Anlage 3

Auswertung der eingegangenen Stellungnahmen

G

Spitzenverband

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde im schriftlichen Verfahren durchgefiihrt. Die Stellungnahmen und Anderungsvorschlage der Hersteller- und Leistungserbrin-

gerorganisationen, Patientenvertretungen, medizinischen Fachgesellschaften sowie Sachverstandigen aus Wissenschaft und Technik werden grundsdtzlich im Wortlaut

wiedergegeben.

1.1 Inkontinenz Selbsthilfe e. V. (IKS e. V.)

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 28.07.2020

C (Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
tibermittelt wurde)

Stellungnahmen/Anderungsvorschlidge von dem Inkonti-
nenz Selbsthilfe e. V. (IKS e. V.)

vom 26.10.2020

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Allgemein/Definition

1. | Die Stuhlinkontinenz beruht ebenfalls auf
einer direkten oder indirekten Schadigung
der analen SchlieRmuskelfunktion ver-

schiedenen Grades.

Die Formulierung an dieser Stelle ist zu kurzgefasst,
missverstandlich und fachlich auch nicht korrekt.
Stuhlinkontinenz kann vielfdltige Ursachen haben, inso-
fern ist der ausschlieBRliche Verweis auf eine Schadigung
des SchlieRmuskels hier zu kurz gegriffen.

Neurologische Stuhlinkontinenz wird nicht beriicksich-
tigt. Hierbei liegt eine Stérung der Innervation des Konti-
nenz-Organs vor. Der muskuldren Inkontinenz liegt ein
Defekt/Schadigung der muskuldren Anteile des Konti-
nenz-Organs zugrunde (Sphinter ani externus und inter-

nus).

Dem Formulierungsvorschlag wird nicht gefolgt, da
sich der Passus in der Definition auf die Aufzdhlung
der Inkontinenzarten und nicht auf die Indikationen
im Einzelnen bezieht.

Je nach Produktuntergruppe und Versorgungsziel er-
geben sich unterschiedliche Indikationen zum Einsatz
der Produkte.
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 28.07.2020

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
Ubermittelt wurde)

Stellungnahmen/Anderungsvorschlidge von dem Inkonti-
nenz Selbsthilfe e. V. (IKS e. V.)

vom 26.10.2020

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Neurologische Krankheitsbilder wie Multiple Sklerose,

Querschnittsldhmung, Alzheimer etc. finden in dem hier
vorliegenden Textentwurf - zusammengefasst mit dem
Begriff ,Stuhlinkontinenz” - keine Beachtung, und daher
sollte die Formulierung zwingend inhaltlich treffend an-

gepasst werden.

Anderungsvorschlag:

Die Stuhlinkontinenz beruht auf Stérung und/ oder Scha-
digung unterschiedlicher Ursache, darunter:

- Verminderte Funktion des Analsphinkters
- Verminderte anorektale Sensibilitdt

- Passage-Storung

- Neurogene Ursachen

- Funktionelle Stérung

verschiedenen Grades [...]
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Zusatzlich wird von Herstellern von aufsau-
genden Inkontinenzprodukten die Aufnah-
mekapazitdt nach der Rothwellmethode

im Beratungsprozess, weil wider besseren Wissens die
theoretische Aufnahmekapazitat oftmals im Vordergrund
steht und die Aufnahmegeschwindigkeit nur eine unter-
geordnete Rolle spielt.

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 28.07.2020 Stellungnahmen/Anderungsvorschlidge von dem Inkonti- Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
C (Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel- nenz Selbsthilfe e. V. (IKS e. V.)
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V vom 26.10.2020
Ubermittelt wurde)
2. | Ableitende Versorgung - Katheter Da es sich bei der Oberflachenbeschaffenheit um einen Der Hinweis ist sachgerecht.
Die Beschaffenheit der Katheteroberflache wichtigen Faktor fur eine schonende Einfuhrung des Ka- Die neue Formulierung lautet:
. . . theters handelt, bitten wir um striktere Formulierung
sollte ein Anhaften an Schleimhautoberfla- . f . fl3 .

_ _ dieses Absatzes. Die Beschaffenheit der Katheteroberfliche muss ein
chen verhindern. Insbesondere muss si- Anhaften an Schleimhautoberflachen verhindern. Ins-
chergestellt sein, dass die Oberflache des Eine ,soll“ Formulierung ermdglicht Leistungserbringern besondere muss sichergestellt sein, dass die Oberfli-
Katheters, sofern sie durch ein Gleitmittel- | die vollstindige Versorgung mit Produkten, welche diese che des Katheters, sofern sie durch ein Gleitmittelre-
reservoir gefiihrt wird, auch eine ausrei- Anforderung nicht erfillen. . . . . .

servoir geflihrt wird, auch eine ausreichende Menge
chende Menge Gleitmittel mitfihrt. Wenn Anderungsvorschlag: Gleitmittel mitfiihrt. Wenn sie hydrophil beschichtet
sie hydrophil beschichtet ist, sollte die Be- . . . .
. . ) . ist, muss die Benetzung mit sterilem Wasser ohne
netzung mit sterilem Wasser ohne Konta- Die Beschaffenheit der Katheteroberflaiche muss ein An-
. , : Kontaminationsgefahr moéglich sein.
- o ; haften an Schleimhautoberflachen verhindern. Insbeson-
minationsgefahr moglich sein. Bei Kathetern wird durch entsprechende Materialei-
dere muss sichergestellt sein, dass die Oberfliche des _ P o _
Katheters, sofern sie durch ein Gleitmittelreservoir ge- genschaften sichergestellt, dass grundsatzlich ein An-
fiihrt wird, auch eine ausreichende Menge Gleitmittel haften der Oberfliche an die Schleimhautoberflache
mitfiihrt. Wenn sie hydrophil beschichtet ist, seHte muss verhindert wird.
die Benetzung mit sterilem Wasser ohne Kontaminati-
onsgefahr méglich sein.
3. | Aufsaugende Inkontinenzversorgung Hier entstehen aus unserer Sicht die groRten Probleme Der Anderungsvorschlag ist sachgerecht.
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 28.07.2020

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
Ubermittelt wurde)

Stellungnahmen/Anderungsvorschlidge von dem Inkonti-
nenz Selbsthilfe e. V. (IKS e. V.)

vom 26.10.2020

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

(ISO 11948-1) angegeben. Dabei wird das
Produkt fiir eine definierte Zeit

vollstandig in eine Priflosung eingetaucht.
Nach einer definierten Abtropfzeit wird die
dabei insgesamt aufgenommene Fliissig-
keitsmenge gemessen. Die Angabe der
Aufnahmekapazitiat nach dieser Methode
beriicksichtigt nicht die physiologischen
Gegebenheiten bei der Miktion.

Daher ist diese Angabe fiir eine sinnvolle
Produktauswahl im Versorgungsprozess
ungeeignet.

Damit wird dann auch eine bestehende Unterversorgung
gerechtfertigt, oder es wird eine eigentlich der Inkonti-
nenz gerecht werdende Versorgung als eine lber das
Notwendige hinausgehende abgetan. Diese Methodik ist
das Tor fiir ungerechtfertigte wirtschaftliche Aufzahlun-
gen.

Wir mochten auf die neue S2k-Leitlinie Hilfsmittelbera-
tung AWMF-Registernummer 043-054 hinweisen. Hier
wird explizit auf die Produktauswahl im Versorgungs-
prozess von aufsaugenden Inkontinenzprodukten hinge-
wiesen, und Assessmentverfahren werden dargestellt.

Anderungsvorschlag:

Zusatzlich wird von Herstellern von aufsaugenden Inkon-
tinenzprodukten die Aufnahmekapazitdt nach der Rot-
hwellmethode (ISO 11948-1) angegeben. Dabei wird das
Produkt fiir eine definierte Zeit vollstandig in eine Priiflo-
sung eingetaucht. Nach einer definierten Abtropfzeit
wird die dabei insgesamt aufgenommene Fliissigkeits-
menge gemessen. Die Angabe der Aufnahmekapazitat
nach dieser Methode beriicksichtigt nicht die physiologi-
schen Gegebenheiten bei der Miktion. Daher ist diese

Die neue Formulierung lautet:

[...] Daher ist diese Angabe fiir eine sinnvolle Pro-

duktauswahl im Versorgungsprozess ungeeignet und

hat deshalb im Beratungsprozess keine Beachtung zu

finden.
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 28.07.2020 Stellungnahmen/Anderungsvorschlidge von dem Inkonti- Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
C (Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel- nenz Selbsthilfe e. V. (IKS e. V.)
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V vom 26.10.2020
tibermittelt wurde)
Angabe fiir eine sinnvolle Produktauswahl im Versor-
gungsprozess ungeeignet und darf deshalb im Bera-
tungsprozess keine Beachtung finden.
4. | Aufsaugende Inkontinenzversorgung Eine so enge Begrenzung auf ,kérperliche oder kognitive | Die Anderungsvorschlidge dienen der Prizisierung und

Die vorrangig einzusetzende, weil haut-
freundlichste und am einfachsten zu wech-
selnde Versorgung, ist die anatomisch ge-
formte Vorlage mit einer Netz- oder Fixier-
hose. Wenn aufgrund des Krankheitsbildes
(korperliche oder kognitive Einschrankun-
gen) Vorlagen nicht zweckmaRig sind oder
nicht ausreichen, konnen Inkontinenzhosen
in Betracht kommen.

Einschrankungen® kommt einer Stigmatisierung der be-
troffenen Gruppe gleich. Weitere Kriterien werden
dadurch ausgeschlossen.

Die Formulierung ,am einfachsten zu wechselnde Ver-
sorgung “ist subjektiv. Im Fall des EinflieRens dieser For-
mulierung wiirde uns die fachliche, objektivierbare und
unabhdngige Quelle dieser Einschdtzung interessieren.
Das Einndssen oder Verschmutzen der Netz- oder Fixier-
hose zieht eine vollstandige Entkleidung des Unterkor-
pers nach sich. Einer Versorgung im Liegen erschlieRt
sich uns kein Vorteil gegeniiber einem geschlossenen
System.

GroRere anatomische Vorlagen zeichnen sich in der Regel
deutlich sichtbarer gegeniiber geschlossenen Systemen
unter der Kleidung ab.

Anmerkung:

werden libernommen:

Die Formulierung ,am einfachsten zu wechselnde” im
ersten Satz wird gestrichen. Des Weiteren wird der
darauffolgende Satz redaktionell angepasst.

Die neue Formulierung lautet:

Die vorrangig einzusetzende, weil hautfreundlichste
Versorgung ist die anatomisch geformte Vorlage mit
einer Netz- oder Fixierhose. Wenn aufgrund des
Krankheitsbildes (korperliche oder kognitive Ein-
schrankungen) Vorlagen nicht zweckmadRig sind oder
nicht ausreichen, konnen Inkontinenzhosen in Be-

tracht kommen.
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 28.07.2020

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
Ubermittelt wurde)

Stellungnahmen/Anderungsvorschlidge von dem Inkonti-
nenz Selbsthilfe e. V. (IKS e. V.)

vom 26.10.2020

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Wir kritisieren nicht das Anliegen der Wirtschaftlichkeit,
sofern die Versorgung den individuellen Anforderungen
des Versicherten gerecht wird.

,Die vorrangig einzusetzende, weil kostengiinstigste
Versorgung, ist die anatomisch geformte Vorlage [...]*
ware als Formulierung deutlich ehrlicher.

Wir mochten auf die neue S2k-Leitlinie Hilfsmittelbera-
tung AWMF-Registernummer 043-054 hinweisen. Hier
wird explizit auf die Produktauswahl im Versorgungs-
prozess von aufsaugenden Inkontinenzprodukten hinge

wiesen, und Assessmentverfahren werden dargestellt.
Anderungsvorschlag:

Die vorrangig einzusetzende, weil durch geringere Haut-
bedeckung atmungsaktivere Versorgung, ist die anato-
misch geformte Vorlage mit einer Netz- oder Fixierhose.
Wenn aufgrund des Krankheitsbildes, der medizinischen
Notwendigkeit und/ oder der individuellen Anforderung
an die Versorgung Vorlagen nicht zweckmaRig sind,

konnen Inkontinenzhosen in Betracht kommen.

Leistungspflicht der GKV

Wir bedauern und sind irritiert, dass auch 10 Jahre nach
der Unterzeichnung der UN-Behindertenrechtskonven-

Dem Anderungsvorschlag wird gefolgt.

Die neue Formulierung lautet:
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Es entspricht durchaus der allgemeinen Le-
benserfahrung, dass Kinder bis zum dritten
Lebensjahr mit Babywindeln versorgt wer-
den. Daher besteht fiir Kinder bis zu die-
sem Lebensalter grundsatzlich keine Leis-

gemeine Lebenserfahrung” verwiesen wird. Diese spielt
im gesamten Verlauf des Hilfsmittelverzeichnisses eine
eher untergeordnete Rolle. Wiirde die ,allgemeine Le-
benserfahrung” der Betroffenen stets und konsequent in
die Beurteilung, Formulierung und Versorgung einflie-
Ren, wiirde sich die Versorgungssituation sicher deutlich

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 28.07.2020 Stellungnahmen/Anderungsvorschlidge von dem Inkonti- Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
C (Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel- nenz Selbsthilfe e. V. (IKS e. V.)
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V vom 26.10.2020
Ubermittelt wurde)
Die Verordnung von Inkontinenzhilfen zu tion - kurz UN-BRK - der berechtigte und gesetzlich ga- | Die Verordnung von Inkontinenzhilfen zu Lasten der
Lasten der gesetzlichen Krankenversiche- rantierte Anspruch auf Teilhabe keinen Einzug in das gesetzlichen Krankenversicherung kommt dann in Be-
rung kommt dann in Betracht, wenn eine Hilfsmittelverzeichnis gefunden hat. tracht, wenn der Einsatz der Inkontinenzhilfen
mindestens mittlere Urin- und/oder ) S
Stuhlinkontinenz vorliegt und der Einsatz Anderungsvorschlag: - medizinisch indiziert und
der Inkontinenzhilfen LEISTUNGSPFLICHT DER GKV - im Einzelfall erforderlich ist und
- medizinisch indiziert und Die Verordnung von Inkontinenzhilfen zu Lasten der ge- | - den Versicherten in die Lage versetzt, Grundbediirf-
- im Einzelfall erforderlich ist und setzlichen Krankenversicherung kommt dann in Betracht, | nisse des tdglichen Lebens zu befriedigen und Teil-
- den Versicherten in die Lage versetzt, wenn der Einsatz der Inkontinenzhilfen habe zu erreichen.
Grundbediirfnisse des taglichen Lebens zu —medizinisch indiziert und
befriedigen
-im Einzelfall erforderlich ist und
-den Versicherten in die Lage versetzt, Grundbediirfnisse
des tdglichen Lebens zu befriedigen und Teilhabe zu er-
reichen.
6. | Leistungspflicht der GKV Wir sind verwundert, dass bei diesem Punkt auf die ,all- Dem Hinweis wird teilweise entsprochen.

Die neue Formulierung lautet:

Es entspricht der Entwicklung und dem iblichen Rei-
feprozess, dass Kinder bis zum dritten Lebensjahr mit
Babywindeln versorgt werden.
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 28.07.2020

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
Ubermittelt wurde)

Stellungnahmen/Anderungsvorschlidge von dem Inkonti-
nenz Selbsthilfe e. V. (IKS e. V.)

vom 26.10.2020

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

tungspflicht der gesetzlichen Krankenver-
sicherung fur aufsaugende Inkontinenzhil-
fen.

positiver darstellen, und zahlreiche Probleme bei der
Versorgung kdmen erst gar nicht auf.

Anderungsvorschlag:

Es entspricht der Entwicklung und dem iiblichen Reife-
prozess, dass Kinder bis zum dritten Lebensjahr mit Ba-
bywindeln versorgt werden. Daher besteht fiir Kinder bis
zu diesem Lebensalter keine Leistungspflicht der gesetz-
lichen Krankenversicherung fiir aufsaugende Inkonti-

nenzhilfen.
Alternative:

Wenn unser Anderungsvorschlag zur Leistungspflicht
keine Zustimmung findet, ist das Wort ,durchaus” zu
streichen und die Formulierung ,allgemeine Lebenser-
fahrung“ durch ,der Entwicklung und dem (iblichen Rei-

feprozess” zu ersetzen.

Intraanale Inkontinenzprodukte

Analtampons verschlieRen bei Stuhlinkonti-
nenz voriibergehend den Enddarm.

Durch entfernen des Analtampons kann der
Stuhlgang durchgefiihrt werden

Der Stuhlgang tritt nicht durch die Entfernung des Analt-
ampons ein. Er kann nach dessen Entfernung durchge-
fihrt werden.

Anderungsvorschlag:

Der Vorschlag ist sachgerecht und dient der Prazisie-

rung:
Die neue Formulierung lautet:

Nach Entfernen des Analtampons kann der Stuhlgang
durchgefiihrt werden.
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den Inkontinenzversorgung kann die
Stiickzahl der bendétigten Inkontinenzpro-
dukte nicht allein auf Basis der individuel-
len Ausscheidungsmenge und des tech-
nisch maximal méglichen Aufsaugvermo-

gens der Produkte errechnet werden.

ausgefiihrt, so spielt unserer Meinung nach die individu-
elle, bedarfsbezogene Inkontinenzversorgung die groRte
Rolle. Die Individualitdt des einzelnen Anwenders ist das
bei der Wahl des Hilfsmittels ausschlaggebende Krite-
rium, um seinem Recht auf Teilhabe zu entsprechen. Und
der Verbrauch an Hilfsmitteln kann auch Gber einen lan-
geren Zeitraum hinweg starken Schwankungen unterlie-
gen - in Abhdngigkeit z.B. von der Erndhrung, der Mobi-
litdt und evtl. (fortschreitender) Erkrankung des Anwen-

ders.
Anderungsvorschlag:

Insbesondere im Bereich der aufsaugenden Inkontinenz-
versorgung darf die Stlickzahl der bendtigten Inkonti-
nenzprodukte nicht allein auf Basis der individuellen
Ausscheidungsmenge und des technisch maximal mogli-
chen Aufsaugvermogens der Produkte errechnet werden.
Neben der individuellen, bedarfsbezogenen Inkontinenz-
versorgung sind sowohl die hygienischen Anforderungen

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 28.07.2020 Stellungnahmen/Anderungsvorschlidge von dem Inkonti- Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
C (Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel- nenz Selbsthilfe e. V. (IKS e. V.)
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V vom 26.10.2020
Ubermittelt wurde)
Analtampons verschlieRen bei Stuhlinkontinenz voriiber-
gehend den Enddarm. Nach Entfernen des Analtampons
kann der Stuhlgang durchgefiihrt werden.
8. | Insbesondere im Bereich der aufsaugen- | Wie im weiteren Textverlauf dieses Unterpunktes schon Dem Anderungsvorschlag wird teilweise gefolgt. Die-

ser dient der Sicherung der Versorgungsqualitat.
Die neue Formulierung lautet:

Insbesondere im Bereich der aufsaugenden Inkonti-
nenzversorgung ist die Stiickzahl der benétigten In-
kontinenzprodukte nicht allein auf Basis der individu-
ellen Ausscheidungsmenge und des technisch maxi-
mal moglichen Aufsaugvermdgens der zu errechnen.
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 28.07.2020 Stellungnahmen/Anderungsvorschlidge von dem Inkonti- Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
C (Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel- nenz Selbsthilfe e. V. (IKS e. V.)
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V vom 26.10.2020
Ubermittelt wurde)
als auch die pflegerische Situation stets zu beachten. So
konnen fiir eine bedarfsgerechte Versorgung je nach Ein-
zelfall 5 oder mehr Produkte in einem Zeitraum von 24
Stunden notwendig sein.
Qualitdtsanforderungen
9. | Diverse Produktuntergruppen Es sind diverse Verdnderungen der Lebenssituation vor- | Dem Anderungsvorschlag wird gefolgt und die For-

VIl.4. Lieferung des Produktes

- Lieferung in sachgerechter und auf
Wunsch des Versicherten in neutraler Ver-
packung (dies ist vor der ersten Lieferung
mit dem Versicherten zu kldren)

stellbar (beispielsweise Wohnungs- oder Wohnortwech-
sel), welche eine Entscheidung zu einer neutralen Verpa-
ckung der Belieferung auch zu spdteren Zeitpunkten
nachvollziehen lassen. Eine bindende Festlegung halten
wir flir zu eng gefasst, praxisfremd und deshalb fiir un-
zulassig. Evtl. hohere Kosten fiir den Leistungserbringer
flr eine neutrale Verpackung diirfen keinen Hinderungs-
grund fir diesen Anspruch darstellen.

Anderungsvorschlag:
VIIl.4. Lieferung des Produktes

-Lieferung der ausreichenden Menge der individuell be-
notigten Produkte unter Berlicksichtigung der Lage-
rungsmoglichkeiten beim Versicherten (Lieferumfang

und -intervall werden mit dem Versicherten vereinbart)

mulierung wird angepasst.
Die neue Formulierung lautet:

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsferti-
gen/kompletten Zustand sowie in neutraler Verpa-
ckung abgegeben.
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tet, nicht gebrauchsfertig

Der Katheter wird nach sorgfiltiger Desin-
fektion in die harnableitende Korperoff-
nung (z. B. Harnrohre, Pouch usw.) der
Harnréhrenmiindung durch die Harnréhre
in die Blase eingefiihrt und nach erfolgter
Entleerung sofort wieder langsam und at-

raumatisch entfernt.

Kérperdffnung, nicht des Katheters.
Anderungsvorschlag:

Der Katheter wird nach sorgfaltiger Desinfektion der
harnableitenden Kérperéffnung (z. B. Harnréhre, Pouch
usw.) eingefiihrt und nach erfolgter Entleerung sofort

wieder langsam und atraumatisch entfernt.

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 28.07.2020 Stellungnahmen/Anderungsvorschlidge von dem Inkonti- Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
C (Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel- nenz Selbsthilfe e. V. (IKS e. V.)
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V vom 26.10.2020
Ubermittelt wurde)
-Lieferung in sachgerechter und auf Wunsch des Versi-
cherten in neutraler Verpackung
-Unverziigliche Lieferung bei der Erstversorgung und Si-
cherstellung der rechtzeitigen kontinuierlichen Versor-
gung des Versicherten bei den Folgeversorgungen
-Aushandigung der Gebrauchsanweisung
Produktartbeschreibungen
10. | 15.25.14.4 Einmalkatheter, unbeschich- | Gemeint ist hier die Desinfektion der harnableitenden Dem Anderungsvorschlag wird gefolgt. Dieser dient

der Prazisierung.

Zur besseren Verstandlichkeit wird die Formulierung
gedndert. Die neue Formulierung lautet:

Der Katheter wird nach sorgfiltiger Desinfektion der
harnableitenden Korperoéffnung (z. B. Harnrohre,
Pouch usw.) atraumatisch eingefiihrt und nach erfolg-
ter Entleerung sofort wieder langsam und atrauma-
tisch entfernt.

11.

15.25.05.3 Beinbeutel mit Ablauf, steril
Beschreibung

Beinbeutel mit Ablauf, steril, dienen zur
Aufnahme von Urin nach Ableitung durch

Durch grammatikalische Umformulierung wird der An-
spruch an die Funktion klargestellt.

Anderungsvorschlag:

Beschreibung

Dem Anderungsvorschlag wird teilweise gefolgt; eines
expliziten Hinweises auf den Einsatz steriler Beinbeu-
tel bedarf es nicht, da die Produktart genau diese Pro-

dukte umfasst.
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Stellungnahmeentwurf vom 28.07.2020

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
Ubermittelt wurde)

Stellungnahmen/Anderungsvorschlidge von dem Inkonti-
nenz Selbsthilfe e. V. (IKS e. V.)

vom 26.10.2020

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

interne Urinableiter (Katheter)oder Urinal-
Kondome bzw. Rolltrichter oder Katheter.

Solche Beutel sind inshesondere vornehm-
lich fir mobile, inkontinente Personen ge-
eignet, bei denen der Urin durch interne o-
der externe Ableiter gesammelt wird.

Durch das eingebaute Ablassventil kann
eine Urinentleerung des Beutels erfolgen,
ohne dass der Beutel vom Urinableiter ge-
trennt werden muss. Dadurch wird die Ge-
fahr einer inneren Infektion bei Katheter-
ableitung deutlich gesenkt

Beinbeutel mit Ablauf, steril, dienen zur Aufnahme von
Urin nach Ableitung durch interne Urinableiter (Katheter)
oder Urinal-Kondome bzw. Rolltrichter oder Katheter.
Solche Beutel sind insbesondere vornehmlich fir mobile,
inkontinente Personen geeignet, bei denen der Urin
durch interne oder externe Ableiter gesammelt wird. Bei
Dauerableitung (Dauerkatheter oder suprapubischer Ka-
theter) muss zwingend ein steriler Urinbeutel zum Ein-
satz kommen.

Durch das eingebaute Ablassventil muss eine Urinentlee
rung des Beutels erfolgen kénnen, ohne dass der Beutel
vom Urinableiter getrennt werden muss. Dadurch wird

die Gefahr einer inneren Infektion bei Katheterableitung

deutlich gesenkt.

Die neue Formulierung lautet:

Beinbeutel mit Ablauf, steril, dienen zur Aufnahme
von Urin nach Ableitung durch interne Urinableiter
(Katheter) oder Urinal-Kondome bzw. Rolltrichter oder
Katheter.

Solche Beutel sind insbesondere vornehmlich fiir mo-
bile, inkontinente Personen geeignet, bei denen der
Urin durch interne oder externe Ableiter gesammelt

wird.

Durch das eingebaute Ablassventil ist eine Urinentlee-
rung des Beutels méglich, ohne dass der Beutel vom
Urinableiter getrennt wird. Dadurch wird die Gefahr
einer inneren Infektion bei Katheterableitung deutlich

gesenkt.

12.

15.25.07.1 Kombinierte Bett- und Bein-
beutel mit Tropfkammer

Beschreibung

Kombinierte Bett- und Beinbeutel als ge-
schlossene Systeme dienen zur Aufnahme
von Urin nach Ableitung durch

transurethrale Katheter, Katheter aus dem

An keiner anderen Stelle wird der Begriff ,Versicherte” bei
der Produktart verwendet. Der Begriff ,Anwender” prazi-
siert. Rechtschreibung ,subrapubische® zu ,suprapubi-
sche” korrigiert.

Anderungsvorschlag:

Beschreibung

Dem Anderungsvorschlag wird gefolgt. Dieser dient
der Prazisierung. Des Weiteren wurde die redaktio-
nelle Anpassung vorgenommen.

Die neue Formulierung lautet:

Kombinierte Bett- und Beinbeutel als geschlossene
Systeme dienen zur Aufnahme von Urin nach Ablei-
tung durch transurethrale Katheter, Katheter aus dem
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Nierenbecken (kein Hilfsmittel), Katheter
als subrapubische Ableitung aus der Harn-
blase (kein Hilfsmittel) oder auch in selte-
nen Fallen in Verbindung mit Urinalkondo-
men bzw. Rolltrichtern. Sie sind insbeson-
dere fiir mobile, inkontinente Patienten ge-

eignet.

Kombinierte Bett- und Beinbeutel als geschlossene Sys-
teme dienen zur Aufnahme von Urin nach Ableitung
durch transurethrale Katheter, Katheter aus dem Nieren-
becken (kein Hilfsmittel), Katheter als suprapubische Ab-
leitung aus der Harnblase (kein Hilfsmittel) oder auch in
seltenen Fdllen in Verbindung mit Urinalkondomen bzw.
Rolltrichtern. Sie sind insbesondere fiir mobile, inkonti-

nente Anwender geeignet.

Nierenbecken (kein Hilfsmittel), Katheter als supra-
pubische Ableitung aus der Harnblase (kein Hilfsmitel)
oder auch in seltenen Fallen in Verbindung mit Urinal-
kondomen bzw. Rolltrichtern. Sie sind insbesondere
fur mobile, inkontinente Anwender geeignet.

13.

15.25.14.6 Einmalkatheter, beschichtet,
nicht gebrauchsfertig

Die Beschaffenheit der Katheteroberflache
sollte ein Anhaften an Schleimhautoberfla-
chen verhindern. Inshesondere muss si-
chergestellt sein, dass die Oberflache des
Katheters, sofern sie durch ein Gleitmittel-
reservoir gefiihrt wird, auch eine ausrei-
chende Menge Gleitmittel mitfiihrt. Wenn
sie hydrophil beschichtet ist, sollte die Be-
netzung mit sterilem Wasser ohne Konta-
minationsgefahr moglich sein.

Da es sich bei der Oberflichenbeschaffenheit um einen
wichtigen Faktor fiir eine schonende Einfiihrung des Ka-
theters handelt, bitten wir um striktere Formulierung
dieses Absatzes.

Eine ,soll“ Formulierung ermoglicht Leistungserbringern
die vollstandige Versorgung mit Produkten, welche diese
Anforderung nicht erfiillen.

Anderungsvorschlag:

Die Beschaffenheit der Katheteroberflache muss ein An-
haften an Schleimhautoberflichen verhindern. Insbeson-
dere muss sichergestellt sein, dass die Oberflache des
Katheters, sofern sie durch ein Gleitmittelreservoir ge-
fihrt wird, auch eine ausreichende Menge Gleitmittel
mitfiihrt. Wenn sie hydrophil beschichtet ist, muss die

Dem Anderungsvorschlag wird gefolgt. Dieser dient
der Prazisierung.

Die neue Formulierung lautet:

Die Beschaffenheit der Katheteroberflaiche muss ein
Anhaften an Schleimhautoberflachen verhindern. Ins-
besondere muss sichergestellt sein, dass die Oberfla-
che des Katheters, sofern sie durch ein Gleitmittelre-
servoir geflihrt wird, auch eine ausreichende Menge
Gleitmittel mitfiihrt. Wenn sie hydrophil beschichtet
ist, muss die Benetzung mit sterilem Wasser ohne
Kontaminationsgefahr méglich sein.

Merkmale der Katheter fiir den intermittierenden Ka-
theterismus sind seine atraumatische Spitze und ab-
gerundete Katheter-Augen ohne scharfe Kanten.
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Benetzung mit sterilem Wasser ohne Kontaminationsge-
fahr moglich sein.
Merkmale der Katheter fiir den intermittierenden Kathe-
terismus sind seine atraumatische Spitze und abgerun-
dete Katheter-Augen ohne scharfe Kanten.

14. | 15.25.14.8 Einmalkatheter mit Auffang— | Da es sich bei der Oberflichenbeschaffenheit um einen Dem Anderungsvorschlag wird gefolgt. Dieser dient

beutel, unbeschichtet, gebrauchsfertig
verpackt

Die Beschaffenheit der Katheteroberflache
sollte ein Anhaften an Schleimhautoberfla-
chen verhindern. Insbesondere muss si-
chergestellt sein, dass die Oberflache des
Katheters, sofern sie durch ein Gleitmittel-
reservoir gefiihrt wird, auch eine ausrei-
chende Menge Gleitmittel mitfiihrt. Wenn
sie hydrophil beschichtet ist, sollte die Be-
netzung mit sterilem Wasser ohne Konta-
minationsgefahr moglich sein.

wichtigen Faktor fiir eine schonende Einfiihrung des Ka-
theters handelt, bitten wir um striktere Formulierung
dieses Absatzes.

Eine ,soll“ Formulierung ermoglicht Leistungserbringern
die vollstandige Versorgung mit Produkten, welche diese
Anforderung nicht erfiillen.

Anderungsvorschlag:

Die Beschaffenheit der Katheteroberfliche muss ein An-
haften an Schleimhautoberflachen verhindern. Insbeson-
dere muss sichergestellt sein, dass die Oberfliche des
Katheters, sofern sie durch ein Gleitmittelreservoir ge-
fihrt wird, auch eine ausreichende Menge Gleitmittel
mitfiihrt. Wenn sie hydrophil beschichtet ist, muss die
Benetzung mit sterilem Wasser ohne Kontaminationsge-
fahr moglich sein.

der Prazisierung.
Die neue Formulierung lautet:

Die Beschaffenheit der Katheteroberfliche muss ein
Anhaften an Schleimhautoberflachen verhindern. Ins-
besondere muss sichergestellt sein, dass die Oberfla-
che des Katheters, sofern sie durch ein Gleitmittelre-
servoir gefiihrt wird, auch eine ausreichende Menge
Gleitmittel mitfihrt. Wenn sie hydrophil beschichtet
ist, muss die Benetzung mit sterilem Wasser ohne
Kontaminationsgefahr moéglich sein.
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15.

15.25.14.9 Einmalkatheter mit Auffang-
beutel, beschichtet, gebrauchsfertig ver-
packt

Beschreibung

Die Beschaffenheit der Katheteroberflache
sollte ein Anhaften an Schleimhautoberfla-
chen verhindern. Inshesondere muss si-
chergestellt sein, dass die Oberflache des
Katheters, sofern sie durch ein Gleitmittel-
reservoir gefiihrt wird, auch eine ausrei-
chende Menge Gleitmittel mitfiihrt. Wenn
sie hydrophil beschichtet ist, sollte die Be-
netzung mit sterilem Wasser ohne Konta-

minationsgefahr moglich sein.

Da es sich bei der Oberflachenbeschaffenheit um einen
wichtigen Faktor fiir eine schonende Einfiihrung des Ka-
theters handelt, bitten wir um striktere Formulierung

dieses Absatzes.

Eine ,soll“ Formulierung ermoglicht Leistungserbringern
die vollstandige Versorgung mit Produkten, welche diese

Anforderung nicht erfillen.

Die Beschaffenheit der Katheteroberfliche muss ein An-
haften an Schleimhautoberflichen verhindern. Insbeson-
dere muss sichergestellt sein, dass die Oberfliche des
Katheters, sofern sie durch ein Gleitmittelreservoir ge-
fihrt wird, auch eine ausreichende Menge Gleitmittel
mitfiihrt. Wenn sie hydrophil beschichtet ist, muss die
Benetzung mit sterilem Wasser ohne Kontaminationsge-

fahr moglich sein.

Dem Anderungsvorschlag wird gefolgt. Dieser dient
der Prazisierung.

Die neue Formulierung lautet:

Die Beschaffenheit der Katheteroberfliche muss ein
Anhaften an Schleimhautoberflachen verhindern. Ins-
besondere muss sichergestellt sein, dass die Oberfla-
che des Katheters, sofern sie durch ein Gleitmittelre-
servoir geflihrt wird, auch eine ausreichende Menge
Gleitmittel mitfihrt. Wenn sie hydrophil beschichtet
ist, muss die Benetzung mit sterilem Wasser ohne
Kontaminationsgefahr moglich sein.

16.

15.25.19.1 Mechanische Druckaufnah-
mesysteme

Beschreibung

Diese Produkte bestehen aus einem abge-
rundeter-Vaginalzylinder mit einem starren

Im Sinne einer besseren Textverstandlichkeit unter Be-
riicksichtigung der deutschen Grammatik bitten wir um

Anderung.
Anderungsvorschlag:

Beschreibung

Dem Anderungsvorschlag wird gefolgt. Dieser dient
der Prazisierung.

Die neue Formulierung lautet:

Diese Produkte bestehen aus einem abgerundeten Zy-
linder mit einem starren Kunststoffrahmen und einem
Weichgummiiiberzug. Die durch Kontraktion von
Scheide oder SchlieBmuskel ausgeléste Kompression
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Kunststoffrahmen und einem Weichgum-
miliberzug. Die durch Scheidenkontraktion
Kontraktion/-SchlieRmuskelkontraktion
von Scheide oder SchlieBmuskel ausgeldste
Kompression der Weichgummimembran im
mittleren Zylinderbereich wird liber ein
Schlauchsystem auf ein optisches Anzeige-
gerat lbertragen, und die Kontraktions-
stdarke auf einer nicht normierten Skala an-
gezeigt. Das Anzeigegerat ermdglicht der
Anwenderin/ dem Anwender, die Starke,
Zeit und Intensitat der Muskelkontraktion
grob orientierend abzuschdtzen und ent-
sprechend aktiv zu modifizieren.

Diese Produkte bestehen aus einem abgerundeten Zylin-
der mit einem starren Kunststoffrahmen und einem
Weichgummiiliberzug. Die durch Kontraktion von Scheide
oder SchlieBRmuskel ausgeldste Kompression der Weich-
gummimembran im mittleren Zylinderbereich wird tber
ein Schlauchsystem auf ein optisches Anzeigegerat iiber-
tragen, und die Kontraktionsstdrke wird auf einer nicht

normierten Skala angezeigt. (...)

der Weichgummimembran im mittleren Zylinderbe-
reich wird liber ein Schlauchsystem auf ein optisches
Anzeigegerat (bertragen, und die Kontraktionsstdrke
wird auf einer nicht normierten Skala angezeigt. Das
Anzeigegerdt ermoglicht der Anwenderin/ dem An-
wender, die Starke, Zeit und Intensitat der Muskel-
kontraktion grob orientierend abzuschdtzen und ent-

sprechend aktiv zu modifizieren.

Seite 16 von 16




