
 

 

 

Leitfaden für den Vertragsbeitritt gemäß § 127 Abs. 2 SGB V 

 

Die KKH hat mit Wirkung zum 01.01.2021 eine Vereinbarung gemäß § 127 Abs. 1 SGB V über 

die Versorgung mit Hilfsmitteln zum Diabetesmanagement. Dieser Vertrag hat eine unbefris-

tete Laufzeit. 

 

Für den Beitritt verwenden Sie bitte die beigefügte Beitrittserklärung. Senden Sie bitte nur die 

vollständig ausgefüllte Beitrittserklärung mit Ihrem Präqualifizierungszertifikat sowie allen ge-

forderten Nachweisen per Post an folgende Adresse: 

 

KKH Kaufmännische Krankenkasse 

Referat Hilfsmittel 

30125 Hannover 

 

oder per E-Mail an folgenden Empfänger: 

 

zhm@kkh.de  

 

Achten Sie bitte darauf, dass, wenn der Beitritt für mehrere Unternehmen/Betriebsstätten er-

klärt wird, eine unterschriebene Anlage beigefügt wird, die alle Unternehmen/Filialen/Ge-

schäftsstellen unter Angabe der IK auflistet. 

 

Sobald Ihre Beitrittserklärung vorliegt, wird geprüft, ob die Voraussetzungen zum Vertragsbei-

tritt erfüllt sind. Sofern im Rahmen der Prüfung noch Fragen hinsichtlich des Beitritts zu klären 

sind, werden wir Sie kontaktieren. Sobald nachweislich alle Voraussetzungen zum Vertrags-

beitritt erfüllt sind, erhalten Sie ein Bestätigungsschreiben. Beachten Sie bitte, dass der Bei-

tritt erst mit Zugang des Bestätigungsschreibens der KKH wirksam wird. 

 

Unabhängig von einer Beitrittsmöglichkeit haben Leistungserbringer, Verbände oder sonstige 
Zusammenschlüsse der Leistungserbringer die Möglichkeit der Vertragsverhandlung nach 
§127 Abs. 1 SGB V mit der KKH. 
 

 

Für Fragen zu dem Vertrag wenden Sie sich bitte direkt an Kristina Pranschke 

(E-Mail: kristina.pranschke@kkh.de – Tel.: 0511 2802-3115) oder an Herrn Behre 

(E-Mail: holger.behre@kkh.de –     Tel.: 0511 2802-3336) aus dem Referat Hilfsmittel. 

 

 



 

 

 

  

 

 

Beitrittserklärung  

zum  
Rahmenvertrag 

gemäß § 127 Abs. 2 SGB V 
über die Versorgung der Versicherten der KKH  

mit Hilfsmitteln zum Diabetesmanagement 
 

zwischen  
 

 

 
Name und ggf. Rechtsform:  ______________________________ 

Straße/Hausnummer:  ______________________________ 

Postleitzahl/Ort:  ______________________________ 

Telefon/Fax:  ______________________________ 

Ansprechpartner:  ______________________________ 

IK:  ______________________________ 

 
 
 

Erklärung: 

 

1. Wir erklären hiermit den Beitritt zum Vertrag gem. § 127 Abs. 1 SGB V über die Versorgung der 

Versicherten der KKH mit Hilfsmitteln mit Sicherheitsmechanismus zum Schutz vor Nadelstichver-

letzungen. Der Beitritt wird nach positiver Prüfung der eingereichten Unterlagen mit Zugang der 

Bestätigung der Kaufmännischen Krankenkasse - KKH wirksam. [Wird der Beitritt für mehrere Un-

ternehmen/Betriebsstätten erklärt, ist dieser Erklärung eine unterschriebene Anlage beizufügen, 

die alle Unternehmen/Filialen/Geschäftsstellen auflistet, für die der Vertragsbeitritt erklärt wird, inkl. 

IK.]   

 

2. Wir erklären, die Voraussetzungen für eine ausreichende, zweckmäßige und funktionsgerechte 

Herstellung, Abgabe und Anpassung der Hilfsmittel zu erfüllen. Das Präqualifizierungsverfahren 

wurde bei einer - nach § 126 Abs. 1 a SGB V anerkannten Präqualifizierungsstelle (PQS) - erfolg-

reich durchgeführt. Die Bestätigung der PQS über die erfolgreiche Durchführung der Präqualifizie-

rung haben wir für alle Betriebsstätten, für die der Beitritt erklärt wird, erhalten und haben diese als 

Kopie beigefügt. 

 

Wir verpflichten uns, der KKH sämtliche Änderungen unverzüglich mitzuteilen, welche Auswirkun-

gen auf unsere Eignung als Vertragspartner haben (vgl. § 126 Abs. 1 SGB V). Uns ist bekannt, 

dass das vertragliche Versorgungsrecht entfällt, sobald die Voraussetzungen nach § 126 Abs. 1 

Satz 2 SGB V nicht mehr gegeben sind. Uns ist bekannt, dass für dennoch erfolgte Versorgungen 

kein Vergütungsanspruch besteht. 

 

3. Wir erkennen die sich aus dem o. g. Vertrag einschließlich der Anlagen ergebenden Rechte und 

Pflichten an und lassen diese gegen uns gelten.  

 



 

   

 
 

 

4. Mit meiner Unterschrift bestätige ich, dass die Angaben der Wahrheit entsprechen. Uns ist be-

kannt, dass ein Vergütungsanspruch für die Versorgung nicht besteht, wenn nicht alle gesetzlichen 

und vertraglichen Regelungen, welche die Versorgung der Versicherten steuern sollen, eingehalten 

werden.  

 

 

 

 

 

 

 

……………………………………..  ………………………………………………….. 

Ort, Datum     Unterschrift und Stempel Leistungserbringer 
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Rahmenvertrag  
 
 
 

gemäß § 127 Abs. 1 SGB V 
 

über die Versorgung der Versicherten der KKH 
 mit Hilfsmitteln zum Diabetesmanagement 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

zwischen 
 

__________________________________________________________________________________________ 

 
 
und  
 
 
der Kaufmännischen Krankenkasse - KKH, vertreten durch den Vorstand, Karl-Wiechert-Al-
lee 61, 30625 Hannover 
 

 
- nachfolgend KKH - 

 
 
 
 
 

LEGS: 19 99 xxx 
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Präambel 
 
 
In einer älter werdenden Gesellschaft wird die Versorgung mit Hilfsmitteln immer wichtiger 
Versicherte müssen die richtigen Hilfen erhalten, um ihren Alltag trotz Einschränkung mög-
lichst selbstbestimmt bewältigen zu können. 
 
Die KKH sorgt für eine gute, qualitative und zeitgemäße Hilfsmittelversorgung. Der KKH sind 
Beratungs- und Betreuungsangebote für ihre Versicherten wichtig. Sie setzt sich dafür ein, 
dass die Versicherten immer zwischen verschiedenen Hilfsmitteln die Auswahlmöglichkeit für 
eine aufzahlungsfreie Hilfsmittelversorgung haben. 
 
Mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG) wurde u.a. auch der § 33 (Hilfsmit-
tel) Fünftes Buch Sozialgesetzbuch – SGB V angepasst. Ein Anspruch besteht demnach 
auch auf solche Hilfsmittel, die eine dritte Person durch einen Sicherheitsmechanismus vor 
Nadelstichverletzungen schützen, wenn der Versicherte selbst nicht zur Anwendung des 
Hilfsmittels in der Lage ist und es hierfür einer Tätigkeit der dritten Person bedarf, bei der 
durch mögliche Stichverletzungen eine Infektionsgefahr besteht oder angenommen werden 
kann. Zu diesen Tätigkeiten gehören insbesondere Blutentnahmen und Injektionen. 
 
Zur Umsetzung der rechtlichen Vorgaben sowie zur Förderung der qualitativ hochwertigen 
Versorgung mit Hilfsmitteln mit Sicherheitsmechanismus zum Schutz vor Nadelstichverlet-
zungen wird dieser Vertrag als Rahmenvertrag geschlossen.   
 
Dem Rahmenvertrag können andere Leistungserbringer, Verbände und sonstige Zusam-
menschlüsse von Leistungserbringern zu den gleichen Bedingungen beitreten.  
 
Unabhängig von einer Beitrittsmöglichkeit haben Leistungserbringer, Verbände oder sonstige 
Zusammenschlüsse der Leistungserbringer die Möglichkeit der Vertragsverhandlung mit der 
KKH. 
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§ 1 Gegenstand  
 

(1) Gegenstand des Vertrages ist die aufzahlungsfreie Versorgung der Versicherten mit 
Hilfsmitteln zum Diabetesmanagement (Produktarten sowie Abrechnungspositionen 
nach dem Hilfsmittelverzeichnis: 03.99.03.0/1, 03.29.02.0, 30.29.01.0, 30.34.02.0, 
30.34.02.1, 30.29.02.0, 30.99.99.1007 (alt: 21.99.99.1008), 30.99.99.1004 (alt: 
03.99.99.1034), 30.99.99.1005 (alt: 03.99.99.1035) sowie 30.99.99.1009 einschließ-
lich aller damit im Zusammenhang stehender Leistungen, wie z.B. Einweisung / Bera-
tung des Versicherten sowie der Abrechnung. 

 
 
(2) Maßgebend für den Leistungsumfang / die Leistungsanforderungen ist neben diesem 

Rahmenvertrag die Anlage 01: „Leistungsbeschreibung“. 
 
 
 

§ 2 Vertragsbestandteile 
 
 
Bestandteile dieses Vertrages sind: 
 

 der Rahmenvertrag 
 die Anlagen 

 
Anlage 1 Leistungsbeschreibung 
Anlage 2 Preisvereinbarung 
Anlage 3 n.n. 
Anlage 4 Abrechnungsregelung 
Anlage 5  Datenübermittlung  
Anlage 6 Muster Bestätigung Beratung des Versicherten 
Anlage 7 Muster Empfangsbestätigung, Einweisung 
Anlage 8 n. n. 
Anlage 9 n. n. 
Anlage 10 n. n. 
Anlage 11 Mehrkostendokumentation 
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§ 3 Geltungsbereich 

 
(1) Für jeden Filialbetrieb des Leistungserbringers ist der Beitritt zu diesem Rahmenvertrag 

gesondert zu erklären. Filialbetriebe sind Betriebsstätten, in denen Leistungen nach 
diesem Vertrag erbracht werden. 
 

(2) Der Leistungserbringer sendet die Beitrittserklärung mit dem dazugehörigen Präquali-
fizierungszertifikat an die unter Ziffer 1.9 der Anlage 01: „Leistungsbeschreibung“ ge-
nannten zuständigen Stelle der KKH. 

 
(3) Andere Leistungserbringer haben gemäß § 127 SGB V die Möglichkeit, diesem Vertrag 

zu den gleichen Bedingungen beizutreten.  
 

(4) Der Rahmenvertrag berechtigt und verpflichtet - unter Berücksichtigung ggf. bestehen-
der Wahlrechte der Versicherten - den Leistungserbringer zur Versorgung der Versi-
cherten der KKH, die eine vertragsärztliche Verordnung für die vertragsgegenständli-
chen Hilfsmittel mit Wirkung ab Vertragsbeginn besitzen bzw. die ärztliche Verordnung 
(Muster 16) während der Vertragslaufzeit ausgestellt wurde.  

 
(5) Dieser Rahmenvertrag gilt für Versicherte, die ihren Wohnsitz in der Bundesrepublik 

Deutschland haben. 
 
 

§ 4 Leistungsvoraussetzungen/Prüfrechte 
 
(1) Der Leistungserbringer hat die Voraussetzungen gemäß § 126 SGB V an eine ausrei-

chende, zweckmäßige und funktionsgerechte Versorgung mit den vertragsgegen-
ständlichen Hilfsmitteln zu erfüllen, die gemeinsamen Empfehlungen der Spitzenver-
bände der Krankenkassen für die einheitliche Anwendung der Anforderungen an die 
Versorgung einzuhalten und die einschlägigen gesetzlichen Vorschriften, insbeson-
dere das Medizinproduktegesetz (MPG) sowie die Medizinproduktebetreiberverord-
nung (MPBetreibV), der Medizinprodukte-Verordnung (MPV), der Medizinprodukte-Si-
cherheitsplanverordnung (MPSV) der EU-Medizinprodukteverordnung (MDR) den 
DIMDI-Vorschriften (DIMDIV), der Hygiene-Sterilvorschriften und dem Arbeitssicher-
heitsgesetzt sowie die Vorgaben aus dem Hilfsmittelverzeichnis nach § 139 SGB V in 
der jeweils gültigen Fassung sicherzustellen. Der Leistungserbringer nimmt die Pflich-
ten eines Betreibers nach der Medizinproduktebetreiberverordnung in der jeweils gül-
tigen Fassung wahr. 

 
(2) Es gelten die Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses über die Verordnung 

von Hilfsmitteln (Hilfsmittel-Richtlinie/HilfsM-RL) in der vertragsärztlichen Versorgung 
gemäß § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V in der jeweils gültigen Fassung.  

 
(3) Die medizinische Notwendigkeit der Hilfsmittelversorgung ist durch eine vertragsärztli-

che Verordnung ("Muster 16") nachzuweisen (vgl. Hilfsmittel-Richtlinie/HilfsM-RL).  
Enthält eine Verschreibung einen für den Abgebenden erkennbaren Irrtum, ist sie nicht 
lesbar oder ergeben sich sonstige Bedenken, so darf das Hilfsmittel nicht abgegeben 
werden, bevor die Unklarheit beseitigt ist. Unklarheiten sind durch Rücksprache mit 
dem behandelnden Arzt zu beseitigen. 

 
(4) Der Leistungserbringer hat über die gesamte Vertragslaufzeit ausreichend Personal 

einzusetzen, das die erforderliche Fachkunde und die erforderlichen Mittel zur ord-
nungsgemäßen Ausführung der vertraglichen Leistung besitzt. 
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(5) Die erforderlichen Geräte, sonstigen Arbeitsmittel und Räumlichkeiten, die nach ihrer 

Anzahl, Beschaffenheit und Ausstattung geeignet und erforderlich sind, eine fach- und 
fristgerechte Versorgung inkl. Beratung gemäß Anlage 01: „Leistungsbeschreibung“ 
durchzuführen, sind vorzuhalten. Gleiches gilt für die hierfür erforderlichen Ersatz- und 
Zubehörteile. 

 
(6) Der Leistungserbringer hat das Vorliegen der vorstehenden Leistungsvoraussetzungen 

über den gesamten Vertragszeitraum sicherzustellen. 
 
(7) Sollte eine der genannten Voraussetzungen entfallen, ist die KKH unverzüglich schrift-

lich zu informieren. Der Leistungserbringer hat auf Anforderung während der Vertrags-
laufzeit das Vorliegen der Leistungsvoraussetzungen durch geeignete Nachweise der 
KKH prüffähig darzulegen. 

 
(8) Die KKH ist berechtigt, die Qualität der Versorgung und die Einhaltung der daten-

schutzrechtlichen Vorgaben in geeigneter Weise zu überprüfen. Sie kann hierzu unan-
gemeldete Testversorgungen und Besichtigungen der Betriebsstätten des Leistungs-
erbringers durchführen.  
Der Leistungserbringer gestattet der KKH innerhalb der Betriebszeiten, nach vorheri-
ger Terminabsprache, den ungehinderten Zutritt zur Betriebsstätte und die Einsicht-
nahme in die Nachweise über das Vorliegen der Leistungsvoraussetzungen sowie in 
die Dokumentation der erbrachten Leistungen. 
Die KKH kann in Fragen der Qualitätssicherung den Medizinischen Dienst der Kran-
kenkassen hinzuziehen. 

 
(9) Die KKH kann die medizinische Notwendigkeit der vertragsgegenständlichen Hilfsmit-

telversorgung überprüfen. Mit der Prüfung der Erforderlichkeit der Hilfsmittelversor-
gung wird der KKH den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung (MDK) im Ein-
zelfall beauftragen.  

 
 
 

§ 5 Auswahl des Hilfsmittels 
 
(1) Die Auswahl des Hilfsmittels hat entsprechend der Anlage 01: „Leistungsbeschreibung“ 

zu erfolgen. Der Leistungserbringer sorgt während der gesamten Vertragslaufzeit für 
eine Lieferfähigkeit mit den vertragsgegenständlichen Hilfsmitteln. Lieferunfähigkeiten 
sind der KKH unverzüglich anzuzeigen.  

 
(2) Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die Anforderungen an Qualität und Wirt-

schaftlichkeit über die vereinbarte Vertragslaufzeit erfüllt werden. Art und Umfang der 
Versorgung mit Hilfsmitteln mit Sicherheitsmechanismus zum Schutz vor Nadelstich-
verletzungen richten sich indikationsbezogen nach dem jeweils notwendigen Bedarf. 
Es gilt der Grundsatz, dass die Versorgung ausreichend, in der fachlich gebotenen 
Qualität und zweckmäßig zu erfolgen hat (§§ 12 und 70 SGB V).  
Das Produktportfolio hat dabei mindestens die Produkte zu enthalten, die der Leis-
tungserbringer verbindlich angeboten hat. Der Leistungserbringer ist berechtigt, wäh-
rend der Vertragslaufzeit zusätzliche 10steller in sein Produktportfolio aufzunehmen. In 
diesem Fall werden die zusätzlichen Hilfsmittel zum jeweiligen Monatsersten Gegen-
stand des Rahmenvertrages und sind nach der in Anlage 02:"Preisvereinbarung“ an-
gegebenen Vergütung abzugeben. 
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§ 6 Genehmigungspflicht/-freiheit 
 
 
(1) Die Abgabe eines Hilfsmittels erfordert keine vorherige Genehmigung durch die KKH, 

außer bei der Produktart 30.34.02.1. 
 
 

§ 7 Versorgung 
 
(1) Die Leistungserbringung / Durchführung der Versorgung erfolgt gemäß Anlage 01: 

„Leistungsbeschreibung“. 
 
(2) Es sind die Anforderungen an die Qualität der Versorgung zu erfüllen, die zu den ver-

tragsgegenständlichen Hilfsmitteln in der jeweils gültigen Fassung im Hilfsmittelver-
zeichnis beschrieben sind. Das Nähere definiert die Anlage 01: „Leistungsbeschrei-
bung“. 
 

(3) Werden die Anforderungen an die Qualität der Versorgung und der Produkte durch 
Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses verändert, sind die Vertragspartner zur 
Kündigung des Vertrages berechtigt. Es gilt § 19 Abs. 3 des Rahmenvertrages. 

 
 
 

§ 8 Vergütung 
 
(1) Die Vergütung des Leistungserbringers richtet sich nach Anlage 02: "Preisvereinba-

rung". Es gilt der aktuelle zum Abgabezeitpunkt gültige gesetzliche MwSt.-Satz.  
  
(2) Die Vergütung des Leistungserbringers ist innerhalb von vier Wochen nach Eingang 

der prüfbaren Abrechnung gem. der Anlage 04:"Abrechnungsregelung" zur Zahlung 
fällig. 
 

(3) Der Vergütungsanspruch entsteht jeweils auf der Grundlage einer aktuellen vertrags-
ärztlichen Verordnung und Bereitstellung des verordneten Hilfsmittels beim Versicher-
ten, keine abweichenden Regelungen zur Genehmigungspflicht bestehen.  

 
(4) Der Vergütungsanspruch entsteht nur, wenn alle gesetzlichen und vertraglichen Re-

gelungen, welche die Versorgung der Versicherten steuern sollen, eingehalten wer-
den. 

 
(5) Der Vergütungsanspruch des Leistungserbringers verringert sich um die Zuzahlung 

nach § 33 Abs. 3 SGB V. Der Leistungserbringer hat gemäß den gesetzlichen Best-
immungen die Zuzahlung zur Versorgung vom Versicherten einzubehalten und kos-
tenfrei zu quittieren. Für zum Verbrauch bestimmte Hilfsmittel gilt die Zuzahlungsre-
gelung gemäß § 33 Abs. 8 Satz 3 SGB V. Danach zahlen die Versicherten 10 % des 
insgesamt von der Krankenkasse zu übernehmenden Betrages, höchsten jedoch 10 
Euro für den Monatsbedarf. 
Eine darüber hinausgehende Kostenbeteiligung des Versicherten neben der gesetzli-
chen Zuzahlung ist unzulässig und darf weder gefordert noch angenommen werden.  

 
(6) Mit der Zahlung der vereinbarten Vertragspreise sind alle nach diesem Rahmenver-

trag zu erbringenden Leistungen abgegolten. 
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(7) Es werden nur Leistungen vergütet, die durch den Leistungserbringer selbst laut die-
sem Rahmenvertrag erbracht wurden.  

 
 
 

§ 9 Abrechnungsregelung 
 
(1) Für das Abrechnungsverfahren gelten § 302 SGB V in Verbindung mit den hierzu er-

gangenen Richtlinien der Spitzenverbände der Krankenkassen nach § 302 Abs. 2 
SGB V über Form und Inhalt des Abrechnungsverfahrens mit Sonstigen Leistungser-
bringern sowie mit Hebammen und Entbindungsanstaltspflegern (§ 301 a SGB V) und 
§ 303 SGB V“ in der jeweils gültigen Fassung. 

 
(2) Die Abrechnung der Vertragspreise erfolgt je Versicherten einmal monatlich. Für die 

Abrechnung sind folgende Unterlagen den Abrechnungsunterlagen beizufügen: 
 

- Vertragsärztliche Verordnung 
- Empfangsbestätigung des Versicherten; Anmerkung: Als Empfangsbestäti-

gung ist auch der Nachweis für die Lieferung durch Kurierdienste (DPD, UPS, 
DHL) und die Angabe der Sendungsnummer etc. zulässig 

 
 
Die Abrechnung der Vergütung erfolgt je Versicherten unter Angabe folgender Daten: 
 

- 7-stellige Schlüssel "Leistungserbringergruppe“ 
- Hilfsmittel-/Abrechnungspositionsnummer gemäß Hilfsmittelverzeichnis  
- Datum der Leistungserbringung 
- Einzelpreis 
- Anzahl/Menge (Stückzahl /Faktor - nicht Packungseinheit!) 
- Gesamtpreis 
- Hilfsmittelkennzeichen (00) 
- Anzahl zuzahlungspflichtige Monate 
- Zuzahlung 

 
(3) Die Bezahlung der Rechnung erfolgt innerhalb von vier Wochen nach Eingang der 

vollständigen rechnungsbegründenden Unterlagen bei der von der KKH benannten 
Daten- und Belegannahmestelle. 

 
(4) Bei Unvollständigkeit, Differenzen bzw. begründeten Beanstandungen der Abrech-

nung kann die KKH die beanstandete Einzelrechnung bzw. Rechnungsteile zur Prü-
fung oder Korrektur an den Leistungserbringer bzw. die Sammelrechnung um die be-
anstandeten Positionen kürzen. Zahlungsansprüche können vom Leistungserbringer 
nach Ablauf von 12 Monaten nach Abgabe des Hilfsmittels bzw. nach Erbringung der 
Dienstleistung nicht mehr geltend gemacht werden. Die Abrechnung erfolgt im Weite-
ren gemäß der Anlage 04: „Abrechnungsregelung“. 

 
 
 

§ 10 Haftung 
 
(1) Der Leistungserbringer übernimmt die Gewähr für eine einwandfreie Beschaffenheit 

und die fristgerechte Auslieferung der Hilfsmittel. 
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(2) Der Leistungserbringer haftet für sämtliche von ihm oder seinen Erfüllungsgehilfen ver-
ursachten Personen-, Sach- und Vermögensschäden, die in Erfüllung und bei Gele-
genheit der vertraglichen Verbindlichkeiten entstehen.  

 
(3) Der Leistungserbringer stellt die KKH von sämtlichen Ansprüchen frei, die Dritte und 

insbesondere Versicherte wegen einer Verletzung ihrer Rechtsgüter gegen die KKH 
erheben. 

 
(4) Die KKH haftet nicht für Schäden und Verluste, die der Leistungserbringer oder seine 

Erfüllungsgehilfen bei der Ausführung der vertraglichen Leistungen erleiden. Der Leis-
tungserbringer verpflichtet sich, die KKH von entsprechenden Schadensersatz- oder 
sonstigen Ansprüchen jeglicher Art (z.B. von Versicherungen) freizustellen.  

 
(5) Vorstehendes gilt weder für Vorsatz und grobe Fahrlässigkeit der KKH, noch für Schä-

den aus der Verletzung des Lebens, des Körpers oder der Gesundheit, die auf einer 
zumindest fahrlässigen Pflichtverletzung der KKH beruhen. Es gilt auch nicht, wenn der 
Leistungserbringer die auf Grund einer Pflichtverletzung des Leistungserbringers 
und/oder seiner Erfüllungsgehilfen entstandenen Schäden und/oder Ansprüche nicht 
zu vertreten hat. 

 
(6) Im Übrigen haftet der Leistungserbringer nach den gesetzlichen Vorschriften. 
 
 
 

§ 11 Folgen von Vertragsverstößen 
 

(1) Erfüllt der Leistungserbringer seine Vertragspflichten nicht oder fügt er der KKH in 
sonstiger Weise Schaden zu, so kann ihn die KKH unter Beachtung des Grundsatzes 
der Verhältnismäßigkeit abmahnen. 

 
(2) Die KKH ist dazu berechtigt, den Vertrag bei schwerwiegenden Vertragsverstößen  

aus wichtigem Grund fristlos zu kündigen. § 314 BGB gilt entsprechend. 
 

Als schwerwiegender Vertragsverstoß und Grund für eine außerordentliche Kündi-
gung gilt insbesondere: 

  
a) Berechnung nicht ausgeführter oder abweichender Leistungen und Lieferun-

gen, 
b) wiederholter oder schwerer Verstoß gegen die gesetzlichen Datenschutzrege-

lungen, 
c) die Erhebung von Aufzahlungen gegenüber den Versicherten, die nicht den 

gesetzlichen oder vertraglichen Regelungen entsprechen,  
d) rufschädigende Äußerungen über die KKH gegenüber den Versicherten, 
e) ein Verstoß gegen die Regelungen des § 12 dieses Vertrages. 
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§ 12 Zusammenarbeit zwischen dem Leistungserbringer und Ärzten 
 
(1) Eine gezielte Beeinflussung der Ärzte, insbesondere hinsichtlich der Verordnung be-

stimmter Hilfsmittel/Leistungen ist unzulässig. 
 
(2) Der Leistungserbringer verpflichtet sich, keine Hilfsmitteldepots in Arztpraxen, Kran-

kenhäusern, Reha-Kliniken oder sonstigen Einrichtungen einzurichten. Der Leistungs-
erbringer darf nur Leistungen abrechnen, die er mit eigenem Fachpersonal aus einer 
präqualifizierten Betriebsstätte heraus erbracht hat. 

 
(3) Eine Vergütung von Dienstleistungen oder die Gewährung anderer Vorteile an nieder-

gelassene Ärzte, stationäre Einrichtungen bzw. deren Mitarbeiter durch den Leistungs-
erbringer im Zusammenhang mit der Leistung ist unzulässig. 

 
(4) Unzulässig ist auch die Gewährung von Vergütungen, Provisionen oder anderer Vor-

teile (z.B. unentgeltliche Erbringung von nicht vertraglich vereinbarten Leistungen) für 
die Zuweisung von Patienten und Verordnungen. 
 

(5) Eine Zusammenarbeit zwischen Leistungserbringer und Ärzten oder Krankenhäusern 
mit dem Ziel, eine Ausweitung der Verordnungen beziehungsweise die Inanspruch-
nahme von Hilfsmitteln zu erzielen, oder dergestalt, dass die freie Wahl der Versicher-
ten unter den versorgungsberechtigten Leistungserbringern beeinflusst wird, ist nicht 
zulässig.  
 

(6) Koordinierende Kooperationsvereinbarungen mit Krankenhäusern im Rahmen des 
Überleitmanagements sind zulässig, soweit diese wettbewerbsrechtskonform ausge-
staltet sind und sichergestellt ist, dass die freie Wahl der Versicherten unter den ver-
sorgungsberechtigten Leistungserbringern nicht beeinflusst wird. Im Rahmen solcher 
Kooperationsmodelle können die vertraglich vereinbarten hilfsmittelbezogenen Bera-
tungsleistungen während des stationären Aufenthalts des Versicherten im Kranken-
haus erbracht werden. Es gilt § 4 Abs. 6 des Rahmenvertrages über ein Entlassma-
nagement beim Übergang in die Versorgung nach Krankenhausbehandlung nach § 39 
Abs. 1a S. 9 SGB V (Rahmenvertrag Entlassmanagement). Der Leistungserbringer 
verpflichtet sich, keine Kooperationsvereinbarungen mit Krankenhäusern zu schließen, 
die eine exklusive Kooperation zum Gegenstand haben. Der Leistungserbringer geht 
keine Kooperationen mit Krankenhäusern ein, die im Ergebnis eine unzulässige Bevor-
zugung im Rahmen des Entlassmanagements (vgl. § 4 Abs. 6 Rahmenvertrag Entlass-
management) zum Gegenstand haben oder auch nur faktisch bewirken.  
 

(7) Für sämtliche Kooperationen mit Krankenhäusern gelten die Compliance-Grundsätze 
des Kodex „Medizinprodukte der Spitzenverbände der Gesetzlichen Krankenkassen 
und des Bundesfachverbandes BVMed (Dokumentationsprinzip, Transparenzprinzip, 
Trennungsprinzip, Äquivalenzprinzip). Diese sind insbesondere zu beachten, wenn ori-
ginäre Krankenhausaufgaben von Mitarbeitern des Hilfsmittelleistungserbringers über-
nommen werden. 

 
(8) Kooperationsvereinbarungen mit Krankenhäusern sind der KKH auf Anforderung of-

fenzulegen. Gleiches gilt für sonstige Verträge mit Krankenhäusern oder (die vertrags-
gegenständlichen Hilfsmittel verordnenden) Ärzten, wie bspw. Mietverträge, Verträge 
zur Arbeitnehmerüberlassung etc. 
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(9) Es gelten im Übrigen auch die im Kodex „Medizinprodukte der Spitzenverbände der 
Gesetzlichen Krankenkassen und des Bundesfachverbandes BVMed niedergelegten 
Verhaltensregeln. 
 

(10) Es gelten im Übrigen die Regelungen des § 128 SGB V. 
 

(11) Ein Verstoß gegen Abs. 1 bis 8 stellt einen schweren Vertragsverstoß i.S. v § 11 dar.  
 
 
 

 § 13 Werbung, Kommunikation mit den Versicherten 
 
(1) Werbemaßnahmen des Leistungserbringers sind auf sachliche Informationen abzustel-

len und dürfen sich nicht auf die Leistungspflicht der KKH beziehen. Anschreiben an die 
Versicherten der KKH, die im Zusammenhang mit diesem Rahmenvertrag stehen sind 
vorab inhaltlich mit der KKH abzustimmen. Dies gilt auch für die Benachrichtigung der 
Versicherten über das Ende dieses Rahmenvertrages. 
 

(2) Die KKH hat das Recht, ihre Versicherten über die Inhalte dieses Rahmenvertrages (ins-
besondere über das Wahlrecht innerhalb der Produktart) zu informieren. Die KKH hat 
überdies das Recht, Krankenhäuser über die zur Leistungserbringung berechtigten Ver-
tragspartner zu informieren. 

 
(3) Eine gezielte Beeinflussung der Versicherten, insbesondere hinsichtlich der Beantra-

gung bestimmter Leistungen, ist nicht zulässig.  
 
(4) Bei der Kommunikation mit Versicherten hat der Leistungserbringer stets seine Neutra-

litätspflicht in Bezug auf die Kostenträger zu wahren. Er unterlässt wertende Aussagen 
zu Krankenkassen und vermeidet unwahre oder irreführende Aussagen zu den Inhalten 
des Versorgungsvertrages und / oder den maßgeblichen sozialrechtlichen Vorschriften. 
 

 
 

§ 14 Aufgabenübertragung 
 
Die KKH hat gemäß § 3 Abs. 2 Satz 1 der Verordnung über das Errichten, Betreiben und 
Anwenden von Medizinprodukten (MPBetreibV) die Pflichten eines Betreibers. Der Vertrags-
partner übernimmt gemäß § 3 Abs. 2 Satz 2 MPBetreibV die aus diesen Pflichten resultieren-
den folgenden Aufgaben. Diese umfassen: 
 

a) die Einweisung in die ordnungsgemäße Handhabung des Medizinprodukts (§ 4 Abs. 3 
Satz 1 MPBetreibV), 

b) die Instandhaltung unter Berücksichtigung der Herstellerangaben (§ 7 MPBetreibV), 
c) die Aufbereitung der Medizinprodukte nach Maßgabe der Herstellerangaben gemäß § 

8 MPBetreibV. 
d) die Dokumentation der Einweisung bei der Abgabe aktiver nicht implantierbarer Medi-

zinprodukte (§ 4 Abs. 3 Satz 3 MPBetreibV), 
e) das Führen und Aufbewahren der Bestandsverzeichnisse (§ 13 MPBetreibV) für aktive 

nicht implantierbare Medizinprodukte, 
f) die Durchführung der sicherheitstechnischen Kontrollen (§ 11 MPBetreibV) für Medi-

zinprodukte der Anlage 1 der MPBetreibV, 
g) die Durchführung der messtechnischen Kontrollen (§ 14 MPBetreibV) für Medizinpro-

dukte der Anlage 2 der MPBetreibV, 
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h) das Führen und Aufbewahren der Medizinproduktebücher (§ 12 MPBetreibV) für Me-
dizinprodukte der Anlage 1 und 2 der MPBetreibV. 

 
 
 

§ 15 Datenschutz 
 
(1) Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen zum Datenschutz.  
 
(2) Die Benennung der KKH als Referenzkunde ist nur nach vorheriger schriftlicher Erlaub-

nis der KKH gestattet.  
 
 
 

§ 16 Insolvenz des Leistungserbringers  
 
(1) Der Leistungserbringer hat die KKH über die Einreichung eines Insolvenzantrages sowie 

über die Eröffnung eines Insolvenzverfahrens unverzüglich zu unterrichten. 
 
(2) Darüber hinaus stellt der Leistungserbringer der KKH unverzüglich sämtliche Daten und 

Unterlagen, die für die KKH zur Weiterversorgung der Versicherten notwendig sind in 
Papierform und/oder in elektronischer Form zur Verfügung.  

 
 
 

§ 17 Abtretung 
 

Die Abtretung von Ansprüchen aus diesem Vertrag bedarf der vorherigen Zustimmung 
der anderen Vertragspartei.  

 

 

 

§ 18 Vertragsbeginn, Laufzeit, Kündigung 
 

(1) Dieser Rahmenvertrag tritt am 01.01.2021 in Kraft. 
 
(2) Der Rahmenvertrag kann mit einer Frist von 3 Monaten zum Quartalsende ohne Angabe 

von Gründen, schriftlich gekündigt werden, frühestens zum 31.12.2022.  
 
 
 

§ 19 Sonderkündigungsrecht 
 

(1) Die KKH ist zur außerordentlichen Kündigung berechtigt, wenn die Leistungsvorausset-
zungen nach § 4 dieses Vertrages nicht mehr gegeben sind. 

 
(2) Die KKH kann vom Rahmenvertrag zurücktreten oder den Rahmenvertrag mit sofortiger 

Wirkung kündigen, wenn über das Vermögen des Leistungserbringers das Insolvenzver-
fahren oder ein vergleichbares gesetzliches Verfahren eröffnet oder die Eröffnung bean-
tragt oder dieser Antrag mangels Masse abgelehnt worden ist oder die ordnungsgemäße 
Abwicklung des Vertrags dadurch in Frage gestellt ist, dass er seine Zahlungen nicht nur 
vorübergehend einstellt. Es wird klargestellt, dass ein Zurücktreten vom Rahmenvertrag 
oder eine Kündigung des Rahmenvertrages mit sofortiger Wirkung nur gegenüber dem 
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einzelnen Leistungserbringer möglich ist, über dessen Vermögen ein Insolvenzverfahren 
oder ein vergleichbares Gesetzesverfahren eröffnet wurde. 

 
(3) Die Vertragspartner sind zur außerordentlichen Kündigung berechtigt, wenn die Anfor-

derungen an die Qualität der Versorgung und der Produkte durch Fortschreibung des 
Hilfsmittelverzeichnisses verändert werden. Die Kündigung wirkt mit einer Frist von vier 
Wochen zum Monatsende. Maßgeblich für die Berechnung der Frist ist das Datum der 
Bekanntmachung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzenver-
band) über die Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses zu den vertragsgegenständ-
lichen Hilfsmitteln. 

 
 
 

§ 20 Schriftform  
 
Änderungen dieses Rahmenvertrages bedürfen der Schriftform. Dies gilt auch für diese Be-
stimmung. 
 
 
 

§ 21 Salvatorische Klausel 
 
Sollten eine oder mehrere Bestimmungen dieses Rahmenvertrages unwirksam sein oder wer-
den, so bleibt die Wirksamkeit des Rahmenvertrages im Übrigen hiervon unberührt. In diesen 
Fällen werden die Vertragsparteien die unwirksame Bestimmung durch eine wirksame Bestim-
mung ersetzen, die dem mit der unwirksamen Bestimmung wirtschaftlich Gewollten am nächs-
ten kommt. 
 
 
 
 
 
 
 
________________________  _________________________ 
Ort, Datum     Ort, Datum 
 
 
 
 
 
 
 
 
_________________________  _________________________ 
Leistungserbringer     KKH, Bereichsleiter 
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Anlage 01 „Leistungsbeschreibung“ 

1. Grundsatz 

1.1. Verordnung 

Die Versorgung erfolgt ausschließlich auf der Grundlage eines Arzneiverordnungsblattes 
(Muster 16).  
 
Ordnungsgemäß ausgestellt ist ein Arzneiverordnungsblatt (Muster 16), wenn es neben dem 
Hilfsmittel und der Verordnungsmenge folgende Angaben enthält: 
 

 Bezeichnung der Krankenkasse, 
 Kassen-Nummer, 
 Name, Vorname, Geburtsdatum und Anschrift des Versicherten, 
 Versicherten-Nummer, 
 Status des Versicherten (einschließlich der Kennzeichen nach § 267 Abs. 5 Satz 1 

SGB V), 
 Betriebsstättennummer (BSNR) des Arztes oder des Krankenhauses, 
 Arzt-Nummer (LANR),  
 Ausstellungsdatum, 
 Kennzeichnung der Statusgruppen 6, 7 und 9 des Verordnungsblattes, soweit zutref-

fend, 
 Kennzeichnung für Unfall, soweit zutreffend, 
 Kennzeichnung für Arbeitsunfall, soweit zutreffend, 
 Kennzeichnung der Gebührenpflicht und der Gebührenbefreiung, soweit zutreffend, 
 Diagnose oder Indikation, 
 Versorgungszeitraum nur bei zeitlich begrenzten Versorgungen 
 Unterschrift des Vertragsarztes, 
 Vertragsarztstempel oder entsprechender Aufdruck. 

 
Änderungen oder Ergänzungen auf der medizinischen Bescheinigung oder Verordnung, wel-
che aufgrund der Bedarfsfeststellung erforderlich sind, sind nur durch den ausstellenden Arzt 
vorzunehmen und bedürfen einer erneuten Arztunterschrift mit Datumsangabe. 
 
Wird die Hilfsmittelversorgung nicht innerhalb von 28 Kalendertagen1 nach Ausstellung der 
Verordnung aufgenommen, verliert die Verordnung ihre Gültigkeit. Wenn der Leistungsan-
trag innerhalb dieses Zeitraums bei der Krankenkasse eingeht, gilt die Frist als gewahrt. 
  

 

1 Für Verordnungen von Hilfsmitteln im Rahmen des Krankenhausentlassmanagements beträgt die 
Frist 7 Kalendertage gemäß § 6a der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses über die Ver-
ordnung von Hilfsmitteln (Hilfsmittel-Richtlinie). 
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1.2. Medizinisch/technische Mindestanforderungen an Qualität und Ausführung der 

Hilfsmittel 

Die medizinischen und technischen Mindestanforderungen an die Qualität und die Ausfüh-
rung der Hilfsmittel in den Produktuntergruppen ergeben sich aus den Anforderungen des 
Hilfsmittelverzeichnisses gem. § 139 SGB V für die betreffende Produkt-(unter-)Gruppe in 
der jeweils gültigen Fassung.  

Ändert sich die Hilfsmittelpositionsnummer (Umgruppierung im Hilfsmittelverzeichnis) bleibt 
das Versorgungsrecht / die Versorgungspflicht für die Zukunft unter der neuen Hilfsmittelpo-
sitionsnummer bestehen. 

Der Leistungserbringer gewährleistet, dass die von ihm gelieferten Produkte den jeweils gel-
tenden Normen und gesetzlichen Bestimmungen entsprechen. Insbesondere darf der Leis-
tungserbringer nur Hilfsmittel liefern und zum Einsatz bringen, die nach den maßgeblichen 
Bestimmungen des MPG und der Richtlinie 93/42/EWG in der jeweils gültigen Fassung über 
das erforderliche CE-Kennzeichen verfügen. 

Sollte der Leistungserbringer während der Versorgung/Nutzung Kenntnis über auftretende 
Vorkommnisse oder beinahe Vorkommnisse erlangen, sind diese gemäß der Medizinproduk-
tesicherheitsplanverordnung (MPSV) unter Verwendung der Anlage 08: „Formblatt Medizin-
produkte-Sicherheitsplanverordnung“ zu melden (vgl. MPG/MPDG). 
 

1.3. Produktportfolio 

Der Leistungserbringer gibt mindestens ein Produkt je Vertragsposition (gemäß Anlage: 
„02_Preisvereinbarung“) an und wird nach Maßgabe dieses Vertrages den Versicherten der 
KKH angeboten werden.  
 

1.4. Leistungsort 

Hilfsmittel werden auf unterschiedlichen Vertriebswegen an die Versicherten abgegeben. Für 
jeden Vertriebsweg, der regelmäßig in Anspruch genommen wird, sind Präqualifizierungen 
zu erwerben. Der Leistungserbringer hat die Abgabe der Hilfsmittel und die Erbringung der 
weiteren von ihm zu erbringenden Leistungen aus der präqualifizierten Betriebsstätte heraus 
vorzunehmen.  
 

1.5. Zusammenarbeit zwischen dem Leistungserbringer und Krankenhäusern bzw. 

Vertragsärzten 

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen und insbesondere § 12 des Rahmenvertrages. 
Ziel des § 128 SGB V ist es, unzulässige Zuwendungen zu verhindern und die ärztliche Un-
abhängigkeit bei der Zusammenarbeit mit Dritten zu wahren. Der § 128 SGB V schützt das 
Wahlrecht des Patienten unter den versorgungsberechtigen Leistungserbringern. Patienten 
sollen ihre Entscheidungen zur Wahl ihres Leistungserbringers unbeeinflusst treffen können. 
Somit schützt die Norm auch den freien Wettbewerb, denn es soll vermieden werden, dass 
sich Leistungserbringer in unzulässiger Weise Wettbewerbsvorteile verschaffen.  
 
Nachstehend Beispiele unzulässiger Zusammenarbeiten mit Krankenhäusern bzw. Vertrags-
ärzten:  

Beispiel 1: 
Der Leistungserbringer führt regelmäßig vorterminierte Sprechstunden im Krankenhaus oder 
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in einer Arztpraxis mit der Zielstellung durch, Hilfsmittel direkt in der medizinischen Einrich-
tung abzugeben. 

Beispiel 2: 
Dem Leistungserbringer werden vom Krankenhausbetreiber exklusiv Räumlichkeiten auf 
dem Klinikgelände vermietet und im Rahmen des Entlassmanagements wird der Versicherte 
vom Krankenhaus an den Leistungserbringer verwiesen. 

Nachstehend Beispiele unzulässiger Zuwendungen an medizinische Einrichtungen (z.B. 
Krankenhäuser) bzw. unzulässiger Beteiligungen von medizinischen Einrichtungen und Ärz-
ten:  

Beispiel 3: 
Die Beteiligung von medizinischen Einrichtungen bzw. Ärzten an Leistungserbringern bzw. 
mit Leistungserbringern verbundenen Unternehmen mit der Möglichkeit, dass diese Ärzte 
(bzw. im Falle einer medizinischen Einrichtung die dort angestellte Ärzte) durch ihr Verord-
nungsverhalten Umsätze des Leistungserbringers oder der gemeinsamen Unternehmung 
selbst maßgeblich beeinflussen können. 
 
Unzulässig sind deshalb Beteiligungen von Ärzten in Krankenhäusern oder von Krankenhäu-
sern / Krankenhausgesellschaften an Unternehmen von Leistungserbringern,  
(z.B. als Gesellschafter), wenn Vertragsärzte, Ärzte in Krankenhäusern oder Krankenhäuser 
/ Krankenhausgesellschaften dabei durch ihr Verordnungsverhalten finanziell partizipieren 
können.  
 
Beispiel 4: 
Der Leistungserbringer beteiligt Vertragsärzte, Ärzte in Krankenhäusern und anderen medizi-
nischen Einrichtungen oder Mitarbeiter dieser Einrichtungen gegen Entgelt oder Gewährung 
sonstiger wirtschaftlicher Vorteile an der Durchführung der vertragsgegenständlichen Hilfs-
mittelversorgung.  
Es wird darauf hingewiesen, dass die vorstehenden Beispiele keine abschließende Liste un-
zulässiger Zusammenarbeit darstellt.  

1.6. Kostenvoranschlag 

Der Kostenvoranschlag ist innerhalb von 28 Tagen nach Ausstellung der vertragsärztlichen 
Verordnung vom Leistungserbringer an die KKH zu übermitteln. Maßgebend für die Recht-
zeitigkeit ist das Datum der Absendung durch den Leistungserbringer. 

Soll die Versorgung mit den vertragsgegenständlichen Hilfsmitteln über den vereinbarten/ge-
nehmigten Versorgungszeitraum fortgesetzt werden, hat der Leistungserbringer frühestens 
28 Tage, spätestens 5 Tage vor Ablauf des genehmigten Versorgungszeitraumes der KKH 
dieses schriftlich mitzuteilen.  

Hierzu übermittelt der Leistungserbringer (erneut) einen Kostenvoranschlag nach Maßgabe 
der Anlage 05: „Datenübermittlung“ mit den dort vorgesehenen (Mindest-) Angaben. 

Eine Übermittlung eines Kostenvoranschlages ist nicht erforderlich, wenn die Leistung nicht 
genehmigungspflichtig ist. 
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1.7. nicht besetzt 

1.8. nicht besetzt 

1.9. Zuständige Stelle 

a) Datenübermittlung gemäß Leistungsbeschreibung 

Soweit gemäß dieser Leistungsbeschreibung im Rahmen der Vertragsdurchführung eine Da-
tenübermittlung an die KKH zu erfolgen hat, hat diese an die in der Anlage 05: „Datenüber-
mittlung“ genannte Stelle unter Einhaltung der dort geregelten Anforderungen an die Daten-
übermittlung zu erfolgen.  

b) Zuständigkeit für die Anpassung des Vertrages  

Nach § 5 des Vertrages ist der Leistungserbringer berechtigt, während der Vertragslaufzeit 
weitere Hilfsmittel in sein Produktportfolio aufzunehmen. Die Aufnahme weiterer 10steller hat 
der Leistungserbringer der folgenden Stelle mitzuteilen. 
 
Zuständige Stelle für Fragen zum Vertrag: 

Kaufmännische Krankenkasse - KKH  
Referat Hilfsmittel 
Karl-Wiechert-Allee 61 
30625 Hannover 

2. Anforderungen an die zusätzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringen-
den Leistungen 

2.1. Beratung und Auswahl des Produktes 

Der Leistungserbringer hat den Versicherten vor Inanspruchnahme der Leistung unter Be-
rücksichtigung des § 12 Abs. 1 SGB V zu beraten, welche Hilfsmittel und zusätzliche Leis-
tungen nach § 33 Abs. 1 Satz 1 und 4 SGB V für die konkrete Versorgungssituation im Ein-
zelfall geeignet sind. 

Die Beratung erfolgt durch geschulte Fachkräfte; soweit erforderlich unter Einbeziehung pfle-
gender Angehöriger bzw. des beteiligten Pflegepersonals. 

Die Auswahl des Produktes / der Produkte erfolgt unter Berücksichtigung der Verordnung 
und der Indikationen/Diagnose. bei Versicherten mit insulinpflichtigem Diabetes mellitus, die 
einer intensivierten Insulintherapie bedürfen, unter Angabe des Diabetes-Typs  

Der Leistungserbringer klärt den Versicherten über seine Ansprüche hinsichtlich aufzah-
lungsfreier Versorgungen auf.  
 
Der Leistungserbringer hat die Beratung schriftlich zu dokumentieren und sich durch Unter-
schrift vom Versicherten bestätigen zu lassen. Hierfür kann er die Anlage 06: „Muster Doku-
mentation Beratung nach § 127 Abs. 5 Satz 1 und 2 SGB V“ verwenden, ansonsten mindes-
tens ein inhaltsgleiches Dokument.  

Auf die Dokumentation der Beratung und deren Bestätigung durch Unterschrift des Versi-
cherten wird bei Versorgungen bis 75 EURO, netto verzichtet. 
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Wählt der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten hat der Leistungserbringer die Bera-
tung ebenfalls schriftlich zu dokumentieren und sich durch Unterschrift vom Versicherten be-
stätigen zu lassen. Hierfür kann er die Anlage 11: „Muster Dokumentation Mehrkostenerklä-
rung nach § 127 Abs. 5 Satz 5 SGB V“ verwenden, ansonsten mindestens ein inhaltsglei-
ches Dokument. 

Wird der Versicherte mit identischen Produkten im Rahmen von Folgebelieferungen versorgt, 
sind keine erneuten Beratungen und Dokumentationen gemäß Anlage 06: „Muster Doku-
mentation Beratung nach § 127 Abs. Abs. 5 Satz 1 und 2 SGB V“ und Anlage 11: „Muster 
Dokumentation Mehrkostenerklärung nach § 127 Abs. 5 Satz 5 SGB V“ notwendig. 

2.2. Bedarfsfeststellung 

Um den Versicherten mit einem geeigneten und medizinisch notwendigen Hilfsmittel zu ver-
sorgen, hat eine Bedarfsfeststellung zu erfolgen. 

Bei der Bedarfsfeststellung zur Versorgung muss der individuelle Bedarf des Versicherten 
erhoben werden, um eine bedarfsgerechte Auswahl des Hilfsmittels zu treffen. Das für die 
Versorgung ausgewählte Hilfsmittel muss in Qualität und Ausführung den speziellen Bedürf-
nissen und Fähigkeiten des Versicherten entsprechen.  

Die Kosten für die Bedarfsfeststellung sind mit den vereinbarten Preisen abgegolten.  

Das Risiko, dass eine Bedarfsfeststellung ergeben sollte, dass die vertragsgegenständlichen 
Hilfsmittel nicht zur Versorgung geeignet sind, trägt der Leistungserbringer. 

2.3. Einweisung 

Der Leistungserbringer weist den Versicherten bzw. die Betreuungsperson (pflegender An-
gehöriger/Pflegepersonal) persönlich in die sachgerechte Handhabung, Anwendung und den 
Betrieb des Hilfsmittels ein. Die Einweisung bezieht sich auf die vom Hersteller vorgegebene 
fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels bzw. sicheren Anwendung. 

Ziel der Einweisung ist, dass der Versicherte in den Stand versetzt wird, das betreffende 
Hilfsmittel im alltäglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu beherrschen.  

Der Leistungserbringer händigt eine Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache aus. 

Der Leistungserbringer hat die Einweisung schriftlich zu dokumentieren und sich durch Un-
terschrift bestätigen zu lassen. Eine Kopie ist dem Versicherten, Angehörigen, Betreuer bzw. 
Pflegenden zur Verfügung zu stellen. Dem Leistungserbringer steht es frei, hierfür die Anlage 
07: „Bestätigung Einweisung, Funktionsprüfung, Empfang“ oder ein inhaltlich vergleichbares 
Dokument zu verwenden. Auf die Dokumentation der Einweisung und deren Bestätigung 
durch Unterschrift des Versicherten wird bei Versorgungen bis 75 EURO, netto verzichtet. 

2.4. Empfangsbestätigung  

Für jede im Rahmen des Vertrages erbrachte Leistung ist die vom Versicherten bzw. dessen 
gesetzlichen Vertreter eine schriftliche, rechtsverbindlich unterzeichnete Empfangsbestäti-
gung ggf. auf der Rückseite des Arzneiverordnungsblattes einzuholen.  

Als Empfangsbestätigung für Verbrauchsmaterialen sind auch der Nachweis der Lieferung 
durch Kurierdienste (DPD, UPS, DHL) und die Angabe der Sendungsnummer etc. zulässig. 
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2.5. Nicht besetzt 

2.6. Garantie und Gewährleistung 

Die Gewährleistungsfrist beträgt nach § 438 BGB 24 Monate. Die Laufzeit beginnt mit Datum 
der Empfangsbestätigung durch den Versicherten.  

Gewährt der Hersteller des Hilfsmittels eine längere Herstellergarantie, weist der Leistungs-
erbringer den Versicherten auf die Herstellergarantie hin und unterstützt den Versicherten im 
Garantiefall bei der Geltendmachung seiner Rechte aus der Herstellergarantie. 

Der Leistungserbringer stellt sicher, dass der Versicherte funktionsgerechte, hygienisch, op-
tisch und technisch einwandfreie Hilfsmittel erhält.  

2.7. Telefonische Kunden-Hotline 

Der Leistungserbringer gewährleistet zu Nachbetreuung oder Klärung etwaiger Fragen eine 
telefonische Erreichbarkeit von geschulten Fachkräften. Hierzu gewährleistet er eine Ser-
vicehotline (Montag bis Freitag von 08.00 bis 17.00 Uhr). 

2.8. Personelle Anforderungen 

Der Leistungserbringer setzt für die persönliche Beratung, Einweisung und Funktionskon-
trolle der vertragsgegenständlichen Hilfsmittel ausschließlich fachkundiges Personal ein. Das 
Personal beherrscht die deutsche Sprache in Wort und Schrift. 

Ein Nachweis über die Personalqualifikation ist nach Aufforderung durch die KKH unverzüg-
lich in geeigneter Form vorzulegen. 

2.9. Kontaktdaten des Leistungserbringers 

Bei Lieferung der Hilfsmittel informiert der Leistungserbringer den Versicherten bzw. dessen 
Pflegeperson in geeigneter Form über seine Kontaktdaten (einschließlich der Servicehotline 
gem. Ziff. 2.7). 



 

  

 
Anlage 02: „Preisvereinbarung"  
 
Vertrag zur Hilfsmittel Diabetes-/Insulintherapie 
 
 

Hilfsmittel-
positionsnummer 

Bezeichnung  Kennzeichen 
Hilfsmittel 

Verordnungs-
pflicht 

Genehmigungs-
pflicht 

Zuzahlungs-
pflicht 

MwSt-Satz 
e = 
ermäßigt 
v = voll  

Preis 
 (netto) 

03.99.03.0/1xxx Insulin Pen (produktunabhängig, mechanisch) 00 ja nein ja v 70,00 €  

03.29.02.0xxx Insulin Pen (produktunabhängig, mechanisch) 00 ja nein ja v 70,00 € 

30.29.01.0xxx Insulin-Kunststoffspritzen 00 ja nein ja v 0,23 € 

30.34.02.0xxx Blutzuckermessgeräte 00 ja nein ja v 20,00 € 

30.34.02.1xxx Blutzuckermessgeräte mit Sprachausgabe 00 ja ja ja v KV 

30.29.02.0xxx Insulin-Pens * (produktunabhängig, SmartPen) 00 ja nein ja v 105,00 € 

30.99.99.1004** Sicherheits-Insulin-Kanülen mit einseitiger Abschirmung 
(Injektionsseite) 

00 ja nein ja v 0,25 €  

30.99.99.1005** Sicherheits-Insulin-Kanülen mit doppelter Abschirmung 
(Injektionsseite und Gewindeseite)  

00 ja nein ja v  0,28 € 

30.99.99.1007** Lanzetten zur Insulintherapie mit Sicherheitskomponente 
 

00 ja nein ja v 0,11 € 
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30.99.99.1009** Kontrolllösung für Blutzuckermessgeräte 00 ja nein ja V  5,00 € 

 
 
* Konstruktionsmerkmale des Smart-Pens:  

- Dosis und Zeit der letzten Injektion wird auf dem Gerät angezeigt. 
- Automatische Speicherung des Injektionsverlaufs der letzten 3 Monate 
- Kabellose Übertragung der Injektionsdaten über Near Field Communikation (NFC-Pad) 

auf Smartphone und Computer in der Praxis 
- Kein Batteriewechsel, kein Aufladen 
- 4 – 5 Jahre benutzbar 
- Mit Apps und digitalen Lösungen kompatibel um Grafiken, Diagramme und 

zusammengefasste Berichte darzustellen 

 
**Bei den 10-Stellern handelt es sich um die Abrechnungspositionsnummern gemäß GKV-Hilfsmittelverzeichnis. 

 
 
 
 
 
______________________             _________________________ 
Ort, Datum     Unterschrift Leistungserbringer 
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Anlage 07: „Bestätigung Beratung, Empfang, Einweisung, Funktionsprüfung“  

 

Versicherten-Nr.: .…………………….. 

Herr/Frau: ………………………………………………………………………….………………………………………………… 

Geburtsdatum: …………………….. 

Datum: ………………………………..  

 

Bestätigung der Beratung, Einweisung  

Der die oben genannte Versicherte, der/die gesetzliche Vertreter/in, der/die pflegende 
Person, der/die Angehörige/r wurde 

am ……………………………….  

zu folgendem Hilfsmittel: ………………………………………………………………  

beraten/eingewiesen.  

 

Bestätigung des Empfangs, der Einweisung und der Funktionsprüfung  

Der die oben genannte Versicherte, der/die gesetzliche Vertreter/in, der/die pflegende 
Person, der/die Angehörige/r wurde  

hat am ………………………..  

folgendes Hilfsmittel: ………………………………………………………………….  

Hilfsmittel-Typ: …………………………………………………………………………  

Hilfsmittel-Bezeichnung: ………………………………………………………………  

Hersteller: ………………………………………………………………………..……..  

Hilfsmittelpositionsnummer: ………………………………………..……..…………..  

Serien-Nummer: ……………………………………………………………………….. als Sachleistung erhalten.  

Für dieses Hilfsmittel sind regelmäßige sicherheitstechnische Kontrollen oder Wartungen 
erforderlich:                                 ja          nein  

 

Vereinbarung:  

Der die oben genannte Versicherte, der/die gesetzliche Vertreter/in, der/die pflegende 
Person, der/die Angehörige/r erklärt hiermit, dass er/sie das Hilfsmittel in einwandfreiem, 
gebrauchsfähigem Zustand erhalten hat und eine Einweisung in die sachgerechte 
Handhabung, Anwendung und den Betrieb des Hilfsmittels sowie eine Funktionsprüfung 
erfolgt ist. Der/die Versicherte verpflichtet sich:  

1. für eine ordnungsgemäße und sorgfältige Behandlung des Hilfsmittels zu sorgen,  

2. Beschädigungen, die vorsätzlich oder grob fahrlässig herbeigeführt wurden, auf eigene 
Kosten zu beheben,  

3. elektrisch betriebene Hilfsmittel vor unsachgemäßer Wässerung zu schützen,  

4. das Hilfsmittel gegen Schaden durch Dritte, Verlust oder Diebstahl hinreichend zu 
sichern,  



 

 

5. das Hilfsmittel nicht an andere Personen zu übereignen, zu verleihen oder zu verpfänden,  

6. das Hilfsmittel dem o.g. Vertragspartner der KKH oder einem von der KKH mit der 
Rückholung des Hilfsmittels beauftragten Vertragspartner zurückzugeben, wenn die 
Gründe für die Verwendung entfallen bzw. die Versorgung endet,  

7. ausschließlich den o.g. Vertragspartner zu informieren, soweit Service-
/Reparaturleistungen notwendig werden,  

Einen Durchschlag dieser Empfangsbestätigung erhalten zu haben.  

 

…………………, den……………                        ……………………………………………..  

                                                           Unterschrift Versicherter 

 

oder Unterschrift von, sofern durch den Versicherten nicht möglich: 

 

 …………………, den……………                        ……………………………………………..  

                                                             
Unterschrift gesetzliche/r 
Vertreter/in, pflegende/r 
Person, Angehörige/r  

 

Der Vertragspartner bestätigt, eine Einweisung des Versicherten und eine 
Funktionsprüfung des Hilfsmittels beim Versicherten vor Ort entsprechend den 
vertraglichen Vereinbarungen mit der KKH und analog § 5 MPBetreibV ordnungsgemäß 
durchgeführt zu haben.  

 

………………………………….                             ……………………………………………. 

Ort, Datum                                         Unterschrift + Stempel Leistungserbringer 



 
Anlage 11: „Mehrkostendokumentation“ 
 

         

 

Dokumentation gemäß § 127 Absatz 5 Satz 5 SGB V 

Mehrkostenerklärung des Versicherten zur Versorgung mit Hilfsmitteln 
 

 

Versorgender Leistungserbringer: 
 

 
 

Firmenstempel und IK 

Beratende/r Mitarbeiter/in:  
 

 
 

Versicherte/r: 
 
Name, Vorname 

 
Versichertennummer oder Geburtsdatum 

 
ggf. Name und Anschrift Betreuungsperson/ gesetzlicher Vertreter 

 
 
 
Der o. g. Leistungserbringer hat   mich persönlich und/oder  

 meine Betreuungsperson (ges. Vertreter/Bevollmächtigten oder Angehörigen)  
 
vor der Übergabe des Hilfsmittels/der Hilfsmittel umfassend beraten. 
 
 
Obwohl ich eine hinreichende Auswahl mehrkostenfreier individueller Versorgungsangebote erhalten habe, entscheide 
ich mich für ein anderes Produkt und übernehme hierfür die Mehrkosten. 

 
Die Mehrkosten betragen: ______________ EUR 

 
 
Mir ist bekannt, dass 

- eine nachträgliche Erstattung der gezahlten Mehrkosten durch meine Krankenkasse nicht erfolgen kann und 
- ich dadurch bedingte höhere Folgekosten, z. B. bei Reparaturen und Wartungen, selbst trage. 
 

Ein Exemplar der Erklärung habe ich auf meinen Wunsch hin erhalten.         Ja  □    Nein   □ 

 
 
 
 
 
 
 
 
Ort, Datum  Unterschrift Versicherte/r*  Beratende/r Mitarbeiter/in 
 
*Unterschrift der Betreuungsperson oder des gesetzlichen Vertreters bei Personen, die das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet haben  
 


