
 

 

 

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

 

Die KKH hat mit Wirkung zum 15.02.2021 eine Vereinbarung gemäß § 127 Abs. 1 SGB V über 
die Hilfsmittelversorgung der Versicherten der KKH mit Hilfsmitteln zur kontinuierlichen intersti-
tiellen Glukosemessung mit Real-Time-Messgeräten (rtCGM) geschlossen. Dieser Vertrag hat 
eine unbefristete Laufzeit. 
 

Für den Beitritt verwenden Sie bitte die beigefügte Beitrittserklärung inkl. Deckblatt. Senden 

Sie bitte nur die vollständig ausgefüllte Beitrittserklärung inkl. Deckblatt1 mit Ihrem Präqualifi-

zierungszertifikat sowie allen geforderten Nachweisen per Post an folgende Adresse: 

 

KKH Kaufmännische Krankenkasse 

Referat Hilfsmittel 

30125 Hannover 

 

oder per E-Mail an folgenden Empfänger: 

 

zhm@kkh.de  

 

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

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

schäftsstellen unter Angabe der IK auflistet. 

 

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

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

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

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

tritt erst mit Zugang des Bestätigungsschreibens der KKH wirksam wird. 

 

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

Für Fragen zu dem Vertrag wenden Sie sich bitte direkt an Herrn Sauer   

(E-Mail: frank.sauer@kkh.de – Tel.: 0511 2802-3117) oder an Herrn Behre  

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

 

 

                                                
1 Für eine zweifelsfreie Zuordnung des Vertrages ist die Verwendung des Deckblattes unbedingt erfor-
derlich. 



  

Absender: 
______________________________ 

______________________________ 

______________________________ 

 

 
 
 
 
KKH Kaufmännische Krankenkasse 
Referat Hilfsmittel 
30125 Hannover 
 
 
 

Beitrittserklärung der Leistungserbringer gemäß § 127 Abs. 2 SGB V 

(Beitrittsvertrag B Real-Time-Messgeräte) 

 

 

    Hier: Beitrittserklärung gemäß § 127 Abs. 2 SGB V zum Rahmenvertrag über die  

             Lieferung von Real-Time-Messgeräten (rtCGM)  

 
 
Sehr geehrte Damen und Herren, 
 
anbei erhalten Sie die unterzeichnete Beitrittserklärung zum Rahmenvertrag gemäß § 127 
Abs. 2 SGB V über die Hilfsmittelversorgung der Versicherten der KKH mit Hilfsmitteln zur 
kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung mit Real-Time-Messgeräten (rtCGM), nebst 
Präqualifizierungsnachweis sowie weiterer geforderter Nachweise. 
 
 
 
Mit freundlichen Grüßen 
 
 
 
  



 

   

 
 

 

 

Beitrittserklärung der Leistungserbringer 

gemäß § 127 Abs. 2 SGB V 
zum 

 

Rahmenvertrag über die Versorgung der Versicherten der KKH mit  

Hilfsmitteln zur kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung  

mit Real-Time-Messgeräten (rtCGM) 

 

 

Leistungserbringergruppenschlüssel: 19 99 XXX 

 

 

 

 

Leistungserbringer 

 
Name und ggf. Rechtsform:  ______________________________ 

Straße/Hausnummer:  ______________________________ 

Postleitzahl/Ort:  ______________________________ 

Telefon/Fax:  ______________________________ 

Ansprechpartner:  ______________________________ 

IK:  ______________________________ 

 
 
 
 
 

Erklärung: 

 
1. Wir erklären hiermit den Beitritt zu dem o. g. Vertrag gem. § 127 Abs. 2 SGB V. Der Bei-

tritt wird nach positiver Prüfung der eingereichten Unterlagen mit Zugang der Bestätigung 
der Kaufmännischen Krankenkasse - KKH wirksam. [Wird der Beitritt für mehrere Unterneh-

men/Betriebsstätten erklärt, ist dieser Erklärung eine unterschriebene Anlage beizufügen, die alle 

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

 

2. Wir erklären, die Voraussetzungen für eine ausreichende, zweckmäßige und funktionsge-
rechte Herstellung, Abgabe und Anpassung der Hilfsmittel zu erfüllen. Das Präqualifizie-
rungsverfahren wurde bei einer - nach § 126 Abs. 1 a SGB V anerkannten Präqualifizie-
rungsstelle (PQS) - erfolgreich durchgeführt. Die Bestätigung der PQS über die erfolgrei-
che Durchführung der Präqualifizierung haben wir für alle Betriebsstätten, für die der Bei-
tritt erklärt wird, erhalten und haben diese als Kopie beigefügt. 

 
Wir verpflichten uns, der KKH sämtliche Änderungen unverzüglich mitzuteilen, welche 
Auswirkungen auf unsere Eignung als Vertragspartner haben (vgl. § 126 Abs. 1 SGB V).  
 
 



 

   

 
 

 
Uns ist bekannt, dass das vertragliche Versorgungsrecht entfällt, sobald die Vorausset-
zungen nach § 126 Abs. 1 Satz 2 SGB V nicht mehr gegeben sind. Uns ist bekannt, dass 
für dennoch erfolgte Versorgungen kein Vergütungsanspruch besteht. 

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

Rechte und Pflichten an und lassen diese gegen uns gelten.  
 

4. Wir bestätigen hiermit (Zutreffendes bitte ankreuzen): 
 

□ Die versandkostenfreie Lieferung der vertragsgegenständlichen Hilfsmittel. 
  
□ Das Angebot eines Sendungsverfolgungssystem zur Nachverfolgung des aktu-

ellen Aufenthaltsortes der Lieferung durch den Versicherten. 
 

□ Die Sicherstellung der Belieferung des Versicherten mit den vertragsgegen-
ständlichen Hilfsmitteln innerhalb von 3 Werktagen nach Auftragserteilung bzw. 
Kostenübernahmeerklärung durch die KKH. 

 
□ Die Bereitstellung einer kostenfreien Servicehotline, die zu den in der Leis-

tungsbeschreibung genannten Servicezeiten in ausreichendem Umfang besetzt 
ist.  

 
□ Die Sicherstellung der telefonischen Erreichbarkeit unter einer kostenfreien Ser-

vicehotline durch geschulte Fachkräfte werktags (Montag bis Freitag) von 8.00 
bis 17.00 Uhr. 

  
Nachweis 
Kostenfreie Servicehotline:  _______________________________________ 

 [Angabe erforderlich] 

 
□ Die Bereitstellung eines Online-Kontaktformulars, welche auf unserer Unter-

nehmenswebsite zur Verfügung steht. 
 

Nachweis 
Link zum Online-Kontaktformular: ___________________________________ 

                                           [Angabe erforderlich] 

 
□ Der Leistungserbringer bietet den Versicherten die Möglichkeit, die technische 

Einweisung kontaktlos, d.h. in virtueller Form beispielsweise per Telefon oder 
Videositzung, wahrzunehmen. 

 
□ Der Leistungserbringer hat im Rahmen der Vertragserfüllung ein Beschwerde-

management zu führen. Das Beschwerdemanagement ist Teil eines GDP-zerti-
fizierten Qualitätsmanagements. 

 
 □ Das Angebot des identischen Produktportfolios, welches in der Anlage 03: „Pro-

duktportfolio“ gefordert wird. Uns ist bekannt, dass wir weitere 10-steller (im 
Rahmen der geforderten 6-steller) zum Gegenstand des Vertrages machen 
können. 



 

   

 
 

  
Nachweis 
Ausgefüllte Anlage 03: „Produktportfolio“ [bitte als Anlage der Beitrittserklärung 

beifügen] 
 
□ Die Beschäftigung von fachkundigem Personal, welches hierzu vom jeweiligen 

Hersteller des Hilfsmittels nach den Bestimmungen des MPG zertifiziert ist. Das 
Personal beherrscht die deutsche Sprache in Wort und Schrift. 

  
 Nachweis 
 Anzahl: ____ Fachkräfte  

Ausbildungsnachweise [bitte als Anlage der Beitrittserklärung beifügen] 

 

 □ Die Offenlegung sämtlicher Kooperationen mit Krankenhäusern / Kliniken /  
                       Vertragsärzten (zutreffendes bitte ankreuzen): 

 
 □ ja, wir haben Kooperationsvereinbarungen im Bereich der Versorgung mit 

den vertragsgegenständlichen Hilfsmitteln mit Krankenhäusern / Kliniken / Ver-
tragsärzten geschlossen. Mit den folgenden Krankenhäusern / Kliniken / Ver-
tragsärzten bestehen laufende Kooperationen: 

 1) ___________________________________________ 
 2) ___________________________________________ 
 3) ___________________________________________ 
 4) ___________________________________________ 
 
 □ nein, es bestehen keine Kooperationsvereinbarungen im Bereich der Versor-

gung mit den vertragsgegenständlichen Hilfsmitteln mit Krankenhäusern / Klini-
ken / Vertragsärzten. 

 
5. Mit meiner Unterschrift bestätige ich, dass die Angaben der Wahrheit entsprechen. Uns ist 
bekannt, dass ein Vergütungsanspruch für die Versorgung nicht besteht, wenn nicht alle ge-
setzlichen und vertraglichen Regelungen, welche die Versorgung der Versicherten steuern 
sollen, eingehalten werden.  
 
6. Mit meiner Unterschrift bestätige ich, eine Ausfertigung des o. g. Vertrages von der KKH 
ausgehändigt bekommen zu haben.  
 
 
 
 
 
 
……………………………………..  ………………………………………………….. 
Ort, Datum     Unterschrift und Stempel Leistungserbringer 
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Rahmenvertrag  
 
 
 

gemäß § 127 Abs. 1 SGB V 
 

über die Versorgung der Versicherten der KKH 
mit Hilfsmitteln zur kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung  

mit Real-Time-Messgeräten (rtCGM)  
 
 
 
 
 
 

zwischen 
 

 

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

 
- nachfolgend KKH - 

 
 
 
 
 

LEGS: ______________ 
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Präambel 
 
 
In einer älter werdenden Gesellschaft wird die Versorgung mit Hilfsmitteln immer wichtiger. 
Versicherte müssen die richtigen Hilfen erhalten, um ihren Alltag trotz Einschränkung mög-
lichst selbstbestimmt bewältigen zu können. 
 
Die KKH sorgt für eine gute, qualitative und zeitgemäße Hilfsmittelversorgung. Der KKH sind 
Beratungs- und Betreuungsangebote für ihre Versicherten wichtig. Sie setzt sich dafür ein, 
dass die Versicherten immer zwischen verschiedenen Hilfsmitteln die Auswahlmöglichkeit für 
eine aufzahlungsfreie Hilfsmittelversorgung haben. 
 
Dieser Vertrag wird als Rahmenvertrag mit dem Leistungserbringer geschlossen.  
 
Dem Rahmenvertrag können andere Leistungserbringer zu den gleichen Bedingungen bei-
treten.  
 
Unabhängig von einer Beitrittsmöglichkeit haben Leistungserbringer, Verbände oder sonstige 
Zusammenschlüsse der Leistungserbringer die Möglichkeit der Vertragsverhandlung mit der 
KKH. 
 
 
 

§ 1 Gegenstand  
 

(1) Gegenstand des Rahmenvertrages ist die aufzahlungsfreie Versorgung der Versicher-
ten der KKH mit Hilfsmitteln zur kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung  
mit Real-Time-Messgeräten (Produktuntergruppe gemäß Hilfsmittelverzeichnis: 
21.43.01) und dem entsprechenden Zubehör und der Verbrauchsmaterialien ein-
schließlich aller damit im Zusammenhang stehenden Leistungen, wie z. B. Bedarfsfest-
stellung, Beratung des Versicherten, Lieferung und Einweisung und Nachlieferung. 

 
(2) Die Versorgung der Versicherten erfolgt über Einzelaufträge. Die Einzelaufträge bedür-

fen einer gesonderten Genehmigung (d.h. Einzelauftragserteilung) im Antragsverfah-
ren nach § 6 dieses Rahmenvertrages. Maßgebend für den Leistungsumfang/die Leis-
tungsanforderungen ist neben diesem Rahmenvertrag die Anlage 01: „Leistungsbe-
schreibung“. 

 
(3) Bei der Intervention der Kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung mit Real-Time-

Messgeräten (rtCGM) wird mittels eines Sensors kontinuierlich der Glukosegehalt in 
der interstitiellen Flüssigkeit des Unterhautfettgewebes gemessen. Anschließend über-
trägt ein mit dem Sensor verbundener Transmitter die Messwerte automatisch an das 
Empfangsgerät. Es werden kontinuierlich Messwerte und der Trend zum Glukosegeh-
alt ausgegeben. Anhand einer Alarmfunktion mit individuell einstellbaren Grenzwerten 
warnt das Gerät vor dem Erreichen zu hoher oder zu niedriger Glukosewerte.  

 
Im Rahmen der vertragsärztlichen Versorgung darf die Kontinuierliche interstitielle 
Glukosemessung mit Real-Time-Messgeräten (rtCGM) nur bei Erfüllung der in den 
folgenden Absätzen aufgeführten Qualitätssicherungsvorgaben durchgeführt werden:  

 
Zur Durchführung der Methode rtCGM im Rahmen der vertragsärztlichen Versorgung 
berechtigt sind:  
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1. Fachärzte für Innere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie oder  

2. Fachärzte für Innere Medizin, für Allgemeinmedizin oder für Kinder- und Jugend-
medizin jeweils mit der Anerkennung „Diabetologie“ oder „Diabetologe Deutsche 
Diabetes Gesellschaft (DDG)“ bzw. mit vergleichbarer Qualifikation oder  

3. Fachärzte für Kinder- und Jugendmedizin mit der Anerkennung „Kinder- Endokri-
nologie und -Diabetologie“.  

 
 
 

§ 2 Vertragsbestandteile 
 
 
Bestandteile dieses Vertrages sind: 
 

• der Rahmenvertrag 
• die Anlagen 

 
Anlage 1 Leistungsbeschreibung 
Anlage 2 Preisvereinbarung 
Anlage 3 Produktportfolio 
Anlage 4 Abrechnungsregelung 
Anlage 5  Datenübermittlung  
Anlage 6 Muster Dokumentation Beratung nach § 127 Abs. 1 und 2 SGB V 
Anlage 7 Muster Dokumentation Mehrkostenerklärung nach § 127 Abs. 5 SGB V 
Anlage 8 Muster Formblatt Medizinprodukt-Sicherheitsplanverordnung 
Anlage 9 Muster Bestätigung Einweisung, Funktionsprüfung, Empfang  
Anlage 10 Eigenerklärung über die personellen und fachlichen (Mindest-) Anforde- 
  rungen“ 
Anlage 11 Verzeichnis der Nachunternehmerleistungen 

 
 
 

§ 3 Geltungsbereich 

 
(1) Der Rahmenvertrag berechtigt und verpflichtet - unter Berücksichtigung ggf. bestehen-

der Wahlrechte der Versicherten - den Leistungserbringer zur Versorgung der Versi-
cherten der KKH, die eine vertragsärztliche Verordnung für die vertragsgegenständli-
chen Hilfsmittel mit Wirkung ab Vertragsbeginn besitzen bzw. die ärztliche Verordnung 
(Muster 16) während der Vertragslaufzeit ausgestellt wurde. 
 

(2) Dieser Rahmenvertrag gilt für Versicherte, die ihren Wohnsitz in der Bundesrepublik 
Deutschland haben. 
 

 
 

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

chende, zweckmäßige und funktionsgerechte Versorgung mit den vertragsgegen-
ständlichen Hilfsmitteln zu erfüllen und nachzuweisen, die gemeinsamen Empfehlun-
gen der Spitzenverbände der Krankenkassen für die einheitliche Anwendung der An-
forderungen an die Versorgung einzuhalten und die einschlägigen gesetzlichen Vor-
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schriften, insbesondere das Medizinproduktegesetz (MPG) sowie die Medizinprodukte-
betreiberverordnung (MPBetreibV), in der jeweils geltenden Fassung zu beachten. Der 
Leistungserbringer nimmt die Pflichten eines Betreibers nach der Medizinproduktebe-
treiberverordnung in der jeweils gültigen Fassung wahr,  insofern diese für die in Rede 
stehenden Vertragsprodukte anwendbar sind. 
Das Gesetz über Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz – MPG) vom 9. August 
1994 wird ab 26. Mai 2021 durch das „Gesetz zur Durchführung unionsrechtlicher Vor-
schriften betreffend Medizinprodukte (Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetz – 
MPDG)“ ersetzt. 

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

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

(3) Die Versorgung erfolgt auf Grundlage der gesetzlichen Vorschriften der §§ 12, 33, 70 
und 139 SGB V. 
 

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

(5) Der Leistungserbringer hat über die gesamte Vertragslaufzeit ausreichend Personal 
einzusetzen, das die erforderliche Fachkunde gemäß Anlage 01: „Leistungsbeschrei-
bung“ und die erforderlichen Mittel zur ordnungsgemäßen Ausführung der vertragli-
chen Leistung besitzt. 
 

(6) Die erforderlichen Geräte, sonstigen Arbeitsmittel und Räumlichkeiten, die nach ihrer 
Anzahl, Beschaffenheit und Ausstattung geeignet und erforderlich sind, eine fach- und 
fristgerechte Versorgung inkl. Beratung gemäß Anlage 01: „Leistungsbeschreibung“ 
durchzuführen, sind vorzuhalten. Gleiches gilt für die hierfür erforderlichen Ersatz- und 
Zubehörteile. 
 

(7) Der Leistungserbringer hat das Vorliegen der vorstehenden Leistungsvoraussetzungen 
über den gesamten Vertragszeitraum sicherzustellen. 
 

(8) Sollte eine der genannten Voraussetzungen entfallen, ist die KKH unverzüglich schrift-
lich zu informieren. Der Leistungserbringer hat auf Anforderung während der Vertrags-
laufzeit das Vorliegen der Leistungsvoraussetzungen durch geeignete Nachweise der 
KKH prüffähig darzulegen. 
 

(9) Die KKH ist berechtigt, die Qualität der Versorgung und die Einhaltung der daten-
schutzrechtlichen Vorgaben in geeigneter Weise zu überprüfen. Sie kann hierzu unan-
gemeldete Testversorgungen und Besichtigungen der Betriebsstätten des Leistungs-
erbringers durchführen. Der Leistungserbringer gestattet der KKH innerhalb der Be-
triebszeiten den ungehinderten Zutritt zur Betriebsstätte und die Einsichtnahme in die 
Nachweise über das Vorliegen der Leistungsvoraussetzungen sowie in die Dokumen-
tation der erbrachten Leistungen. 
 

(10) Die KKH behält sich vor, zu den geschäftsüblichen Zeiten Testanrufe durchzuführen, 
um sich von der Leistungsfähigkeit des Leistungserbringers zu überzeugen. 
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(11) Die KKH kann in Fragen der Qualitätssicherung den Medizinischen Dienst der Kran-
kenkassen hinzuziehen. 

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

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

(13) Die KKH ist berechtigt, die Einhaltung der vertraglichen Regelungen mit Hilfe von Auf-
fälligkeits- und Stichprobenprüfungen durchzuführen. Der Leistungserbringer ist ver-
pflichtet, der KKH auf Verlangen die erforderlichen Unterlagen zur Verfügung zu stel-
len.  

 
Beispiel: 
Lieferscheine mit Angabe der gelieferten Hilfsmittel im Rahmen einer Stichprobe. 
Eine Einverständniserklärung des Versicherten ist nicht erforderlich.  

 
 
 

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

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

 
(2) Hat der Arzt die Versorgung mit einem speziellen Einzelprodukt (bezeichnet durch die 

10-stellige Positionsnummer o. bezeichnet durch bestimmte Konstruktionsmerkmale, 
die nur ein bestimmtes Produkt aufweist) verordnet, welches der Leistungserbringer 
durch Benennung in der Anlage 03:"Produktportfolio" verbindlich angeboten hat, ist der 
Leistungserbringer zur Versorgung mit diesem Produkt verpflichtet.  
Das Produktportfolio hat dabei mindestens die Produkte zu enthalten, die der Leis-
tungserbringer durch Benennung in der Anlage 03:" Produktportfolio" verbindlich ange-
boten hat. Der Leistungserbringer ist berechtigt, während der Vertragslaufzeit je ver-
tragsgegenständlichem 7steller zusätzliche 10steller in sein Produktportfolio aufzuneh-
men. Die Aufnahme weiterer 10steller hat der Leistungserbringer der KKH unter Ein-
haltung einer Frist von 14 Tagen zum Monatsersten schriftlich unter Nennung der 
10stelligen Hilfsmittelpositionsnummer mitzuteilen. In diesem Fall werden die zusätzli-
chen 10steller zum jeweiligen Monatsersten Gegenstand des Rahmenvertrages und 
sind nach der in Anlage 02:"Preisvereinbarung“ angegebenen Vergütung abzugeben. 

 
(3) Hat der Arzt die Versorgung mit einem speziellen Einzelprodukt (bezeichnet durch die 

10stellige Positionsnummer o. bezeichnet durch bestimmte Konstruktionsmerkmale, 
die nur ein bestimmtes Produkt aufweist) verordnet, welches der Leistungserbringer 
nicht durch Benennung in der Anlage 03:" Produktportfolio" oder durch nachträgliche 
Aufnahme in sein Produktportfolio verbindlich angeboten hat, ist der Leistungserbringer 
nicht zur Lieferung verpflichtet. Er hat in diesem Fall die KKH unverzüglich darüber zu 
unterrichten, dass der verordnete 10-steller nicht bedient werden kann. Die KKH wird 
den Versicherten über bestehende Versorgungsmöglichkeiten aufklären. 
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§ 6 Genehmigung (Kostenübernahmeerklärung) und Kostenvoranschlag (KVA) 
  
(1) Der Leistungserbringer hat die Versorgung auf der Grundlage einer vertragsärztlichen 

Verordnung und nach vorheriger schriftlicher Genehmigung (Kostenübernahmeerklä-
rung) der KKH die Leistung durchzuführen soweit keine abweichende Regelung in der 
Anlage 01: „Leistungsbeschreibung“ bzw. Anlage 02: „Preisvereinbarung“ getroffen 
wurde. Kosten, die vor Erteilung der Genehmigung (Kostenübernahmeerklärung) der 
KKH entstehen, können nicht geltend gemacht werden. 

 
(2) Soweit der Leistungserbringer gemäß Anlage 01: „Leistungsbeschreibung“ einen Kos-

tenvoranschlag (KVA) zu erstellen und einzureichen hat, ist der Kostenvoranschlag 
(KVA) grundsätzlich in elektronischer Form (eKV) gemäß der Anlage 05:„Datenüber-
mittlung“ in der vorgegeben Form an die dort benannte Stelle zu übermitteln. Dem Kos-
tenvoranschlag ist eine Kopie der vertragsärztlichen Verordnung (Muster 16) beizufü-
gen. Auf Verlangen der KKH ist die vertragsärztliche Verordnung im Original vorzule-
gen. 

 
(3) Die KKH prüft die per elektronischen Kostenvoranschlag (eKV) übermittelten Daten 

bzw. die eingereichten Unterlagen und entscheidet über die Kostenübernahme der be-
antragten Versorgung. Sie behält sich vor, unvollständige oder fehlerhafte Unterlagen 
an den Auftragnehmer zurückzusenden und die Genehmigung zu verweigern. Ande-
renfalls erhält der Auftragnehmer die für die Abrechnung notwendige Genehmigung im 
eKV-Verfahren bzw. die relevanten Unterlagen zusammen mit der Genehmigung (Kos-
tenübernahmeerklärung). Soweit nicht ausdrücklich anders vermerkt, gilt die Genehmi-
gung zu Lasten der KKH. 

 
 
 

§ 7 Versorgung  
 
(1) Dem Versicherten steht für die Belieferung der vertragsgegenständlichen Hilfsmittel die 

Wahl unter den Vertragspartnern frei. Es gilt Ziff. 1.7 der Anlage 01: Leistungsbeschrei-
bung. 

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

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

(3) Werden die Anforderungen an die Qualität der Versorgung und der Produkte durch 
Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses verändert, sind die Vertragspartner zur 
Kündigung des Vertrages berechtigt. Es gilt § 19 Abs. 3 des Rahmenvertrages. 
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§ 7a Weitere Anforderungen an die Versorgung, 
die über die Anforderung gemäß Hilfsmittelverzeichnis hinausgehen 

 
Der Leistungserbringer bietet dem Versicherten die nachstehenden Leistungen an. 
Die Leistungsangebote sind verbindlich; jedoch für den Versicherten nicht verpflich-
tend.  

  
(1) Der Leistungserbringer bietet die Lieferung der vertragsgegenständlichen Hilfsmit-

tel frei Haus.  
  

(2) Der Leistungserbringer bietet dem Versicherten ein Sendungsverfolgungssystem 
an (z.B. in Kooperation mit DHL). Die Sendungsverfolgung dient dazu, das Infor-
mationsbedürfnis von Versicherten über den aktuellen Aufenthaltsort einer Liefe-
rung zu befriedigen. Für den Logistikdienstleister dient die Sendungsverfolgung 
zum Schutz vor Diebstahl und Schwund, zum anderen aber auch zur Verfolgung 
der Sendung während des Transportes. So können Übergaben der Sendungen 
an Beteiligte der Logistikkette überwacht und Zustellungsfehler somit vermieden 
werden.  

  
(3) Der Leistungserbringer bietet zur Nachbetreuung oder Klärung etwaiger Kompli-

kationen eine telefonische Erreichbarkeit unter einer Servicehotline von geschul-
ten Fachkräften werktags Montag bis Freitag von 8.00 bis 17.00 Uhr an.  

  
(4) Der Leistungserbringer bietet als weitere Kontaktmöglichkeit für den Versicherten 

eine Online-Kontaktmöglichkeit an, welche auf der Website des Leistungserbrin-
gers benannt wird.  

  
(5) Der Leistungserbringer bietet den Versicherten die Möglichkeit, die technische 

Einweisung kontaktlos, d.h. in virtueller Form beispielsweise per Telefon oder Vi-
deositzung wahrzunehmen. 

  
(6) Der Leistungserbringer hat im Rahmen der Vertragserfüllung ein Beschwerdema-

nagement zu führen. Das Beschwerdemanagement ist Teil eines GDP-zertifizier-
ten Qualitätsmanagements. 
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§ 8 Vergütung 
 
(1) Die Vergütung des Leistungserbringers richtet sich nach Anlage 02:"Preisvereinba-

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

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

 
(3) Der Vergütungsanspruch entsteht jeweils auf der Grundlage der vertragsärztlichen Ver-

ordnung und Bereitstellung des verordneten Hilfsmittels beim Versicherten, sofern im 
§ 6 dieses Rahmenvertrages keine abweichenden Regelungen zur Genehmigungs-
pflicht bestehen. Der Vergütungsanspruch entsteht nur, wenn alle gesetzlichen und 
vertraglichen Regelungen, welche die Versorgung der Versicherten steuern sollen, ein-
gehalten werden. 

 
(4) Sofern ein Versorgungs-/Genehmigungszeitraum planmäßig über das Ende des Ver-

trages hinausgeht, ist der Leistungserbringer dennoch verpflichtet diese Leistung gem. 
Anlage 01: „Leistungsbeschreibung“ zu erbringen. 

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

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

 
(6) Mit der Zahlung der vereinbarten Vertragspreise/Pauschalen sind alle nach diesem 

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

sem Rahmenvertrag erbracht wurden. Leistungen, die an einen Nachunternehmer ver-
geben werden, für die der Leistungserbringer aber weiterhin die Verantwortung trägt, 
werden im Rahmen dieser Vereinbarung als eigene Leistungen des Leistungserbrin-
gers definiert. Plant der Leistungserbringer die Einschaltung von weiteren Nachunter-
nehmern während der Vertragslaufzeit, so hat er die vorgesehenen Unterauftragneh-
mer sowie Art und Umfang der an sie zu vergebenden Leistungen der KKH unter Ver-
wendung der Anlage 11: "Verzeichnis der Nachunternehmerleistungen“ mit einer Vor-
laufzeit von zwei Wochen mitzuteilen. Zur Leistungserbringung eingesetzte Versand-
unternehmen (bspw. DHL) sind keine Nachunternehmer. 

 
 
 

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

gangenen Richtlinien der Spitzenverbände der Krankenkassen nach § 302 Abs. 2 SGB 
V über Form und Inhalt des Abrechnungsverfahrens mit Sonstigen Leistungserbringern 
sowie mit Hebammen und Entbindungsanstaltspflegern (§ 301a SGB V) und § 303 
SGB V in der jeweils gültigen Fassung. 
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(2) Die Abrechnung der Vertragspreise/Pauschalen erfolgt je Versicherten einmal monat-

lich. Für die Abrechnung sind folgende Unterlagen den Abrechnungsunterlagen / der 
Sammelrechnung beizufügen: 

 
- Empfangsbestätigung des Versicherten; Anmerkung: Als Empfangsbestäti-

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

- Lieferschein / alternativ Angabe der gelieferten Artikel je Versicherten auf der 
(Sammel-)Rechnung 

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

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

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

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

 
 
 

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

und die fristgerechte Auslieferung der Hilfsmittel. 
 
(2) Der Leistungserbringer haftet für sämtliche von ihm oder seinen Erfüllungsgehilfen ver-

ursachten Personen-, Sach- und Vermögensschäden, die in Erfüllung und bei Gele-
genheit der vertraglichen Verbindlichkeiten entstehen.  

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

insbesondere Versicherte wegen einer Verletzung ihrer Rechtsgüter gegen die KKH im 
Zusammenhang mit diesem Rahmenvertrag erheben. 

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

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

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

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

 
(6) Im Übrigen haftet der Leistungserbringer nach den gesetzlichen Vorschriften. 
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§ 11 Folgen von Vertragsverstößen 
 

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

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

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

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

  
a) Berechnung nicht ausgeführter oder abweichender Leistungen und Lieferun-

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

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

gesetzlichen oder vertraglichen Regelungen entsprechen,  
d) rufschädigende Äußerungen über die KKH gegenüber den Versicherten, 
e) ein Verstoß gegen die Regelungen des § 12 dieses Vertrages. 

 
 
 

§ 12 Zusammenarbeit zwischen dem Leistungserbringer und Ärzten 
 
(1) Eine gezielte Beeinflussung der Ärzte, insbesondere hinsichtlich der Verordnung be-

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

kenhäusern, Reha-Kliniken oder sonstigen Einrichtungen einzurichten.  
 
(3) Eine Vergütung von Dienstleistungen oder die Gewährung anderer Vorteile an nieder-

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

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

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

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

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

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

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

fenzulegen. Gleiches gilt für sonstige Verträge mit Krankenhäusern oder (die vertrags-
gegenständlichen Hilfsmittel verordnenden) Ärzten, wie bspw. Mietverträge, Verträge 
zur Arbeitnehmerüberlassung etc. 

 
(9) Es gelten im Übrigen auch die im Kodex „Medizinprodukte der Spitzenverbände der 

Gesetzlichen Krankenkassen und des Bundesfachverbandes BVMed niedergelegten 
Verhaltensregeln. 
 

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

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

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

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

(2) Die KKH hat das Recht, ihre Versicherten über die Inhalte dieses Rahmenvertrages (ins-
besondere über das Produktportfolio des Leistungserbringers und das den Versicherten 
nach diesem Rahmenvertrag zustehenden Wahlrechts innerhalb der Produktart) zu in-
formieren. Die KKH hat überdies das Recht, Krankenhäuser über die zur Leistungser-
bringung berechtigten Vertragspartner zu informieren. 

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

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

litätspflicht in Bezug auf die Kostenträger zu wahren. Er unterlässt wertende Aussagen 
zu Krankenkassen und vermeidet unwahre oder irreführende Aussagen zu den Inhalten 
des Versorgungsvertrages und / oder den maßgeblichen sozialrechtlichen Vorschriften. 
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§ 14 Aufgabenübertragung 
 
Die KKH hat gemäß § 3 Abs. 2 Satz 1 der Verordnung über das Errichten, Betreiben und 
Anwenden von Medizinprodukten (MPBetreibV) die Pflichten eines Betreibers. Der Vertrags-
partner übernimmt gemäß § 3 Abs. 2 Satz 2 MPBetreibV die aus diesen Pflichten resultieren-
den folgenden Aufgaben. Diese umfassen: 
 

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

b) die Instandhaltung unter Berücksichtigung der Herstellerangaben (§ 7 MPBetreibV), 
c) die Dokumentation der Einweisung bei der Abgabe aktiver nicht implantierbarer Medi-

zinprodukte (§ 4 Abs. 3 Satz 3 MPBetreibV), 
d) das Führen der Bestandsverzeichnisse (§ 13 MPBetreibV) für aktive nicht implantier-

bare Medizinprodukte, 
e) die Durchführung der sicherheitstechnischen Kontrollen (§ 11 MPBetreibV) für Medi-

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

dukte der Anlage 2 der MPBetreibV, 
g) das Führen der Medizinproduktebücher (§ 12 MPBetreibV) für Medizinprodukte der 

Anlage 1 und 2 der MPBetreibV. 
 
 
 

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

nis der KKH gestattet.  
 
 
 

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

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

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

 
 
 

§ 17 Abtretung 
 

Die Abtretung von Ansprüchen aus diesem Vertrag bedarf der vorherigen Zustimmung 
der anderen Vertragspartei.  
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§ 18 Vertragsbeginn, Laufzeit, Kündigung 
 

(1) Dieser Rahmenvertrag tritt am 15.02.2021 in Kraft. 
 

(2) Der Rahmenvertrag kann mit einer Frist von 3 Monaten zum Quartalsende, frühestens 
zum 31.01.2023, ohne Angabe von Gründen, schriftlich gekündigt werden.  
 

 
 

§ 19 Sonderkündigungsrecht 
 

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

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

ger Wirkung kündigen, wenn über das Vermögen des Leistungserbringers das Insol-
venzverfahren oder ein vergleichbares gesetzliches Verfahren eröffnet oder die Eröff-
nung beantragt oder dieser Antrag mangels Masse abgelehnt worden ist oder die ord-
nungsgemäße Abwicklung des Vertrags dadurch in Frage gestellt ist, dass er seine 
Zahlungen nicht nur vorübergehend einstellt. 
 

(3) Die Vertragspartner sind zur außerordentlichen Kündigung berechtigt, wenn die Anfor-
derungen an die Qualität der Versorgung und der Produkte durch Fortschreibung des 
Hilfsmittelverzeichnisses verändert werden. Die Kündigung wirkt mit einer Frist von vier 
Wochen zum Monatsende. Maßgeblich für die Berechnung der Frist ist das Datum der 
Bekanntmachung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzenver-
band) über die Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses zu den vertragsgegen-
ständlichen Hilfsmitteln. 

 
 
 

§ 20 Schriftform  
 
Änderungen dieses Rahmenvertrages bedürfen der Schriftform. Dies gilt auch für diese Be-
stimmung. 
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§ 21 Salvatorische Klausel 
 
Sollten eine oder mehrere Bestimmungen dieses Rahmenvertrages unwirksam sein oder wer-
den, so bleibt die Wirksamkeit des Rahmenvertrages im Übrigen hiervon unberührt. In diesen 
Fällen werden die Vertragsparteien die unwirksame Bestimmung durch eine wirksame Bestim-
mung ersetzen, die dem mit der unwirksamen Bestimmung wirtschaftlich Gewollten am nächs-
ten kommt. 
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Anlage 03: „Produktportfolio" 

 

Folgende Real-Time-Messgeräten (Produktuntergruppe gemäß Hilfsmittelverzeich-
nis: 21.43.01) sind Bestandteil unseres Produktportofolios und werden zu den ver-
traglich vereinbarten Preisen aufzahlungsfrei abgegeben.  
Uns/mir ist bekannt, dass die KKH unverzüglich über Änderungen des Produktportfo-
lios zu informieren ist. 
 

Hilfsmittelnummer    Produktbezeichnung 

 

21.43.01.0xxx        GlucoMen Day CGM Starter-Kit 

 

21.43.01.1xxx        GlucoMen Day CGM Sensor-Kit (10x) 

 

21 .43.01.3xxx         GlucoMen Day CGM Empfangsgerät 

 

_ _ . _ _ . _ _. _ _ _ _    .......................................................... 

 

_ _ . _ _ . _ _. _ _ _ _    .......................................................... 
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Formblatt für die Meldung von Vorkommnissen durch sonstige 
Inverkehrbringer sowie Betreiber und Anwender

nach § 3 Abs. 2 bis 4 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
(außer Zahnärzte und zahnmedizinische Einrichtungen) 

Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte
Abteilung Medizinprodukte 
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 

53 175 Bonn 

Telefax: 0228 / 207 - 5300 

Paul-Ehrlich-Institut 
Referat Sicherheit In-vitro-Diagnostika 
Paul-Ehrlich-Straße 51-59 

63 225 Langen 

Telefax: 06103 / 77 – 1268

Meldung erstattet von (Krankenhaus, Praxis, Apotheke etc.) 

      

Strasse

      

PLZ Ort

            

Bundesland 

      

Kontaktperson 

      

Telefon       

Fax       

E-Mail       

            

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:  m  w 

Beschreibung des Vorkommnisses / Folgen für Patienten (ggf. Ergänzungsblatt benutzen; ggf. auch Angaben zu mit dem 
Medizinprodukt verbundenen sonstigen Medizinprodukten/Zubehör) 
      

s. auch Hinweise auf der Rückseite - 1 -



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

- 2 -

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

§ 3 Meldepflichten 

(1) ..... 

(2) Wer Medizinprodukte beruflich oder gewerblich betreibt oder anwendet, hat dabei aufgetretene 
Vorkommnisse der zuständigen Bundesoberbehörde zu melden. Satz 1 gilt entsprechend für Ärzte 
und Zahnärzte, 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 Erfüllung gesetzlicher Aufgaben oder Verpflichtungen Medizinprodukte zur 
Eigenanwendung durch Patienten oder andere Laien an den Endanwender abgibt, hat ihm mitgeteilte 
Vorkommnisse der zuständigen Bundesoberbehörde zu melden. In allen anderen Fällen informieren 
Vertreiber und Händler den Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes über ihnen 
mitgeteilte Vorkommnisse. 

(4) Die Verpflichtungen nach den Absätzen 2 und 3 gelten für Angehörige der Heilberufe als erfüllt, 
soweit Meldungen an Kommissionen oder andere Einrichtungen der Heilberufe, die im Rahmen ihrer 
Aufgaben Risiken von Medizinprodukten erfassen, erfolgen und dort eine unverzügliche Weiterleitung 
an die zuständige Bundesoberbehörde sichergestellt ist. 

(5) ...... 

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

"Vorkommnis" ist eine Funktionsstörung, ein Ausfall oder eine Änderung der Merkmale oder der 
Leistung oder eine Unsachgemäßheit 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 geführt hat, geführt haben könnte oder führen könnte. 

Der Vorkommnisbegriff erfasst auch Fälle unklarer, aber möglicher Kausalität sowie die Fälle, in denen sich 
gravierende medizinische Folgen zwar nicht manifestiert haben, im Wiederholungsfall unter weniger günstigen 

mständen aber eintreten könnten (sogenannte Beinahevorkommnisse). U

Was unter einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes zu verstehen ist, wird in den 
europäischen Leitlinien zum Medizinprodukte- Beobachtungs- und -Meldesystem (MEDDEV 2.12/1, Nr. 5.3.2) 
näher erläutert. Danach ist diese anzunehmen bei einer lebensbedrohlichen Erkrankung oder Verletzung, im Falle 
eines bleibenden Körperschadens oder einer dauerhaften Beeinträchtigung einer Körperfunktion und bei einem 
Zustand, der eine medizinische oder chirurgische Intervention erfordert, um einen bleibenden Körperschaden 
oder eine dauerhafte Beeinträchtigung einer Körperfunktion zu verhindern. Die Aufzählung ist nicht abschließend. 
Ob eine schwerwiegende Beeinträchtigung des Gesundheitszustandes vorliegt, ist im jeweiligen Einzelfall auch in 
Relation zum Behandlungsziel zu beurteilen. 

Nach § 5 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung haben die Meldungen unverzüglich zu erfolgen. Das 
Formblatt sollte möglichst vollständig ausgefüllt werden, andererseits sollten aber noch unvollständige oder 
fehlende Daten nicht dazu führen, eine Meldung zu verzögern oder zu unterlassen.  

Sie erhalten eine Eingangsbestätigung für Ihre Meldung mit Angabe einer BfArM - / PEI - Fallnummer, unter der 
das Vorkommnis bearbeitet wird. Nach Abschluss des Vorgangs werden Sie über 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. 
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