben. Der Vermerk etc. bei ,sonstiger Ausstattung® sollte nicht zulassig sein.

Aus der Seite 6 ist der Eintrag 1.3.1 ,einkanalige Signalverarbeitung zu streichen.

Der Eintrag 1.3.2 ,mehrkanalige Signalverarbeitung® ist ja / nein zu streichen und die genaue
Anzahl der Kanale abzufordern.

Bei den Mikrofonsystemen ist auch eine automatische Mikrofontechnik abzufragen.

Unter 1.3.9 ist die konkrete einstellbare Verstarkungsreserve anzugeben nicht mit ja/ nein.
Beim Punkt 1.4.2 soll nicht nur mit ja oder nein erfragt werden, ob alternative Verbindungs-
schnittstellen vorhanden sind, sondern die Art der Verbindungsschnittstelle ist konkret abzu-
fragen.

Angaben zur Batteriegré3e/Batterieart und Stromverbrauch des Gerates bei einer ganztagi-

gen Nutzung sind unter dem Punkt Technische Daten abzufragen.

Wir wirden uns sehr freuen, wenn Sie uns die Gelegenheit geben, in einem Gesprach offene
Fragen zu erortern.

Mit freundlichen Grii3en

Wolfgang Buchholz, Renate Welter
Deutscher Schwerhdrigenbund e.V.



