Leitfaden fir den Vertragsbeitritt zum Rahmenvertrag
Uber die Versorgung der Versicherten der KKH mit
behindertengerechten Betten/Pflegebetten und Einlegerahmen (PG 19/50)

fur den hauslichen Bereich in der Fassung vom 01.01.2026

Leitfaden fur den Vertragsbeitritt gemaR § 127 Abs. 2 SGB V

Die KKH hat mit Wirkung zum 01.12.2019 eine Vereinbarung gemaf § 127 Abs. 1 SGB V Uber
die Versorgung der Versicherten der KKH mit behindertengerechten Betten/Pflegebetten (PG
19/50) und Einlegerahmen (PG 19/50) fiir den hauslichen Bereich geschlossen. Dieser Ver-
trag hat eine unbefristete Laufzeit.

Far den Beitritt verwenden Sie bitte die beigefugte Beitrittserklarung inkl. Deckblatt. Senden
Sie bitte nur die vollstandig ausgefiillte Beitrittserklarung inkl. Deckblatt' mit Inrem Praqualifi-
zierungszertifikat fur die Versorgungsbereiche 19A11 bevorzugt per E-Mail an folgenden Emp-
fanger:

zhm@kkh.de

oder per Post an folgende Adresse:

KKH Kaufmannische Krankenkasse
Referat Hilfsmittel
30125 Hannover

Achten Sie bitte darauf, dass, wenn der Beitritt fir mehrere Unternehmen/Betriebsstatten er-
klart wird, alle Unternehmen/Betriebsstatten unter Angabe der IK aufgelistet werden und die
Bestatigung der PQS Uber die erfolgreiche Durchfiihrung der Praqualifizierung fir alle Unter-
nehmen/Betriebsstatten, flr die der Beitritt erklart wird, als Kopie beigefugt wird.

Sobald lhre Beitrittserklarung vorliegt, wird geprift, ob die Voraussetzungen zum Vertragsbei-
tritt erfllt sind. Sofern im Rahmen der Prifung noch Fragen hinsichtlich des Beitritts zu klaren
sind, werden wir Sie kontaktieren. Sobald nachweislich alle Voraussetzungen zum Vertrags-
beitritt erfullt sind, erhalten Sie ein Bestatigungsschreiben. Beachten Sie bitte, dass der Bei-
tritt erst mit Zugang des Bestatigungsschreibens der KKH wirksam wird.

Unabhangig von einer Beitrittsmoglichkeit haben Leistungserbringer, Verbande oder sonstige
Zusammenschlisse der Leistungserbringer die Moglichkeit der Vertragsverhandlung nach
§127 Abs. 1 SGB V mit der KHH.

Fir Fragen zu dem Vertrag wenden Sie sich bitte direkt an:

* Frau Schulze (E-Mail: stefanie.schulze@kkh.de — Tel.: 0511 2802-3343) oder
= Frau Fahlbusch (E-Mail: andrea.fahlbusch@kkh.de — Tel.: 0511 2802-3309)

aus dem Referat Hilfsmittel.

' Fir eine zweifelsfreie Zuordnung des Vertrages ist die Verwendung des Deckblattes unbedingt erfor-
derlich.
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Absender:

KKH Kaufmannische Krankenkasse
Referat Hilfsmittel
30125 Hannover

Beitrittserklarung der Leistungserbringer gemaR § 127 Abs. 2 SGB V

Hier: Beitrittserklarung gemaR § 127 Abs. 2 SGB V zum Rahmenvertrag uiber die Ver-
sorgung der Versicherten der KKH mit behindertengerechten Betten/Pflegebet-
ten (PG 19/50) und Einlegerahmen (PG 19/50) fiir den hauslichen Bereich

Sehr geehrte Frau Schulze,
anbei erhalten Sie die unterzeichnete Beitrittserklarung zum Vertrag Uber die Versorgung der

Versicherten der KKH mit behindertengerechten Betten/Pflegebetten (PG 19/50) und Einlege-
rahmen (PG 19/50) fir den hauslichen Bereich in Thiringen.

Mit freundlichen GriRen



Beitrittserklarung zum Rahmenvertrag uber die Versorgung
der Versicherten der KKH mit behindertengerechten Betten/Pflegebetten
und Einlegerahmen (PG 19/50) fur den hauslichen Bereich in Thiringen

in der Fassung vom 01.01.2026

Beitrittserklarung der Leistungserbringer
gemanl § 127 Abs. 2 SGB V
zum

Rahmenvertrag uber
die Versorgung der Versicherten der KKH mit behindertengerechten Betten/Pflegebet-
ten (PG 19/50) und Einlegerahmen (PG 19/50) fiir den hauslichen Bereich
in Thiringen

Leistungserbringergruppenschliissel: 19.99.L33/19.99.M71

Leistungserbringer
Name und ggf. Rechtsform:
Strale/Hausnummer:
Postleitzahl/Ort:
Telefon/Fax:
E-Mail:
Ansprechpartner:
IK:

1. Wir erklaren hiermit den Beitritt zu dem o. g. Vertrag gem. § 127 Abs. 2 SGB V. Der Bei-
tritt wird nach positiver Priifung der eingereichten Unterlagen mit Zugang der Bestatigung
der Kaufmannischen Krankenkasse - KKH wirksam.

Der Beitritt wird fir mehrere Unternehmen/Betriebsstatten erklart:

O Nein, der Beitritt wird nur fir die 0.g. Betriebsstatte erklart.

O Ja, der Beitritt wird fur folgende Betriebsstatten erklart [Bitte geben Sie hier die Institu-
tionskennzeichen an, flir die der Beitritt erklart wird]:

2. Mit Abgabe dieser Beitrittserklarung beabsichtigen wir den Beitritt zum Vertrag [Zutreffen-
des bitte ankreuzen.

O mit Niedrigbetten — LEGS 19.99.L33
O ohne Niedrigbetten — LEGS 19.99.M71

Seite 2 von 4



Beitrittserklarung zum Rahmenvertrag uber die Versorgung
der Versicherten der KKH mit behindertengerechten Betten/Pflegebetten K K H
und Einlegerahmen (PG 19/50) fur den hauslichen Bereich in Thiringen

in der Fassung vom 01.01.2026

3. Der Beitritt erfolgt fir [Zutreffendes bitte ankreuzen]:

O das gesamte Bundesland Thiringen

O folgende Postleitzahlen-Regionen [Bitte geben Sie hier die Postleitzahlen an, in denen Sie
versorgen kénnen. Als Region kénnen sowohl einzelne PLZ mit Komma getrennt aufgelistet
werden als auch PLZ-Gebiete in den Formaten X-X, oder XX-XX oder auch XXXXX-XXXXX.].

4. Wir erklaren, die Voraussetzungen flr eine ausreichende, zweckmafige und funktionsge-
rechte Herstellung, Abgabe und Anpassung der Hilfsmittel zu erfullen. Das Praqualifizie-
rungsverfahren wurde bei einer - nach § 126 Abs. 1 a SGB V anerkannten Praqualifizie-
rungsstelle (PQS) - erfolgreich durchgefiihrt. Die Bestatigung der PQs Uber die erfolgrei-
che Durchfihrung der Praqualifizierung haben wir fir alle Betriebsstatten, fur die der Bei-
tritt erklart wird, erhalten und haben diese als Kopie beigefligt.

Wir verpflichten uns, der KKH samtliche Anderungen unverziiglich mitzuteilen, welche
Auswirkungen auf unsere Eignung als Vertragspartner haben (vgl. § 126 Abs. 1 SGB V).
Uns ist bekannt, dass das vertragliche Versorgungsrecht entfallt, sobald die Vorausset-
zungen nach § 126 Abs. 1 Satz 2 SGB V nicht mehr gegeben sind. Uns ist bekannt, dass
fur dennoch erfolgte Versorgungen kein Verglitungsanspruch besteht.

5.  Wir erkennen die sich aus dem o. g. Vertrag einschlie3lich der Anlagen ergebenden
Rechte und Pflichten an und lassen diese gegen uns gelten.

6. Wir bestatigen, dass wir gemal § 3 des Rahmenvertrages die Versorgung der Versicher-
ten der KKH mit Wohnsitz im Bundesland Thiiringen sicherstellen kénnen, sofern:

- der Versicherte sein Wahlrecht zwischen den Vertragspartnern der KKH wahrnimmt
und unser Unternehmen fiir seine Versorgung auswahlt, oder
- wir von der KKH mit der Versorgung beauftragt werden.

7. Wir bestatigen hiermit, dass:

- die Versicherten die Auswahimdglichkeit zwischen einer hinreichenden Anzahl von auf-
zahlungsfreien, fur die Versorgung geeigneten Hilfsmitteln haben.

- fur die Versorgung nur solche aufbereiteten Hilfsmittel und Zubehoér wiedereingesetzt
werden, die:

= gemal Hilfsmittelverzeichnis des GKV-Spitzenverbandes und/oder Herstel-
lerangaben fiir einen Wiedereinsatz geeignet sind,

= nach den Richtlinien zur Aufbereitung von Medizinprodukten des Robert-
Koch-Institutes (RKI) aufbereitet wurden,

» rlckstandsfrei, gesundheitlich unbedenklich und optisch einwandfrei sind,
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Beitrittserklarung zum Rahmenvertrag uber die Versorgung
der Versicherten der KKH mit behindertengerechten Betten/Pflegebetten K K H
und Einlegerahmen (PG 19/50) fur den hauslichen Bereich in Thiringen

in der Fassung vom 01.01.2026

» voll funktionstlchtig sind,
» dem aktuellen Stand der Technik entsprechen.

- die telefonische Erreichbarkeit unter einer Servicehotline werktags (Montag bis Freitag)
von 08:00 bis 18:00 Uhr und Samstag von 08:00 bis 13:00 Uhr sichergestellt ist.

Nachweis
Servicehotline:

[Angabe erforderlich]

- ein Online-Kontaktformular auf unserer Website zur Kontaktaufnahme lhrer Versicher-
ten mit unserem Unternehmen zur Verfiigung steht.

Nachweis
Link zum Online-Kontaktformular:
[Angabe erforderlich]

- wir fir die Vertragserfullung hinsichtlich eines Beschwerdemanagements:

O ein qualifiziertes und zertifiziertes Beschwerdemanagement nach DIN ISO
10002:2010-05 und/oder ISO 9001:2015 oder einer anderen ISO-Norm fihren.

Nachweis: Kopie des ISO-Zertifikates [bitte als Anlage der Beitrittserklédrung beifiigen]

O ein hausinternes Beschwerdemanagement fihren, welches vollumfanglich die An-
forderungen gem. Ziffer 15 der Anlage 01: ,Leistungsbeschreibung® erfilllt.

8. Mit meiner Unterschrift bestatige ich, dass die Angaben der Wahrheit entsprechen. Uns ist
bekannt, dass ein Vergltungsanspruch fir die Versorgung nicht besteht, wenn nicht alle
gesetzlichen und vertraglichen Regelungen, welche die Versorgung der Versicherten
steuern sollen, eingehalten werden.

9. Mit meiner Unterschrift bestatige ich, eine Ausfertigung des o. g. Vertrages von der KKH
ausgehandigt bekommen zu haben.

Ort, Datum Unterschrift und Stempel Leistungserbringer
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Rahmenvertrag Uber die Versorgung der Versicherten der KKH
mit behindertengerechten Betten/Pflegebetten und Einlegerahmen (PG 19/50)

fur den hauslichen Bereich in der Fassung vom 01.01.2026

(Rahmen-) Vertrag

gemiR § 127 Abs. 1 SGB V

uber die Versorgung der Versicherten der KKH mit behinder-
tengerechten Betten/Pflegebetten (PG 19/50) und Einlegerah-
men (PG 19/50) fiur den hauslichen Bereich
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Rahmenvertrag Uber die Versorgung der Versicherten der KKH
mit behindertengerechten Betten/Pflegebetten und Einlegerahmen (PG 19/50)

fur den hauslichen Bereich in der Fassung vom 01.01.2026

zwischen

Leistungserbringer:

IK:

- nachfolgend Leistungserbringer genannt -

und

Kaufmannische Krankenkasse - KKH
vertreten durch den Vorstand,
Karl-Wiechert-Allee 61,

30625 Hannover

sowie

Pflegekasse bei der KKH
Karl-Wiechert-Alle 61
30625 Hannover

- nachfolgend KKH genannt -

Leistungserbringergruppenschliissel: 19.99 L33/19.99.M71
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Rahmenvertrag Uber die Versorgung der Versicherten der KKH
mit behindertengerechten Betten/Pflegebetten und Einlegerahmen (PG 19/50)

fur den hauslichen Bereich in der Fassung vom 01.01.2026

Praambel

In einer alter werdenden Gesellschaft wird die Versorgung mit Hilfsmitteln immer wichtiger.
Versicherte mussen die richtigen Hilfen erhalten, um ihren Alltag trotz Einschrankung még-
lichst selbstbestimmt bewaltigen zu konnen.

Die KKH sorgt fir eine gute, qualitative und zeitgemafe Hilfsmittelversorgung. Der KKH sind
Beratungs- und Betreuungsangebote fir ihre Versicherten wichtig. Sie setzt sich dafiir ein,
dass die Versicherten immer zwischen verschiedenen Hilfsmitteln die Auswahlmaoglichkeit fur
eine aufzahlungsfreie Hilfsmittelversorgung haben.

Dieser Vertrag wird als Einzelvertrag mit dem Leistungserbringer geschlossen.

Dem Rahmenvertrag kdnnen andere Leistungserbringer zu den gleichen Bedingungen beitre-
ten.

Unabhangig von einer Beitrittsmoglichkeit haben Leistungserbringer, Verbande oder sonstige
Zusammenschlisse der Leistungserbringer die Moglichkeit der Vertragsverhandlung mit der
KHH.

§1 Gegenstand

Gegenstand des Vertrages ist die Neuversorgung/Erstversorgung der Versicherten der KKH
mit folgenden Hilfsmitteln (7-stellige Produktart gem. GKV-Hilfsmittelverzeichnis) und dem
entsprechenden Zubehdr einschlielich aller damit im Zusammenhang stehenden Leistun-
gen gem. Leistungsbeschreibung:

e 19.40.01.3/50.45.01.1 Betten/Pflegebetten, motorisch héhenverstellbar

e 19.40.01.7/50.45.01.3 Betten/Pflegebetten motorisch verstellbar, mit erhdhter
Tragfahigkeit

e 19.40.03.0/50.45.03.0 Einlegerahmen, verstellbar mit Bettheber

e 19.40.03.4/50.45.03.4 Einlegerahmen, mit erhéhter Tragfahigkeit

optional:
e 19.40.01.5/50.45.01.5 Niedrigbetten/Niedrigpflegebetten

Unter einer Neuversorgung/Erstversorgung ist das generell erstmalige Beliefern eines Versi-
cherten durch den Leistungserbringer mit einem vertragsgegenstéandlichen Kranken-/Pflege-
betten oder Einlegerahmen sowie mit dem medizinisch erforderlichen Zubehér zu verstehen.

Der Vertrag umfasst auflerdem die Folgeversorgungen, die ausschlieRlich unmittelbar Ii-
ckenlos an die Neuversorgungen/Erstversorgungen, die im Rahmen dieses Vertrages erfolg-
ten, anschlieRen. Diese Folgeversorgungen gelten solange die Versorgungsnotwendigkeit
des Versicherten besteht.

Es findet keine Umversorgung von Versicherten, die bereits in der Vergangenheit mit einem
der vertragsgegenstandlichen Hilfsmittel versorgt wurden, statt.

Kinder- und Jugendlichen-Versorgungen sind nicht Bestandteil dieses Vertrages, aul3er ein

Kind oder Jugendlicher kann/muss mit einem der vertragsgegenstandlichen Hilfsmittel ver-
sorgt werden.
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Rahmenvertrag Uber die Versorgung der Versicherten der KKH
mit behindertengerechten Betten/Pflegebetten und Einlegerahmen (PG 19/50)

fur den hauslichen Bereich in der Fassung vom 01.01.2026
§2 Vertragsbestandteile
Bestandteile dieses Vertrages sind:

= der Rahmenvertrag
= die Anlagen:

o Anlage 01 Leistungsbeschreibung

o Anlage 02 Anforderungen an Qualitat und Ausfliihrung der Hilfsmittel
o Anlage 03 Preisblatt

o Anlage 04 Abrechnungsregelung

o Anlage 05 nn

o Anlage 06 Bestatigung Beratung des Versicherten

o Anlage 07 Mehrkostendokumentation

o Anlage 08 Bestatigung Empfang, Einweisung, Funktionsprifung

o Anlage 09 Formblatt Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung

§ 3  Geltungsbereich

(1) Der Rahmenvertrag berechtigt und verpflichtet - unter Berticksichtigung ggf. beste-
hender Wahlrechte der Versicherten - den Leistungserbringer zur Versorgung der
Versicherten der KKH, die eine vertragsarztliche Verordnung fir die vertragsgegen-
standlichen Hilfsmittel mit Wirkung ab Vertragsbeginn besitzen und ihren Wohnsitz:

Thiiringen
haben.

(2) Verlegt der Versicherte wahrend des Versorgungszeitraums seinen Wohnsitz in ein
anderes Bundesland/anderen Regierungsbezirk, ist der Leistungserbringer nicht mehr
zur Versorgung verpflichtet und kann die Versorgung beenden. Beendet der Leis-
tungserbringer die Versorgung, gewahrt der Leistungserbringer der KKH eine 4-wo-
chige Frist, innerhalb derer die KKH die Versorgung des Versicherten durch einen an-
deren Leistungserbringer sicherstellen kann. Bezlglich der Riickholung des Hilfsmit-
tels stimmen sich die Parteien im Einzelfall ab.

§4 Leistungsvoraussetzungen

(1) Der Leistungserbringer hat die Voraussetzungen gemaf § 126 SGB V an eine ausrei-
chende, zweckmaRige und funktionsgerechte Versorgung mit den vertragsgegen-
standlichen Hilfsmitteln zu erflllen, die gemeinsamen Empfehlungen der Spitzenver-
bande der Krankenkassen fir die einheitliche Anwendung der Anforderungen an die
Versorgung einzuhalten und die einschlagigen gesetzlichen Vorschriften zu beachten.

(2) Es gelten die Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Verordnung
von Hilfsmitteln (Hilfsmittel-Richtlinie/HilfsM-RL) in der vertragsarztlichen Versorgung
gemanl § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V in der jeweils gultigen Fassung.

(3) Die medizinische Notwendigkeit der Hilfsmittelversorgung ist durch eine vertragsarzt-
liche Verordnung (,Muster 16") nachzuweisen (vgl. Hilfsmittel-Richtlinie/HilfsM-RL).
Enthalt eine Verschreibung einen fir den Abgebenden erkennbaren Irrtum, ist sie
nicht lesbar oder ergeben sich sonstige Bedenken, so darf das Hilfsmittel nicht abge-
geben werden, bevor die Unklarheit beseitigt ist. Unklarheiten sind durch Rickspra-
che mit dem behandelnden Arzt zu beseitigen.
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Rahmenvertrag Uber die Versorgung der Versicherten der KKH
mit behindertengerechten Betten/Pflegebetten und Einlegerahmen (PG 19/50)

fur den hauslichen Bereich in der Fassung vom 01.01.2026

(4)

(6)

(1)

Der Leistungserbringer hat Uber die gesamte Vertragslaufzeit ausreichend Personal
einzusetzen, das die erforderliche Fachkunde gemaf § 17 und die erforderlichen Mit-
tel zur ordnungsgemafen Ausfihrung der vertraglichen Leistung besitzt.

Die erforderlichen Gerate, sonstigen Arbeitsmittel und Raumlichkeiten, die nach ihrer
Anzahl, Beschaffenheit und Ausstattung geeignet und erforderlich sind, eine fach-
und fristgerechte Versorgung, Wartungen, sicherheitstechnische Kontrollen und Re-
paraturen gemaf Anlage 01: ,Leistungsbeschreibung® durchzufiihren, sind vorzuhal-
ten. Gleiches gilt fur die hierfur erforderlichen Ersatz- und Zubehorteile.

Der Leistungserbringer hat das Vorliegen der vorstehenden Leistungsvoraussetzun-
gen Uber den gesamten Vertragszeitraum sicherzustellen. Sollte eine der genannten
Voraussetzungen entfallen, ist die KKH unverzuglich schriftlich zu informieren.

§ 5 Priifrechte

Der Leistungserbringer hat auf Anforderung der KKH wahrend der Vertragslaufzeit
das Vorliegen der Leistungsvoraussetzungen durch geeignete Nachweise der KKH
pruffahig darzulegen.

Die KKH ist berechtigt, die Qualitat der Versorgung und die Einhaltung der daten-
schutzrechtlichen Vorgaben in geeigneter Weise zu Gberprifen. Sie kann hierzu un-
angemeldete Testversorgungen und Besichtigungen der Betriebsstatten des Leis-
tungserbringers durchfiihren.

Der Leistungserbringer gestattet der KKH innerhalb der Betriebszeiten den ungehin-
derten Zutritt zur Betriebsstatte und die Einsichtnahme in die Nachweise Uber das
Vorliegen der Leistungsvoraussetzungen sowie in die Dokumentation der erbrachten
Leistungen.

Die KKH behalt sich vor, zu den geschéftsublichen Zeiten Testanrufe durchzufihren,
um sich von der Leistungsfahigkeit des Leistungserbringers und den in der Anlage
01: ,Leistungsbeschreibung® unter Punkt 14 aufgefuhrten Vorgaben zur telefonischen
Erreichbarkeit zu Gberzeugen.

Die KKH kann in Fragen der Qualitatssicherung den Medizinischen Dienst der Kran-
kenkassen hinzuziehen.

Die KKH kann die medizinische Notwendigkeit der vertragsgegenstandlichen Hilfsmit-
telversorgung Uberprifen. Mit der Prifung der Erforderlichkeit der Hilfsmittelversor-
gung wird der KKH den Medizinischen Dienst (MD) im Einzelfall beauftragen.
§ 6 Vertragslaufzeit
Der Rahmenvertrag tritt am 01.03.2020 in Kraft und gilt unbefristet.
Der Abruf aus diesem Rahmenvertrag (Einzelauftrag) wird auf unbestimmte Zeit ge-

schlossen. Der Einzelauftrag endet, ohne dass es einer Kuindigung bedarf, mit dem
Wegfall des Versorgungsanspruches des Versicherten nach § 33 Abs. 1 SGB V.
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Rahmenvertrag Uber die Versorgung der Versicherten der KKH
mit behindertengerechten Betten/Pflegebetten und Einlegerahmen (PG 19/50)

fur den hauslichen Bereich in der Fassung vom 01.01.2026

(3)

(4)

§7 Kiindigung

Beide Parteien haben das Recht, den vollstandigen Vertrag mit seinen Anlagen und
Anhangen mit einer Frist von 3 Monaten zum Quartalsende ordentlich zu kiindigen.
Eine Kiindigung des Hauptvertrages schlief3t die Kiindigung der Anlagen und Anhange
ein.

Erfolgt eine Kiindigung des Vertrages durch den Leistungserbringer, hat er diese an
folgende zustandige Stelle zu Ubermitteln:

KKH Kaufmannische Krankenkasse
Referat Hilfsmittel
30125 Hannover

MaRgeblich fur die Einhaltung der Kiindigungsfrist ist der Zugang des Kiindigungs-
schreibens. Die Kundigung bedarf der Schriftform.

Hiervon unberihrt bleibt das Recht beider Parteien zur au3erordentlichen fristlosen
Kindigung aus wichtigem Grund.

Der Einzelauftrag, der durch den Abruf aus diesem Rahmenvertrag geschlossen wird,
kann von beiden Parteien jederzeit mit einer Frist von 4 Wochen zum Monatsende or-
dentlich gekundigt werden. Die Kiindigung bedarf der Schrift- oder Textform.

§ 8  Sonderkiindigungsrecht
Auf Seiten der KKH liegt ein Grund zur auRRerordentlichen Kiindigung vor, wenn:
a) die Leistungsvoraussetzungen nach § 4 nicht mehr gegeben sind,

b) die vertragliche Zusammenarbeit aufgrund einer bereits erfolgten oder bevorste-
henden Aufsichtsanordnung durch die zustandige Aufsichtsbehérde unzulassig
ist,

c) sie mit einer anderen Krankenkasse fusioniert.

Die KKH kann den Vertrag mit sofortiger Wirkung kiindigen, wenn Gber das Vermoégen
des Leistungserbringers das Insolvenzverfahren oder ein vergleichbares gesetzliches
Verfahren er6ffnet oder die Eréffnung beantragt oder dieser Antrag mangels Masse ab-
gelehnt worden ist oder die ordnungsgemalfe Abwicklung des Vertrags dadurch in
Frage gestellt ist, dass er seine Zahlungen nicht nur voribergehend einstellt.

Die Vertragspartner sind zur aufderordentlichen Kiindigung berechtigt, wenn die Anfor-
derungen an die Qualitat der Versorgung und der Produkte durch Fortschreibung des
Hilfsmittelverzeichnisses verandert werden. Die Kindigung wirkt mit einer Frist von vier
Wochen zum Monatsende. Maf3geblich firr die Berechnung der Frist ist das Datum der
Bekanntmachung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzenver-
band) Uber die Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses zu den vertragsgegen-
standlichen Hilfsmitteln.

Seite 6 von 13



Rahmenvertrag Uber die Versorgung der Versicherten der KKH
mit behindertengerechten Betten/Pflegebetten und Einlegerahmen (PG 19/50)

fur den hauslichen Bereich in der Fassung vom 01.01.2026

(4)

§9 Folgen von VertragsverstofRen

Erflllt der Leistungserbringer seine Vertragspflichten nicht oder fligt er der KKH in
sonstiger Weise Schaden zu, so kann ihn die KKH unter Beachtung des Grundsatzes
der VerhaltnismaRigkeit abmahnen.

Die KKH ist bei einer Nichtversorgung oder nicht fristgerechten Versorgung durch den
Leistungserbringer dazu berechtigt, im Rahmen einer Ermessensentscheidung eine
Nachbesserungsfrist zu setzten oder die Versorgung durch Dritte sicherzustellen.
Kommt der Leistungserbringer seiner Verpflichtung innerhalb der Nachbesserungsfrist
nicht nach, so kann der Auftrag durch die KKH ebenfalls entzogen werden. Bei Auf-
tragsentzug hat der Leistungserbringer die entstehenden Mehrkosten der Ersatzversor-
gung zu tragen. Die Kosten sind der KKH nach Rechnungsstellung zu begleichen. Abs.
2 Satz 2 gilt nicht, wenn der Leistungserbringer die Pflichtverletzung nicht zu vertreten
hat. Es gelten im Ubrigen die Bestimmungen der Leistungsbeschreibung.

Halt der Leistungserbringer die in der Anlage 01: ,Leistungsbeschreibung” definierten
Lieferfristen nicht ein und stellt dem Versicherten innerhalb dieser Fristen auch keine
Interimsversorgung nach Mafgabe der Leistungsbeschreibungen zur Verfiigung', so
verwirkt er eine Vertragsstrafe, es sei denn, er hat der KKH mitgeteilt, dass der Versi-
cherte nicht erreichbar ist, oder er kann durch Vorlage der in den Leistungsbeschrei-
bungen geforderten Dokumentation einen abweichenden Terminwunsch des Versi-
cherten nachweisen. Eine Vertragsstrafe nach Satz 1 wird auch dann nicht verwirkt,
wenn der Leistungserbringer nachweist, dass ihn in Bezug auf die nicht fristgerechte
Versorgung kein Verschulden im Sinne von §§ 276, 278 BGB trifft. Eine Vertragsstrafe
kann wahrend der Laufzeit des Vertrages mehrfach verwirkt werden.

Als angemessene Hohe der Vertragsstrafe vereinbaren die Parteien 500,00 EUR je
Versorgungsfall, in dem die Versorgungsfrist nicht eingehalten wurde. Die Summe aller
Vertragsstrafen, die innerhalb eines Kalenderjahres verwirkt werden kdnnen, ist be-
grenzt auf maximal 5% des Jahresumsatzes, den der Leistungserbringer mit der Ver-
sorgung der Versicherten Gber diesen Vertrag in dem Kalenderjahr erzielt. Gemessen
an der Hochstgrenze zu viel gezahlte Vertragsstrafen werden nach Ablauf des Kalen-
derjahres von der KKH unverzuglich erstattet.

Die KKH ist dazu berechtigt, den Vertrag bei schwerwiegenden Vertragsverstoen aus
wichtigem Grund fristlos zu kiindigen. § 314 BGB gilt entsprechend.

Als schwerwiegender Vertragsverstof3 und Grund fur eine auf3erordentliche Kiindigung
gilt insbesondere:

a) Berechnung nicht ausgefiihrter oder abweichender Leistungen und Lieferun-
gen,

b) wiederholter oder schwerer Verstol gegen die gesetzlichen Datenschutzre-
gelungen,

c) die Erhebung von Aufzahlungen gegentiber den Versicherten, die nicht den
gesetzlichen oder vertraglichen Regelungen entsprechen,

d) rufschadigende AuBerungen iiber die KKH gegeniiber den Versicherten.

" wenn zutreffend.
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§ 10 Preise und Vergiitung

Die Preise sind jeweils exklusiv der gesetzlichen Mehrwertsteuer (netto). Es gilt der
aktuelle zum Abgabezeitpunkt gultige gesetzliche Mehrwertsteuersatz. Die Preise gel-
ten fur die Dauer der Vertragslaufzeit.

Die Vergitung ergibt sich aus der Anlage 03: ,Preisblatt".

Mit der Zahlung der vereinbarten Vertragspreise sind alle nach diesem Vertrag zu er-
bringenden Leistungen abgegolten.

Die Vergutung des Leistungserbringer ist innerhalb von 30 Tagen nach Eingang der
prufbaren Abrechnung gem. der Anlage 04: ,Abrechnungsregelung" zur Zahlung fal-

lig.

Sofern ein Versorgungs-/Genehmigungszeitraum planmafig tber das Ende des Ver-
trages hinausgeht, ist der Leistungserbringer dennoch verpflichtet diese Leistung
gem. der Anlage 01: ,Leistungsbeschreibung“ und dieses Rahmenvertrages zu er-
bringen.

Der VergUtungsanspruch entsteht nur, wenn alle gesetzlichen und vertraglichen Re-
gelungen, welche die Versorgung der Versicherten steuern sollen, eingehalten wer-
den.

§ 11 Gesetzliche Zuzahlung

Der Vergutungsanspruch des Leistungserbringers verringert sich um die Zuzahlung
nach § 33 Abs. 8 SGB V. Der Leistungserbringer hat gemaR den gesetzlichen Best-
immungen die Zuzahlung zur Versorgung vom Versicherten einzubehalten und kos-
tenfrei zu quittieren. Eine darliberhinausgehende Kostenbeteiligung des Versicherten
neben der gesetzlichen Zuzahlung ist unzulassig und darf weder gefordert noch an-
genommen werden.

Dem Leistungserbringer ist es nicht gestattet, ein Entgelt fur die Nichtteilnahme am
Lastschriftverfahren zu verlangen.

Bei Falligkeit einer Folgevergutungspauschale fir Hilfsmittel, die in Vergitungspau-
schalen geregelt sind, ist eine neue Zuzahlung vom Versicherten bei Beginn eines je-
den Folgeversorgungszeitraums einzuziehen.

§ 12 Aufzahlungen

Verlangt der Versicherte eine Uber das Mal des medizinisch Notwendigen und damit
Uber die Leistungspflicht der Krankenkasse hinausgehende Versorgung, hat er nach
§ 33 Abs. 1 Satz 9 SGB V die Mehrkosten (Aufzahlung) selbst zu tragen. Dies betrifft
auch dadurch bedingte hohere Folgekosten, wie z.B. Zubehor, Folgeleistungen und
Reparaturen.

Die entstehenden Mehrkosten kdnnen dem Versicherten in Rechnung gestellt wer-
den. Voraussetzung ist, dass der Versicherte die Mehrleistung ausdriicklich ge-
winscht und schriftlich bestatigt hat.

Der Leistungserbringer hat den Versicherten vorher schriftlich zu informieren, dass
die KKH die hierdurch entstehenden Mehrkosten nicht Ubernimmt, und die Aufklarung
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in geeigneter Form zu dokumentieren. Auf Verlangen der KKH hat der Leistungser-
bringer die Anforderung der Mehrleistung und die Vornahme der Aufklarung tber die
Kostenpflicht nachzuweisen.

4) Die Hohe der mit dem Versicherten abgerechneten Mehrkosten nach § 33 Abs. 1
Satz 9 ist bei der Abrechnung der Leistung anzugeben.

§ 13  Wirtschaftlichkeit/Auswahl des Hilfsmittels

(1) Die Auswahl des zweckmafigen Hilfsmittels hat entsprechend der arztlichen Verord-
nung unter Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebotes gem. §§ 12, 70 SGB V zu erfol-
gen.

(2) Hat der Vertragsarzt ein konkretes Hilfsmittel verordnet, entbindet das den Leistungser-
bringer und die KKH gemaf § 12 SGB V nicht, die Versorgung mit einem wirtschaftli-
cheren Hilfsmittel zu prfen.

(3) Die KKH kann durch den Medizinischen Dienst (MD) beratend prifen lassen, ob das
Hilfsmittel medizinisch erforderlich ist. Die abschlieRende Entscheidung tber die Aus-
wahl eines Einzelproduktes trifft auf Basis des MD-Gutachtens die KKH. Kommt die
KKH zu dem Ergebnis, dass die Versorgung mit dem Hilfsmittel eines vom Leistungser-
bringer angebotenen Herstellers ausreichend und zweckmaRig ist, hat der Leistungser-
bringer die Versorgung mit diesem Hilfsmittel zum Vertragspreis vorzunehmen. Die
KKH ist dazu berechtigt, den Versicherten darauf hinzuweisen, wenn ein anderer Ver-
tragspartner das vertragsarztlich verordnete Produkt bzw. das vom Versicherten ge-
winschte Produkt mehrkostenfrei/glnstiger im Sortiment hat.

(4) Stellt sich im Rahmen der Bedarfsfeststellung durch den Leistungserbringer heraus,
dass der Versicherte nicht mit einem vertragsgegenstandlichen Hilfsmittel versorgt wer-
den kann, besteht kein Versorgungsrecht des Leistungserbringers. Die KKH ist hier-
Uber unverzuglich zu informieren. Eine Vergutung fur die Bedarfsfeststellung erfolgt
nicht.

(5) Der Leistungserbringer bietet dem Versicherten eine hinreichende Auswahl (mindes-
tens zwei) an mehrkostenfreien Hilfsmitteln an.

§ 14 Genehmigung (Kosteniibernahmeerkldarung) und Kostenvoranschlag (KVA)

(1) Der Leistungserbringer hat die Versorgung nach vorheriger schriftlicher Genehmigung
(Kostenubernahmeerklarung) der KKH durchzufiihren, soweit keine abweichende Re-
gelung getroffen wurde. Abweichende Regelungen fir Reparaturen sind in der Leis-
tungsbeschreibung zu finden. Kosten, die dem Leistungserbringer vor Erteilung der
Genehmigung (Kostenlibernahmeerklarung) der KKH entstehen, kdnnen nicht geltend
gemacht werden.

(2) Medizinisch notwendige Zubehdrteile/Zuriistungen, die nicht mit den Vertragspreisen
abgegolten oder die nicht im Rahmen dieses Vertrages geregelt sind, sind grundsatz-
lich genehmigungspflichtig.

(3) Soweit der Leistungserbringer gemaf Anlage 01: ,Leistungsbeschreibung” einen Kos-

tenvoranschlag (KVA) zu erstellen und einzureichen hat, ist der Kostenvoranschlag
(KVA) grundsatzlich in elektronischer Form (eKV) zu Ubermitteln.
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()

(4)

Dem Kostenvoranschlag ist eine Kopie der arztlichen Verordnung beizufligen, sofern
die Verordnung der KKH noch nicht vorgelegen hat. Auf Verlangen der KKH ist die
arztliche Verordnung im Original vorzulegen.

Die KKH prtift die per elektronischen Kostenvoranschlag (eKV) tibermittelten Daten
und entscheidet Giber die Kostenibernahme der beantragten Versorgung. Sie behalt
sich vor, unvollstandige oder fehlerhafte Unterlagen an den Leistungserbringer zurtick-
zusenden und die Genehmigung zu verweigern. Anderenfalls erhalt der Leistungser-
bringer die fiir die Abrechnung notwendige Genehmigung/Kostentbernahmeerklarung
sowie ggf. Unterlagen, die fir die Versorgung relevant sind, im eKV-Verfahren. Soweit
nicht ausdricklich anders vermerkt, gilt die Genehmigung zu Lasten der KKH.

Die KKH hat das Recht, wahrend der Vertragslaufzeit Genehmigungsfreigrenzen zu
andern oder neu zu definieren, oder die Genehmigungspflicht in eine Genehmigungs-
freiheit umzustellen. Dies gilt auch im umgekehrten Fall. Diesbeziigliche Anderungen
werden spatestens einen Monat vor ihrem Wirksamwerden dem Leistungserbringer an-
gekundigt.

§ 15 Versorgungsform und -dauer

Die Hilfsmittel werden im Rahmen von Pauschalen (Vergutungspauschale Kn08 und
Folgevergitungspauschale Kn09) oder im Kaufverfahren (Kaufpauschale Kn00) abge-
geben. Nahere Angaben sind der Anlage 03: ,Preisblatt zu entnehmen.

Dem Leistungserbringer ist es bei den in Vergltungspauschalen abgegebenen Hilfs-
mitteln freigestellt, ob er neue Hilfsmittel oder wiederaufbereitete Hilfsmittel zur Versor-
gung einsetzt. Fur die Versorgung durfen jedoch nur solche aufbereiteten Hilfsmittel
eingesetzt werden, die hygienisch und optisch einwandfrei und voll funktionsttichtig
sind, sowie dem aktuellen Stand der Technik entsprechen, siehe auch Punkt 12 der
Anlage 01: ,Leistungsbeschreibung®.

Im Rahmen des Kaufverfahrens dirfen grundsatzlich nur neue, unbenutzte Hilfsmittel
eingesetzt werden.

Von den Pauschalen (Kaufpauschale Kn00, Vergutungspauschale Kn08 und Folgever-
gutungspauschale Kn09) umfasst sind dariiber hinaus alle im Zusammenhang mit der
Versorgung erforderlichen Versorgungsleistungen gemal der Anlage 01: ,Leistungsbe-
schreibung®.

Die Versorgungs- und Abrechnungszeitrdume flr die vertragsgegenstandlichen Hilfs-
mittel, die in Vergltungspauschalen geregelt sind, sind ebenfalls in der Anlage 03:
.Preisblatt aufgefihrt.

§ 16 Medizinisch/technische Mindestanforderungen an Qualitdt und Ausfiihrung der

(1)

Hilfsmittel

Die medizinischen und technischen Mindestanforderungen an die Qualitat und die Aus-
fuhrung der Hilfsmittel in den Produktuntergruppen ergeben sich aus den Anforderun-
gen des Hilfsmittelverzeichnisses gem. § 139 SGB V fir die betreffende Produkt-(un-
ter-)Gruppe in der jeweils glltigen Fassung.

Es sind ausschlieRlich Hilfsmittel zur Versorgung einzusetzen, die zum Zeitpunkt der
Versorgung im Hilfsmittelverzeichnis gelistet sind.
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(3)

()

Bei Anderungen der Produktlistung/-Anforderungen im Hilfsmittelverzeichnis wahrend
der Vertragslaufzeit kbnnen vom Leistungserbringer zur Versorgung eingesetzte Hilfs-
mittel weiterhin verwendet werden. Dies gilt nicht fir Hilfsmittel, die sich nicht bereits im
Einsatz beim Versicherten befinden und die erstmalig beim Versicherten eingesetzt
werden sollen. Wenn sich lediglich die Hilfsmittelpositionsnummer geandert hat (Um-
gruppierung im Hilfsmittelverzeichnis), bleibt das Versorgungsrecht fiir das betroffene
Hilfsmittel fur die Zukunft unter der neuen Hilfsmittelpositionsnummer bestehen.

Die vertragsgegenstandlichen Hilfsmittel fallen bei verbindlicher Anderung der Produkt-
listung/Anforderungen mit Ausnahme der Hilfsmittel, die sich bereits beim Versicherten
im Einsatz befinden, nicht mehr unter das vertragliche Versorgungsrecht und die ver-
tragliche Versorgungspflicht des Leistungserbringers.

Far Hilfsmittel (auf 10-Steller-Ebene) der vertragsgegenstandlichen Produktarten, die
wahrend der Vertragslaufzeit neu in das Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen werden,
und die im Rahmen dieses Vertrages fur die Versorgung der Versicherten der KKH ein-
gesetzt werden sollen, gelten grundsatzlich die Regelungen der Produktart.

§ 16a Weitere Anforderungen an die Versorgung und die Hilfsmittel, die tiber die An-

(1)

(2)

forderungen gemaR Hilfsmittelverzeichnis hinausgehen

Weitere Anforderungen an die Qualitat und Ausfihrung der Hilfsmittel, die Uber die
medizinischen und technischen Mindestanforderungen an die Qualitat und die Aus-
fuhrung der Hilfsmittel gem. § 16 Abs. 1 hinausgehen, sind in der Anlage 02: ,Anfor-
derungen an Qualitat und Ausfiihrung der Hilfsmittel“ zur jeweiligen Produktart (7-
Steller) aufgefihrt und zu erfillen.

In der Anlage 01: ,Leistungsbeschreibung® sind die weiteren Anforderungen an den
Versorgungsablauf, die Uber die Anforderungen des Hilfsmittelverzeichnisses hinaus-
gehen, beschrieben. Diese sind vollumfanglich zu erfillen.

§ 17 Personelle Anforderungen

Der Leistungserbringer setzt zur Versorgung der Versicherten ausschlielich fachlich
qualifiziertes Personal ein.

Die Mitarbeiter des Leistungserbringers, die mit den Versicherten in Kontakt treten,
mussen die deutsche Sprache in Wort und Schrift beherrschen.

Der Leistungserbringer stellt sicher, dass jeder Mitarbeiter, der im Rahmen der Ver-
sorgung der Versicherten der KKH zur hilfsmittelbezogenen Beratung und Betreuung
eingesetzt wird, mindestens 16 Stunden im Jahr fachspezifisch fortgebildet wird. Als
Schwerpunkte sind dabei zu beriicksichtigen:

a) fachspezifische medizinische Fortbildung,
b) Inhalte und Standards fiir die in den Anlagen geregelten Produkte,
c) Handhabung von neuen Produkten,

Die Teilnahme an Fortbildungen ist personenbezogen zu dokumentieren und der
KKH auf Verlangen nachzuweisen.

Die Anforderungen gemaR Absatz 1 bis 4 gelten auch fir externe Personen, die der
Leistungserbringer zur hilfsmittelbezogenen Beratung und Betreuung einsetzt.
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(6) Der Leistungserbringer hat zu gewahrleisten, dass im Verhinderungsfall der Fach-
kraft, die Vertretung durch eine andere Fachkraft mit denselben Qualifikationen si-
chergestellt ist.

§ 18 Hilfsmitteleigentumsvorbehalt

Die in Pauschalen abgegebenen Hilfsmittel verbleiben im Eigentum des Leistungserbringers.
Hilfsmittel im Kaufverfahren gehen entweder ins Eigentum der KKH oder des Versicherten
uber.

§ 19 Abrechnungsregelung

Die Abrechnung erfolgt gemaf den Richtlinien nach § 302 SGB V in der jeweils guiltigen Fas-
sung, siehe auch Anlage 04: ,Abrechnungsregelung®.

§ 20 Haftung

(1) Der Leistungserbringer tibernimmt die Gewahr fiir eine einwandfreie Ausrustung, Be-
triebs- und Funktionsfahigkeit des Hilfsmittels bei der Auslieferung. Die Parteien sind
sich einig, dass § 476 BGB fur Versorgungen im Kaufverfahren entsprechende Anwen-
dung findet.

(2) Der Leistungserbringer haftet fur samtliche von ihm oder seinen Erfiillungsgehilfen ver-
ursachten Personen-, Sach- und Vermdgensschaden, die in Erfillung und bei Gele-
genheit der vertraglichen Verbindlichkeiten entstehen.

(3) Der Leistungserbringer stellt die KKH von samtlichen Anspriichen frei, die Dritte und
insbesondere Versicherte wegen einer Verletzung ihrer Rechtsguter gegen die KKH
erheben.

(4) Die KKH haftet nicht fur Schaden und Verluste, die der Leistungserbringer oder seine
Erfillungsgehilfen bei der Ausfliihrung der vertraglichen Leistungen erleiden. Der Leis-
tungserbringer verpflichtet sich, die KKH von entsprechenden Schadensersatz- oder
sonstigen Anspruchen jeglicher Art (z.B. von Versicherungen) freizustellen.

(6) Vorstehendes gilt weder fiir Vorsatz und grobe Fahrlassigkeit der KKH noch fiir Scha-
den aus der Verletzung des Lebens, des Korpers oder der Gesundheit, die auf einer
zumindest fahrlassigen Pflichtverletzung der KKH beruhen. Es gilt auch nicht, wenn der
Leistungserbringer die auf Grund einer Pflichtverletzung des Leistungserbringers
und/oder seiner Erfullungsgehilfen entstandenen Schaden und/oder Anspriiche nicht
zu vertreten hat.

(6) Im Ubrigen haftet der Leistungserbringer nach den gesetzlichen Vorschriften.
§ 21 Wettbewerb und Werbung
(1) Werbemalinahmen des Leistungserbringers sind auf sachliche Informationen abzustel-
len und durfen sich nicht auf die Leistungspflicht der KKH beziehen. Anschreiben der
Leistungserbringer an die Versicherten der KKH, die im Zusammenhang mit diesem
Vertrag stehen sind vorab inhaltlich mit der KKH abzustimmen. Dies gilt auch flr die
Benachrichtigung der Versicherten Gber das Ende dieses Rahmenvertrages.

(2) Eine gezielte Beeinflussung der Arzte und Versicherten, insbesondere hinsichtlich der
Verordnung bzw. Beantragung bestimmter Leistungen, ist nicht zulassig.
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(3)

(1)

()

Eine Vergitung von Dienstleistungen oder die Gewahrung anderer Vorteile an nieder-
gelassene Arzte, stationare Einrichtungen bzw. deren Mitarbeiter durch den Leistungs-
erbringer im Zusammenhang mit der Leistungserbringung ist unzulassig.

Es gelten die im modernisierten Kodex ,Medizinprodukte" der Spitzenverbande der Ge-
setzlichen Krankenkassen und des Bundesfachverbandes BVMed niedergelegten Ver-
haltensregeln vom 01.01.2015.

Es gelten im Ubrigen die Regelungen des § 128 SGB V.
§ 22 Insolvenz des Leistungserbringers

Der Leistungserbringer hat die KKH Uber die Einreichung eines Insolvenzantrages so-
wie Uber die Eréffnung eines Insolvenzverfahrens unverziglich zu unterrichten.

Daruber hinaus stellt der Leistungserbringer der KKH unverziglich samtliche Daten
und Unterlagen, die fir die KKH zur Weiterversorgung der Versicherten notwendig sind
in Papierform und/oder in elektronischer Form zur Verfligung.

§ 23 Abtretung/Aufrechnung

Die Abtretung von Rechten und Anspriichen aus diesem Vertrag bedarf der vorherigen
Zustimmung der anderen Vertragspartei.

Der Leistungserbringer darf nur mit unbestrittenen oder rechtskraftig festgestellten For-
derungen aufrechnen.

§ 24 Schriftform

Anderungen dieses Vertrages bediirfen der Schriftform. Dies gilt auch fiir diese Bestimmung.

§ 25 Salvatorische Klausel

Sollten eine oder mehrere Bestimmungen dieses Vertrages unwirksam sein oder werden, so
bleibt die Wirksamkeit des Vertrages im Ubrigen hiervon unberiihrt. In diesen Fallen werden
die Vertragsparteien die unwirksame Bestimmung durch eine wirksame Bestimmung erset-
zen, die dem mit der unwirksamen Bestimmung wirtschaftlich Gewollten am nachsten
kommt.
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Anlage 01: , Leistungsbeschreibung behindertengerechte Kranken-/Pflegebetten und
Einlegerahmen fiir den hauslichen Bereich (PG 19/50)“
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Leistungsbeschreibung
Diese Leistungsbeschreibung ist Bestandteil des Vertrags.
1. Leistungsumfang

Der Leistungserbringer stellt dem Versicherten das verordnete Hilfsmittel nach MaRRgabe die-
ser Leistungsbeschreibung zur Verfigung.

Mit umfasst sind alle im Zusammenhang damit erforderlichen Dienst-, Service- und Versor-
gungsleistungen wie z.B.:

Auftragsannahme,

Beratung des Versicherten,

Bedarfsfeststellung

Lieferung,

Montage,

Mitnahme und Entsorgung von Verpackungsmaterialien,

Anpassung und Einweisung,

Durchfiihrung von Reparaturen,

kostenfreie Umversorgung bei unwirtschaftlicher Reparatur des vorhandenen Hilfs-
mittels,

Wartungsarbeiten und sicherheitstechnische Kontrollen gemaR Herstellervorgaben,
Interimsversorgung wahrend Wartung/Reparatur,

Eilversorgungen,

Nachbetreuung,

Dokumentation der erbrachten Leistungsbestandteile,

Demontage und Abholung,

Vorhaltung einer Servicehotline.

Fir die Erbringung/den Umfang der Leistungen des Leistungserbringers gilt im Ubrigen fol-
gendes:

2. Leistungsort

Der Leistungserbringer hat die Lieferung der Hilfsmittel und die Erbringung der weiterfiihren-
den Leistungen in der Hauslichkeit/am Wohnsitz des Versicherten oder - soweit erforderlich -
in Behinderteneinrichtungen, Pflegeheimen oder vergleichbaren Einrichtungen' durchzufiih-

ren, soweit nachfolgend bzw. im Vertrag nicht Abweichendes bestimmt ist.

3. Versorgungsanzeige

Die Versorgung erfolgt in der Regel auf der Grundlage eines vollstandig und ordnungsgemaf
ausgestellten Arzneiverordnungsblattes (Muster 16, vgl. Richtlinien des Gemeinsamen Bun-
desausschusses gemal § 92 SGB V) oder einer Empfehlung des Medizinischen Dienstes
(MD) im Rahmen der Pflegebegutachtung gem. Pflegestarkungsgesetz § 18 Abs. 6a SGB XI.
Grundsatzlich reichen die Versicherten das Arzneiverordnungsblatt (Muster 16) direkt bei der
KKH ein. Hilfsmittelverordnungen im Rahmen des Krankenhausentlassmanagements wer-
den ebenfalls in der Regel direkt bei der KKH eingereicht. Die Hilfsmittelempfehlungen der
Pflegebegutachter werden der KKH von der bei ihr ansassigen Pflegekasse benannt.

' Aufgrund der besseren Lesbarkeit wird der Einfachheit halber nur von der Hauslichkeit gesprochen,
schlief3t aber ggf. Behinderteneinrichtungen, Pflegeheime oder vergleichbare Einrichtungen ein.
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Ordnungsgemal ausgestellt ist ein Arzneiverordnungsblatt (Muster 16), wenn es neben dem
Hilfsmittel und der Verordnungsmenge folgende Angaben enthalt:

»= Bezeichnung der Krankenkasse,

= Kassen-Nummer,

= Name, Vorname, Geburtsdatum und Anschrift des Versicherten,

= Versicherten-Nummer,

= Status des Versicherten (einschlieRlich der Kennzeichen nach § 267 Abs. 5 Satz 1
SGB V),

» Betriebsstattennummer (BSNR) des Arztes oder des Krankenhauses,

= Arzt-Nummer (LANR),

= Ausstellungsdatum,

= Kennzeichnung der Statusgruppen 6, 7 und 9 des Verordnungsblattes, soweit zutref-
fend,

= Kennzeichnung fur Unfall, soweit zutreffend,

= Kennzeichnung fur Arbeitsunfall, soweit zutreffend,

= Kennzeichnung der Gebuhrenpflicht und der Gebuhrenbefreiung, soweit zutreffend,

= Diagnose oder Indikation,

= Versorgungszeitraum nur bei zeitlich begrenzten Versorgungen

» Unterschrift des Vertragsarztes,

Vertragsarztstempel oder entsprechender Aufdruck.

Anderungen oder Erganzungen auf der medizinischen Bescheinigung oder Verordnung, wel-
che aufgrund der Bedarfsfeststellung erforderlich sind, sind nur durch den ausstellenden Arzt
vorzunehmen und bediirfen einer erneuten Arztunterschrift mit Datumsangabe.

Wird die Hilfsmittelversorgung nicht innerhalb von 28 Kalendertagen? nach Ausstellung der
Verordnung aufgenommen, verliert die Verordnung ihre Gultigkeit. Wenn der Leistungsan-
trag innerhalb dieses Zeitraums bei der Krankenkasse eingeht, gilt die Frist als gewahrt.

Erhalt der Leistungserbringer die Verordnung, leitet der Leistungserbringer diese mit einem
Kostenvoranschlag an die KKH weiter, siehe Punkt 5.

Es ist ausreichend, wenn die Verordnung dem KVA als Kopie beigefligt wird. Auf Verlangen
der KKH ist dieser die Verordnung im Original vorzulegen.

Neben dem Arzneiverordnungsblatt (Muster 16) zugelassener Vertrags- oder Krankenhaus-
arzte akzeptiert die KKH auch nicht formliche arztliche Bescheinigungen durch zugelassene
stationare oder teilstationare Einrichtungen (Krankenhausverordnung). Hier kann die Form
vom Muster 16 abweichen; es mussen jedoch mindestens alle Inhalte vorhanden sein. Han-
delt es sich um eine Krankenhausverordnung, ist vom Leistungserbringer moglichst das Insti-
tutionskennzeichen (IK) des verordnenden Krankenhauses auf dem Kostenvoranschlag
(KVA) anzugeben.

4, Beratung und Bedarfsfeststellung

Die Beratung und Bedarfsfeststellung kann telefonisch vorgenommen werden. Die telefoni-
sche Beratung und Bedarfsfeststellung sind bereits mit der ersten Kontaktaufnahme beim

2 Fiir Verordnungen von Hilfsmitteln im Rahmen des Krankenhausentlassmanagements betragt die
Frist 7 Kalendertage gem. § 6a der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Ver-
ordnung von Hilfsmitteln (Hilfsmittel-Richtlinie).
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Versicherten durchzufiihren. Die Kontaktaufnahme mit dem Versicherten hat taggleich, spa-
testens am folgenden Werktag?, nach Eingang der Genehmigung, Beauftragung zur Bera-
tung und Bedarfsfeststellung oder nach Eingang der Verordnung beim Leistungserbringer zu
erfolgen.

Ist jedoch auf Grund der individuellen Versorgung bzw. des Krankheitsbildes des Versicher-
ten eine Beratung und Bedarfsfeststellung vor Ort beim Versicherten zwingend erforderlich,
ist die Beratung und Bedarfsfeststellung in der Hauslichkeit des Versicherten personlich, in-
nerhalb von 3 Werktagen, nach Eingang der Genehmigung, Beauftragung zur Beratung und
Bedarfsfeststellung oder nach Eingang der Verordnung beim Leistungserbringer, durchzu-
fuhren.

Fir die Beratung und Bedarfsfeststellung in der Hauslichkeit des Versicherten hat der Leis-
tungserbringer taggleich, spatestens am folgenden Werktag mit dem Versicherten einen Ter-
min abzustimmen. Dem Versicherten ist hierfiir ein Fixtermin, hdchstens jedoch ein maxima-
les Zeitfenster von 2 Stunden vorzuschlagen.

Jeder Kontaktversuch zur telefonischen Terminabsprache darf ausschlief3lich in der Zeit von
08:00 Uhr bis 20:00 Uhr erfolgen. Die fiir die Terminabsprache erforderlichen Versicherten-
kontaktdaten stellt die KKH zur Verfugung.

Erreicht der Leistungserbringer den Versicherten unter den von der KKH benannten Kontakit-
daten nach drei Versuchen nicht, gibt er taggleich eine Rickmeldung, bevorzugt per Daten-
austausch ansonsten telefonisch, an den zustandigen Sachbearbeiter der KKH. Der Leis-
tungserbringer schreibt den Versicherten auRerdem an, um ihn tber den Versorgungsauftrag
zu informieren und benennt hier seine vollstandigen Kontaktdaten sowie die Kontaktdaten
einer personlich fiir den jeweiligen Versicherten zustandigen Fachkraft.

Die Beratung und Bedarfsfeststellung in der Hauslichkeit des Versicherten hat grundsatzlich
werktags zwischen 08:00 Uhr und 20:00 Uhr zu erfolgen. Sofern die Beratung und Bedarfs-
feststellung an einem Samstag angeboten werden und der Versicherte dies wiinscht, kbnnen
diese auch samstags erfolgen.

Winscht der Versicherte eine Beratung und Bedarfsfeststellung zu einem spateren Zeit-
punkt, ist diesem Wunsch Rechnung zu tragen. In diesem Fall hat der Leistungserbringer
den abweichenden Terminwunsch des Versicherten nachvollziehbar zu dokumentieren und
der KKH das Dokument auf Verlangen vorzulegen. Hausbesuche durfen nur nach vorheriger
Terminabsprache mit dem Versicherten erfolgen.

Die Beratung und Bedarfsfeststellung haben in deutscher Sprache zu erfolgen.

Um eine schnelle Versorgung zu gewahrleisten, wird empfohlen, ein/mehrere voraussichtlich
fur die Versorgung geeignete/s Hilfsmittel zur Beratung und Bedarfsfeststellung in der Haus-
lichkeit des Versicherten mitzunehmen. Wurde der Leistungserbringer bereits durch eine Di-
rektgenehmigung (Genehmigung/Kosteniibernahmeerklarung) zur Versorgung beauftragt,
und das genehmigte Hilfsmittel ist zur Versorgung geeignet, ist das Hilfsmittel beim Versi-
cherten zu belassen.

Hat der Leistungserbringer noch keine Genehmigung/Kostenlibernahmeerklarung fiir die
Versorgung erhalten, und wird bei der Beratung und Bedarfsfeststellung festgestellt, dass ein
zur Beratung und Bedarfsfeststellung zum Versicherten mitgenommenes Hilfsmittel zur Ver-

3 Montag bis Freitag, ausgenommen gesetzliche Feiertage
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sorgung geeignet ist, kann das Hilfsmittel beim Versicherten verbleiben, ggf. nach Rickspra-
che mit dem zustandigen Mitarbeiter der KKH. Der Kostenvoranschlag mit dem Hinweis,
dass bereits ein Hilfsmittel beim Versicherten belassen wurde, ist gem. Punkt 5 anschlieRend
zu stellen.

41. Beratung

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

In dem Beratungsgesprach hat der Leistungserbringer den Versicherten* insbesondere da-
hingehend zu beraten, dass der Versicherte die Wahl zwischen mehreren, zur Versorgung
im medizinischen notwendigen Umfang geeigneten, aufzahlungsfreien Hilfsmitteln hat. Das
vom Versicherten ausgewahlte Hilfsmittel ist vorrangig zur Versorgung einzusetzen.

Des Weiteren sind die Versicherten vor der Wahl der Hilfsmittel oder zusatzlicher Leistungen
auch Uber die von ihnen zu tragenden Mehrkosten zu informieren.

Der Versicherte ist im Beratungsgesprach darauf hinzuweisen, dass z. B.:

Vorbereitungen in der Hauslichkeit getroffen werden mussen,

der Transfer des Versicherten gesichert sein muss,

Platz geschaffen werden muss,

das vorhandenes Bett bzw. Einlegerahmen entfernt wird,

ein Stromanschluss vorhanden sein muss,

es Vor- und Nachteile des Hilfsmittels gibt und diese dem Versicherten aufgezeigt
werden.

Der Leistungserbringer hat die Beratung schriftlich zu dokumentieren und sich durch Unter-
schrift vom Versicherten bestatigen zu lassen. Hierfur kann er die Anlage 06: ,Bestatigung
Beratung“ verwenden, ansonsten mindestens ein inhaltsgleiches Dokument. Die schriftliche
Bestatigung der Beratung muss spatestens bei Lieferung des Hilfsmittels vom Versicherten
eingeholt werden.

Sofern zutreffend sind gem. § 127 Abs. 5 Satz 4 und 5 SGB V die Versicherten vor der Wahl
der Hilfsmittel oder zusétzlicher Leistungen, die Uber das Maf} des Notwendigen hinausge-
hen, auch Uber die von ihnen zu tragenden Mehrkosten zu informieren. Der Leistungserbrin-
ger hat in diesen Fallen die Beratung schriftlich (oder elektronisch) zu dokumentieren und
sich durch Unterschrift der Versicherten bestatigen zu lassen. Hierfiir kann er die Anlage 06:
,Muster Dokumentation Mehrkostenerklarung nach § 127 Abs. 5 Satz 5 SGB V* verwenden,
ansonsten mindestens ein inhaltsgleiches Dokument.

4.2. Bedarfsfeststellung

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

4 Aufgrund der besseren Lesbarkeit wird der Einfachheit halber nur vom Versicherten gesprochen,
schlie3t aber ggf. dessen gesetzlichen Vertreter oder dessen pflegende Personen/Angehdrige ein.
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Bei der Bedarfsfeststellung zur Versorgung muss der individuelle Bedarf des Versicherten
erhoben werden, um eine bedarfsgerechte Auswahl des Hilfsmittels zu treffen. Das fur die
Versorgung ausgewabhlte Hilfsmittel muss in Qualitdt und Ausfiihrung den speziellen Bedurf-
nissen und Fahigkeiten des Versicherten entsprechen.

Sofern ein Kostenvoranschlag nach den MaRRgaben dieses Vertrages erforderlich ist, ist die-
ser der KKH unverzuglich nach erfolgter Beratung und Bedarfsfeststellung zu bermitteln,
siehe Punkt 5. Die Kosten fiir die Bedarfsfeststellung sind mit den angebotenen Pauschalen
abgegolten.

Das Risiko, dass eine Bedarfsfeststellung ergeben sollte, dass das Hilfsmittel nicht zur Ver-
sorgung geeignet ist, tragt der Leistungserbringer.

5. Antragsverfahren
5.1. Grundsatzliches zum KVA

Soweit der Leistungserbringer gemaf Leistungsbeschreibung einen Kostenvoranschlag
(KVA) zu erstellen und einzureichen hat, ist dieser in elektronischer Form (eKV) zu ubermit-
teln.

Kostenvoranschlage ohne Verordnung sind nicht gestattet, es sei denn, der Vertrag inkl. sei-
ner Anlagen regelt etwas Abweichendes.

5.2. Eingang der Verordnung beim Leistungserbringer

Geht eine Verordnung Uber ein vertragsgegenstandliches Hilfsmittel beim Leistungserbringer
ein, so hat dieser die Beratung und Bedarfsfeststellung gemaf Punkt 4 durchzufihren und
auf Grundlage dessen einen Kostenvoranschlag fur das medizinisch notwendige Hilfsmittel
zu erstellen und diesen der KKH elektronisch zu ubermitteln. Es sind die vertraglich verein-
barten Konditionen zugrunde zu legen.

Der Leistungserbringer hat der KKH innerhalb von 24 Stunden nach Eingang der Verordnung
inklusive der bereits erfolgten Beratung und Bedarfsfeststellung den Kostenvoranschlag un-
ter Angabe des erforderlichen vertragsgegenstandlichen Hilfsmittels zu den vereinbarten
Konditionen sowie eine Kopie der Verordnung zu ubermitteln.

Endet die Frist an einem Samstag, Sonntag oder Feiertag, sind der Kostenvoranschlag und
eine Kopie der Verordnung am darauffolgenden Werktag zu Gbermitteln. Malkgebend fiir den
punktlichen Eingang ist das Datum der Absendung durch den Leistungserbringer. Auf Ver-
langen der KKH ist die Verordnung im Original vorzulegen.

5.3. Produktbesonderheiten

Mit dem Kostenvoranschlag sind zwingend die unterschiedlichen Produktbesonderheiten an-
zugeben. Die KKH unterscheidet hierbei wie folgt:
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KKH

Hilfsmriltjtr:,-':fno:: tions- Hilfsmittelspezifikation Produk:‘l:?tsonder-
50.45.01 1o Prophylae Matraize 0301290000
50.45.01 1o ohne ProphylaneMatratze 0300230000
50.45.03. 000 Prophylave.Marraize 0301290000
50.45.03.0ron Tt 0300280000
504501 300 | Tragfahigheit it Pophyiae.Matratze | 0301290000
S0t oo | P ol s ot et S | 0300280000
50450540 | | keltmi ProphyiaxeMatiage | 0301290000
504500400 | kot ohns Prophylave-Matrase | | 0300280000

Optional:

504501 500 | | Prophylave-Watraize | 0301290000
;82281 gxi Nied rigbegtr%ngy;?ad;ég_m‘z?aett;(ztten ohne 0300280000

5.4. Kostenvoranschlage auBerhalb dieses Vertrages

Wird bei der Bedarfsfeststellung ermittelt, dass kein vertraglich geregeltes Hilfsmittel zur Ver-
sorgung geeignet ist, ist der zustandige Mitarbeiter der KKH zu informieren.

In diesen Fallen kann der Leistungserbringer jedoch einen Kostenvoranschlag tGber das er-
forderliche Hilfsmittel unter Begriindung der Notwendigkeit einreichen. Die KKH behalt sich
vor, die Wirtschaftlichkeit zu prifen, um ggf. einen Wiedereinsatz zu veranlassen oder einen
anderen Leistungserbringer mit der Versorgung zu beauftragen.
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5.5. Direktgenehmigung durch die KKH

Die KKH kann den Leistungserbringer direkt, ohne dass dieser einen Kostenvoranschlag ein-
reichen muss, zur Versorgung gemaf dieser Leistungsbeschreibung beauftragen (Genehmi-
gung/Kostenubernahmeerklarung).

Die Direktgenehmigung (Genehmigung/Kostenlibernahmeerklarung) erfolgt grundsatzlich auf
7-Steller-Ebene (Produktart). Die Hilfsmittelauswahl obliegt unter Berticksichtigung der Bera-
tungspflicht des Leistungserbringers gemaf Punkt 4 dem Leistungserbringer.

Stellt der Leistungserbringer bei der Beratung und Bedarfsfeststellung nach der Direktgeneh-
migung (Genehmigung/Kostentubernahmeerklarung) fest, dass das von der KKH genehmigte
Hilfsmittel zur Versorgung nicht medizinisch ausreichend und zweckmagig ist, hat der Leis-
tungserbringer innerhalb von 2 Werktagen nach Eingang der Direktgenehmigung (Genehmi-
gung/Kostenubernahmeerklarung) einen Kostenvoranschlag unter Angabe des Hilfsmittels,
welches abweichend von der Direktgenehmigung (Genehmigung/Kostenibernahmeerkla-
rung) fur die Versorgung erforderlich ist, zu erstellen.

Kann die Versorgung mit einem anderen vertragsgegenstandlichen Hilfsmittel vorgenommen
werden, ist der Kostenvoranschlag nach den Konditionen gemaf Anlage 03: ,Preisblatt ein-
zureichen. Der Leistungserbringer hat die Notwendigkeit des von der Genehmigung/Kosten-
ubernahmeerklarung abweichenden Hilfsmittels zu begriinden. Ist kein vertragsgegenstandli-
ches Hilfsmittel zur Versorgung des Versicherten geeignet, gilt Punkt 5.4.

5.6. Prufung der Unterlagen und Genehmigung/Kosteniibernahmeerklarung

Die Versorgung durch den Leistungserbringer erfolgt ausschlieBlich bei Vorliegen einer vor-
herigen schriftichen Genehmigung/Kostentibernahmeerklarung der KKH. Punkt 6.6 dieser
Leistungsbeschreibung bleibt hiervon unberuhrt.

Die KKH priift die eingereichten Unterlagen und erteilt mit der Genehmigung/Kostentibernah-
meerklarung dem Leistungserbringer den Versorgungsauftrag fir die jeweilige Versorgung
im darin festgelegten Umfang. Bei Hilfsmitteln, die in der Pauschale geregelt sind, wird au-
Rerdem der Versorgungszeitraum angegeben.

Eine Preisklirzung erfolgt nicht, soweit die vertraglich vereinbarten Preise angegeben sind.
6. Lieferung des Hilfsmittels

6.1. Auslieferung des Hilfsmittels

Der Leistungserbringer liefert das vertragsgegenstandliche Hilfsmittel im medizinisch not-
wendigen Umfang gemaR Verordnung und Genehmigung/Kostentbernahmeerklarung der

KKH inklusive Montage, Inbetriebnahme und der erforderlichen Anpassung. Die Auslieferung
des Hilfsmittels inkl. des Zubehdrs erfolgt grundsatzlich komplett.

6.2. Lieferfrist

Wird der Leistungserbringer von der KKH zur Versorgung beauftragt, so hat er das vertrags-
gegenstandliche Hilfsmittel innerhalb von 3 Werktagen® nach Eingang der Genehmi-
gung/Kostenubernahmeerklarung durch die KKH an den Versicherten auszuliefern, es sei
denn, eine spatere Lieferung wurde ausdricklich vom Versicherten gewunscht.

5 Montag bis Freitag, ausgenommen gesetzliche Feiertage
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In den Versorgungsfallen, in denen der Leistungserbringer die Verordnung erhalten hat, er
daraufhin die Beratung und Bedarfsfeststellung vorgenommen hat und bei der KKH einen
Kostenvoranschlag eingereicht hat, hat die Lieferung entweder:

= innerhalb von 3 Werktagen nach Eingang der Genehmigung/Kostenibernahmeerkla-
rung durch die KKH, oder

= zeitgleich mit der Beratung und Bedarfsfeststellung in der Hauslichkeit des Versicher-
ten, wenn das zum Versicherten mitgenommenes Hilfsmittel zur Versorgung geeignet
ist,

zu erfolgen.

Winscht der Versicherte eine Belieferung zu einem spateren Zeitpunkt, ist diesem Wunsch
Rechnung zu tragen. In diesem Fall hat der Leistungserbringer den abweichenden Termin-
wunsch des Versicherten nachvollziehbar zu dokumentieren und die Dokumentation auf Ver-
langen der KKH vorzulegen.

Die Auslieferung der Hilfsmittel hat grundsatzlich zwischen 08:00 Uhr und 20:00 Uhr zu erfol-
gen. Abweichendes ist unter Punkt 6.6 fiir Eilversorgungen geregelt. Sofern eine Ausliefe-
rung an einem Samstag angeboten wird und der Versicherte dies wiinscht, kann eine Auslie-
ferung auch samstags erfolgen.

Der malRgebende Zeitpunkt flir den Beginn der Lieferfrist ist der Werktag nach Eingang der
Genehmigung (Kostenubernahmeerklarung der KKH) beim Leistungserbringer und wird da-
her bei der Berechnung der Lieferfrist (aulRer Samstag) mitgezahilt.

6.3. Abstimmung Liefertermin mit dem Versicherten

Der Leistungserbringer hat bei Genehmigungen/Kostenibernahmeerklarungen der KKH, am
Tag der Genehmigung, spatestens am Folgetag mit dem Versicherten einen Liefertermin ab-
zustimmen. Dies gilt fir Werktage von Montag bis Freitag, ausgenommen davon sind ge-
setzliche Feiertage.

Ist der Versicherte innerhalb dieses Zeitraums nicht zu erreichen, hat er den zustandigen
Mitarbeiter der KKH Uber den erfolglosen Kontaktversuch zu informieren. Aufterdem hat der
Leistungserbringer weiterhin regelmaf3ig zu versuchen, den Versicherten zu kontaktieren, um
einen Liefertermin abzustimmen.

Erreicht der Leistungserbringer den Versicherten nach weiteren 2 Werktagen immer noch
nicht, so hat er erneut den zustandigen Mitarbeiter der KKH, bevorzugt per Datenaustausch
ansonsten telefonisch, zu informieren. Gemeinsam wird dann in diesen Fallen die weitere
Vorgehensweise abgestimmit.

Jeder Kontaktversuch zur telefonischen Lieferterminabsprache darf ausschlief3lich in der Zeit
von 08:00 Uhr bis 20:00 Uhr erfolgen. Die fir die Lieferterminabsprache erforderlichen Versi-
chertenkontaktdaten stellt die KKH zur Verfugung.

Kann die Lieferung des Hilfsmittels aufgrund von Lieferverzégerungen nicht zum mit dem

Versicherten vereinbarten Liefertermin erfolgen, so hat der Leistungserbringer unverziglich
nach Bekanntwerden der Lieferverzégerung den Versicherten und die KKH zu informieren.

6.4. Abgabe des Hilfsmittels

Die Anforderungen an die Abgabe und Inbetriebnahme des Hilfsmittels gem. Abschnitt VII.2
des aktuellen Hilfsmittelverzeichnisses zur jeweiligen Produktuntergruppe sind zu erfullen.
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Das Hilfsmittel ist durch den Leistungserbringer in der Hauslichkeit des Versicherten aufzu-
stellen bzw. einzulegen und ggf. an den elektrischen Stromkreis anzuschlief3en. Es ist eine
Funktionsprifung durchzufuhren.

Der Leistungserbringer hat das zu liefernden Hilfsmittel auf ein ggf. vorhandenes Hilfsmittel
anzupassen (z. B. durch eine Seitengittererh6hung, Verlangerung/Verkirzung, Austausch

der vorhandenen Standartmatratze, etc.) und dafir Sorge zu tragen, dass beide Hilfsmittel
zusammen eingesetzt werden kdénnen.

Ist weder der Leistungserbringer noch die KKH Eigentimer des vorhandenen Hilfsmittels, ist
die Anpassung in Absprache mit dem ursprunglichen Leistungserbringer zu veranlassen. Die
KKH sichert hierbei Unterstitzung zu.

Soll eine vorhandene Standard- oder private Matratze weiter verwendet werden, so hat der
Leistungserbringer diese in das Bett/Pflegebett einzulegen bzw. auf den Einlegerahmen auf-
zulegen.

6.5. Einweisung in Handhabung, Anwendung und Betrieb des Hilfsmittels

Der Leistungserbringer weist den Versicherten personlich in der Hauslichkeit des Versicher-
ten in die sachgerechte Handhabung, Anwendung und den Betrieb des Hilfsmittels ein. Die
Einweisung bezieht sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, die sachgerechte Pflege und Reinigung. Hierlber ist der Versicherte zu informie-
ren.

Die Einweisung, Durchfiihrung der Funktionsprifung und Information tber die sachgerechte
Reinigung und Pflege sind durch ausgebildetes Fachpersonal durchzufiihren, das mindes-
tens Uber die Qualifikation als Medizinprodukteberater i.S.v. § 31 MPG fir die vertragsge-
genstandlichen Hilfsmittel verfligt.

Die Einweisung hat in deutscher Sprache zu erfolgen. AuRerdem ist dem Versicherten bei
Lieferung eine schriftliche Gebrauchsanweisung des Hilfsmittels bevorzugt in dessen Mutter-
sprache, mindestens jedoch in deutscher Sprache auszuhandigen.

6.6. Eilversorgung/Notfallversorgung

Abweichend von der grundséatzlichen Lieferung innerhalb von 3 Werktagen nach Eingang der
Genehmigung/Kostenubernahmeerklarung verpflichtet sich der Leistungserbringer in eiligen
Fallen ein geeignetes vertragsgegenstandliches Hilfsmittel werktags® innerhalb von 24 Stun-
den nach Beauftragung durch die KKH bzw. nach Eingang der Genehmigung/Kostenuber-
nahmeerklarung der KKH zu liefern. Als geeignet gelten funktionsdhnliche Modelle. Sofern
eine Auslieferung an einem Samstag angeboten wird und der Versicherte dies wiinscht,

kann eine Auslieferung auch samstags erfolgen.

Eilige Falle/Notfalle werden von der KKH u.a. durch die Hinweise Krankenhausentlassung,
Notfallversorgung oder SAPV/palliative Versorgung gekennzeichnet.”

MafRgeblich ist der Zeitpunkt des Eingangs der Beauftragung bzw. der Genehmigung/Kost-
genubernahmeerklarung beim Leistungserbringer.

8 Montag bis Freitag, ausgenommen gesetzliche Feiertage
" Diese Aufzahlung ist nicht abschlieend.
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Wurde der Versicherte mit einem von der Genehmigung/Kostentibernahmeerklarung abwei-
chenden Hilfsmittel versorgt, so hat der Leistungserbringer unverziglich die KKH per Daten-
austausch dariiber zu informieren, um eine Anderung der vorliegenden Genehmigung/Kos-
tenibernahmeerklarung zu veranlassen.

Geht die Verordnung fir eine Eilversorgung direkt beim Leistungserbringer ein, kann die
Ubermittlung des Kostenvoranschlages (KVA) fur die Eilversorgung nachtraglich erfolgen.

6.7. Interimsversorgung

Grundsatzlich sollte es keine Interimsversorgungen geben. Sollte dennoch eine Interimsver-
sorgung in absoluten Ausnahmefallen erforderlich sein, so stellt der Leistungserbringer dem
Versicherten eine mindestens gleichwertige Alternativversorgung (ein Hilfsmittel desselben
7-Stellers) ohne weitere Vergutung und nach Zustimmung der KKH bis zur endguiltigen Liefe-
rung seines Hilfsmittels zur Verfiigung.

Méochte der Versicherte das Hilfsmittel, welches ihm interimsweise zur Verflgung gestellt
wurde, auch weiterhin nutzen und wurde dieses somit als Endversorgung beim Versicherten
verbleiben, so hat der Leistungserbringer unverziglich die KKH dariber zu informieren, um
die Genehmigung/Kostentibernahmeerklarung zum Verbleib einzuholen. Ein interimsweise
abgegebenes Hilfsmittel darf nur nach Genehmigung/Kostenlibernahmeerklarung der KKH
beim Versicherten verbleiben.

Fir die interimsweise abgegebenen Hilfsmittel, die als Endversorgung beim Versicherten
verbleiben, gelten die Vertragspreise. Es fallen keine weiteren Kosten an. Weiterhin gelten
die Regelungen dieses Vertrages.

Der Wunsch des Versicherten ist zu dokumentieren und auf Verlangen der KKH nachzuwei-
sen.

6.8. Lieferbestatigung/Lieferdokumentation

Der Leistungserbringer holt bei Lieferung vom Versicherten eine schriftliche, rechtsverbind-
lich unterzeichnete Lieferbestatigung ein. Bei Versicherten, die das 15. Lebensjahr noch
nicht vollendet haben, ist die Unterschrift des gesetzlichen Vertreters erforderlich. Quittierun-
gen, die im Voraus erfolgen, sind unzulassig.

Ebenfalls kann der Versicherte den Empfang des Hilfsmittels elektronisch bestatigen. Bei der
Unterzeichnung des elektronischen Dokuments muss fiir den Versicherten der vollstandige
Inhalt des Lieferscheins auf dem Endgerat erkennbar sein.

Der Leistungserbringer dokumentiert die Bereitstellung/Lieferung des Hilfsmittels sowie die
von ihm erbrachten Leistungen in einer Lieferbestatigung geman Anlage 08: ,Bestatigung
Empfang, Einweisung, Funktionsprifung“ oder einem anderen inhaltsgleichen Dokument und
bestatigt dies durch Unterschrift. Dieses Dokument ist der KKH auf Verlangen vorzulegen.
Dem Versicherten ist ein/e Durchschlag/Kopie der Empfangsbestatigung/des Lieferscheins
auszuhandigen, wahlweise in Papierform oder per Mail.

Zur Dokumentation und als rechnungsbegriindende Unterlage fiir die Abrechnung ist ein Lie-
ferschein, eine Lieferbestatigung (auch mit digitaler Unterschrift des Versicherten) oder die
Original-Unterschrift des Versicherten als Lieferbestatigung auf der Riickseite des Arzneiver-
ordnungsblattes (Muster 16) ausreichend.

Ohne Lieferschein und/oder Liefernachweis darf eine Abrechnung nicht erfolgen, sofern
keine anderen abweichende Regelungen diesbezulglich getroffen wurden.
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Der Leistungserbringer hat der KKH spatestens am darauffolgenden Werktag nach der Aus-
lieferung eine elektronische Lieferbestatigung zu Ubermitteln.

7. Nachbetreuung

Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des
Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmaRigen Prifungen unter Beach-
tung der einschlagigen Bestimmungen gemal den Vorgaben des Herstellers.

Der Leistungserbringer fuhrt die erforderliche Nachbetreuung (insbesondere Klarung ggf.
auftretender Fragen des Versicherten, Nachanpassung des Hilfsmittels) durch.

Sollte bei der Nachbetreuung oder aufgrund einer Reklamation eine erneute Bedarfsfeststel-
lung notwendig sein, so erfolgt diese erneut gemafl Punkt 4.2.

Der Leistungserbringer fuhrt hierzu die erneute Bedarfsfeststellung durch. Die Bedarfsfest-
stellung kann telefonisch vorgenommen werden. Ist jedoch auf Grund der individuellen Ver-
sorgung bzw. des Krankheitsbildes des Versicherten eine Bedarfsfeststellung vor Ort beim
Versicherten zwingend erforderlich, ist diese nach vorheriger Terminabsprache in der Haus-
lichkeit des Versicherten personlich durchzuflihren. Hausbesuche bzw. persdnliche Beratun-
gen ,vor Ort“ sind nicht durchzuflihren, wenn der Versicherte keinen Besuch wiinscht.

Der Leistungserbringer ist zur Dokumentation der Beratungsgesprache verpflichtet. Ihm wird
freigestellt, wie er diese Dokumentation fihrt.

8. Reparaturen, Umversorgungen, Wartungen, sicherheitstechnische Kontrollen
und Uberpriifungen

8.1. Reparaturen

Der Leistungserbringer erhalt Kenntnis von einer Reparaturbedurftigkeit des von ihm zur Ver-
sorgung eingesetzten Hilfsmittels entweder unmittelbar durch den Versicherten oder durch
die KKH.

Er stellt sicher, dass die erforderlichen Reparaturen im Regelfall werktags® binnen 24 Stun-

den nach Eingang der Meldung des Reparaturfalls durchgefuihrt werden. Sofern eine Repa-

ratur an einem Samstag angeboten wird und der Versicherte dies wiinscht, kann eine Repa-
ratur auch samstags erfolgen.

Der Leistungserbringer fuhrt im Rahmen der Pauschalen alle erforderlichen Reparaturen an
dem von ihm gelieferten Hilfsmittel und an dem von ihm gelieferten Zubehor kostenfrei
durch, sofern die Reparaturbediirftigkeit nicht nachweislich vom Versicherten vorsatzlich
oder grob fahrlassig herbeigefiihrt wurde. Besteht der Verdacht der vorsatzlichen oder grob
fahrlassigen Beschadigung des Hilfsmittels, so ist die KKH dartber in Kenntnis zu setzen
und die weitere Vorgehensweise gemeinsam abzustimmen.

Sollte die Reparatur des vorhandenen Hilfsmittels unwirtschaftlich sein, so nimmt der Leis-
tungserbringer eine kostenfreie Umversorgung vor, sofern eine Pauschale vereinbart ist.
Dem Versicherten ist ein gleichwertiges vertragsgegenstandliches Hilfsmittel derselben 7-
stelligen Produktart (wie zuvor genehmigt) zur Verfligung zu stellen.

Stellt der Leistungserbringer im Rahmen einer Reparatur fest, dass weiteres nicht von der
Pauschale umfasstes Sonderzubehdr, welches in diesem Vertrag geregelt ist, erforderlich ist,

8 Montag bis Freitag, ausgenommen gesetzliche Feiertage
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so ist dafiir ein Kostenvoranschlag auf der Grundlage der Vertragspreise fir Sonderzubehor
einzureichen und nur nach Genehmigung/Kosteniubernahmeerklarung der KKH zu versor-
gen. Die KKH behalt sich jedoch vor, die medizinische Notwendigkeit zu Gberprifen und im
Einzelfall eine medizinische Verordnung anzufordern.

8.2. Umversorgungen

Wiunscht der Versicherte den Austausch eines vertragsgegenstandlichen behindertengerech-
ten Kranken-/Pflegebettes gegen einen Einlegerahmen oder umgekehrt, erfolgt der Um-
tausch innerhalb der Pauschale. In diesen Fallen beginnt kein neuer Versorgungs- und Ab-
rechnungszeitraum.

Sollte sich herausstellen, dass das vorhandene Kranken-/Pflegebett oder der vorhandene
Einlegerahmen zur Versorgung nicht mehr ausreicht oder sich Anderungen ergeben haben
(z.B. starke Gewichtszunahme/-abnahme des Versicherten), hat der Leistungserbringer ei-
nen vollstadndigen Austausch des Hilfsmittels vorzunehmen. In diesen Fallen hat der Leis-
tungserbringer einen Kostenvoranschlag fur das medizinisch notwendige Hilfsmittel zu erstel-
len und diesen der KKH elektronisch zu Ubermitteln. Es sind die vertraglich vereinbarten
Konditionen zugrunde zu legen. Die KKH behalt sich vor, die medizinische Notwendigkeit zu
Uberprifen und im Einzelfall eine medizinische Verordnung anzufordern. Es beginnt ein
neuer Versorgungs- und Abrechnungszeitraum.

8.3. Wartungen, sicherheitstechnische Kontrollen und Uberpriifungen

Der Leistungserbringer fuhrt sdmtliche erforderlichen Wartungen (einschlieBlich Ersatz-
teile/Material) und sicherheitstechnischen Kontrollen und Uberpriifungen eigenverantwortlich
gemald Herstellervorgaben und MPBetreibV am Hilfsmittel und dem von ihm gelieferten Zu-
behor durch. Dies ist mit der Pauschale abgegolten.

Fur elektrische Hilfsmittel gilt, dass die Prifung der elektrischen Sicherheit nach den Normen
DIN VDE 0701-0702 bzw. IEC 62353 vorgenommen wird. Der Nachweis der Wartungen und
sicherheitstechnischen Kontrollen sind zu dokumentieren, mit Unterschrift zu bestatigen und
das Produkt mit einer Prufplakette zu versehen, die einen Hinweis auf die nachste Prifung
enthalt. Fur die RegelmaRigkeit der Prufungen ist der Leistungserbringer verantwortlich.

8.4. Interimsversorgung bei Reparaturen, Wartungen und Uberpriifungen

Sofern eine Reparatur, Wartung, sicherheitstechnische Kontrolle oder Uberpriifung erforder-
lich ist und diese nicht sofort von dem Leistungserbringer vor Ort beim Versicherten durchge-
fuhrt werden kann, ist dem Versicherten das gleiche Hilfsmittel, mindestens aber ein gleich-
wertiges zur Interimsversorgung geeignetes Hilfsmittel kostenfrei zur Verfligung zu stellen.
Dies erfolgt zeitgleich im Austausch mit dem vorhandenen Hilfsmittel, jedoch spatestens in-
nerhalb einer Frist von 24 Stunden nach Bekanntwerden des Wartungs-/Reparaturfalls fur
die Dauer der Reparatur, Wartung, sicherheitstechnischen Kontrolle oder Uberpriifung.

Grundsatzlich sind alle Kosten der Interimsversorgung, der Abholung des Hilfsmittels beim
Versicherten und der Rickgabe des Hilfsmittels an den Versicherten nach der Durchfiihrung
der Reparatur, Wartung, sicherheitstechnische Kontrolle oder Uberpriifung in der Pauschale
enthalten. Es fallen keine zusatzlichen Kosten an.
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9. Leistungsumfang Folgeversorgung

Eine Folgevergitungspauschale (Kn09) liegt vor, wenn der Leistungserbringer den Versi-
cherten bereits zuvor im Rahmen dieses Vertrages mit einem Hilfsmittel, welches in der Ver-
gltungspauschale (Kn08) geregelt ist, nach Genehmigung/Kostenibernahmeerklarung der
KKH versorgt hat und sich die weitere Versorgung unmittelbar liickenlos an die bisherige
Versorgung anschlief3t.

Die Versorgung mit dem Hilfsmittel erfolgt, solange der Versicherte das Hilfsmittel benétigt
und endet erst mit dem Wegfall der Voraussetzungen nach § 33 Abs. 1 SGB V. Es wird dies-
beziglich auf die Regelungen im § 6 Abs. 2 des Rahmenvertrags verwiesen.

9.1. Beantragung der Folgevergiitungspauschale

Fir die Abrechnung der Folgevergitungspauschale ist grundsatzlich keine Verordnung erfor-
derlich. Dies gilt nicht, soweit die Folgeversorgung von der urspriinglichen (Erst-) Versorgung
abweicht und Uber die vorangegangene Versorgung hinausgeht.

Die Folgevergutungspauschalen fir alle vertragsgegenstéandlichen Hilfsmittel sind genehmi-
gungsfrei.

Soll die Versorgung mit dem vertragsgegenstandlichen Hilfsmittel Gber den vereinbarten Ver-
sorgungszeitraum fortgesetzt werden, hat der Leistungserbringer friihestens 14 Tage vor so-
wie spatestens 14 Tage nach Ablauf des genehmigten Versorgungszeitraumes der KKH die-
ses schriftlich mitzuteilen.

Die Abrechnung der Hilfsmittel der Produktgruppe 50 kénnen nur dann genehmigungsfrei ab-
gerechnet werden, wenn bereits die Verglitungspauschale (Kn08) in der Produktgruppe 50
genehmigt wurde.

9.2. Uberpriifung der vorhandenen Versorgung

Vor Abrechnung der genehmigungsfreien Folgevergutungspauschalen ist durch den Leis-
tungserbringer zu prifen, ob:

» das bei dem Versicherten vorhandene Hilfsmittel weiterhin bendtigt wird,

= es noch ausreichend und zweckmaRig im Sinne des § 12 SGB V ist,

= gof. Reparaturen, Wartungen, sicherheitstechnische Kontrollen und/oder Uberpriifun-
gen erforderlich sind,

= gdf. eine Umversorgung notwendig ist und

= ob es Anderungen bei den Versichertenstammdaten (z.B. Name, Adresse, Tel.-Nr.)
gegeben hat.

Dazu hat er den Versicherten zu kontaktieren und die ggf. notwendigen Leistungen zu erbrin-
gen, damit das Hilfsmittel weiterhin eingesetzt werden kann.

Winscht der Versicherte eine Bedarfsfeststellung personlich ,vor Ort*, ist dem Wunsch nach-

zukommen und diese in seiner Hauslichkeit durchzufiihren. Die erneute Bedarfsfeststellung
ist auf jeden Fall zu dokumentieren und der KKH auf Verlangen vorzulegen.
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9.3. Abrechnung der Folgevergitungspauschale

Die Abrechnung der Folgevergltungspauschalen erfolgt gemal Rahmenvertrag sowie der
Anlage 04: ,Abrechnungsregelung®. Fur die Abrechnung der Folgeverglitungspauschale ist
keine Empfangsbestatigung des Versicherten erforderlich.

10. Riickholung des Hilfsmittels

Hilfsmittel, die im Rahmen der Pauschale an Versicherte abgegeben wurden, sind vom Leis-
tungserbringer nach Beendigung der Versorgung zurickzunehmen und eigenverantwortlich
abzuholen. Die Kosten fir die Rickholung sind mit der Pauschale abgegolten.

Wird ein Hilfsmittel nicht mehr bendtigt, beauftragt die KKH den Leistungserbringer mit der
Rickholung.

Wird dem Leistungserbringer durch den Versicherten eine Ruckholung eines Hilfsmittels an-
gezeigt, kann die Rickholung des Hilfsmittels ohne Beauftragung durch die KKH erfolgen.
Die KKH ist jedoch zwingend Uber die Rickholung zu informieren. Der Leistungserbringer
kann den Versicherten aber auch an die KKH oder auf das Kontaktformular ,Rickholung® auf
der KKH-Website verweisen.

Sollten Abholungen ohne Zustimmung der KKH erfolgen und werden dadurch Neuversorgun-
gen innerhalb des bereits genehmigten Versorgungszeitraumes fallig, so geht dies zu Lasten
des Leistungserbringers.

Der Leistungserbringer ist verpflichtet, den ersten Kontaktversuch innerhalb von 24 Stunden
nach Auftragseingang vorzunehmen und einen Termin flur die Riickholung zu vereinbaren.
Jeder Kontaktversuch zur telefonischen Terminabsprache darf ausschlieflich in der Zeit von
08:00 Uhr bis 20:00 Uhr erfolgen. Ist der Versicherte oder der Hinterbliebene innerhalb von
48 Stunden nicht zu erreichen, ist der zustandige Mitarbeiter der KKH per E-Mail Gber den
ergebnislosen Kontaktversuch zu informieren. Parallel ist der Versicherte oder der Hinterblie-
bene vorzugsweise per E-Mail ansonsten postalisch anzuschreiben und dariber zu informie-
ren, dass vergeblich versucht wurde, einen Termin flur die Ruckholung zu vereinbaren.

Die fur die Terminabsprache erforderlichen Versichertenkontaktdaten stellt die KKH zur Ver-
fugung.

Die Rickholung ist innerhalb von 5 Werktagen nach Auftragseingang durchzufiihren, es sei
denn, der Versicherte oder der Hinterbliebene wiinschen einen spateren Ruckholtermin. Der
mafRgebende Zeitpunkt fir den Beginn der Rickholfrist ist der Tag des Auftragseingangs und
wird daher bei der Berechnung der Rickholfrist mitgezahlt. Bei Nichteinhaltung dieser Frist
behalt es sich die KKH vor, einen anderen Dienstleister mit der Riickholung zu beauftragen.
Die dadurch entstehenden Mehrkosten hat der Leistungserbringer zu tragen.

Die Ruckholung der Hilfsmittel hat grundsatzlich werktags zwischen 08:00 Uhr und 20:00 Uhr
zu erfolgen. Sofern eine Rickholung an einem Samstag angeboten wird und der Versicherte
dies wiinscht, kann diese auch samstags erfolgen.

Sollte ein externes Unternehmen mit der Riickholung beauftragt werden, ist dieser gegen-
uber dem Versicherten oder dem Hinterbliebenen unter Angabe des Namens und der Kon-
taktdaten bei der Terminabsprache zu benennen.

Sofern eine beauftragte Riickholung trotz Terminabsprache nicht durchgefiihrt werden kann
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(z.B. die Tur nicht gedffnet wird), hat der Leistungserbringer eine Kontaktmitteilung (mit Kon-
taktdaten und der Aufforderung zum Ruckruf) bei dem Versicherten oder dem Hinterbliebe-
nen zu hinterlassen. Die Kontaktaufnahmeversuche sind zu dokumentieren.

Ist eine erneute Terminvereinbarung mit dem Versicherten oder dessen Hinterbliebenen
nicht moglich bzw. scheitert die Rickholung weiterhin, informiert der Leistungserbringer die
KKH. Gemeinsam wird dann die weitere Vorgehensweise abgestimmt.

Bei der Abholung von Hilfsmitteln stellt der Leistungserbringer sicher, dass nur die Hilfsmittel
zuriickgeholt werden, die sich in seinem Eigentum befinden.

Sofern am zurlickzuholenden Hilfsmittel Zubehdr/Zuriistungen montiert ist/sind, die Eigentum
der KKH sind, verpflichtet sich der Leistungserbringer, dieses ebenfalls abzuholen. Mit der
KKH ist der weitere Verbleib im Einzelfall abzustimmen.

Sollte ein anderer Vertragspartner der KKH eine Abholung eines im Eigentum des Leistungs-
erbringers stehenden Hilfsmittels durchgefiihrt haben, sichert die KKH Unterstiitzung bei der
Durchsetzung etwaiger Forderungen des Leistungserbringers zu.

11. Wiedereinsatz von Hilfsmitteln

Gem. §15 des Rahmenvertrages ist es dem Leistungserbringer freigestellt, ob er neue Hilfs-
mittel oder wiederaufbereitete Hilfsmittel zur Versorgung einsetzt.

Hilfsmittel, die jedoch laut des Hilfsmittelverzeichnisses des GKV-Spitzenverbandes
und/oder Herstellerangaben fir einen Wiedereinsatz nicht geeignet sind, durfen fir die Ver-
sorgung der Versicherten der KKH nicht erneut eingesetzt werden. Hierbei sind die Bestim-
mungen des Hilfsmittelverzeichnisses des GKV-Spitzenverbandes in der aktuellen Form so-
wie die Herstellervorgaben einzuhalten.

Fir die Versorgung dirfen nur solche aufbereiteten Hilfsmittel und Zubehdr eingesetzt wer-
den, die:

= gemaR Hilfsmittelverzeichnis des GKV-Spitzenverbandes und/oder Herstelleranga-
ben flr einen Wiedereinsatz geeignet sind,

» nach den Richtlinien zur Aufbereitung von Medizinprodukten des Robert-Koch-Institu-
tes (RKI) aufbereitet wurden,

» rluckstandsfrei, gesundheitlich unbedenklich und optisch einwandfrei sind,

= voll funktionstlchtig sind,

» dem aktuellen Stand der Technik entsprechen.

12.  Umzug des Versicherten

Verlegt der Versicherte wahrend des Versorgungszeitraums seinen Wohnsitz in den Bereich
eines anderen Regionalloses, flr das der Leistungserbringer nicht Vertragspartner der KKH
ist, ist der Leistungserbringer nicht mehr zur Versorgung verpflichtet und kann diese been-
den.

Der Leistungserbringer gewahrt der KKH in diesem Fall eine 4-wochige Frist, innerhalb derer
die KKH die Versorgung des Versicherten durch einen anderen Leistungserbringer sicher-
stellen kann. Bezlglich der Ruckholung des Hilfsmittels stimmen sich die Parteien im Einzel-
fall ab.
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Verlegt der Versicherte wahrend des Versorgungszeitraums seinen Wohnsitz hingegen in-
nerhalb desselben oder eines anderen Regionalloses, fir das der Leistungserbringer Ver-
tragspartner der KKH ist, ist der Leistungserbringer weiterhin zur Versorgung berechtigt und
verpflichtet. Hiervon ist ebenfalls der Umzug des Versicherten in ein stationares Pflegeheim
umfasst, wenn das mitzunehmende Hilfsmittel weiterhin in die Leistungspflicht der KKH gem.
des Abgrenzungskatalogs der Spitzenverbande der Krankenkassen zur Hilfsmittelversorgung
in stationaren Pflegeeinrichtungen fallt.

Er hat in diesem Fall folgende Leistungen sicherzustellen:

» fachgerechter Abbau des Hilfsmittels nach Abstimmung mit dem Versicherten,
= Transport zum neuen Wohnort,
» fachgerechter Aufbau des Hilfsmittels.

Die Pauschale endet in diesem Fall mit der Abholung des Hilfsmittels. Eine neue Vergu-
tungspauschale (Kn08) beginnt mit dem Transport und dem Aufbau des Hilfsmittels am
neuen Wohnort des Versicherten. Es gelten die Konditionen des Regionalloses, in welches
der Versicherte seinen neuen Wohnsitz verlegt hat.

13. Telefonische Erreichbarkeit und Kontaktdaten des Leistungserbringers

Der Leistungserbringer gewahrleistet eine telefonische Erreichbarkeit gegentiber den Versi-
cherten und der KKH fiir die Auftragsannahme, Beratung, Erteilung von Auskunften und die
Annahme von (Reparatur-) Auftragen. Der Leistungserbringer stellt der KKH eine Ansprech-
partnerliste mit Kontaktdaten fiir Rickfragen und Beschwerden zur Verfligung.

Der Leistungserbringer hat hierzu eine Servicehotline (mindestens werktags Montag bis Frei-
tag von 08:00 bis 18:00 Uhr, Samstag von 08:00 bis 13:00 Uhr sowie dartiber hinaus wah-
rend seiner dariber hinausgehenden Geschaftszeiten) einzurichten und in ausreichendem
Umfang zu besetzen, d.h. von allen eingehenden Anrufen sind mindestens 90% persdnlich
anzunehmen (keine Warteschleife/kein Sprachtext). 80% der angenommenen Anrufe sind in
einem Zeitraum von hochstens 20 Sekunden anzunehmen. Eine Gesprachszeitlimitierung
darf nicht erfolgen. Die fur die Versicherten kostenfreie Telefonnummer - mit Ausnahme der
ublichen Telefonkosten im deutschen Festnetz - ist dem Versicherten bereits bei dem ersten
Kontakt mitzuteilen.

Der Leistungserbringer ist verpflichtet, entsprechende Nachweise Uber das Erreichen der ge-
nannten Prozentwerte nach Aufforderung durch die KKH beizubringen.

Spatestens bei Lieferung des Hilfsmittels informiert der Leistungserbringer den Versicherten
in geeigneter Form Uber seine vollstandigen Kontaktdaten und Kontaktmaoglichkeiten.

AuBerdem teilt er dem Versicherten mit, dass er wahrend des gesamten Versorgungszeit-
raums fur alle erforderlichen Reparaturen und Wartungen sowie sicherheitstechnischen
Uberprifungen/Kontrollen geman Herstellervorgaben unter Einhaltung des Medizinprodukte-
gesetzes fiur das gelieferte Hilfsmittel zustandig ist.

14. Dokumentation der erbrachten Leistungsbestandteile
Der Leistungserbringer legt nach der erstmaligen Kontaktaufnahme eine Dokumentation an.
Die Dokumentation ist so zu flhren, dass die Erbringung der einzelnen Leistungsbestand-

teile nachvollziehbar festgehalten wird. Der Leistungserbringer aktualisiert im weiteren Ver-
lauf der Versorgung diese Dokumentation und tGbermittelt diese auf Anforderung an die KKH.
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Anlage 01: ,Leistungsbeschreibung“ zum Rahmenvertrag uber die Versorgung
mit behindertengerechten Betten/Pflegebetten und Einlegerahmen (PG 19/50)

fur den hauslichen Bereich in der Fassung vom 01.01.2026

15. Beschwerdemanagement

Der Leistungserbringer hat ein qualifiziertes Beschwerdemanagement zu fuhren. Jegliche
Kritik des Versicherten zur KKH, zum Leistungserbringer, zum Versorgungsablauf und zur
Qualitat und Ausfiihrung des Hilfsmittels ist als Beschwerde anzusehen. Die Beschwerden
der Versicherten sind aufzunehmen, zu dokumentieren und auszuwerten.

Die Beschwerden der Versicherten Uber die KKH sind unverziglich an die KKH weiterzulei-
ten.

Der Leistungserbringer stellt der KKH die Beschwerdedokumentation auf Anforderung zur
Verfligung.

Die Beschwerdedokumentation enthalt nachfolgende Felder:

Kategorie der Beschwerde,

Datum der Beschwerde,

Inhalt der Beschwerde,

Versichertendaten (Name, Vorname, Versichertennummer),

Beschwerdefluhrer (Versicherter, Angehoriger, Pflegedienst Arzt, Sonstiger),

Tag der Genehmigung/Kostenubernahmeerklarung durch die KKH oder Eingang der
Verordnung beim Leistungserbringer,

Liefertermin/Lieferung,

Abhilfe erfolgt ja/nein,

konnte der Beschwerde nicht abgeholfen werden, ist eine Begriindung anzugeben,
konnte der Beschwerde abgeholfen werden, sind Art und Umfang der Abhilfe zu be-
schreiben,

= Datum der Abhilfe.

Die KKH hat das Recht, die Angaben in der Beschwerdedokumentation fiir eigene Uberpri-
fungen und Auswertungen zu verwenden.

Die Daten werden von der KKH vertraulich behandelt und nicht an Dritte weitergegeben.
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Anlage 02: ,Anforderungen an Qualitdt und Ausfihrung der Hilfsmittel”
zum Rahmenvertrag Uber die Versorgung mit behindertengerechten K K H
Betten/Pflegebetten und Einlegerahmen (PG 19/50) fuir den hauslichen Bereich

in der Fassung vom 01.01.2026

Anlage 02: ,,Anforderungen an Qualitdt und Ausfiihrung der Hilfsmittel und des Zube-
hors"

Diese Anlage enthalt Angaben und Erlauterungen zu den Produkteigenschaften, zum Regel-
zubehor und Sonderzubehor.

Jedes zur Versorgung eingesetzte Hilfsmittel (10-Steller) muss die Vorgaben des Hilfsmittel-
verzeichnisses nach § 139 SGB V erfiillen.

Weiterhin haben alle Hilfsmittel die in dieser Anlage aufgefiihrten Anforderungen an die Qua-
litat und Ausfihrung des Hilfsmittels, die Uber die Anforderung gemaf Hilfsmittelverzeichnis
hinausgehen, zu erfillen, wenn nichts Abweichendes geregelt ist.

Erlauterungen:
Anforderungen an die Qualitdt und Ausfliihrung des Hilfsmittels, die Uber die Anforderung ge-

manR Hilfsmittelverzeichnis hinausgehen - Alle zur Versorgung eingesetzten Hilfsmittel (10-
Steller) mussen die vorgegebenen Anforderungen erfiillen.

Regelzubehdr - Bei dem Regelzubehdr handelt es sich um das Zubehor, welches grundsatz-
lich als Standardausristung mit dem Hilfsmittel mitzuliefern ist. Das Regelzubehdr ist von der
Pauschale' umfasst.

Sonderzubehdr (in der Pauschale enthalten) — Dieses Zubehor stellt der Leistungserbringer
bei medizinisch notwendigen, individuellen Bedarf zur Verfliigung. Dieses Zubehdr ist mit der
Pauschale abgegolten. Es fallen keine weiteren Kosten an.

Nicht von der Pauschale umfasstes Sonderzubehtr — Dieses Sonderzubehor ist nicht in der
Pauschale enthalten. Die Vergutung erfolgt gemaR den Vertragspreisen.

Sonderzubehdr ist gesondert im Kostenvoranschlag mit Kennzeichen 12 nebst Preisan-
gabe aufzufiihren und therapeutisch zu begriinden. Die therapeutische Begriindung ist dem
KVA beizufiigen. Eine durch den Leistungserbringer selbst erstellte Begrindung der thera-
peutischen Notwendigkeit ist ausreichend. Die KKH behalt sich jedoch vor, die medizinische
Notwendigkeit zu tUberprifen und im Einzelfall eine medizinische Verordnung anzufordern.

Sonderzubehdr, welches nicht in dieser Anlage aufgefihrt ist, ist nicht vertragsgegenstand-
lich. Die Versorgung erfolgt nach § 127 Abs. 3 SGB V.

T Aufgrund der besseren Leserlichkeit sind mit Pauschale sowohl die Vergiitungspauschale Kn08 als
auch die Folgevergutungspauschale Kn09 gemeint.
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Anlage 02: ,Anforderungen an Qualitdt und Ausfihrung der Hilfsmittel”
zum Rahmenvertrag Uber die Versorgung mit behindertengerechten
Betten/Pflegebetten und Einlegerahmen (PG 19/50) fuir den hauslichen Bereich

in der Fassung vom 01.01.2026

Produktgruppe 19 Krankenpflegeartikel

Produktart und -bezeichnung 19.40.01.3/50.45.01.1
Betten/Pflegebetten, motorisch hdhenver-
stellbar

Qualitatsanforderungen gem. den Vorgaben des Hilfsmittelverzeich-

nisses nach § 139 SGB V, insbesondere
und daruber hinaus:

Teilung der Liegeflache: mind. viergeteilt
Liegeflachenmalle:

90-100 x 200 cm

Arbeitslast:

mind.170 kg

Antriebssystem im Niederspannungsbereich

Holzdekor

Regelzubehor - Aufrichter mit (Triangel-) Griff
(Bettgalgen ausgenommen 3Ful3-, SFul3-
Bettgalgen, Wandbettgalgen)

- Seitengitter links und rechts

- Prophylaxe-Matratze (bei Betten mit

Matratze)
Sonderzubehdr (bei Bedarf in der Pauschale | - Bettverkiirzung (mind. 15 cm)
enthalten) - Bettverlangerung (bis 20 cm)
- Beistelltisch

- Aufsteh-/Einstiegshilfe (z.B. Frida)
- Aufrichthilfe

Sonderzubehdr (nicht in der Pauschale ent- | -  waschbarer Inkontinenzbezug
halten) - Seitengittererhéhung
- Seitengitterpolster
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Anlage 02: ,Anforderungen an Qualitdt und Ausfihrung der Hilfsmittel”
zum Rahmenvertrag Uber die Versorgung mit behindertengerechten
Betten/Pflegebetten und Einlegerahmen (PG 19/50) fuir den hauslichen Bereich

in der Fassung vom 01.01.2026

KKH

Produktgruppe

19 Krankenpflegeartikel

Produktart und -bezeichnung

19.40.01.7/50.45.01.3
Betten/Pflegebetten, motorisch hdhenver-
stellbar, mit erhéhter Tragfahigkeit

Qualitatsanforderungen

gem. den Vorgaben des Hilfsmittelverzeich-
nisses nach § 139 SGB V, insbesondere
und daruber hinaus:

Teilung der Liegeflache: mind. viergeteilt
Liegeflachenmalle:

100-120 x 200 cm

Arbeitslast:

mind. 250 kg

Antriebssystem im Niederspannungsbereich

Regelzubehor

- Aufrichter mit (Triangel-) Griff
(Bettgalgen ausgenommen 3Ful3-, SFul3-
Bettgalgen, Wandbettgalgen)

- Seitengitter links und rechts

- Prophylaxe-Matratze (bei Betten mit
Matratze)

Sonderzubehdr (bei Bedarf in der Pauschale
enthalten)

- Bettverkiirzung (mind. 15 cm)

- Bettverlangerung (bis 20 cm)

- Beistelltisch

- Aufsteh-/Einstiegshilfe (z.B. Frida)
- Aufrichthilfe

Sonderzubehdr (nicht in der Pauschale ent-
halten)

- waschbarer Inkontinenzbezug
- Seitengittererhéhung
- Seitengitterpolster
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Anlage 02: ,Anforderungen an Qualitdt und Ausfihrung der Hilfsmittel”
zum Rahmenvertrag Uber die Versorgung mit behindertengerechten
Betten/Pflegebetten und Einlegerahmen (PG 19/50) fuir den hauslichen Bereich

in der Fassung vom 01.01.2026

Produktgruppe 19 Krankenpflegeartikel

Produktart und -bezeichnung 19.40.03.0/ 50.45.03.0
Einlegerahmen

Qualitatsanforderungen gem. den Vorgaben des Hilfsmittelverzeich-
nisses nach § 139 SGB V, insbesondere
und darUber hinaus:

Teilung der Liegeflache: mind. viergeteilt
Liegeflachenmalle:

90-100 x 200 cm

Arbeitslast:

mind.170 kg

Antriebssystem im Niederspannungsbereich

Eine Ausstattung des Einlegerahmens mit
einem Aufrichter mit (Triangel-) Griff muss
maglich sein.

Regelzubehor Prophylaxe-Matratze (bei Einlegerahmen mit
Matratze)

Sonderzubehdr (bei Bedarf in der Pauschale | -  Aufrichter mit (Triangel-) Griff

enthalten) (Bettgalgen inkl. 3Fuf3- und 5Ful-Bett-
galgen ausgenommen Wandbettgalgen)

- Bettverkiirzung (mind. 15 cm)

- Beistelltisch

- Aufsteh-/Einstiegshilfe (z.B. Frida)

- Aufrichthilfe

Sonderzubehdr (nicht in der Pauschale ent- | -  waschbarer Inkontinenzbezug
halten)
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Anlage 02: ,Anforderungen an Qualitdt und Ausfihrung der Hilfsmittel”
zum Rahmenvertrag Uber die Versorgung mit behindertengerechten
Betten/Pflegebetten und Einlegerahmen (PG 19/50) fuir den hauslichen Bereich

in der Fassung vom 01.01.2026

Produktgruppe 19 Krankenpflegeartikel

Produktart und -bezeichnung 19.40.03.4/50.45.03.4
Einlegerahmen mit erhdhter Tragfahigkeit

Qualitatsanforderungen gem. den Vorgaben des Hilfsmittelverzeich-
nisses nach § 139 SGB V, insbesondere
und darUber hinaus:

Teilung der Liegeflache: mind. viergeteilt
Liegeflachenmalle:

100-120 x 200 cm

Arbeitslast:

mind. 250 kg

Antriebssystem im Niederspannungsbereich

Eine Ausstattung des Einlegerahmens mit
einem Aufrichter mit (Triangel-) Griff muss
maglich sein.

Regelzubehor Prophylaxe-Matratze (bei Einlegerahmen mit
Matratze)

Sonderzubehdr (bei Bedarf in der Pauschale | -  Aufrichter mit (Triangel-) Griff

enthalten) (Bettgalgen inkl. 3Fuf3- und 5Ful-Bett-
galgen ausgenommen Wandbettgalgen)

- Bettverkiirzung (mind. 15 cm)

- Betttisch

- Aufsteh-/Einstiegshilfe (z.B. Frida)

- Aufrichthilfe

Sonderzubehdr (nicht in der Pauschale ent- | -  waschbarer Inkontinenzbezug
halten)
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Anlage 02: ,Anforderungen an Qualitdt und Ausfihrung der Hilfsmittel”
zum Rahmenvertrag Uber die Versorgung mit behindertengerechten

Betten/Pflegebetten und Einlegerahmen (PG 19/50) fuir den hauslichen Bereich K K H

in der Fassung vom 01.01.2026

Pseudonummer 11.11.03.4.999

Prophylaxe-Matratze zum Bett/Pflegebett bzw. Einlegerahmen

Anforderungen an die Qualitat und Ausfiih-
rung der Prophylaxe-Matratze

GroRe entsprechend dem Bett/Pflege-
bett

Belastbarkeit entsprechend dem Patien-
tengewicht

Hoéhe mind. 12 cm, max. 21 cm

bei zweischichtigem Aufbau Oberschicht
mind. 4 cm

Material: Schaumstoff

Raumgewicht: mind. 35 kg/m?
Einschnitte zur Scherkraftreduzierung
und optimalen Druckverteilung
Matratzenbezug

Oeko-Tex®-Standard 100

Matratze und Matratzenbezug schwer
entflammbar nach DIN EN 597 Teil 1
und 2

3 Jahre Garantie auf Produktionsfehler
und Ruckstellvermdégen/Kuhlenbildung
keine Randzonenverstarkung

Aufsteh-/Einstiegshilfe zum Bett/Pflegebett bzw. Einlegerahmen

Pseudonummer 19.40.02.9.999/50.45.02.9.999

Anforderungen an die Qualitat und Ausfiih-
rung der Aufsteh-/Einstiegshilfen

auch fur Betten mit Ruckenverstellung
geeignet

Moosgummigriff oder ahnlich
Hoéhenverstellbarer Griff
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Anlage 02: ,Anforderungen an Qualitdt und Ausfihrung der Hilfsmittel”
zum Rahmenvertrag Uber die Versorgung mit behindertengerechten
Betten/Pflegebetten und Einlegerahmen (PG 19/50) fuir den hauslichen Bereich

in der Fassung vom 01.01.2026

optional:

KKH

Produktgruppe

19 Krankenpflegeartikel

Produktart und -bezeichnung

19.40.01.5/50.45.01.5
Niedrigbetten/Niedrigpflegebetten

Qualitatsanforderungen

gem. den Vorgaben des Hilfsmittelverzeich-
nisses nach § 139 SGB V, insbesondere
und daruber hinaus:

Teilung der Liegeflache: mind. viergeteilt
Liegeflachenmalle:

90 x 200 cm

Arbeitslast:

mind.170 kg

Antriebssystem im Niederspannungsbereich

Holzdekor

Regelzubehor

- Aufrichter mit (Triangel-) Griff
(Bettgalgen ausgenommen 3Ful3-, SFul3-
Bettgalgen, Wandbettgalgen)

- Seitengitter links und rechts

- Prophylaxe-Matratze (bei Betten mit
Matratze)

Sonderzubehdr (bei Bedarf in der Pauschale
enthalten)

- Bettverkirzung (mind. 15 cm)

- Beistelltisch

- Aufsteh-/Einstiegshilfe (z.B. Frida)
- Aufrichthilfe

Sonderzubehdr (nicht in der Pauschale ent-
halten)

- waschbarer Inkontinenzbezug
- Seitengittererhéhung
- Seitengitterpolster
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Anlage 03: ,Preisblatt”

zum Rahmenvertrag (iber die Versorgung mit behindertengerechten

Betten/Pflegebetten und Einlegerahmen
in der Fassung vom 17.08.2021

Produkt-

GCCLC L besonderheit

Bezeichnung

Versorgungsform

KKH

Preis
(Vergitungspauschale,
Folgevergiitungspauschale oder
Kaufpreis)/
oder
Rabattsatz auf

Herstellerpreisliste

Kenn-
zeichen

Versorgungs-
zeitraum

Genehmigungs-
pflicht

Verordnungs-
pflicht

Zuzahlungs-
pflicht

19.40.01.3/ Verglitungspauschale 1 Jahr 08 ja ja ja 290,00 €
50' 45' 01'1 0301290000 |Betten mit Prophylaxe-Matratze
TR Folgevergutungspauschale 1 Jahr 09 nein nein ja 170,00 €
19.40.01.3/ Verglitungspauschale 1 Jahr 08 ja ja ja 260,00 €
50' 45' 01'1 0300280000 |Betten ohne Prophylaxe-Matratze
TR Folgevergutungspauschale 1 Jahr 09 nein nein ja 170,00 €
19.40.01.7/ Betten, mit erhohter Tragfahigkeit mit| . . . 3 .
50.45.01.3 0301290000 Prophylaxe-Matratze Kauf 00 ja ja ja 20% auf Herstellerpreisliste
19.40.01.7/ Betten, mit erhohter Tragfahigkeit R . . . o .
50.45.01.3 0300280000 ohne Prophylaxe-Matratze Kauf 00 ja ja ja 20% auf Herstellerpreisliste
Sonder(zjubehér - waschbarer Inkontinenzbezug Kauf - 12 ja nein nein 55,00 €
zu den
Kranken-/ - Seitengittererh6hung Kauf - 12 ja nein nein 135,00 €
Pflegebetten
- Seitengitterpolster Kauf - 12 ja nein nein 70,00 €

19.40.02.9.999/

Aufsteh-/Einstiegshilfe fiir Kranken-/

19.40.03.0/ Einlegerahmen mit Prophylaxe- Verglitungspauschale 1 Jahr 08 ja ja ja 290,00 €
50.45.03.0 0301290000 Matratz
T atratze Folgevergutungspauschale 1 Jahr 09 nein nein ja 170,00 €
19.40.03.0/ Einlegerahmen ohne Prophylaxe- Verglitungspauschale 1 Jahr 08 ja ja ja 260,00 €
50.45.03.0 0300280000 Matratz
T atratze Folgevergutungspauschale 1 Jahr 09 nein nein ja 170,00 €
19.40.03.4/ Einlegerahmen, mit erhdhter
e 0301290000 |Tragféhigkeit mit Prophylaxe- Kauf - 00 ja ja ja 20% auf Herstellerpreisliste
50.45.03.4
Matratze
19.40.03.4/ Einlegerahmen, mit erhdhter
e 0300280000 |Tragfahigkeit ohne Prophylaxe- Kauf - 00 ja ja ja 20% auf Herstellerpreisliste
50.45.03.4
Matratze
Sonderzubehér - waschbarer Inkontinenzbezug Kauf - 12 ja nein nein 55,00 €

50.45.02.9.999 . Pflegebett und Einlegerahmen Kauf . 00 la nein nein OIS
optional:
19.40.01.5/ Niedrigbetten mit Prophylaxe- Verglitungspauschale 1 Jahr 08 ja ja ja 295,00 €
50.45.01.5 0301290000 Matratz
T atratze Folgevergutungspauschale 1 Jahr 09 nein nein ja 295,00 €
19.40.01.5/ 0300280000 | Niedrigbetten ohne Prophylaxe- Vergltungspauschale 1 Jahr 08 ja ja ja 265,00 €
50.45.01.5 Matratze Folgevergutungspauschale 1 Jahr 09 nein nein ja 265,00 €
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Anlage 04: ,Abrechnungsregelung*
in der Fassung vom 01.01.2026

Anlage 04: ,,Abrechnungsregelung“

Abrechnungsmodalitédten

Grundsatzliches

Eine Leistung ist erst dann abrechenbar, wenn die Leistung vollstdndig beim Versicherten
erbracht wurde. Teilleistungen wie z.B. Interimsversorgungen und Erprobungen dirfen nicht
abgerechnet werden.

Rechnungslegung/Abrechnungsregelung

(1)

Fir die Abrechnung gelten die Richtlinien der Spitzenverbande der Krankenkassen
dber Form und Inhalt des Abrechnungsverfahrens mit sonstigen Leistungserbringern
nach § 302 Abs. 2 SGB V (im Folgenden Richtlinien genannt) in der jeweils aktuellen
Fassung. Die Abrechnung hat folgende Bestandteile:

- Abrechnungsdaten,

- Kennzeichen Hilfsmittel,

- 7-stelliger Schlussel ,Leistungserbringergruppe” (LEGS),

- Produktbesonderheiten,

- Abrechnungspositionsnummer,

- Versorgungszeitraum (von/bis),

- Gesamtaufstellung der Abrechnung (Gesamtrechnung, ggf. Sammelrechnung),

- Begleitzettel fiir Urbelege (im Wege elektronischer Datenlbertragung oder maschi-
nell verwertbarer Datenibertragung),

- Genehmigungsschreiben der KKH (bei Ubermittlung per eKV ist kein Genehmi-
gungsschreiben und kein Ausdruck der Genehmigung erforderlich),

- Urbelege (wie Verordnungsblatter (Muster 16), jeweils im Original). Neben der Ver-
ordnung (Muster 16) zugelassener Vertragsarzte akzeptiert der Auftraggeber im Ein-
zelfall auch nicht férmliche arztliche Bescheinigungen durch zugelassene stationare
oder teilstationare Einrichtungen (Krankenhausverordnung). Hier kann die Form
vom Muster 16 abweichen; es missen jedoch mindestens alle Inhalte vorhanden
sein,

- Empfangsbestatigung des Versicherten bzw. Lieferschein,

- Angabe der Belegnummer bei Nachberechnungen auf Grund von Absetzungen oder
Kirzungen friherer Rechnungen.

Nach § 302 Abs. 1 SGB V ist der Leistungserbringer verpflichtet, der KKH die Abrech-
nungen im Wege elektronischer Datenlbertragung oder maschinell verwertbar auf
Datentragern zu Ubermitteln. Werden die Abrechnungen nicht im Wege elektronischer
Datenubertragung oder maschinell verwertbarer Datentrager Gbermittelt, hat die KKH
gem. § 303 Abs. 3 SGB V die Daten nachzuerfassen. Die durch die Nacherfassung
entstehenden Kosten hat die KKH dem Leistungserbringer durch eine pauschale
Rechnungskirzung in H6he von bis zu 5 v. H. des Rechnungsbetrages in Rechnung zu
stellen, falls der Leistungserbringer die Griinde flr die nicht maschinell verwertbare
Datenubermittlung zu vertreten hat.
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Anlage 04: ,Abrechnungsregelung*
in der Fassung vom 01.01.2026

(3)

(6)

(8)

(10)

(11)

Der Leistungserbringer hat die nicht maschinell verwertbare Datenibermittlung zu
vertreten, wenn die KKH die Voraussetzungen zur Annahme von Abrechnungen im
Wege elektronischer Datenlbertragung oder auf maschinell verwertbaren Datentragern
geschaffen hat.

Jeder neu Zugelassene ist verpflichtet, sich vor der erstmaligen Datenlieferung nach
Abs. 1 bei der Kaufmannischen Krankenkasse - KKH, Karl-Wiechert-Allee 61, 30625
Hannover, anzumelden. Dies gilt auch, wenn ein Abrechnungszentrum mit der
Erstellung der Abrechnung beauftragt wurde. Sofern ein Betrieb mehrere Filialen hat
und die Abrechnungen zentral erstellt werden, muss auch fur das zentrale Abrechner-
IK eine Anmeldung vorgenommen werden.

Nimmt der Leistungserbringer erstmalig am maschinellen Abrechnungsverfahren mit
einer Ersatzkasse teil, ist zunachst eine Erprobungsphase mit der KKH durchzufihren.
In der Erprobungsphase erfolgt eine parallele Ubermittlung von maschinellen Ab-
rechnungsdaten sowie Papierabrechnungen. Dabei sind die maschinellen Daten mit
der Kennung "TSOL" als Testdaten zu kennzeichnen. Die maschinellen Abrechnungs-
daten und die Papierabrechnungen mussen identisch und vergleichbar sein.

Die Erprobungsphase mit der KKH ist beendet, wenn der Leistungserbringer der
datenannehmenden Stelle der KKH dreimal hintereinander technisch und inhaltlich
einwandfreie maschinelle Daten Gbermittelt hat. Dies gilt dann als erfiillt, wenn die KKH
dem Zugelassenen keine Rickmeldung tber Fehler in den Daten gibt.

Nach der Beendigung der Erprobungsphase werden vom Leistungserbringer
ausschlieBlich Abrechnungen im Wege der elektronischen Datenubertragung oder auf
maschinell verwertbaren Datentradgern im Sinne der Technischen Anlage zu den
Richtlinien der Spitzenverbande der Krankenkassen Gbermittelt. Die Daten sind durch
die Kennung "ESOL" als "Echtdaten" zu kennzeichnen.

Die Rechnungslegung erfolgt je Zugelassenen fir alle Versorgungs-/ Abrechnungsfalle
monatlich bis zu zweimal. Die maschinell verwertbaren Daten sind an die von die von
der KKH benannten Stellen zu liefern (s. VdAK/AEV- Kostentragerdatei unter der
Adresse www.vdak-aev.de, Stichwort "Datenaustausch").

Es werden nur syntaktisch einwandfreie Daten gemaf den Richtlinien angenommen.
Fehlerhafte oder die Bedingungen der Richtlinien nach § 302 SGB V nicht erfiillende
Abrechnungen sowie nicht korrekt vom Hilfsmittelanbieter ausgeflillte Urbelege/
Codierblatter werden an den Absender mit einem entsprechenden Fehlerhinweis
zurtckgesendet.

Die rechnungsbegriindenden Unterlagen nach § 2 Abs. 1 Buchstaben b) (Urbelege)
und d) (Kostenibernahmeerklarungen) der Richtlinien sind jeweils zeitgleich mit der
Rechnungslegung (Ubermittlung der maschinellen Abrechnungsdaten nach § 2 Abs. 1
Buchstaben a) und e) der Richtlinien) an die von der KKH benannten Stellen zu liefern.
Die Unterlagen sind im Original in der in den Richtlinien beschriebenen Sortierreihen-
folge zu Ubermitteln. Nicht ordnungsgemafe oder fehlerhafte Angaben auf den
Urbelegen oder Codierblattern fihren zur Abweisung der Rechnung. Die hieraus
entstehenden Zeitverzdgerungen bei der Rechnungsprifung und -zahlungen sind nicht
von der KKH zu verantworten.

Den rechnungsbegriindenden Unterlagen ist bei maschineller Abrechnung ein Begleit-
zettel gem. § 2 Abs. 1 Buchstabe f) der Richtlinien beizufligen.
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Anlage 04: ,Abrechnungsregelung*
in der Fassung vom 01.01.2026

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

Der Versicherte hat die Abgabe der Leistungen am Tag der Leistungserbringung durch
Unterschrift zu bestatigen. Quittierungen im Voraus sind unzulassig. Auf den verein-
barten Formularen ist an vorgesehener Stelle der Stempel der Firma anzubringen.

Der Zugelassene tragt auf dem Verordnungsvordruck die folgenden Angaben auf:

1. IK des Zugelassenen (§ 1),

2. 10-stellige Hilfsmittelpositionsnummer sowie Faktor der abgegebenen
Leistung,

3. Rechnungs- und Belegnummer,

4. eingezogener Zuzahlungsbetrag und Bruttowert der Versorgung
(Vertragspreis, Festbetrag, Durchschnittspreis oder Wert des
Versorgungsvorschlags).

Anstelle der Auftragung der genannten Angaben auf dem Verordnungsblatt kdnnen die
Angaben unter den folgenden Voraussetzungen auch auf dem separaten Codierblatt
Ubermittelt werden.

Es ist zu jeder Verordnung ein separates Codierblatt zu erstellen, auf dem Codierblatt
sind die o. g. Angaben vollstandig aufzutragen, die Unterlagen zu einer Verordnung
sind in der Sortierreihenfolge

- Codierblatt,
- Verordnung und

- ggf. andere rechnungsbegrindende Unterlagen zu der Verordnung

anzuliefern und die zu einer Verordnung gehdérenden Unterlagen sind fest miteinander
zu verbinden. Andere Vorschriften fiir die Ubermittlung der Urbelege, mit Ausnahme
der Beschriftung der Verordnung, werden durch diese Regelung nicht berthrt. Ist eine
der genannten Voraussetzungen fiir die Ubermittiung von Codierblattern, insbesondere
die feste Verbindung der Unterlagen nicht erfillt, kann die Rechnung von der

KKH zurickgewiesen werden.

Der Einzug der Zuzahlung gem. § 33 Abs. 2i. V. m. § 61 Satz 1 SGB V erfolgt durch
den Zugelassenen entsprechend der gesetzlichen Bestimmungen. Die Berechnung der
Zuzahlung fiir die einzelne Leistung erfolgt auf der Basis des Vergutungssatzes fir die
jeweilige Leistung (kaufmannisch gerundet). Die von den Versicherten an den Zuge-
lassenen insgesamt zu zahlenden Zuzahlungsbetrage sind von den jeweiligen Endbe-
tragen abzusetzen.

In der Abrechnung ist der in der vereinbarten Vergutungsliste festgelegte 7-stellige
Schlissel "Leistungserbringergruppe" anzugeben. Unter diesem Schlissel dirfen aus-
schlieRlich die von der Vergutungsliste umfassten Leistungen abgerechnet werden.

Bei der Abrechnung ist fur die Leistung ausschlief3lich die vereinbarte 10-stellige
Hilfsmittelpositionsnummer der abgegebenen Leistung zu verwenden.

Bei Differenzen bzw. begrindeten Beanstandungen der Abrechnung kann die

KKH dem Zugelassenen die eingereichten Unterlagen oder die Datensatze unbezahlt
zur Prifung bzw. Korrektur zurlickgeben. Sollten maschinell Gbermittelte
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Anlage 04: ,Abrechnungsregelung*
in der Fassung vom 01.01.2026

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

Abrechnungsdaten oder Daten auf maschinell verwertbaren Datentragern und die
zugehdorigen Urbelege nicht innerhalb von funf Arbeitstagen (nach Eingang des ersten
Bestandteils der Abrechnung) bei den von der KKH benannten Stellen vorliegen,
koénnen die vorhandenen Datenlieferungen oder Urbelege zur Neueinreichung an den
Rechnungssteller zuriickgegeben werden. Verzdgerungen bei der Rechnungspriifung
und -bezahlung gehen nicht zu Lasten der KKH. Eine Abweisung der Gesamt-
abrechnung ist nur bei folgenden Fehlern mdoglich:

- Nichtbeachtung der Regelungen zur Kennzeichnung und Sortierung der Urbe-
lege,

- Nicht ordnungsgemafe oder fehlerhafte Angaben auf den Urbelegen.

- Nichtbeachtung der inhaltlichen Mindestanforderungen an den Begleitzettel fir
Urbelege (Anlage 4 der Richtlinien nach § 302 SGB V)

Abrechnungen auf anderen als nach den Richtlinien definierten Wegen darf die
KKH zurickweisen.

Ubertragt ein Zugelassener die Abrechnung einer Abrechnungsstelle, so hat der
Zugelassene die KKH unverziglich schriftlich hierliber zu informieren. Der KKH ist der
Beginn und das Ende des Auftragsverhaltnisses, der Name der beauftragten
Abrechnungsstelle und das Institutionskennzeichen, unter dem die Abrechnungsstelle
die Rechnungslegung vornimmt, sowie die Erteilung und der Entzug einer Inkasso-
Vollmacht, mitzuteilen.

Das Abrechnungszentrum ist verpflichtet, sich ebenfalls gemal Abs. 2 zum maschinel-
len Datenaustausch anzumelden. Abrechnungszentren liefern die Abrechnung aus-
schlieRlich auf dem Wege der elektronischen Datenlbertragung oder auf maschinell
verwertbaren Datentragern nach Abs. 1.

Der Zugelassene ist fur die Einhaltung der gesetzlichen und vertraglichen Regelungen
durch das Abrechnungszentrum verantwortlich.

Hat der Zugelassene dem Abrechnungszentrum eine Inkasso-Vollmacht erteilt, erfolgt
die Zahlung an das Abrechnungszentrum fiir die KKH mit schuldbefreiender Wirkung.
Wird dem Abrechnungszentrum die Inkasso-Vollmacht entzogen, ist dies der KKH
durch Einschreiben-Rickschein zur Kenntnis zu bringen. Die schuldbefreiende
Wirkung der Zahlung der KKH an das Abrechnungszentrum entfallt 3 Arbeitstage nach
Eingang der Mitteilung Uber den Entzug der Inkasso-Vollmacht.

Sofern die Rechnungslegung einer Abrechnungsstelle gemaR Ziffer 20 Gbertragen wer-
den soll, ist der Leistungserbringer unter besonderer Berucksichtigung der von ihm
getroffenen technischen und organisatorischen Ma3nahmen zur Sicherstellung der
MaRgaben dieses Vertrages und des § 6 Abs. 1 BDSG durch den Zugelassenen
auszuwahlen. Die getroffene Vereinbarung tiber Datenschutz und Datensicherung mit
dem Leistungserbringer (Abrechnungsstelle) ist der KKH vorzulegen.

Far Anspruchsberechtigte nach dem Asylbewerberleistungsgesetz (AsylBLG), dem
Bundesvertriebenengesetz (BVFG), dem Bundesentschadigungsgesetz (BEG), dem
Bundesversorgungsgesetz (BVG), dem Bundessozialhilfegesetz (BSHG), dem Haft-
lingshilfegesetz (HHG), dem Opferentschadigungsgesetz (OEG), dem Bundesinfekti-
onsschutzgesetz (BInfSchG), dem Soldatenversorgungsgesetz (SVG) sowie Personen,
die nach zwischenstaatlichem Krankenversicherungsrecht im Auftrag auslandischer
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Anlage 04: ,Abrechnungsregelung*
in der Fassung vom 01.01.2026

Krankenversicherungstrager betreut werden, ist der KKH eine zusatzliche Einzel-
rechnung in Papierform zu erstellen. Die Verordnung(en) ist/ sind der monatlichen
Abrechnung stets gesondert beizufliigen.

Verwendung des Institutionskennzeichens

(1) Jede zugelassene Betriebsstatte/ Niederlassung verfigt gemal § 293 SGB V Uber ein
eigenes Institutionskennzeichen (IK), das sie bei der Abrechnung mit der KKH
verwendet.

(2) Ein Zugelassener, der Uber mehrere Betriebsstatten verfugt (Filialunternehmen), kann
seine Abrechnung fir diese Betriebsstatten zentral vorzunehmen (analog einem exter-
nen Rechenzentrum). Er muss fir diese zentrale Abrechnungsstelle ein von der fachli-
chen Zulassung unabhangiges, gesondertes IK beantragen.

(3) Besitzt der Zugelassene neben der Abgabeberechtigung fur Hilfsmittel die
Abrechnungsberechtigung flir weitere Leistungsbereiche, sind separate IK fir die ein-
zelnen Leistungsbereiche zu fihren.

(4) Das IK ist bei der Sammel- und Verteilstelle IK der Arbeitsgemeinschaft
Institutionskennzeichen (SVI), Alte Heerstr. 111, 53757 St. Augustin, Telefon:
02241/231-1800 Fax: 02241/231-1334 zu beantragen.

(5) Anderungen der unter dem IK gespeicherten Daten wie z. B. Name, aktuelle Anschrift
und Bankverbindung sind ausschlieBlich der SVI unverzuglich mitzuteilen. Mitteilungen
an die KKH oder ihre mit der Abrechnungsprifung beauftragten Dienstleister werden
nicht berucksichtigt.

(6) Das gegenuber der KKH verwendete IK ist bei der Zulassung mitzuteilen. Abrech-
nungen mit der KKH erfolgen ausschlie3lich unter diesem IK.

(7) Das IK des Zugelassenen ist in jedem Versorgungsvorschlag, jeder Abrechnung sowie
im Schriftwechsel anzugeben. Versorgungsvorschlage/ Abrechnungen ohne IK, mit
fehlerhaftem IK oder unbekanntem IK werden von der KKH abgewiesen.

(8) Die unter dem gegenulber der KKH verwandten IK bei der SVI gespeicherten Angaben,
einschlieBlich der Bank- und Kontoverbindung sind verbindlich fir die Ab-
rechnungsbegleichung durch die KKH. Andere Bank- und Kontoverbindungen werden
von der KKH bei der Abrechnung nicht berlcksichtigt, mit Ausnahme von Zahlungen
an andere Kontoverbindungen z. B. wegen Pfandung, Insolvenz etc..
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Anlage 06: ,Beratungsdokumentation nach § 127 Abs. 5 Satz 1 und 2 SGB V
zum Rahmenvertrag Uber die Versorgung der Versicherten mit
behindertengerechten Betten/Pflegebetten und Einlegerahmen (PG 19/50)

in der Fassung vom 01.01.2026

Anlage 06: ,,Beratungsdokumentation nach § 127 Abs. 5 Satz 1 und 2 SGB V*“

Dokumentation gemaR § 127 Absatz 5 Satz 1 und 2 SGB V
Beratung des Versicherten vor 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

Datum der Beratung:

Form des Beratungsgesprachs: [ personliche Beratung in den Geschaftsraumen
[ telefonische Beratung
O vor Ort Beratung (z. B. Hausbesuch, Krankenhaus, Pflegeheim)

Der o. g. Leistungserbringer hat O mich persénlich und/oder
O meine Betreuungsperson (ges. Vertreter/Bevollméchtigten oder Angehdrigen)

vor der Ubergabe des Hilfsmittels/der Hilfsmittel umfassend beraten, insbesondere dariiber

- welche Produkte und Versorgungsméglichkeiten fiir meine konkrete Versorgungssituation geeignet und medi-
zinisch notwendig sind,

- die ich ohne Mehrkosten erhalten kann und

- welche zusétzliche/n Leistung/en (die mit Versorgung im Zusammenhang stehenden Leistungen) wie z. B.
notwendige Anderungen, Reparaturen des Hilfsmittels, Hinweise zum Gebrauch, fiir mich geeignet und not-
wendig sind.

Konkret flir mich notwendig ist/sind folgende Hilfsmittel:

Bezeichnung: Hilfsmittelpositionsnummer:
Bezeichnung: Hilfsmittelpositionsnummer:
Bezeichnung: Hilfsmittelpositionsnummer:
Eine Kopie des Nachweises der Beratung habe ich auf meinen Wunsch hin erhalten. Ja O Nein O
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.
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Anlage 07: ,Mehrkostendokumentation“ zum Rahmenvertrag Uber
die Versorgung der Versicherten mit behindertengerechten Betten/Pflegebetten und

Einlegerahmen (PG 19/50) in der Fassung vom 01.01.2026

Anlage 07: ,,Mehrkostendokumentation*

Dokumentation gemaR § 127 Absatz 5 Satz 5 SGB V
Mehrkostenerklarung 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 O mich persénlich und/oder
O meine Betreuungsperson (ges. Vertreter/Bevollméchtigten oder Angehdrigen)

vor der Ubergabe des Hilfsmittels/der Hilfsmittel umfassend beraten.
Obwohl ich eine hinreichende Auswahl mehrkostenfreier individueller Versorgungsangebote erhalten habe, entscheide
ich mich fiir ein anderes Produkt und (ibernehme hierfiir die Mehrkosten.

Die Mehrkosten betragen: EUR

Mir ist bekannt, dass
- eine nachtragliche Erstattung der gezahlten Mehrkosten durch meine Krankenkasse nicht erfolgen kann und
- ich dadurch bedingte héhere Folgekosten, z. B. bei Reparaturen und Wartungen, selbst trage.

Ein Exemplar der Erkl&rung habe ich auf meinen Wunsch hin erhalten. Jad0 Nein O

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
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Anlage 08: ,Bestatigung Empfang, Einweisung, Funktionsprufung“ zum
Rahmenvertrag Uber die Versorgung der Versicherten mit
behindertengerechten Betten/Pflegebetten und Einlegerahmen (PG 19/50)

in der Fassung vom 01.01.2026

Anlage 08: ,Bestiatigung Empfang, Einweisung, Funktionsprifung“

Versicherten-Nr.:

Herr/Frau:

Geburtsdatum:

Datum:

Bestatigung des Empfangs, der Einweisung und der Funktionsprifung

Der die oben genannte Versicherte, der/die gesetzliche Vertreter/in, der/die pflegende Per-
son, der/die Angehdrige/r wurde

hat am

durch den Vertragspartner' der KKH:

folgendes Hilfsmittel:

Hersteller:

Hilfsmittelpositionsnummer:

als Sachleistung fir die Dauer vom . . bis . . (Versorgungs-
zeitraum) erhalten.

Fir dieses Hilfsmittel sind regelmaRige sicherheitstechnische
Kontrollen oder Wartungen erforderlich: [lja [nein

Vereinbarung:

Der die oben genannte Versicherte, der/die gesetzliche Vertreter/in, der/die pflegende Per-
son, der/die Angehdrige/r erklart hiermit, dass er/sie das Hilfsmittel in einwandfreiem, ge-
brauchsfahigem Zustand erhalten hat und eine Einweisung in die sachgerechte Handha-
bung, Anwendung, Reinigung und den Betrieb des Hilfsmittels sowie eine Funktionsprifung
erfolgt ist.

T Muss nur ausgefllt werden, wenn abweichend vom beratenden Leistungserbringer.

Seite 1 von 2



Anlage 08: ,Bestatigung Empfang, Einweisung, Funktionsprufung“ zum
Rahmenvertrag Uber die Versorgung der Versicherten mit H
behindertengerechten Betten/Pflegebetten und Einlegerahmen (PG 19/50)

in der Fassung vom 01.01.2026

Der/die Versicherte verpflichtet sich:

1. flr eine ordnungsgemafe und sorgfaltige Behandlung des Hilfsmittels zu sorgen,

2. Beschadigungen, die vorsatzlich oder grob fahrlassig herbeigefiihrt wurden, auf ei-
gene Kosten zu beheben,

3. elektrisch betriebene Hilfsmittel vor unsachgemafler Wéasserung zu schitzen,

4. das Hilfsmittel gegen Schaden durch Dritte, Verlust oder Diebstahl hinreichend zu si-
chern,

5. das Hilfsmittel nicht an andere Personen zu Ubereignen, zu verleihen oder zu ver-
pfanden,

6. das Hilfsmittel dem o.g. Vertragspartner der KKH oder einem von der KKH mit der
Ruickholung des Hilfsmittels beauftragten Vertragspartner zuriickzugeben, wenn die
Grunde fur die Verwendung entfallen bzw. die Versorgung endet,

7. ausschlieBlich den o.g. Vertragspartner zu informieren, soweit Service-/Reparaturleis-
tungen notwendig werden,

8. den Vertragspartner der KKH Uber einen Kassen- und/oder Wohnortwechsel unver-
zuglich zu informieren.

Das Hilfsmittel bleibt Eigentum des o0.g. Vertragspartners der KKH bzw. der KKH. Es findet
kein Eigentumsibergang zum Versicherten statt.

Wenn die Griinde fur die Versorgung entfallen, ist das Hilfsmittel an den o.g. Vertragspartner
oder an die KKH zurtickzugeben. In diesem Fall setzen Sie sich bitte mit dem o.g. Vertrags-
partner oder Ihrer KKH Servicestelle in Verbindung. Oder Sie informieren die KKH Uber das
Kontaktformular ,Rickholung“ auf der KKH-Website https://www.kkh.de/versicherte/a-z/hilfs-
mittel/kontaktformular-abholung.

, den

Unterschrift Versicherter?

oder Unterschrift von, sofern durch den Versicherten nicht méglich:

, den

Unterschrift gesetzliche/r Vertreter/in, pfle-
gende/r Person, Angehdrige/r

Der Vertragspartner bestatigt, eine Einweisung des Versicherten und eine Funktionsprifung
des Hilfsmittels beim Versicherten vor Ort entsprechend den vertraglichen Vereinbarungen
mit der KKH und analog § 5 MPBetreibV ordnungsgemal durchgefihrt zu haben.

, den

Unterschrift und Stempel Lieferant

2 Unterschrift des gesetzlichen Vertreters bei Personen, die das 15. Lebensjahr noch nicht vollendet
haben.
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Formblatt fur die Meldung von Vorkommnissen durch sonstige
Inverkehrbringer sowie Betreiber und Anwender
nach § 3 Abs. 2 bis 4 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
(auBer Zahnarzte und zahnmedizinische Einrichtungen)

Meldung erstattet von (Krankenhaus, Praxis, Apotheke etc.)
[ ] Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte Strasse
Abteilung Medizinprodukte
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 PLZ Ort
53 175 Bonn
Telefax: 0228 / 207 - 5300 Bundesland
Kontaktperson
[ ] Paul-Ehrlich-Institut
Referat Sicherheit In-vitro-Diagnostika Telefon
Paul-Ehrlich-Stralle 51-59 Fax
63 225 Langen E-Mail
Telefax: 06103 / 77 — 1268
Datum der Meldung Unterschrift
Hersteller (Adresse)
Handelsname des Medizinproduktes Art des Produktes
Modell oder Katalognummer Serien-/Chargennummer(n)
Datum des Vorkommnisses Ort des Vorkommnisses
Patienteninitialen: Geburtsjahr: Geschlecht: Om Ow

Beschreibung des Vorkommnisses / Folgen fur Patienten (ggf. Erganzungsblatt benutzen; ggf. auch Angaben zu mit dem
Medizinprodukt verbundenen sonstigen Medizinprodukten/Zubehor)

s. auch Hinweise auf der Rlickseite




Hinweise zu den Meldepflichten nach § 3 Abs. 2 bis 4 der
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung

§ 3 Abs. 2 bis 4 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung verpflichtet Anwender, Betreiber sowie sonstige
Inverkehrbringer (Vertreiber, Handler, aber auch Kranken- und Pflegekassen sowie vergleichbare Einrichtungen)
zur Meldung von Vorkommnissen. Die Vorschrift lautet wie folgt:

§ 3 Meldepflichten

(2) Wer Medizinprodukte beruflich oder gewerblich betreibt oder anwendet, hat dabei aufgetretene
Vorkommnisse der zustéandigen Bundesoberbehdrde zu melden. Satz 1 gilt entsprechend fiir Arzte
und Zahnérzte, denen im Rahmen der Behandlung von mit Medizinprodukten versorgten Patienten
Vorkommnisse bekannt werden, soweit die Behandlung im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt
steht.

(3) Wer, ohne Verantwortlicher nach § 5 des Medizinproduktegesetzes zu sein, beruflich oder
gewerblich oder in Erflllung gesetzlicher Aufgaben oder Verpflichtungen Medizinprodukte zur
Eigenanwendung durch Patienten oder andere Laien an den Endanwender abgibt, hat ihm mitgeteilte
Vorkommnisse der zustandigen Bundesoberbehdrde zu melden. In allen anderen Fallen informieren
Vertreiber und Handler den Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes uber ihnen
mitgeteilte Vorkommnisse.

(4) Die Verpflichtungen nach den Absatzen 2 und 3 gelten fur Angehorige der Heilberufe als erfillt,
soweit Meldungen an Kommissionen oder andere Einrichtungen der Heilberufe, die im Rahmen ihrer
Aufgaben Risiken von Medizinprodukten erfassen, erfolgen und dort eine unverziigliche Weiterleitung
an die zustandige Bundesoberbehorde sichergestellt ist.

Vorkommnisse sind in § 2 Nr. 1 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung wie folgt definiert:

"Vorkommnis" ist eine Funktionsstérung, ein Ausfall oder eine Anderung der Merkmale oder der
Leistung oder eine Unsachgemafiheit der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung eines
Medizinprodukts, die unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer schwerwiegenden
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, eines Anwenders oder einer anderen
Person gefiihrt hat, gefiihrt haben kénnte oder flhren kénnte.

Der Vorkommnisbegriff erfasst auch Félle unklarer, aber mdglicher Kausalitdt sowie die Falle, in denen sich
gravierende medizinische Folgen zwar nicht manifestiert haben, im Wiederholungsfall unter weniger glinstigen
Umstanden aber eintreten konnten (sogenannte Beinahevorkommnisse).

Was unter einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes zu verstehen ist, wird in den
europaischen Leitlinien zum Medizinprodukte- Beobachtungs- und -Meldesystem (MEDDEV 2.12/1, Nr. 5.3.2)
naher erlautert. Danach ist diese anzunehmen bei einer lebensbedrohlichen Erkrankung oder Verletzung, im Falle
eines bleibenden Koérperschadens oder einer dauerhaften Beeintrachtigung einer Korperfunktion und bei einem
Zustand, der eine medizinische oder chirurgische Intervention erfordert, um einen bleibenden Kdrperschaden
oder eine dauerhafte Beeintrachtigung einer Koérperfunktion zu verhindern. Die Aufzahlung ist nicht abschlieRend.
Ob eine schwerwiegende Beeintrachtigung des Gesundheitszustandes vorliegt, ist im jeweiligen Einzelfall auch in
Relation zum Behandlungsziel zu beurteilen.

Nach § 5 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung haben die Meldungen unverziglich zu erfolgen. Das
Formblatt sollte mdglichst vollstandig ausgefiillt werden, andererseits sollten aber noch unvollstandige oder
fehlende Daten nicht dazu fuhren, eine Meldung zu verzdgern oder zu unterlassen.

Sie erhalten eine Eingangsbestatigung fiir Inre Meldung mit Angabe einer BfArM - / PEI - Fallnummer, unter der
das Vorkommnis bearbeitet wird. Nach Abschluss des Vorgangs werden Sie Uber das Ergebnis der
Risikobewertung informiert.

Die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung und weitere Informationen zum Medizinprodukte- Beobachtungs-
und -Meldesystem sind im Internet unter www.dimdi.de zu finden.



