Rahmenbedingungen fiir Versorgungen nach § 127 Absatz 3 SGB V

IK:

hkk Krankenkasse Stempel:
Strategische Entwicklung Heil- und Hilfsmittel
28185 Bremen

Rahmenbedingungen fiir Versorgungen nach § 127 Absatz 3 SGB V

Bitte wahlen Sie eine der 3 Optionen aus. Eine Mehrfachauswahl kann nicht berlicksichtig wer-
den:

O 1. Die Rahmenbedingungen sollen fir alle Versorgungen gelten.

Die Rahmenbedingungen sollen auch fir folgende weitere Betriebsstatten entsprechend der
nachfolgend aufgefiihrten Institutionskennzeichen (IK) gelten:

ODER

0 2. Die Rahmenbedingungen sollen fir folgende Produktgruppen gelten:

Die Rahmenbedingungen sollen auch fiir folgende weitere Betriebsstatten entsprechend der
nachfolgend aufgefiihrten Institutionskennzeichen (IK) gelten:

ODER

[J 3. Die Rahmenbedingungen sollen nur fir folgende beantragte Versorgung gelten:
Name, Vorname der/des Versicherten:

Krankenversichertennummer (eGK):

Verordnungsdatum:

Hilfsmittel:

MIP-Beleg Nummer:
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Rahmenbedingungen fiir Versorgungen nach § 127 Absatz 3 SGB V

Hinweis:

Es dlrfen nur solche Hilfsmittel abgegeben werden, die den jeweils geltenden gesetzlichen Anfor-
derungen und Bestimmungen, zum Beispiel der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber die Verordnung von Hilfsmitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (HilfsM-RL), des Medi-
zinprodukterecht-Durchflihrungsgesetzes (MPDG) entsprechen. Flr die Abgabe von Hilfsmitteln ist
das MPG verpflichtend. Die Qualitatsanforderungen des Hilfsmittelverzeichnisses nach § 139 SGB V
sind Mindestanforderungen. Es erfolgt ein herstellerunabhangiger Produkteinsatz.

1. Medizinprodukte-Betreiberverordnung

Der Leistungserbringer nimmt gemaB § 3 Absatz 3 Satz 1 der Verordnung zur Neufassung der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) die Pflichten des Betreibers wahr, sofern das
Hilfsmittel in seinem Eigentum verbleibt (Versorgungspauschalenmodell).

Die hkk hat gemdB § 3 Absatz 2 Satz 1 und Absatz 4 Satz 1 der Neuverordnung Uber das Errichten,
Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten (MPBetreibV - jeweils aktuell glltige Fassung) die
Pflichten eines Betreibers. Der Leistungserbringer (bernimmt gemaB § 3 Absatz 2 Satz 2 und Absatz
4 MPBetreibV die aus diesen Pflichten resultierenden Aufgaben, insbesondere:

- die Einweisung in die ordnungsgemaBe Handhabung des Medizinproduktes
(gemaB § 4 Absatz 3 Satz 1 MPBetreibV),

- die Instandhaltung von Medizinprodukten unter Bertcksichtigung der Herstellerangaben
(gemaB § 7 MPBetreibV),

- die Durchfihrung der sicherheitstechnischen Kontrollen flir Medizinprodukte der Anlage 1
der MPBetreibV (gemalB § 12 MPBetreibV),

- das Fuhren der Medizinproduktebtlicher fiir Medizinprodukte der Anlage 1 und 2 der
MPBetreibV (gemaB § 13 MPBetreibV),

- das Fuhren der Bestandsverzeichnisse flir aktive nicht implantierbare Medizinprodukte
(gemaB § 14 MPBetreibV),

- die Durchfihrung der messtechnischen Kontrollen flir Medizinprodukte der Anlage 2 der
MPBetreibV (gemaB § 15 MPBetreibV) sowie

- die Ubernahme der Pflichten nach § 17 MPBetreibV bei Nutzung der dort aufgefiihrten
Software als Medizinprodukt.

Der Leistungserbringer setzt fir Instandhaltungen sowie fiir sicherheits- und messtechnische Kon-
trollen ausschlieBlich Mitarbeiter ein, die die Anforderungen gemaB § 5 MPBetreibV erflillen. Die
hkk behélt sich die Uberpriifung der Erfiillung der nach der MPBetreibV an den Leistungserbringer
Ubertragenen Aufgaben vor.

Aufwendungen, die dem Leistungserbringer im Rahmen der Ubernahme der gesetzlichen Aufgaben
aus der MPBetreibV entstehen, kdnnen dem Leistungserbringer im Rahmen des Wirtschaftlichkeits-
gebotes erstattet werden. Hierzu kann ein Kostenvoranschlag bei der hkk eingereicht werden.

2. Grundsatze der Leistungserbringung

Der Leistungserbringer erfiillt die Anforderungen fir eine ausreichende, zweckmaBige und funkti-
onsgerechte Herstellung, Abgabe und Anpassung gemaB § 126 Absatz 1 Satz 2 SGB V in Verbin-
dung mit § 126 Absatz 1la SGB V. Die Anforderungen der Empfehlungen nach
§ 126 Absatz 1 Satz 3 SGB V sind in der jeweils glltigen Fassung einzuhalten. Der Leistungserbrin-
ger erfillt zudem die fir die Versorgung notwendigen persénlichen, fachlichen und sachlichen Vo-
raussetzungen. Die Prifung der Erflillung der Voraussetzungen gemaB § 126 Absatz 1a SGB V zum
Zeitpunkt der Leistungserbringung erfolgt im Abrechnungsverfahren.

Diese Rahmenbedingungen kénnen jederzeit schriftlich widerrufen werden.

Ort, Datum Vor- und Nachname der unterzeichnenden Person

Stempel und Unterschrift des Leistungserbringers
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