Kaufmannische
Krankenkasse

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

Die KKH hat mit Wirkung zum 15.06.2023 eine Vereinbarung gemaf § 127 Abs. 1 SGB V Uber
die Hilfsmittelversorgung der Versicherten der KKH mit Hilfsmitteln zur kontinuierlichen intersti-
tiellen Glukosemessung mit Real-Time-Messgeraten (tCGM) geschlossen. Dieser Vertrag 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 sowie allen geforderten Nachweisen per Post an folgende Adresse:

KKH Kaufmannische Krankenkasse
Referat Hilfsmittel
30125 Hannover

oder per E-Mail an folgenden Empfanger:

zhm@kkh.de

Achten Sie bitte darauf, dass, wenn der Beitritt fir mehrere Unternehmen/Betriebsstatten er-
klart wird, eine unterschriebene Anlage beigefugt wird, die alle Unternehmen/Filialen/Ge-
schéaftsstellen unter Angabe der IK auflistet.

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 erflllt 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
ZusammenschlUsse der Leistungserbringer die Moglichkeit der Vertragsverhandlung nach
§127 Abs. 1 SGB V mit der KHH.

Far 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.

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



Absender:

KKH Kaufmannische Krankenkasse
Referat Hilfsmittel
30125 Hannover

Beitrittserklarung der Leistungserbringer gemaR § 127 Abs. 2 SGB V
(Beitrittsvertrag E Real-Time-Messgerate)

Hier: Beitrittserklarung gemaR § 127 Abs. 2 SGB V zum Rahmenvertrag liber die
Lieferung von Real-Time-Messgeraten (rtCGM)

Sehr geehrte Damen und Herren,
anbei erhalten Sie die unterzeichnete Beitrittserklarung zum Rahmenvertrag gemaf § 127
Abs. 2 SGB V uber die Hilfsmittelversorgung der Versicherten der KKH mit Hilfsmitteln zur

kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung mit Real-Time-Messgeraten (tCGM), nebst
Praqualifizierungsnachweis sowie weiterer geforderter Nachweise.

Mit freundlichen GriRen



Kaufmannische
Krankenkasse

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

Rahmenvertrag liber die Versorgung der Versicherten der KKH mit
Hilfsmitteln zur kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung
mit Real-Time-Messgeraten (rtCGM)

Leistungserbringergruppenschliissel: 19 99 XXX

Leistungserbringer

Name und ggf. Rechtsform:

StralRe/Hausnummer:
Postleitzahl/Ort:
Telefon/Fax:

Ansprechpartner:
IK:

Erklarung:

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. [Wird der Beitritt fiir mehrere Unterneh-
men/Betriebsstétten erklért, ist dieser Erkldrung eine unterschriebene Anlage beizufiigen, die alle
Unternehmen/Filialen/Geschéftsstellen auflistet, fiir die der Vertragsbeitritt erklért wird, inkl. IK.]

2.  Wir erklaren, die Voraussetzungen fir 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 Durchfiihrung der Praqualifizierung haben wir fir alle Betriebsstéatten, fur die der Bei-
tritt erklart wird, erhalten und haben diese als Kopie beigeflgt.

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

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

4. Wir bestatigen hiermit (Zutreffendes bitte ankreuzen):

O

O

Die versandkostenfreie Lieferung der vertragsgegenstandlichen 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-
standlichen Hilfsmitteln spatestens 3 Tage vor Bedarf.

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 Fachkrafte 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 Verfligung steht.

Nachweis
Link zum Online-Kontaktformular:
[Angabe erforderlich]

Der Leistungserbringer hat im Rahmen der Vertragserfullung ein Beschwerde-
management zu fihren. Das Beschwerdemanagement ist Teil eines GDP-zerti-
fizierten Qualitdtsmanagements.

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
koénnen.

Nachweis
Ausgefillite Anlage 03: ,Produktportfolio® [bitte als Anlage der Beitrittserkldrung
beifligen]
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Die Beschaftigung 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: Fachkrafte
Ausbildungsnachweise [bitte als Anlage der Beitrittserkldrung beiftigen]

Die Offenlegung samtlicher Kooperationen mit Krankenhausern / Kliniken /
Vertragsarzten (zutreffendes bitte ankreuzen):

O ja, wir haben Kooperationsvereinbarungen im Bereich der Versorgung mit
den vertragsgegenstandlichen Hilfsmitteln mit Krankenh&usern / Kliniken / Ver-
tragsarzten geschlossen. Mit den folgenden Krankenhausern / Kliniken / Ver-
tragsarzten bestehen laufende Kooperationen:

1)
2)
3)
4)

0O nein, es bestehen keine Kooperationsvereinbarungen im Bereich der Versor-
gung mit den vertragsgegenstandlichen Hilfsmitteln mit Krankenhausern / Klini-
ken / Vertragsarzten.

5. Mit meiner Unterschrift bestatige ich, dass die Angaben der Wahrheit entsprechen. Uns ist
bekannt, dass ein Verglitungsanspruch fir 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 bestéatige 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

gemaR § 127 Abs. 1 SGB V

Uber die Versorgung der Versicherten der KKH
mit Hilfsmitteln zur kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung
mit Real-Time-Messgeraten (tCGM)

zwischen

- nachfolgend Leistungserbringer -

und

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

- nachfolgend KKH -

LEGS:
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Praambel

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

Die KKH sorgt fir eine gute, qualitative und zeitgemafRe 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.

Zur Umsetzung der rechtlichen Vorgaben sowie zur Férderung der qualitativ hochwertigen
Versorgung mit Hilfsmitteln zur kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung mit Real-Time-
Messgeraten wird dieser Vertrag als Rahmenvertrag mit xxx dem Leistungserbringer geschlos-
sen.

Dem Rahmenvertrag kdnnen andere Leistungserbringer beitreten.

Unabhangig von einer Beitrittsmoglichkeit haben Leistungserbringer, Verbande oder sonstige
Zusammenschliisse der Leistungserbringer die Moglichkeit 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-Messgeraten (Produktuntergruppe gemafl Hilfsmittelverzeichnis:
21.43.01) einschliel3lich aller damit im Zusammenhang stehenden Leistungen, wie z.
B. Bedarfsfeststellung, Beratung des Versicherten, Lieferung und Einweisung und
Nachlieferung.

(2) Bei den Systemkomponenten fir tCGM (Produktart: 21.43.01.0) handelt es sich um
eine Zusammenstellung aller fiir eine Erstversorgung mit einem rtCGM-System erfor-
derlichen Komponenten (Sensoren, Setzhilfen, Transmitter und Empfangsgerat) sowie
alle zur Bedienung erforderlichen Gebrauchs- und Produktinformationen, Ladegerate
und Netzteile mit entsprechenden Kabeln sowie Transport- und Schutzzubehér, wie
Taschen und Holster fur das Empfangsgerat). Die Versorgung mit Systemkomponen-
ten hat jedoch lediglich in Einzelfallen Praxisrelevanz, weshalb eine generelle Versor-
gung mit Systemkomponenten nicht wirtschaftlich ist und deshalb nicht Gegenstand
dieses Rahmenvertrages ist.

(3) Wird kein Empfangsgerat (tCGM-Empfanger: 21.43.01.3) bendtigt, weil z-B. das Emp-
fangsgerat in eine Insulinpumpe integriert ist, ist eine Versorgung mit den Systemkom-
ponenten fur tCGM nicht angezeigt. Die verbleibenden, bendtigten Komponenten
(Sensoren: 21.43.01.1, Transmitter: 21.43.01.2, Setzhilfen: 21.43.01.4) einschlieRlich
aller damit im Zusammenhang stehenden Leistungen werden nach diesem Rahmen-
vertrag zusammen in einer monatlichen Versorgungspauschale (Bezeichnung: tCGM-
Komponentenpauschale — ohne Empfangsgerat) vergutet. Wird ausnahmsweise
(auch) ein tCGM-Empfanger bendtigt, wird dieser separat zur vereinbarten Versor-
gungspauschale vergitet.
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Die Versorgung der Versicherten erfolgt Giber Einzelauftrage. Die Einzelauftrage bedur-
fen einer gesonderten Genehmigung (d.h. Einzelauftragserteilung) im Antragsverfah-
ren nach § 6 dieses Rahmenvertrages. MalRgebend fiir den Leistungsumfang/die Leis-
tungsanforderungen ist neben diesem Rahmenvertrag die Anlage 01: ,Leistungsbe-

schreibung®.

Im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung darf die kontinuierliche interstitielle
Glukosemessung mit Real-Time-Messgeraten (rtCGM) nur bei Erflillung der in den
folgenden Absatzen aufgeflhrten Qualitatssicherungsvorgaben durchgeflihrt werden:

Zur Durchflihrung der Methode rtCGM im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung
berechtigt sind:

» Facharzte fur Innere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie

* Facharzte fiir Innere Medizin, fir Allgemeinmedizin oder fur Kinder- und
Jugendmedizin jeweils mit der Anerkennung ,Diabetologie“ oder ,Diabetologe
Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG)“ bzw. mit vergleichbarer Qualifikation

 Facharzte fir Kinder- und Jugendmedizin mit der Anerkennung ,Kinder
Endokrinologie und -Diabetologie®

* Dipl. Med. oder Facharzte fir Allgemeinmedizin, die als ,Koordinierender Arzt* fur
das Disease Management-Programm (DMP) Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2
zugelassen sind bzw. am DMP teilnehmen.

Die Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen richten sich nach der (Muster-) Wei-
terbildungsordnung der Bundesarztekammer.

§ 2 Vertragsbestandteile

Bestandteile dieses Vertrages sind:

der Rahmenvertrag

die Anlagen

Anlage 1 Leistungsbeschreibung
Anlage 2 Preisvereinbarung
Anlage 3 Produktportfolio
Anlage 4 Abrechnungsregelung
Anlage 5 Datenubermittlung

Anlage 6 Muster Dokumentation Beratung nach § 127 Abs. 1 und 2 SGB V
Anlage 7 Muster Dokumentation Mehrkostenerklarung nach § 127 Abs. 5 SGB V
Anlage 8 Nicht besetzt

Anlage 9 Muster Bestatigung Einweisung, Funktionsprifung, Empfang
Anlage 10 Eigenerklarung Uber die personellen und fachlichen (Mindest-) Anforde-
rungen

Anlage 11 Verzeichnis der Nachunternehmerleistungen

Anlage 12 Muster Rezeptauftrag

Anlage 13 Formblatt Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
§ 3 Geltungsbereich
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Dieser Rahmenvertrag gilt den Leistungserbringer. Fir jeden Filialbetrieb des Leis-
tungserbringers ist der Beitritt zu diesem Rahmenvertrag gesondert zu erklaren. Filial-
betriebe sind Betriebsstatten, in denen Leistungen nach diesem Vertrag erbracht wer-
den.

Nicht besetzt.

Andere Leistungserbringer haben gemaf § 127 SGB V die Moglichkeit, diesem Vertrag
zu den gleichen Bedingungen beizutreten.

Dieser Rahmenvertrag gilt fur Versicherte, die ihren Wohnsitz in der Bundesrepublik
Deutschland haben.

Der Rahmenvertrag berechtigt und verpflichtet - unter Berticksichtigung ggf. bestehen-
der Wahlrechte der Versicherten - den Leistungserbringer zur Versorgung der Versi-
cherten der KKH, die eine vertragsarztliche Verordnung fir die vertragsgegenstandli-
chen Hilfsmittel mit Wirkung ab Vertragsbeginn besitzen bzw. die arztliche Verordnung
(Muster 16) wahrend der Vertragslaufzeit ausgestellt wurde.

Der Rahmenvertrag umfasst Neuversorgungen und Folgeversorgungen.

Definition Neuversorgungen:

"Neuversorgungen" im Sinne dieser Regelung sind Versorgungen Uber das erstmalige
Beliefern des Versicherten mit den vertragsgegenstandlichen Hilfsmitteln zur kontinu-
ierlichen interstitiellen Glukosemessung mit Real-Time-Mess-Geraten (tCGM).

Das Ausstellungsdatum der arztlichen Verordnung tber das erstmalige Beliefern eines
Versicherten mit einem vertragsgegenstandlichen Hilfsmittel liegt nach dem Vertrags-
beginn bzw. die arztliche Verordnung wurde wahrend der Vertragslaufzeit ausgestellt

Definition Folgeversorgungen:

“Folgeversorgungen® im Sinne dieser Regelung sind erneute Einzelauftrage fir einen
Versicherten nach Ablauf eines bereits genehmigten Versorgungszeitraumes durch
den Leistungserbringer mit den vertragsgegenstandlichen Hilfsmitteln zur kontinuierli-
chen interstitiellen Glukosemessung mit Real-Time-Mess-Geraten (tCGM).

Gegenstand dieses Rahmenvertrages sind auch alle laufenden Bestandsversorgun-
gen.

Definition Bestandsversorgen:

"Bestandsversorgungen" im Sinne dieser Regelung sind Versorgungen von Versicher-
ten mit den vertragsgegenstandlichen Hilfsmitteln, welche zu Vertragsbeginn bereits
durch den Leistungserbringer versorgt wurden und die tUber den bereits genehmigten
Zeitraum hinaus fortgeflhrt werden sollen.

Vor Vertragsbeginn dem Leistungserbringer gegentiber genehmigte Versorgungen /

erteilte Einzelauftrage tber die Versorgung mit den vertragsgegenstandlichen Hilfsmit-
teln bleiben bis zu deren Ablauf unberthrt.

§ 4 Leistungsvoraussetzungen/Priifrechte

Der Leistungserbringer hat die Voraussetzungen gemaR § 126 SGB V an eine ausrei-
chende, zweckmaflige und funktionsgerechte Versorgung mit den vertragsgegen-
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standlichen Hilfsmitteln zu erfillen und nachzuweisen, die gemeinsamen Empfehlun-
gen der Spitzenverbande der Krankenkassen fur die einheitliche Anwendung der An-
forderungen an die Versorgung einzuhalten und die einschlagigen gesetzlichen Vor-
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 glltigen Fassung wahr, insofern diese fir die in Rede
stehenden Vertragsprodukte anwendbar sind.

Das Gesetz uUber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz — MPG) vom 9. August
1994 wird ab 26. Mai 2021 durch das ,Gesetz zur Durchfihrung unionsrechtlicher Vor-
schriften betreffend Medizinprodukte (Medizinprodukterecht-Durchfliihrungsgesetz —
MPDG)“ ersetzt.

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

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

Die medizinische Notwendigkeit der Hilfsmittelversorgung ist durch eine vertragsarztli-
che Verordnung ("Muster 16") nachzuweisen (vgl. Hilfsmittel-Richtlinie/HilfsM-RL).
Enthalt eine Verschreibung einen fur 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 Ricksprache mit
dem behandelnden Arzt zu beseitigen.

Der Leistungserbringer hat Gber die gesamte Vertragslaufzeit ausreichend Personal
einzusetzen, das die erforderliche Fachkunde gemaR Anlage 01: ,Leistungsbeschrei-
bung“ und die erforderlichen Mittel zur ordnungsgemafien Ausfihrung der vertragli-
chen 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 inkl. Beratung gemaf Anlage 01: ,Leistungsbeschreibung*
durchzufuihren, sind vorzuhalten. Gleiches gilt fur die hierfur erforderlichen Ersatz- und
Zubehorteile sowie das vertraglich vereinbarte Produktportfolio gem. Anlage 03: ,Pro-
duktportfolio®.

Der Leistungserbringer hat das Vorliegen der vorstehenden Leistungsvoraussetzungen
Uber den gesamten Vertragszeitraum sicherzustellen.

Sollte eine der genannten Voraussetzungen entfallen, ist die KKH unverziglich schrift-
lich zu informieren. Der Leistungserbringer hat auf Anforderung wahrend der Vertrags-
laufzeit 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 Uberprifen. Sie kann hierzu unan-
gemeldete Testversorgungen und Besichtigungen der Betriebsstatten des Leistungs-
erbringers durchfiihren. Der Leistungserbringer gestattet der KKH innerhalb der Be-
triebszeiten den ungehinderten Zutritt zur Betriebsstatte und die Einsichtnahme in die
Nachweise Uber das Vorliegen der Leistungsvoraussetzungen sowie in die Dokumen-
tation der erbrachten Leistungen.
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(10) Die KKH behalt sich vor, zu den geschaftsiiblichen Zeiten Testanrufe durchzufihren,
um sich von der Leistungsfahigkeit des Leistungserbringers zu Uberzeugen.

(11) Die KKH kann in Fragen der Qualitatssicherung den Medizinischen Dienst hinzuziehen.

(12) 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.

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

Beispiel:

Lieferscheine mit Angabe der gelieferten Hilfsmittel im Rahmen einer Stichprobe.
Eine Einverstandniserklarung 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 wahrend der gesamten Vertragslaufzeit fur
eine Lieferfahigkeit mit den vertragsgegenstéandlichen Hilfsmitteln. Lieferunfahigkeiten
sind der KKH unverziglich 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, wahrend der Vertragslaufzeit je ver-
tragsgegenstandlichem 7steller zusatzliche 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 zusatzli-
chen 10steller zum jeweiligen Monatsersten Gegenstand des Rahmenvertrages und
sind nach der in Anlage 02:"Preisvereinbarung® angegebenen Vergutung 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 nachtragliche
Aufnahme in sein Produktportfolio verbindlich angeboten hat, ist der Leistungserbringer
nicht zur Lieferung verpflichtet. Er hat in diesem Fall die KKH unverziiglich dartber zu
unterrichten, dass der verordnete 10-steller nicht bedient werden kann. Die KKH wird
den Versicherten Uber bestehende Versorgungsmoglichkeiten aufklaren.

§ 6 Genehmigung (Kosteniibernahmeerklarung) und Kostenvoranschlag (KVA)
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Der Leistungserbringer hat die Versorgung auf der Grundlage einer vertragsarztlichen
Verordnung und nach vorheriger schriftlicher Genehmigung (Kosteniubernahmeerkla-
rung) der KKH die Leistung durchzufiihren soweit keine abweichende Regelung in der
Anlage 01: ,Leistungsbeschreibung bzw. Anlage 02: ,Preisvereinbarung® getroffen
wurde. Kosten, die vor Erteilung der Genehmigung (Kostenibernahmeerklarung) der
KKH entstehen, kdnnen nicht geltend gemacht werden.

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) gemal der Anlage 05: ,Dateniber-
mittlung“ in der vorgegebenen Form an die dort benannte Stelle zu Ubermitteln. Dem
Kostenvoranschlag ist eine Kopie der vertragsarztlichen Verordnung (Muster 16) bei-
zuftigen. Auf Verlangen der KKH ist die vertragsarztliche Verordnung im Original vor-
zulegen.

Die KKH pruft die per elektronischen Kostenvoranschlag (eKV) Ubermittelten Daten
bzw. die eingereichten Unterlagen und entscheidet Uber die Kostenibernahme der be-
antragten Versorgung. Sie behalt sich vor, unvollstandige oder fehlerhafte Unterlagen
an den Auftragnehmer zurtickzusenden und die Genehmigung zu verweigern. Ande-
renfalls erhalt der Auftragnehmer die flr die Abrechnung notwendige Genehmigung im
eKV-Verfahren bzw. die relevanten Unterlagen zusammen mit der Genehmigung (Kos-
tenibernahmeerklarung). Soweit nicht ausdriicklich anders vermerkt, gilt die Genehmi-
gung zu Lasten der KKH.

§ 7 Versorgung

Dem Versicherten steht fir die Belieferung der vertragsgegenstandlichen Hilfsmittel die
Wahl unter den Vertragspartnern frei. Es gilt Ziff. 1.7 der Anlage 01: Leistungsbeschrei-

bung.

Es sind die Anforderungen an die Qualitat der Versorgung zu erfillen, die zu den ver-
tragsgegenstandlichen Hilfsmitteln in der jeweils gultigen Fassung im Hilfsmittelver-
zeichnis beschrieben sind. Das Nahere definiert die Anlage 01: ,Leistungsbeschrei-

bung®.

Werden die Anforderungen an die Qualitat der Versorgung und der Produkte durch
Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses verandert, sind die Vertragspartner zur
Kindigung des Rahmenvertrages berechtigt. Es gilt § 19 Abs. 3 des Rahmenvertrages.
Die Vergutung des Leistungserbringers ist innerhalb von vier Wochen nach Eingang
der prifbaren Abrechnung gem. der Anlage 04:"Abrechnungsregelung" zur Zahlung
fallig.

§ 7a Weitere Anforderungen an die Versorgung,
die Uber die Anforderung gemaR Hilfsmittelverzeichnis hinausgehen

Der Leistungserbringer bietet dem Versicherten die nachstehenden Leistungen an.

Die Leistungsangebote sind verbindlich; jedoch fir den Versicherten nicht verpflich-

tend.

(1) Der Leistungserbringer bietet die Lieferung der vertragsgegenstandlichen Hilfsmit-
tel frei Haus an.
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(2) Der Leistungserbringer bietet dem Versicherten ein Sendungsverfolgungssystem
an (z.B. in Kooperation mit DHL). Die Sendungsverfolgung dient dazu, das Infor-
mationsbedurfnis von Versicherten Uber den aktuellen Aufenthaltsort einer Liefe-
rung zu befriedigen. Fir den Logistikdienstleister dient die Sendungsverfolgung
zum Schutz vor Diebstahl und Schwund, zum anderen aber auch zur Verfolgung
der Sendung wahrend des Transportes. So kénnen Ubergaben der Sendungen
an Beteiligte der Logistikkette Uberwacht und Zustellungsfehler somit vermieden
werden.

(3) Der Leistungserbringer bietet zur Nachbetreuung oder Klarung etwaiger Kompli-
kationen eine telefonische Erreichbarkeit unter einer Servicehotline von geschul-
ten Fachkraften werktags Montag bis Freitag von 8.00 bis 17.00 Uhr an.

(4) Der Leistungserbringer bietet als weitere Kontaktmdglichkeit fiir den Versicherten
eine Online-Kontaktmdglichkeit an, welche auf der Website des Leistungserbrin-
gers benannt wird.

(5) Nicht besetzt.
(6) Nicht besetzt.

(7) Der Leistungserbringer bietet dem Versicherten ein Rezeptmanagement an. Das
Rezeptmanagement dient dazu, den Therapieerfolg und die Versorgungsqualitat
zu gewahrleisten. Im Rahmen des Rezeptmanagements willigt der Versicherte
ein, dass arztliche Verordnungen uber die vertragsgegenstandlichen Hilfsmittel
von seinem behandelnden Arzt direkt an den Leistungserbringer persdnlich oder
postalisch weitergegeben werden (Anlage 12: ,Muster Rezeptauftrag®).

§ 8 Vergiitung

Die Vergutung des Leistungserbringers richtet sich nach Anlage 02:"Preisvereinba-
rung". Es gilt der aktuelle zum Abgabezeitpunkt giltige gesetzliche MwSt.-Satz.

Die Vergutung des Leistungserbringers ist innerhalb von vier Wochen nach Eingang
der prifbaren Abrechnung gem. der Anlage 04:"Abrechnungsregelung" zur Zahlung
fallig.

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

Sofern ein Versorgungs-/Genehmigungszeitraum planmaRig tber das Ende des Ver-
trages hinausgeht, ist der Leistungserbringer dennoch verpflichtet diese Leistung gem.
Anlage 01: ,Leistungsbeschreibung® zu erbringen.

Der Vergutungsanspruch des Leistungserbringers verringert sich um die Zuzahlung
nach § 33 Abs. 3 SGB V. Der Leistungserbringer hat geman den gesetzlichen Bestim-
mungen die Zuzahlung zur Versorgung vom Versicherten einzubehalten und kostenfrei
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zu quittieren. Fur zum Verbrauch bestimmte Hilfsmittel gilt die Zuzahlungsregelung ge-
maR § 33 Abs. 8 Satz 3 SGB V. Danach zahlen die Versicherten 10 % des insgesamt
von der Krankenkasse zu ibernehmenden Betrages, hochsten jedoch 10 Euro fiir den
Monatsbedarf.

Eine dariuberhinausgehende Kostenbeteiligung des Versicherten neben der gesetzli-
chen Zuzahlung ist unzuldssig und darf weder gefordert noch angenommen werden.

Mit der Zahlung der vereinbarten Vertragspreise/Pauschalen sind alle nach diesem
Rahmenvertrag zu erbringenden Leistungen abgegolten.

Es werden nur Leistungen vergutet, die durch den Leistungserbringer selbst laut die-
sem Rahmenvertrag erbracht wurden. Leistungen, die an einen Nachunternehmer ver-
geben werden, fur die der Leistungserbringer aber weiterhin die Verantwortung tragt,
werden im Rahmen dieser Vereinbarung als eigene Leistungen des Leistungserbrin-
gers definiert. Plant der Leistungserbringer die Einschaltung von weiteren Nachunter-
nehmern wahrend 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

Fir das Abrechnungsverfahren gelten § 302 SGB V in Verbindung mit den hierzu er-
gangenen Richtlinien der Spitzenverbande der Krankenkassen nach § 302 Abs. 2 SGB
V Uber Form und Inhalt des Abrechnungsverfahrens mit Sonstigen Leistungserbringem
sowie mit Hebammen und Entbindungsanstaltspflegern (§ 301a SGB V) und § 303
SGB V in der jeweils glltigen Fassung.

Die Abrechnung der Vertragspreise/Pauschalen erfolgt je Versicherten einmal monat-
lich. Fur die Abrechnung sind folgende Unterlagen den Abrechnungsunterlagen / der
Sammelrechnung beizufligen:

- Empfangsbestatigung des Versicherten; Anmerkung: Als Empfangsbestati-
gung ist auch der Nachweis fur die Lieferung durch Kurierdienste (DPD, UPS,
DHL) und die Angabe der Sendungsnummer etc. zulassig.

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

Die Bezahlung der Rechnung erfolgt innerhalb von vier Wochen nach Eingang der voll-
standigen rechnungsbegriindenden Unterlagen bei der von der KKH benannten Daten-
und Belegannahmestelle.

Bei Unvollstandigkeit, Differenzen bzw. begriindeten Beanstandungen der Abrechnung
kann die KKH die beanstandete Einzelrechnung bzw. Rechnungsteile zur Prifung oder
Korrektur an den Leistungserbringer bzw. die Sammelrechnung um die beanstandeten
Positionen kirzen. Zahlungsanspriiche kénnen 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 gemaf der Anlage 04: ,Abrechnungsregelung®.
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§ 10 Haftung

Der Leistungserbringer Gbernimmt die Gewahr fir eine einwandfreie Beschaffenheit
und die fristgerechte Auslieferung der Hilfsmittel.

Der Leistungserbringer haftet fur samtliche von ihm oder seinen Erfullungsgehilfen ver-
ursachten Personen-, Sach- und Vermdgensschaden, die in Erfullung und bei Gele-
genheit der vertraglichen Verbindlichkeiten entstehen.

Der Leistungserbringer stellt die KKH von samtlichen Ansprichen frei, die Dritte und
insbesondere Versicherte wegen einer Verletzung ihrer Rechtsgiter gegen die KKH im
Zusammenhang mit diesem Rahmenvertrag erheben.

Die KKH haftet nicht flir 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.

Vorstehendes gilt weder fiir Vorsatz und grobe Fahrlassigkeit der KKH, noch fir Scha-
den aus der Verletzung des Lebens, des Kérpers 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 Erfillungsgehilfen entstandenen Schaden und/oder Anspriiche nicht
zu vertreten hat.

Im Ubrigen haftet der Leistungserbringer nach den gesetzlichen Vorschriften.

§ 11 Folgen von VertragsverstofRen

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

Die KKH ist dazu berechtigt, den Rahmenvertrag bei schwerwiegenden Vertragsver-
stéRen aus wichtigem Grund fristlos zu kiindigen. § 314 BGB gilt entsprechend.

Als schwerwiegender Vertragsverstoly und Grund fur eine auf3erordentliche Kindi-
gung gilt insbesondere:

a)
b)
c)

d)
e)

Berechnung nicht ausgefihrter oder abweichender Leistungen und Lieferun-
gen,

wiederholter oder schwerer Verstol3 gegen die gesetzlichen Datenschutzrege-
lungen,

die Erhebung von Aufzahlungen gegenlber den Versicherten, die nicht den
gesetzlichen oder vertraglichen Regelungen entsprechen,

rufschadigende AuRerungen Uber die KKH gegentber den Versicherten,

ein Verstol gegen die Regelungen des § 12 dieses Rahmenvertrages.

§ 12 Zusammenarbeit zwischen dem Leistungserbringer und Arzten
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(1) Eine gezielte Beeinflussung der Arzte, insbesondere hinsichtlich der Verordnung be-
stimmter Hilfsmittel/Leistungen ist unzulassig.

(2) Der Leistungserbringer verpflichtet sich, keine Hilfsmitteldepots in Arztpraxen, Kran-
kenhausern, Reha-Kliniken oder sonstigen Einrichtungen einzurichten.

(3) 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 Leistung ist unzulassig.

4) Unzulassig ist auch die Gewahrung von Vergltungen, Provisionen oder anderer Vor-
teile (z.B. unentgeltliche Erbringung von nicht vertraglich vereinbarten Leistungen) fur
die Zuweisung von Patienten und Verordnungen.

(5) Eine Zusammenarbeit zwischen Leistungserbringer und Arzten oder Krankenhausern
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
zulassig.

(6) Koordinierende Kooperationsvereinbarungen mit Krankenhdusern im Rahmen des
Uberleitmanagements sind zuléssig, 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 kénnen die vertraglich vereinbarten hilfsmittelbezogenen Bera-
tungsleistungen wahrend des stationaren Aufenthalts des Versicherten im Kranken-
haus erbracht werden. Es gilt § 4 Abs. 6 des Rahmenvertrages ber ein Entlassma-
nagement beim Ubergang in die Versorgung nach Krankenhausbehandlung nach § 39
Abs. 1a S. 9 SGB V (Rahmenvertrag Entlassmanagement). Der Leistungserbringer
verpflichtet sich, keine Kooperationsvereinbarungen mit Krankenhausern zu schlie®en,
die eine exklusive Kooperation zum Gegenstand haben. Der Leistungserbringer geht
keine Kooperationen mit Krankenhdusern ein, die im Ergebnis eine unzulassige Bevor-
zugung im Rahmen des Entlassmanagements (vgl. § 4 Abs. 6 Rahmenvertrag Entlass-
management) zum Gegenstand haben oder auch nur faktisch bewirken.

(7) Far samtliche Kooperationen mit Krankenhausern gelten die Compliance-Grundsatze
des Kodex ,Medizinprodukte der Spitzenverbande der Gesetzlichen Krankenkassen
und des Bundesfachverbandes BVMed (Dokumentationsprinzip, Transparenzprinzip,
Trennungsprinzip, Aquivalenzprinzip). Diese sind insbesondere zu beachten, wenn ori-
ginare Krankenhausaufgaben von Mitarbeitern des Hilfsmittelleistungserbringers tber-
nommen werden.

(8) Kooperationsvereinbarungen mit Krankenhausern sind der KKH auf Anforderung of-
fenzulegen. Gleiches gilt fir sonstige Vertrage mit Krankenhausern oder (die vertrags-
gegenstandlichen Hilfsmittel verordnenden) Arzten, wie bspw. Mietvertrage, Vertrage
zur Arbeitnehmeriberlassung etc.

(9) Es gelten im Ubrigen auch die im Kodex ,Medizinprodukte der Spitzenverbéande der
Gesetzlichen Krankenkassen und des Bundesfachverbandes BVMed niedergelegten
Verhaltensregeln.

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

(11)  Ein Verstol3 gegen Abs. 1 bis 8 stellt einen schweren Vertragsversto3 i.S. v § 11 dar.
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§ 13 Werbung, Kommunikation mit den Versicherten

(1) Werbemalinahmen des Leistungserbringers sind auf sachliche Informationen abzustel-
len und durfen 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 fiir die Benachrichtigung der
Versicherten Uber das Ende dieses Rahmenvertrages.

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

(3) Eine gezielte Beeinflussung der Versicherten, insbesondere hinsichtlich der Beantra-
gung bestimmter Leistungen, ist nicht zulassig.

(4) Beider Kommunikation mit Versicherten hat der Leistungserbringer stets seine Neutra-
litatspflicht in Bezug auf die Kostentrager zu wahren. Er unterlasst wertende Aussagen
zu Krankenkassen und vermeidet unwahre oder irrefihrende Aussagen zu den Inhalten
des Versorgungsvertrages und / oder den maf3geblichen sozialrechtlichen Vorschriften.

(56) Die KKH kann die Vertragsarzte Uber die wesentlichen Inhalte des Rahmenvertrages
informieren. Eine Abstimmung der Inhalte erfolgt zwischen den Vertragsparteien.
Eine Kommunikation oder Werbemalinahmen des Leistungserbringers diirfen sich nicht
auf die Leistungspflicht der KKH beziehen. Werbemalnahmen bezlglich der Abgabe
von Hilfsmitteln sind auf sachliche Inhalte zu beschranken.

§ 14 Aufgabeniibertragung

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

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

b) die Instandhaltung unter Berlicksichtigung 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 Fuhren der Bestandsverzeichnisse (§ 13 MPBetreibV) flur aktive nicht implantier-
bare Medizinprodukte,

e) die Durchflhrung der sicherheitstechnischen Kontrollen (§ 11 MPBetreibV) fir Medi-
zinprodukte der Anlage 1 der MPBetreibV,

f) die Durchfihrung der messtechnischen Kontrollen (§ 14 MPBetreibV) fiur Medizinpro-
dukte der Anlage 2 der MPBetreibV,

g) das Fuhren der Medizinprodukteblcher (§ 12 MPBetreibV) fir Medizinprodukte der
Anlage 1 und 2 der MPBetreibV.
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§ 15 Datenschutz
Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen zum Datenschutz.

Die Benennung der KKH als Referenzkunde ist nur nach vorheriger schriftlicher Erlaub-
nis der KKH gestattet.

§ 16 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 unverzuglich samtliche Daten

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

§ 17 Abtretung

Die Abtretung von Ansprichen aus diesem Rahmenvertrag bedarf der vorherigen Zu-
stimmung der anderen Vertragspartei.

§ 18 Vertragsbeginn, Laufzeit, Kiindigung

Dieser Rahmenvertrag tritt am 15.06.2023 in Kraft.

Der Rahmenvertrag kann mit einer Frist von 6 Wochen zum Monatsende, frihestens
zum 31.05.2024 ohne Angabe von Griinden, schriftlich gekiindigt werden.

Mit Inkrafttreten dieses Rahmenvertrages treten fiir die KKH alle weiteren bisher fiir den
Leistungserbringer geltenden Vereinbarungen Uber die Versorgung der Versicherten mit

Hilfsmitteln zur kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung mit Real-Time-Messge-
raten (rtCGM) auler Kraft.

§ 19 Sonderkiindigungsrecht

Die KKH ist zur auRerordentlichen Kiindigung berechtigt, wenn die Leistungsvoraus-
setzungen nach § 4 dieses Rahmenvertrages nicht mehr gegeben sind.
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(2) Die KKH kann vom Rahmenvertrag zurticktreten oder den Rahmenvertrag mit soforti-
ger Wirkung kindigen, wenn Uber das Vermogen des Leistungserbringers das Insol-
venzverfahren oder ein vergleichbares gesetzliches Verfahren eroffnet oder die Eroff-
nung beantragt oder dieser Antrag mangels Masse abgelehnt worden ist oder die ord-
nungsgemafe Abwicklung des Rahmenvertrags dadurch in Frage gestellt ist, dass er
seine Zahlungen nicht nur vorubergehend einstellt.

(3) Die Vertragspartner sind zur auRerordentlichen 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. MalRgeblich fur 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.

§ 20 Schriftform

Anderungen dieses Rahmenvertrages bediirfen der Schriftform. Dies gilt auch fiir diese Be-
stimmung.

§ 21 Salvatorische Klausel

Sollten eine oder mehrere Bestimmungen dieses Rahmenvertrages unwirksam sein oder wer-
den, so bleibt die Wirksamkeit des Rahmenvertrages im Ubrigen hiervon unberiihrt. In diesen
Fallen werden die Vertragsparteien die unwirksame Bestimmung durch eine wirksame Bestim-
mung ersetzen, die dem mit der unwirksamen Bestimmung wirtschaftlich Gewollten am nachs-
ten kommt.
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Anlage 01 ,,Leistungsbeschreibung“

1. Grundsatz

1.1. Verordnung

Die Versorgung erfolgt ausschlieR3lich auf der Grundlage eines Arzneiverordnungsblattes
(Muster 16).

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 (einschlief3lich 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 fir Unfall, soweit zutreffend,

Kennzeichnung fir 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 bedurfen einer erneuten Arztunterschrift mit Datumsangabe.

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

1.2. Medizinisch/technische Mindestanforderungen an Qualitit und Ausfiihrung der
Hilfsmittel

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

' Fur Verordnungen von Hilfsmitteln im Rahmen des Krankenhausentlassmanagements betragt die
Frist 7 Kalendertage gemaR § 6a der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Ver-
ordnung von Hilfsmitteln (Hilfsmittel-Richtlinie).
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Es sind ausschlieRlich Hilfsmittel zur Versorgung einzusetzen, die zum Zeitpunkt der Versor-
gung im Hilfsmittelverzeichnis gelistet sind.

Produkte, die noch Uber keine Hilfsmittelpositionsnummer verfigen, dirfen nur dann als
Leistung zur Verfigung gestellt werden, wenn ein Antrag auf Erteilung einer Hilfsmittelpositi-
onsnummer gestellt und dieser Antrag noch nicht abschlieRend bearbeitet wurde.

Far noch nicht abschlieBend gelistete Hilfsmittel kann die KKH vom Leistungserbringer die
Vorlage einer Konformitatserklarung gemal des MPG/MPDG fordern. Der Hersteller muss
daruber hinaus bestatigen, dass die eingesetzten Produkte die im Hilfsmittelverzeichnis ver-
offentlichten Qualitatskriterien erfillen. Die Erklarungen sind inklusive Produktbeschreibung
und Gebrauchsanweisung fiir das jeweilige Hilfsmittel nach Aufforderung der KKH innerhalb
von zwei Wochen vorzulegen.

Wird ein Antrag auf Aufnahme eines Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis abschlief’end
abgelehnt, kann dieses Hilfsmittel ab dem Zeitpunkt der Ablehnung nicht mehr abgegeben
werden.

Wird ein Hilfsmittel vollstandig aus dem Hilfsmittelverzeichnis entfernt, darf dies ab dem Zeit-
punkt der Verdffentlichung nicht mehr abgegeben werden.

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

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

Sollte der Leistungserbringer wahrend der Versorgung/Nutzung Kenntnis Uber auftretende
Vorkommnisse oder beinahe Vorkommnisse erlangen, sind diese gemaf der Medizinproduk-
tesicherheitsplanverordnung (MPSV) unter Verwendung der Anlage 13: ,Formblatt Medizin-
produkte-Sicherheitsplanverordnung® zu melden (vgl. MPG/MPDG).

1.3. Produktportfolio

Die in der Anlage 03: ,Produktportfolio” benannten Hilfsmittel missen mindestens im Pro-
duktportfolio des Leistungserbringers enthalten sein und nach MaRgabe dieses Vertrages
den Versicherten der KKH aufzahlungsfrei angeboten werden.

1.4. Leistungsort

Der Leistungserbringer hat die Lieferung der Hilfsmittel und die Erbringung der weiteren von
ihm zu erbringenden Leistungen - soweit erforderlich - persénlich "vor Ort", d.h. im allgemei-
nen Lebensbereich / der hauslichen Umgebung am Wohnsitz des Versicherten oder in Be-
hinderteneinrichtungen, Pflegeheimen oder vergleichbaren Einrichtungen durchzufiihren, so-
weit nachfolgend bzw. im Vertrag nicht Abweichendes bestimmt ist.

Auf Wunsch des Versicherten und mit Zustimmung des Krankenhauses/Arztpraxis kdnnen
die vertraglich vereinbarten Dienstleistungen auch bereits wahrend des stationaren Aufent-
haltes (in Vorbereitung auf die Entlassung) oder in einer Arztpraxis erbracht werden. § 12
des Rahmenvertrages ist zu beachten.
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1.5.  Zusammenarbeit zwischen dem Leistungserbringer und Krankenhdusern bzw.
Vertragsarzten

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen und insbesondere § 12 des Rahmenvertrages.
Ziel des § 128 SGB V ist es, unzulassige Zuwendungen zu verhindern und die arztliche Un-
abhangigkeit bei der Zusammenarbeit mit Dritten zu wahren. Der § 128 SGB V schitzt das
Wahlrecht des Patienten unter den versorgungsberechtigen Leistungserbringern. Patienten
sollen ihre Entscheidungen zur Wahl ihres Leistungserbringers unbeeinflusst treffen kdnnen.
Somit schiitzt die Norm auch den freien Wettbewerb, denn es soll vermieden werden, dass
sich Leistungserbringer in unzulassiger Weise Wettbewerbsvorteile verschaffen.

Nachstehend Beispiele unzuldssiger Zusammenarbeiten mit Krankenhausern bzw. Vertrags-
arzten:

Beispiel 1:

Der Leistungserbringer flhrt regelmafig vorterminierte Sprechstunden im Krankenhaus oder
in einer Arztpraxis mit der Zielstellung durch, Hilfsmittel direkt in der medizinischen Einrich-
tung abzugeben.

Beispiel 2:

Dem Leistungserbringer werden vom Krankenhausbetreiber exklusiv Raumlichkeiten auf
dem Klinikgeldnde vermietet und im Rahmen des Entlassmanagements wird der Versicherte
vom Krankenhaus an den Leistungserbringer verwiesen.

Nachstehend Beispiele unzulassiger Zuwendungen an medizinische Einrichtungen (z.B.
Krankenhauser) bzw. unzulassiger Beteiligungen von medizinischen Einrichtungen und Arz-
ten:

Beispiel 3:

Die Beteiligung von medizinischen Einrichtungen bzw. Arzten an Leistungserbringern bzw.
mit Leistungserbringern verbundenen Unternehmen mit der Mdglichkeit, dass diese Arzte
(bzw. im Falle einer medizinischen Einrichtung die dort angestellte Arzte) durch ihr Verord-
nungsverhalten Umsatze des Leistungserbringers oder der gemeinsamen Unternehmung
selbst maRgeblich beeinflussen kénnen.

Unzuléssig sind deshalb Beteiligungen von Arzten in Krankenh&usern oder von Krankenhéu-
sern / Krankenhausgesellschaften an Unternehmen von Leistungserbringern,

(z.B. als Gesellschafter), wenn Vertragsérzte, Arzte in Krankenhausern oder Krankenhauser
/ Krankenhausgesellschaften dabei durch ihr Verordnungsverhalten finanziell partizipieren
koénnen.

Beispiel 4:

Der Leistungserbringer beteiligt Vertragséarzte, Arzte in Krankenhausern und anderen medizi-
nischen Einrichtungen oder Mitarbeiter dieser Einrichtungen gegen Entgelt oder Gewahrung
sonstiger wirtschaftlicher Vorteile an der Durchfiihrung der vertragsgegenstandlichen Hilfs-
mittelversorgung.

Es wird darauf hingewiesen, dass die vorstehenden Beispiele keine abschlieRende Liste un-
zulassiger Zusammenarbeit darstellt.

1.6. Kostenvoranschlag

Soweit der Leistungserbringer gemaf Leistungsbeschreibung einen Kostenvoranschlag
(KVA) zu erstellen und einzureichen hat, ist dieser grundsatzlich in elektronischer Form
(eKV) gemal der Anlage 05: ,Datenubermittlung® in der vorgegeben Form an die dort be-
nannte Stelle zu Gbermitteln.
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Der Kostenvoranschlag ist innerhalb von 28 Tagen nach Ausstellung der vertragsarztlichen
Verordnung vom Leistungserbringer an die KKH zu Gbermitteln. MaRgebend fir die Recht-
zeitigkeit ist das Datum der Absendung durch den Leistungserbringer.

Soll die Versorgung mit den vertragsgegenstandlichen Hilfsmitteln Gber den vereinbarten/ge-
nehmigten Versorgungszeitraum fortgesetzt werden, hat der Leistungserbringer frihestens
28 Tage, spatestens 5 Tage vor Ablauf des genehmigten Versorgungszeitraumes der KKH
dieses schriftlich mitzuteilen.

Hierzu Ubermittelt der Leistungserbringer (erneut) einen Kostenvoranschlag nach MalRgabe
der Anlage 05: ,Datenubermittiung“ mit den dort vorgesehenen (Mindest-) Angaben.

1.7. Versorgungszeitraum

Der Versicherte kann sein Wahlrecht unter den Vertragspartnern jederzeit ausiiben. Wahlt
der Versicherte wahrend eines bereits genehmigten Versorgungszeitraumes einen anderen
Vertragspartner, so wirkt das Wahlrecht zum Monatsersten nach Ablauf des genehmigten
Versorgungszeitraums.

Sofern der Versorgungszeitraum eines Einzelauftrages planmaRig tber das Ende des Ver-
trages hinausgeht, ist der Leistungserbringer dennoch verpflichtet, die Leistungen geman
Leistungsbeschreibung fiir die Dauer des genehmigten Versorgungszeitraumes zu erbrin-
gen.

1.8. Zustandige Stelle

a) Datenubermittlung geman Leistungsbeschreibung

Soweit gemal dieser Leistungsbeschreibung im Rahmen der Vertragsdurchfiihrung eine Da-
tentbermittlung an die KKH zu erfolgen hat, hat diese an die in der Anlage 05: ,Datentber-
mittlung“ genannte Stelle unter Einhaltung der dort geregelten Anforderungen an die Daten-
ubermittlung zu erfolgen.

b) Zustandigkeit fur die Anpassung des Vertrages

Nach § 5 des Vertrages ist der Leistungserbringer berechtigt, wahrend der Vertragslaufzeit je
vertragsgegenstandlichem 7steller weitere 10steller in sein Produktportfolio aufzunehmen.
Die Aufnahme weiterer 10steller hat der Leistungserbringer der folgenden Stelle mitzuteilen.

Zustandige Stelle fir Fragen zum Vertrag:

Kaufmannische Krankenkasse - KKH
Referat Hilfsmittel
Karl-Wiechert-Allee 61

30625 Hannover

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

2.1. Beratung und Auswahl des Produktes

Der Leistungserbringer hat den Versicherten vor Inanspruchnahme der Leistung unter Be-
ricksichtigung des § 12 Abs. 1 SGB V personlich (analog) zu beraten, welche Hilfsmittel und
zusatzliche Leistungen nach § 33 Abs. 1 Satz 1 und 4 SGB V fiir die konkrete Versorgungs-
situation im Einzelfall geeignet sind.
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Die Beratung erfolgt persénlich (analog) durch geschulte Fachkrafte gem. Ziffer 2.8; soweit
erforderlich unter Einbeziehung pflegender Angehdériger bzw. des beteiligten Pflegeperso-
nals.

Nur wenn der Versicherte auf die analoge Beratung explizit verzichtet und dies schriftlich
oder elektronisch gegenuber dem Leistungserbringer dokumentiert, kann auf die personliche
Beratung verzichtet werden.

Soll die Beratung digital erfolgen, erfolgt dies von Angesicht zu Angesicht. Benutzerhandbu-
cher oder Web-Tutorials reichen nicht aus.

Erfolgt die Beratung personlich vor Ort, dokumentiert der Leistungserbringer diese durch Un-
terschrift des Versicherten. Die Dokumentation umfasst die Inhalte des Dokumentationsbo-
gens ,Anlage 06: ,Muster Dokumentation Beratung nach § 127 Abs. 5 Satz 1 und 2 SGB V*.
Der Leistungserbringer hat die Dokumentation im Rahmen der geltenden Datenschutzvor-
schriften und gesetzlichen Aufbewahrungsfristen durchzufiihren, zu archivieren und auf An-
forderung der Krankenkasse zu Priifzwecken im hierflir ma3geblichen Umfang vorzulegen.
Die datenschutzrechtlichen Bestimmungen sind zu beriicksichtigen. Eine Archivierung der
Unterlagen in digitaler Form ist ausreichend.

Die gesetzlich geschuldete Beratung der Versicherten durch den Leistungserbringer nach
§ 127 Abs. 5 SGB V hat in jedem Fall zu erfolgen. Auf die Dokumentation der Beratung und
deren Bestatigung kann bei folgenden Fallkonstellationen verzichtet werden:

a) Der Versicherte verzichtet explizit auf die gesetzlich vorgesehene Leistung ,personli-
che Beratung durch den Leistungserbringer®, bestatigt und dokumentiert dies gegeniber
dem Leistungserbringer

b) bei Folgeversorgungen

Wahlt der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten hat der Leistungserbringer die Bera-
tung immer schriftlich zu dokumentieren und sich durch Unterschrift vom Versicherten besta-
tigen zu lassen. Hierfur kann er die Anlage 07: ,Muster Dokumentation Mehrkostenerklarung
nach § 127 Abs. 5 Satz 5 SGB V* verwenden, ansonsten mindestens ein inhaltsgleiches Do-
kument.

2.2. Bedarfsfeststellung

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

Bei der Bedarfsfeststellung zur Versorgung muss der individuelle Bedarf des Versicherten
erhoben werden, um eine bedarfsgerechte Auswahl des Hilfsmittels zu treffen. Das fiir die
Versorgung ausgewahlte Hilfsmittel muss in Qualitat und Ausfiihrung den speziellen Bedurf-
nissen und Fahigkeiten des Versicherten entsprechen.

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

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

2.3. Einweisung

Der Leistungserbringer weist den Versicherten bzw. die Betreuungsperson (pflegender An-
gehoriger/Pflegepersonal) personlich in die sachgerechte Handhabung, Anwendung und den
Betrieb des Hilfsmittels ein. Die technische Einweisung bezieht sich auf die vom Hersteller
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vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels bzw. sicheren Anwendung des Sys-
tems/der Komponenten, Kalibrierung, Alarmfunktion, Datenmanagement, Wechselintervall
Sensoren) zur Glukose-Selbstmessung, des Trends der gemessenen Werte unter Beach-
tung des festgelegten Therapieziels des Arztes und die sachgerechte Pflege und Reinigung.
Hieruber ist der Versicherte zu informieren.

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

Zur Durchfihrung der Einweisung kénnen die Versicherten aus folgendem Angebot des Leis-
tungserbringers wahlen:

a) Eiweisung vor Ort,

b) Einweisung in einem Live Web-Seminar (von Angesicht zu Angesicht), wenn
der Versicherte von der personlichen Einweisung absieht und dies schriftlich
oder elektronisch dem Leistungserbringer bestatigt.

Der Leistungserbringer dokumentiert die Erklarung der Versicherten, die Kenntnisse zur si-
cheren Handhabung des Hilfsmittels erworben zu haben, bzw. von der persénlichen Einwei-
sung abzusehen Dem Leistungserbringer steht es frei, hierfir die Anlage 09: ,Muster Bestati-
gung Einweisung, Funktionsprifung, Empfang® oder ein inhaltlich vergleichbares Dokument
zu verwenden.

2.4. Empfangsbestitigung

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

Als Empfangsbestatigung fur Verbrauchsmaterialen sind auch der Nachweis der Lieferung
durch Kurierdienste (DPD, UPS, DHL) und die Angabe der Sendungsnummer etc. zulassig.

2.5. Lieferung und Abgabe der Hilfsmittel

Der Leistungserbringer liefert die vertragsgegenstandlichen Hilfsmittel im medizinisch not-
wendigen Umfang gemaR vertragsarztlicher Verordnung und Genehmigung der KKH (Kos-
tenibernahmeerklarung). Der Leistungserbringer stellt auch die Versorgung mit den Ver-
brauchshilfsmitteln fiir den genehmigten Versorgungszeitraum sicher. Die Lieferungen mus-
sen rechtzeitig erfolgen, spatestens 3 Tage vor Bedarf.

Beispiel:
Die Lieferung von Verbrauchsmaterialien fiir den Versorgungsmonat Februar hat bis 29.01.
zu erfolgen.

2.6. Garantie und Gewabhrleistung
Die Gewahrleistungsfrist betragt nach § 438 BGB 24 Monate. Die Laufzeit beginnt mit Datum
der Empfangsbestatigung durch den Versicherten.

Gewahrt der Hersteller des Hilfsmittels eine langere Herstellergarantie, weist der Leistungs-
erbringer den Versicherten auf die Herstellergarantie hin und unterstiitzt den Versicherten im
Garantiefall bei der Geltendmachung seiner Rechte aus der Herstellergarantie.
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Der Leistungserbringer stellt sicher, dass der Versicherte funktionsgerechte, hygienisch, op-
tisch und technisch einwandfreie Hilfsmittel erhalt.

Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung, Instandhaltung, Ersatzbeschaffung
und Durchfiihrung sicherheitstechnischer Kontrollen des Hilfsmittels.

2.7. Nicht besetzt

2.8. Personelle Anforderungen

Der Leistungserbringer setzt fiir die persoénliche Beratung, Einweisung und Funktionskon-
trolle der vertragsgegenstandlichen Hilfsmittel ausschlieRlich fachkundiges Personal ein, wel-
ches hierzu vom jeweiligen Hersteller des Hilfsmittels nach den Bestimmungen des MPG /
MPDG zertifiziert ist. Das Personal beherrscht die deutsche Sprache in Wort und Schrift.

Die als Anlage 10: ,Eigenerklarung Uber die personellen und fachlichen (Mindest-) Anforde-
rungen” beigefligte Erklarung ist bei Vertragsabschluss bzw. der Erklarung zum Vertragsbei-
tritt einzureichen. Ein Nachweis Uber die Personalqualifikation ist nach Aufforderung durch
die KKH unverzlglich in geeigneter Form vorzulegen.

2.9. Kontaktdaten des Leistungserbringers

Bei Lieferung der Hilfsmittel informiert der Leistungserbringer den Versicherten bzw. dessen
Pflegeperson in geeigneter Form Uber seine Kontaktdaten.
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Anlage 02 "Preisvereinbarung”

1. Allgemeines

Die Einzelauftrage (Genehmigung von Erst- und Folgeversorgungen) ber die
vertragsgegenstandlichen Hilfsmittel umfassen grundsatzlich einen Versorgungszeitraum von
12 Monaten (1 Jahr).

2. Erstversorgung
2.1 rtCGM-Komponentenpauschale ohne Empfangsgerat

Wird kein Empfangsgerat bendtigt, weil z-B. das Empfangsgerat in eine Insulinpumpe
integriert ist oder weil der Versicherte eine App nutzt, werden die benétigten tCGM-Kom-
ponenten (Sensoren: 21.43.01.1, Transmitter: 21.43.01.2, Setzhilfen 21.43.01.4) einschliefllich
aller damit im Zusammenhang stehenden Versorgungsleistungen nach diesem Vertrag
zusammen in einer monatlichen Versorgungspauschale vergutet. Der Lieferumfang der
rtCGM-Komponenten richtet sich grundsatzlich nach den Angaben des jeweiligen Herstellers
zur Nutzungsdauer der Produkte.

Im Einzelnen versorgt der Leistungserbringer die Versicherten der KKH wahrend der Vertrags-
laufzeit mit den von ihm angebotenen Hilfsmitteln (siehe Anlage 03: ,Produktportfolio®), fur die
er vom jeweiligen Hersteller aktuell zertifiziert ist.

Beispiel: Genehmigung einer Erstversorgung ohne Empfangsgerét:

Abrechnungs- | Bezeichnung Versorgungs- | HIMI- | Anzahl/ | Einzelpreis | Gesamt-
positionsnr. zeitraum KZ Menge (netto) preis (netto)
21.00.99.0030 | Komponenten- 01.07.2021 - 08 12 133,00 15696,00

pauschale — ohne | 30.06.2022
Empfangsgerét
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2.2 rtCGM-Komponentenpauschale plus Empfangsgerat
Bendtigt der Versicherte (zusatzlich) ein Empfangsgerat, wird - neben der oben beschriebenen

rtCGM-Komponentenpauschale - das Empfangsgerat (21.43.01.3) separat in der
Versorgungsform ,Neuversorgung“ vergutet.

Beispiel: Genehmigung einer Erstversorgung mit Empfangsgerét:

Abrechnungs- Bezeichnung Versorgungs- | HIMI- | Anzahl/ | Einzelpreis Gesamt-
positionsnr. zeitraum KZ Menge (netto) preis (netto)
21.00.99.0030 | Komponenten- 01.07.2021 - 08 12 133,00 1596,00
pauschale — ohne | 30.06.2022
Empfangsgerét
21.43.01.3* nCGM- 01.07.2021 - 00 1 199,00 199,00
Empféanger 30.06.2023

3. Folgeversorgung

Die Folgeversorgung Uber die Komponentenpauschale umfasst grundsatzlich ebenfalls einen
Versorgungszeitraum von 12 Monaten und entspricht den Inhalten gemang Ziffer 2.1.

Beispiel: Genehmigung einer Folgeversorgung

Abrechnungs- Bezeichnung Versorgungs- | HIMI- | Anzahl/ | Einzelpreis Gesamt-
positionsnr. zeitraum KZ Menge (netto) preis (netto)
21.00.99.0030 | Komponenten- 01.03.2022 - 08 12 133,00 1596,00
pauschale ohne | 28.02.2023
Empfangsgerét

4. Versorgung mit einem rtCGM-Empfangsgerat
Die Versorgung mit einem rtCGM-Empfangsgerat erfolgt als Kauf.

Beispiel: Genehmigung einer Neulieferung

Hilfsmittel- Bezeichnung | Versorgungs- | HIMI- | Anzahl/ | Einzelpreis Gesamt-
positionsnummer zeitraum KZ Menge (netto) preis (netto)
21.43.01.3* rnCGM- 01.03.2022 - 00 1 199,00 199,00

Empféanger 28.02.2024
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5. Mehrbedarf

Sofern die fir 12 Monate nach Herstellervorgaben zur Liegedauer der Sensoren gelieferte
Anzahl an Sensoren aus medizinischen Grinden fir den genehmigten Versorgungszeitraum
von 12 Monaten nicht ausreicht, kann der Leistungserbringer bei Vorliegen einer facharzt-
lichen Verordnung (Muster 16) ,Mehrbedarf‘ beantragen. Voraussetzung ist, dass dieser
Mehrbedarf aus medizinischen Griinden (z. B. bei MRT-Untersuchung, CT, Operation oder
Notfall, u. a., was eine frihzeitige Entfernung des Sensors notwendig macht) notwendig ist.

Der Mehrbedarf beinhaltet den Bedarf an Sensoren/Setzhilfen gemafR Herstellervorgaben und

wird nach Einzelpreis gemaf} Preisanlage ebenso wie der Transmitter (wiedereinsetzbar)
vergutet.

Beispiel: Genehmigung eines Mehrbedarfs

Abrechnungs- Bezeichnung HIMI- | Anzahl/ Einzel- Gesamt-
positionsnr. KZ Menge preis preis (netto)
(netto)
21.43.01.1* Sensoren- 08 1 43,00 43,00
Mehrbedarf
1 Stiick
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6. Ubersicht der Vertragspreise
3.1 tCGM-Komponenten (21.43.01.1, 21.43.01.2, 21.43.01.4)
Abrechnungs- Bezeichnung Kennzeichen Verordnungs- Genehmigungs- Zuzahlung Anzahl / Gesamtpreis
positionsnummer Hilfsmittel pflicht zeitraum Menge (netto)
EURO
rtCGM-
21.00.99.0030 Komponentenpauschale 08 ja 12 Monate ja 12 1.596,00 €
pauschale ohne (x 133,00 €)
Empfangsgerat
Sensoren-Mehrbedarf (1
21.43.01.1* Stek.) 08 ja - nein 1 43,00 €

3.2 tCGM-Empfangsgerat (21.43.01.3)

Abrechnungs- Bezeichnung Kennzeichen Verordnungs- Genehmigungs- Zuzahlung Anzahl / Preis
positionsnummer Hilfsmittel pflicht zeitraum Menge (netto)
EURO

21.43.01.3* rtCGM-Empfénger 00 ja 24 Monate ja 1 199,00 €

Die Preise verstehen sich jeweils zuziglich der gesetzlich glltigen Mehrwertsteuer.

Ort, Datum Unterschrift Leistungserbringer

* ist um die entsprechenden Ziffern der zehnstelligen Hilfsmittelpositionsnummer gemaR GKV-Hilfsmittelverzeichnis zu erganzen bzw. zu ersetzen. Produkte, die noch uber keine
Hilfsmittelpositionsnummer verfugen, dirfen nur dann als Leistung zur Verfliigung gestellt werden, wenn ein Antrag auf Erteilung einer Hilfsmittelpositionsnummer gestellt wurde und dieser
Antrag noch nicht abschlieRend bearbeitet wurde (vgl. Ziffer 1. 2 Leistungsbeschreibung). In dem Fall ist der 7Steller (Produktart) um die Ziffern 900 zu erganzen.



Kaufmannische
Krankenkasse
Anlage 03: ,,Produktportfolio”

Folgende Real-Time-Messgeraten (Produktuntergruppe geman 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 unverziiglich tiber Anderungen des Produktportfo-
lios zu informieren ist.

Hilfsmittelnummer Produktbezeichnung

21.43.01.3006 myGuard CT — 100 BD CGM
Empfangsgerat mg/dl.PZN18227135

21.43.01.3005 myGuard CT 100BD CGM

Empfangsgerat mmol/l PZN18227141

21.43.01.2004 myGuard CT — 100C10 Transmitter
PZN 18227164
21.43.01.1007 myGuard CT 202 CGM Sensor

PZN 18227158

21.43.01.0015 myGuard CT Starterkit1 mg/dl
PZN 18227170
21.43.01.0016 myGuard CT Starterkit 2 mmol/|

PZN 18227187

Ort und Datum Unterschrift des Leistungserbringers
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Anlage 04: ,,Abrechnungsregelung“

Abrechnungsmodalitaten

Grundsatzliches

Far die Abrechnung gelten die Regelungen des § 9 des Rahmenvertrages. Die Abrechnung
erfolgt dariber hinaus nach den Richtlinien der Spitzenverbande der Krankenkassen Uber
Form und Inhalt des Abrechnungsverfahrens mit sonstigen Leistungserbringern nach § 302
Abs. 2 SGB V (im Folgenden Richtlinien genannt) in der jeweils aktuellen Fassung.

Rechnungslegung/Abrechnungsregelung

(1) Die Abrechnung hat folgende Bestandteile:
- Abrechnungsdaten,
- Gesamtaufstellung der Abrechnung (Gesamtrechnung, ggf. Sammelrechnung),

- Begleitzettel fiir Urbelege (im Wege elektronischer Datenlibertragung oder maschi-
nell verwertbarer Daten(ibertragung)

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

- Urbelege, wie Verordnungsblétter
- Lieferschein

- Angabe der Verwaltungsnummer bei Nachberechnungen auf Grund von Absetzun-
gen oder Kiirzungen friiherer Rechnungen

(2) Nach § 302 Abs. 1 SGB V ist der Leistungserbringer verpflichtet, der KKH die
Abrechnungen im Wege elektronischer Datentbertragung oder maschinell verwertbar auf
Datentragern zu Ubermitteln. Werden die Abrechnungen nicht im Wege elektronischer
Datenubertragung oder maschinell verwertbarer Datentrager Ubermittelt, hat die KKH
gem. § 303 Abs. 3 SGB V die Daten nach zu erfassen. Die durch die Nacherfassung
entstehenden Kosten hat die KKH dem Leistungserbringer durch eine pauschale
Rechnungskirzung in Hohe von bis zu 5 v. H. des Rechnungsbetrages in Rechnung zu
stellen, falls der Leistungserbringer die Griinde flir die nicht maschinell verwertbare
Datentbermittiung zu vertreten hat.

(3) Der Leistungserbringer hat die nicht maschinell verwertbare Datenlibermittlung zu
vertreten, wenn die KKH die Voraussetzungen zur Annahme von Abrechnungen im
Wege elektronischer Datentibertragung oder auf maschinell verwertbaren Datentragern
geschaffen hat.

(4) Die Technische Anlage zu den Richtlinien Uber Form wund Inhalt des
Abrechnungsverfahrens nach § 302 SGB V regelt im Kapitel 2
(Teilnahmeverfahren/Voraussetzungen), dass die Einzelheiten zur Durchfiihrung der
Datenubermittlung rechtzeitig vor der erstmaligen Durchfliihrung abzustimmen sind. Fir
die KKH gilt, dass die Anmeldung zum Datenaustauschverfahren bei der jeweils
aktuellen Beleg- und Datenannahmestelle erfolgen muss. Die Kontaktdaten der aktuellen
Beleg- und Datenannahmestelle ergibt sich aus dem amtlichen Kostentragerverzeichnis
oder der Informationsbroschire des GKV-Spitzenverbandes https://www.gkv-
datenaustausch.de/leistungserbringer/sonstige leistungserbringer/sonstige_leistungserbr
inger.jsp
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(5) Vor der erstmaligen Durchfiihrung oder vor Anderung des Datenaustauschverfahrens ist
die ordnungsgemale Verarbeitung zwischen Absender und Empfanger zu erproben. Fir
die KKH fuhrt die jeweils glltige Beleg- und Datenannahmestelle das nachstehend
beschriebene Erprobungsverfahren durch. In der Erprobungsphase erfolgt eine parallele
Ubermittlung von maschinellen Abrechnungsdaten sowie Papierabrechnungen. Dabei
sind die maschinellen Daten mit der Kennung "TSOL" als Testdaten zu kennzeichnen.
Die maschinellen Abrechnungsdaten und die Papierabrechnungen missen identisch und
vergleichbar sein.

(6) 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 erfullt, wenn die KKH
dem Zugelassenen keine Rickmeldung tber Fehler in den Daten gibt.

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

(8) Die Rechnungslegung erfolgt je Zugelassenem 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. www.gkv-datenaustausch.de).

(9) Es werden nur syntaktisch einwandfreie Daten gemafl den Richtlinien angenommen.
Fehlerhafte oder die Bedingungen der Richtlinien nach § 302 SGB V nicht erfillende
Abrechnungen sowie nicht korrekt vom Hilfsmittelanbieter ausgefillte Urbelege/
Codierblatter werden an den Absender mit einem entsprechenden Fehlerhinweis
zuruckgesendet.

(10) Die rechnungsbegrindenden Unterlagen nach § 2 Abs. 1 Buchstaben b) (Urbelege)
und d) (Kostenubernahmeerklarungen) 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 Sortierreihenfolge
zu Ubermitteln. Nicht ordnungsgemale oder fehlerhafte Angaben auf den Urbelegen oder
Codierblattern fiihren zur Abweisung der Rechnung. Die hieraus entstehenden
Zeitverzdgerungen bei der Rechnungsprifung und -zahlungen sind nicht von der KKH zu
verantworten.

(11) Den rechnungsbegriindenden Unterlagen ist bei maschineller Abrechnung ein Begleit-
zettel gem. § 2 Abs. 1 Buchstabe f) der Richtlinien beizufligen.

(12) 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.

(13) In der Abrechnung ist der in der vereinbarten Vergltungsliste festgelegte 7-stellige

Schlussel "Leistungserbringergruppe" anzugeben. Unter diesem Schllissel dirfen aus-
schlief3lich die von der Verglitungsliste umfassten Leistungen abgerechnet werden.
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(14) Der Leistungserbringer tragt auf dem Verordnungsvordruck die folgenden Angaben
auf:

1. IK des Leistungserbringer (§ 1),

2. vereinbarte 10-stellige Abrechnungspositionsnummer sowie Menge der
abgegebenen Leistung,

3. Rechnungs- und Belegnummer,

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

(15) 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 rechnungsbegriindende Unterlagen zu der Verordnung

anzuliefern und die zu einer Verordnung gehérenden Unterlagen sind fest miteinander zu
verbinden. Andere Vorschriften fiir die Ubermittlung der Urbelege, mit Ausnahme der Be-
schriftung der Verordnung, werden durch diese Regelung nicht berthrt. Ist eine der ge-
nannten Voraussetzungen fir die Ubermittlung von Codierblattern, insbesondere die fes-
te Verbindung der Unterlagen nicht erfillt, kann die Rechnung von der
KKH zurickgewiesen werden.

(16) Der Einzug der Zuzahlung gem. § 33 Abs. 2i. V. m. § 61 Satz 1 SGB V erfolgt durch
den Leistungserbringer entsprechend der gesetzlichen Bestimmungen. Die Berechnung
der Zuzahlung fir die einzelne Leistung erfolgt auf der Basis des Vergltungssatzes fir
die jeweilige Leistung (kaufmannisch gerundet). Die von den Versicherten an den
Leistungserbringern insgesamt zu zahlenden Zuzahlungsbetrage sind von den jeweiligen
Endbetragen abzusetzen.

(17) Bei der Abrechnung ist flr die Leistung ausschliellich die vereinbarte 10-stellige
Abrechnungspositionsnummer der abgegebenen Leistung zu verwenden.

(18) Bei Differenzen bzw. begrindeten Beanstandungen der Abrechnung kann die
KKH dem Zugelassenen die eingereichten Unterlagen oder die Datensatze unbezahlt zur
Prifung bzw. Korrektur zuriickgeben. Sollten maschinell Gbermittelte Abrechnungsdaten
oder Daten auf maschinell verwertbaren Datentragern und die zugehdrigen Urbelege
nicht innerhalb von finf Arbeitstagen (nach Eingang des ersten Bestandteils der
Abrechnung) bei den von der KKH benannten Stellen vorliegen, kénnen die vorhandenen
Datenlieferungen oder Urbelege zur Neueinreichung an den Rechnungssteller
zurtickgegeben werden. Verzogerungen bei der Rechnungsprifung und -bezahlung
gehen nicht zu Lasten der KKH. Eine Abweisung der Gesamtabrechnung ist nur bei
folgenden Fehlern méglich:
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Nichtbeachtung der Regelungen zur Kennzeichnung und Sortierung der Urbe-
lege,

Nicht ordnungsgemale oder fehlerhafte Angaben auf den Urbelegen.

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

(19) Abrechnungen auf anderen als nach den Richtlinien definierten Wegen darf die
KKH zurtckweisen.

(20) Ubertragt ein Zugelassener die Abrechnung einer Abrechnungsstelle, so hat der
Zugelassene die KKH unverziglich schriftlich hieriiber zu informieren. Der KKH ist der
Beginn und das Ende des Auftragsverhédltnisses, 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.

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

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

(23) Hat der Zugelassene dem Abrechnungszentrum eine Inkasso-Vollmacht erteilt, erfolgt
die Zahlung an das Abrechnungszentrum fur 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 Gber den Entzug der Inkasso-Vollmacht.

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

(25) Fir 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
Krankenversicherungstrager betreut werden, ist der KKH eine zusatzliche Ein-
zelrechnung in Papierform zu erstellen.
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Verwendung des Institutionskennzeichens

(1)

()

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

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

Besitzt der Zugelassene neben der Abgabeberechtigung fur Hilfsmittel die
Abrechnungsberechtigung fur weitere Leistungsbereiche, sind separate IK fur die ein-
zelnen Leistungsbereiche zu flhren.

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.

Anderungen der unter dem IK gespeicherten Daten wie z. B. Name, aktuelle Anschrift
und Bankverbindung sind ausschlielich der SVI unverziglich mitzuteilen. Mitteilungen
an die KKH oder ihre mit der Abrechnungsprufung beauftragten Dienstleister werden
nicht bertcksichtigt.

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

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.

Die unter dem gegentiber 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 bertcksichtigt, mit Ausnahme von Zahlungen
an andere Kontoverbindungen z. B. wegen Pfandung, Insolvenz etc.
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Anlage 05: ,,Dateniibermittiung“

1. Elektronischer DatenaustausCh ... 1
T AURITAG e e s 2
1.2  Kostenvoranschlag und Entscheidungsdaten ..............ccco, 2
1.3 NaChrichten ... 2
1.4 Lieferbestatigung ... 2
1.5 RUCKNOIDESIAtIGUNG ... 2
2. Notwendige Inhalte des Kostenvoranschlags (KVA)........ccciii, 2
3. Zustandige Stellen fur RUCKragen ............uviiiiiiiiii e 3
4.  Zustandigkeit der KKH-Hilfsmittelzentren nach Postleitzahlen.....................cooois 3
1. Elektronischer Datenaustausch

Die KKH nutzt fir den elektronischen Datenaustausch die folgenden Dienstleister:

medicomp

Gesellschaft fiir neue Medien und Computer mbH
Hoheloogstr. 14

67065 Ludwigshafen

Telefon: 0621.67 17 82-79

E-Mail: support@medicomp.de

Internet: www.medicomp.de

und

HMM Deutschland GmbH
Eurotec-Ring 10

47445 Moers

Telefon: 02841 88825.0502

Die Ubermittlung des elektronischen Kostenvoranschlages ist tiber diese Dienstleister zulassig.
Der Leistungserbringer hat sich zwecks Umsetzung direkt mit einer der 0.g. Firma in Verbin-
dung zu setzen. Die Kosten fiir die Ubermittlung tragt der Leistungserbringer. Die Modalitaten
fur den Datenaustausch sind mit dem Anbieter zu vereinbaren.

Die zulassigen Dateiformate fiir Anhange (z. B. Verordnung, Kostenvoranschlag, Lieferschein)
sind TIF, JPEG und PDF. Die maximale GroRe des Anhangs darf 4 MB nicht tberschreiten.

Abweichend vom elektronischen Datenaustausch kann der Leistungserbringer die notwendigen
Unterlagen im Ausnahmefall auch auf dem Postweg oder per Fax an das zustandige Hilfsmittel-
zentrum senden. Die Zustandigkeit der Hilfsmittelzentren flr die Faxtbermittlung leitet sich aus
dem Wohnort des Versicherten (Postleitzahl) ab. Bitte beachten Sie hierzu die beigefiigte Uber-
sicht ,Zustandigkeit der KKH-Hilfsmittelzentren nach Postleitzahlen® unter Punkt 4 dieser An-
lage.

Eine Ubermittlung von fallbezogenen Daten, wie Verordnungen, Kostenvoranschlagen, Liefer-

scheinen, etc. per E-Mail ist grundsatzlich unzulassig. Dies mit Ricksicht darauf, dass es sich
bei den gesendeten Informationen um Sozialdaten handelt und das damit verbundene Risiko/
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den damit verbundenen Aufwand. Fur den Fall, dass eine Ubermittlung von Kostenvoranschla-
gen per E-Mail erfolgen soll, bedarf dies einer vorherigen gesonderten schriftlichen Vereinba-
rung mit der KKH. Fur diesen Fall ist eine dem aktuellen Stand der Technik entsprechende géan-
gige Verschlusselungsmethode zu verwenden.
1.1 Auftrag
Der Leistungserbringer kann Gber den Datenaustausch durch die KKH beauftragt werden, auf
Grundlage einer Verordnung einen Kostenvoranschlag/Angebot zu erstellen, eine Anpas-
sung/Reparatur/Sicherheitstechnische Kontrolle oder Wartung vorzunehmen oder ein/mehrere
vorhandene/s Hilfsmittel beim Versicherten abzuholen.
1.2 Kostenvoranschlag und Entscheidungsdaten
Der Leistungserbringer sendet den Kostenvoranschlag als elektronischen Datensatz. Gemaf
der Leistungsbeschreibung kann es erforderlich sein, dass dem Kostenvoranschlag ein oder
mehrere Anhange beizufiigen sind.
Die KKH wird ihre Entscheidung ((Teil-)Genehmigung/Kostentubernahmeerklarung, Ablehnung,
Entscheidungsanderung) ebenfalls elektronisch tbermitteln. Die KKH wird die Verordnung im
Bedarfsfall als Anhang beifiigen, sollte diese dem Leistungserbringer nicht bereits vorliegen.
Definition ,Teilgenehmigung®
Teilweise Genehmigung der beantragten Versorgung, hinsichtlich:

- Inhalt der Versorgung
- Hohe der Leistung.
1.3 Nachrichten
Der Leistungserbringer kann den elektronischen Datenaustausch nutzen, um fallbezogene
Nachrichten an die KKH zu Gbermitteln und zu empfangen. In diesen Nachrichten ist ebenfalls
eine Ubermittlung von Dateianhangen maglich.
1.4  Lieferbestatigung
- zur Zeit nicht belegt -

1.5 Riickholbestatigung

- zur Zeit nicht belegt -

2. Notwendige Inhalte des Kostenvoranschlags (KVA)
Der Kostenvoranschlag enthalt die folgenden Inhalte:
¢ Name, Anschrift und IK des Leistungserbringers,

e Versichertendaten (Name, Vorname, Geburtsdatum und Versicherten-Nr., ersatzweise:
Anschrift des Versicherten),

o der festgelegte 7-stellige Schlissel ,Leistungserbringergruppe” (LEGS)
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e Kennzeichen Hilfsmittel,

|KKH

o die Hilfsmittel- bzw. Abrechnungspositionsnummer (7-/10-Steller),

e der Versorgungszeitraum (von TT.MM.JJ bis TT.MM.JJ),

Kaufmannische
Krankenkasse

e Betrag der gesetzlichen Zuzahlung des Versicherten je Hilfsmittelversorgung,

e glltiger ICD-Schlussel aus dem aktuell glltigem ICD-10-Verzeichnis oder Angabe der
Diagnose (im Langtext) gemaf Verordnung,

o die vertragsarztliche Verordnung in Kopie.

3. Zustandige Stellen fir Riickfragen

Hilfsmittelzentrum Bremen
Tel. 04 21.16 33 95-34 50
Fax 04 21.16 33 95-44 99

E-Mail: serviceteam.kh1@kkh.de

Montag - Donnerstag von 08:00 bis 18:00 Uhr

Erreichbarkeit:

Hilfsmittelzentrum Gera
Tel. 03 65.55 28 6-0
Fax. 03 65.55 28 6-22 98
E-Mail: serviceteam.kh2@kkh.de

Freitag von 08:00 bis 16:00 Uhr
Samstage, Sonntage und gesetzliche Feiertage sind keine Arbeitstage.

Postanschrift:

KKH Kaufmannische Krankenkasse

30125 Hannover

4, Zustandigkeit der KKH-Hilfsmittelzentren nach Postleitzahlen

von bis HMZ von bis HMZ
01067 06318 Gera 75045 Gera
06333 06343 Bremen 75050 Bremen
06347 06388 Gera 75053 Gera
06406 06408 Bremen 75056 75059 | Bremen
06420 06425 Gera 75172 75399 | Gera
06429 06449 Bremen 75417 75449 | Bremen
06456 Gera 76131 76726 |Gera
06458 06548 Bremen 76744 76770 |Bremen
06556 16837 Gera 76771 76774 | Gera
16845 16949 Bremen 76776 Bremen
17033 18609 Gera 76777 Gera
19053 23968 Bremen 76779 76891 | Bremen
23970 Gera 77652 89547 | Gera
23972 Bremen 89551 Bremen
23974 23992 Gera 89555 91413 | Gera
23996 Bremen 91438 91443 | Bremen
23999 Gera 91448 91459 | Gera
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24103 36399 Bremen 91460 Bremen
36404 36469 Gera 91462 91463 | Gera
37073 39249 Bremen 91465 Bremen
39261 39279 Gera 91466 91469 |Gera
39288 67319 Bremen 91471 Bremen
67346 67360 Gera 91472 Gera
67361 67363 Bremen 91474 Bremen
67365 Gera 91475 Gera
67366 Bremen 91477 91480 |Bremen
67368 67376 Gera 91481 Gera
67377 68723 Bremen 91483 91484 |Bremen
68753 Gera 91486 91489 | Gera
68766 68782 Bremen 91522 91555 |Bremen
68789 68809 Gera 91560 91564 | Gera
69115 69123 Bremen 91567 91572 |Bremen
69124 Gera 91575 Gera
69126 69151 Bremen 91578 Bremen
69168 69190 Gera 91580 Gera
69198 Bremen 91583 91589 |Bremen
69207 Gera 91590 Gera
69214 69221 Bremen 91592 91620 |Bremen
69226 69234 Gera 91622 Gera
69239 Bremen 91623 91628 |Bremen
69242 Gera 91629 Gera
69245 69253 Bremen 91631 91632 |Bremen
69254 Gera 91634 Gera
69256 69518 Bremen 91635 91637 |Bremen
70173 71409 Gera 91639 96149 | Gera
71522 71579 Bremen 96151 Bremen
71634 71642 Gera 96152 96158 | Gera
71665 71672 Bremen 96160 Bremen
71679 71701 Gera 96161 96529 |Gera
71706 71739 Bremen 97070 97999 | Bremen
72070 73349 Gera 98527 99752 | Gera
73430 73579 Bremen 99755 Bremen
73614 73630 Gera 99759 Gera
73635 73642 Bremen 99762 Bremen
73650 73666 Gera 99765 Gera
73667 Bremen 99768 Bremen
73669 73779 Gera 99817 99819 | Gera
74072 74939 Bremen 99826 99837 | Bremen
75015 Gera 99842 99998 | Gera
75031 75038 Bremen
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Kaufmannische
Krankenkasse
Anlage 06: ,,Muster Dokumentation Beratung 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 [ mich pers6nlich und/oder
[0 meine Betreuungsperson (ges. Vertreter/Bevollméchtigten oder Angehdrigen)

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

- welche Produkte und Versorgungsmaéglichkeiten fir 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 fiir 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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Kaufmannische
Krankenkasse
Anlage 07: ,,Muster Dokumentation Mehrkostenerklarung nach § 127 Abs. 5 SGB V“

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 0. g. Leistungserbringer hat [ mich persénlich und/oder
[0 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 flir ein anderes Produkt und tbernehme hierflr die Mehrkosten.

Die Mehrkosten betragen: EUR
Mir ist bekannt, dass

- eine nachtrégliche 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 Erkldrung habe ich auf meinen Wunsch hin erhalten. Ja 0 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



Kaufmannische
Krankenkasse

Anlage 09: ,,Bestitigung Einweisung, Funktionspriifung, Empfang“

HET/FraU: . .
Geburtsdatum: .......................

Datum: ...

Bestatigung der Beratung, Einweisung

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

zu folgendem Hilfsmittel: ... ...
beraten/eingewiesen.
Bestatigung des Empfangs, der Einweisung und der Funktionspriifung

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

folgendes Hilfsmittel: ... ...
157 0 011 C= o 1Y/ o
Hilfsmittel-Bezeichnung: ... ..o
Hersteller: .o
Hilfsmittelpositionsnummer: ...
SerieN-NUMIMET: ... e
als Sachleistung erhalten.

Fir dieses Hilfsmittel sind regelmaRige sicherheitstechnische Kontrollen oder Wartungen er-
forderlich: [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 und den Betrieb des Hilfsmittels sowie eine Funktionsprifung erfolgt ist.
Der/die Versicherte verpflichtet sich:
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. fur eine ordnungsgemafe und sorgfaltige Behandlung des Hilfsmittels zu sorgen,

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

3. elektrisch betriebene Hilfsmittel vor unsachgemaRer Wasserung 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
Rickholung des Hilfsmittels beauftragten Vertragspartner zuriickzugeben, wenn die
Griunde fur die Verwendung entfallen bzw. die Versorgung endet,

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

tungen notwendig werden,

N

Einen Durchschlag dieser Empfangsbestatigung erhalten zu haben.

Unterschrift Versicherter'

oder Unterschrift von, sofern durch den Versicherten nicht méglich:

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 ordnungsgemalf’ durchgefiihrt zu haben.

Ort, Datum Unterschrift + Stempel Leistungserbringer

1 Unterschrift des gesetzlichen Vertreters bei Personen, die das 15. Lebensjahr noch nicht vollendet haben.
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Anlage 10: "Eigenerklarung uber die personellen und fachlichen (Mindest-) Anforderun-
gen“

Die persénliche Beratung, Einweisung und Funktionskontrolle der vertragsgegensténdlichen
Hilfsmittel beim Versicherten haben ausschliellich durch qualifizierte Fachkréfte zu erfolgen, die
hierzu vom jeweiligen Hersteller zertifiziert sind und die erforderliche Fachkunde besitzen.

Die KKH fordert vor diesem Hintergrund die folgende Eigenerkldrung:

o  Wir erklaren, dass wir zur hilfsmittelbezogenen, persdnlichen Beratung, Einweisung und
Funktionskontrolle der vertragsgegenstandlichen Hilfsmittel eigenes, fachkundiges Perso-
nen einsetzen, welche hierzu vom jeweiligen Hersteller des Hilfsmittels nach den Bestim-
mungen des MPDG bzw. der MPBetriebV zertifiziert sind. Das Personal beherrscht die
deutsche Sprache in Wort und Schrift.

Mit der vorbezeichneten Ausstattung unseres Unternehmens kann die Einhaltung der vertrag-
lich vorgesehenen Beratungsleistungen und Lieferfristen bei jedem Einzelauftrag sichergestellt

werden.

Unsere Angaben sind vollstandig und richtig.



Kaufmannische
Krankenkasse

Anlage 11: ,,Verzeichnis der Nachunternehmerleistungen”

Nachunternehmerverzeichnis

Nachfolgende Unternehmen, deren Fahigkeiten wir uns im Auftragsfalle bedienen
werden, bezeichnen wir nebst Art und Umfang der von ihnen auszufiihrenden Leis-

tungen:
Unternehmen 1: Name

Art des Nachweises:

Anlage Nr.:

Leistungsbereich

Versorgungsregion

Beschreibung der Teilleistungen

Unternehmen 2: Name

Art des Nachweises:

Anlage Nr.:

Leistungsbereich

Versorgungsregion

Beschreibung der Teilleistungen

Unternehmen 3: Name

Art des Nachweises:

Anlage Nr.:

Leistungsbereich

Versorgungsregion

Beschreibung der Teilleistungen

Unternehmen 4: Name

Art des Nachweises:

Anlage Nr.:

Leistungsbereich

Versorgungsregion

Beschreibung der Teilleistungen
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Unternehmen 5: Name

Art des Nachweises: Anlage Nr.:

Leistungsbereich Versorgungsregion Beschreibung der Teilleistungen

Unternehmen 6: Name

Art des Nachweises: Anlage Nr.:
Leistungsbereich Versorgungsregion Beschreibung der Teilleistungen
Ort und Datum Unterschrift, Stempel Leistungserbringer

Hinweis zu Anlage 11: ,Verzeichnis der Nachunternehmerleistungen®:

Unter ,Leistungsbereich” ist kurz bezeichnet, welcher Teil der Aufgabenerfillung / Auftragsdurchfiihrung auf den
Unterauftragnehmer entfallt. Dies ist unter ,Beschreibung der Teilleistungen® kurz naher zu beschreiben. Unter
»versorgungsregion®“ ist die Region (bundesweit/Bundesland 0.3.) anzugeben, im Rahmen dessen der Unterauf-
tragnehmer zum Einsatz vorgesehen ist.
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Krankenkasse
Anlage 12: ,,Muster Rezeptmanagement*

Einverstandniserklarung

Patient
Name: Vorname:
Telefon: Geburtsdatum:

Krankenkasse: KKH — Kaufmannische Krankenkasse Versicherten-Nr.:

Hiermit versichere ich, dass ich mit den mir verordneten Versorgungsmaterialien / Hilfsmitteln durch
den folgenden Leistungserbringer versorgt werden méchte:

Leistungserbringer

Name:
Anschrift:

Rezeptauftrag

Hiermit willige ich ein, dass arztliche Verordnungen / Rezepte Uber Hilfsmittel gemal § 33 SGB V so-
wie Pflegehilfsmittel gemall § 40 SGB Xl an den o.g. Leistungserbringer ausgehandigt werden durfen,
um den Therapieerfolg und eine optimierte Versorgungsqualitat zu gewabhrleisten.

Ich bin damit einverstanden, dass mein Arzt / meine Arztin die auf mich ausgestellten arztlichen Ver-

ordnungen / Rezepte (Muster 16) direkt an die Mitarbeiter der 0.g. Firma personlich oder postalisch
weitergeben.

Daten des behandelnden Arztes

Name:
Anschrift:

Tel-Nr.:

Die Klarung der Kosteniibernahme wird von der o.g. Firma Gbernommen.

Ort, Datum Unterschrift des Patienten oder seines gesetzli-
chen Vertreters
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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 fiir 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-StraRe 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. Ergdnzungsblatt benutzen; ggf. auch Angaben zu mit dem
Medizinprodukt verbundenen sonstigen Medizinprodukten/Zubehor)

s. auch Hinweise auf der Riickseite




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 Angehérige 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 Funktionsstdrung, 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 kdnnte.

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 Kérperfunktion 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.



