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Auf ein Wort

Das Wettbewerbsstarkungsgesetz aus dem Jahre 2007 (GKV-WSG) und die kurz darauf folgenden
Korrekturen durch das Organisationsweiterentwicklungsgesetz (GKV-OrgWG Anfang 2009) hatten das Ziel,
den Wettbewerb zwischen den gesetzlichen Krankenkassen zu férdern. Die bis dahin geltenden
bundesweiten Festbetrage, die der GKV-Spitzenverband — unter Einbindung der mafligeblichen Hersteller-
und Versorgerverbdnde — festgelegt hat, wurden zu bloRen Referenzpreisen degradiert. Ein
Preiswettbewerb durch Ausschreibungen und sogenannte Beitrittsvertrage wurde in Gang gesetzt, jedoch
ohne eine effektive Qualitdtssicherung zu implementieren.

Die oben beschriebenen Entwicklungen sind insbesondere bei Produktgruppen (PG) des
Hilfsmittelverzeichnisses von grofter Bedeutung, bei denen Anpassung, Auswahl des spezifischen
Medizinproduktes und Einweisung durch den Arzt und/oder das Fachpersonal der Versorger!, eine
medizinische Notwendigkeit sind, um Krankheiten zu verhiten bzw. Verschlimmerungen oder
Pflegebedirftigkeit zu vermeiden. Zu diesen sensiblen Produktgruppen zdhlt ohne Zweifel die PG 15
Inkontinenzhilfen, in der neben den aufsaugenden auch die ableitenden Inkontinenzhilfsmittel gelistet
sind.

So ermoglicht z. B. das heutige System, dass Marktteilnehmer ohne Erfahrung mit dem Aufwand der
Dienstleistungen bei der intermittierenden Selbstkatheterisierung (ISK) die maRgeblichen
Vertragsverhandlungen fiihren und damit die heutigen Erstattungspreise entscheidend mitbestimmen.
Dies wird von einigen Krankenkassen wissentlich ausgenutzt. Die Erfahrungen der spezialisierten
Homecare-Unternehmen und Sanitatshauser flieken haufig nicht ein; ihnen bleibt dann nur noch der
Beitritt. Bei Ausschreibungen konnen sie preislich haufig nicht mithalten. Die Niedrigpreise einiger
Anbieter sind oft nur méglich, indem von vornherein Aufzahlungen fiir Qualitatsprodukte in die Kalkulation
eingepreist werden. Das verankerte Sachleistungsprinzip im Sozialgesetzbuch V (SGB V) wird damit
unterlaufen. Dies wird bedauerlicherweise von einigen Kassen billigend in Kauf genommen [1]. Es sei an
dieser Stelle erwahnt, dass es zum Gliick auch namhafte Kassen gibt, die ihren Versorgungsauftrag ernst
nehmen und Vertrage mit kompetenten Leistungserbringern verhandelt haben, die ,, auskommlich” sind
und so eine medizinisch notwendige patientenindividuelle Qualitdtsversorgung im Sinne des
Sozialgesetzbuches und der Hilfsmittelrichtlinien erméglichen.

Vor diesem Hintergrund stehen im Mittelpunkt dieses Papiers Blasenkatheter zur intermittierenden
Selbstkatheterisierung, die u. a. fir Querschnittgeldhmte, Multiple Sklerose- und Spina bifida-Betroffene
und sonstige Erkrankungen, die mit neurogener Blasenfunktionsstérung einhergehen, eingesetzt werden.
Auch andere ableitende Inkontinenzprodukte, wie Kondomurinale und Beinbeutel, werden angesprochen.
Wir haben versucht, anatomisch-physiologische und medizinisch-pflegerische Aspekte als auch die
notwendigen Produktdifferenzierungen kompakt und verstandlich darzustellen.

Es ist uns wichtig, die Entscheider bei den Kostentragern, aber auch die Politik fiir die o. g. Probleme zu
sensibilisieren. Unser Anliegen ist es, ein Umdenken zu erreichen — von einem reinen Preiswettwerb
wieder hin zu einem Wettbewerb um die beste Versorgungsqualitdt. Denn letztlich, Ziel aller an der
Versorgung Beteiligten sollte es sein, dem Patienten eine Versorgung zu gewahrleisten, die den
individuellen Bediirfnissen einerseits, dem aktuellen medizintechnischen Stand andererseits entspricht.
Hierfiir gilt es, gemeinsam die erforderlichen Rahmenbedingungen zu schaffen.

1 Als Versorger sind sonstige Leistungserbringer nach § 126 SGB V zu verstehen, wie Homecare-Unternehmen,
Sanitatshduser und Apotheken.



1. Inkontinenz und Blasenfunktionsstorungen — ein wachsendes Problem

Der zahlenmaRig grofRte Anteil der Blasenfunktionsstérungen und auch der am schnellsten zunehmende
Teil sind die verschiedenen Formen der Altersinkontinenz. Diese tritt haufig in einem Stadium auf, in dem
auch andere Koérperfunktionen und nicht selten auch geistige Funktionen schon nachgelassen haben.
Deshalb wird fir die Versorgung der Altersinkontinenz haufig reflexartig zur aufsaugenden
Inkontinenzversorgung gegriffen, also zur Versorgung mit Windeln. Doch auch bei Patienten mit
Altersinkontinenz sollten Windeln erst dann verordnet werden, wenn andere Moglichkeiten der
Versorgung der Blaseninkontinenz vorher erwogen worden sind. Dies gilt umso mehr fir die Gruppe der
jangeren Inkontinenzpatienten, denn Blasenfunktionsstorungen kénnen generell Menschen jedes Alters
betreffen.

So gilt die intermittierende Selbstkatheterisierung als die Versorgung mit der geringsten Komplikationsrate
und der besten Prognose fir den Patienten, die immer als Erstes in Betracht gezogen werden sollte. Dies
geht auch klar aus der Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionsprophylaxe
(KRINKO) des Robert Koch-Institutes (RKI) hervor. Hier heillt es: ,,Zur Pravention von Katheter-assoziierten
Infektionen ist ein intermittierender Katheterismus, wo immer dies praktikabel ist, dem
Blasenverweilkatheter vorzuziehen”[2].

Der haufigste Grund fir die Inkontinenz in jlingeren Jahren ist eine partielle oder vollstindige
Querschnittslahmung. Querschnittslahmungen kdnnen traumatisch bedingt, krankheitsbedingt, aber auch
angeboren sein, etwa bei Spina bifida, einer Fehlbildung des Riickenmarks. Nach Angaben in der Literatur
schatzt man die Zahl neuer Querschnittslahmungen in Deutschland pro Jahr auf ca. 1.500- 2.000 [3]. Noch
vor wenigen Jahren waren etwa 70 % der Querschnittslahmungen unfallbedingt; heute sind mehr als die
Halfte der Querschnittldhmungen nicht traumatisch. Von den traumatischen Querschnittlahmungen
entfallen 70 bis 80 % auf Manner, was man darauf zurickfiihrt, dass die Risikobereitschaft der Manner
hoher ist als die der Frauen. Die Inkontinenz kann auch ohne Querschnittlahmung auftreten, wie z. B. bei
Durchblutungsstérungen, Entziindungen, Tumoren oder Metastasen und neurodegenerativen
Erkrankungen, z. B. Multiple Sklerose.

Blasenfunktionsstorungen konnen allerdings auch auftreten, ohne dass eine der genannten Ursachen
vorliegt, z. B. durch Bindegewebsverdanderungen bei Frauen nach Geburten, durch die VergréBerung der
Prostata bei Mannern oder als Folge von Operationen im Beckenbereich. Die Regelversorgung dieser
Blasenfunktionsstorungen sollte moglichst operativ erfolgen.

Wir missen damit rechnen, dass die Zahl der Blasenfunktionsstérungen in den kommenden Jahren
zunehmen wird. Zwar hat die Zahl der Querschnittsldhmungen durch Verkehrsunfille in der Vergangenheit
durch die verbesserten Rickhaltesysteme abgenommen, gleichzeitig steigt aber die Zahl der
Querschnittsverletzungen durch Freizeit- und Sportaktivititen und die Zahl der nicht traumatischen
Querschnittslahmungen.

Bei den nicht-traumatischen Blasenfunktionsstérungen gibt es eine klare Altersabhangigkeit.
Insbesondere Durchblutungsstérungen, Tumormetastasen und neurodegenerative Erkrankungen treten
mit zunehmendem Alter hdufiger auf und werden daher bei der zu erwartenden demografischen
Entwicklung auch in absoluten Zahlen zunehmen. Zusammen mit der Zunahme der altersbedingten
Inkontinenz ergibt sich hieraus ein wachsendes und herausforderndes Versorgungsproblem.



2. Inkontinenz und Blasenfunktionsstorungen in Deutschland: Zahlen, Daten,
Fakten

2.1 Definitionen

Inkontinenz nennt man die fehlende oder mangelnde F3higkeit des Kérpers, den Blasen- und/oder
Darminhalt sicher zu speichern und selbst zu bestimmen, wann und wo er entleert werden soll.
Unwillkirrlicher Urinverlust oder Stuhlabgang sind die Folgen [4] Sie tritt meist als Folge oder
Begleiterscheinung einer Grunderkrankung auf. Von der Fachgesellschaft International Continence Society
(ICS) wird Harninkontinenz als ,jeder unfreiwillige Verlust von Urin“ definiert. Diese Definition
beriicksichtigt nicht den Harnverhalt, der zu einer Uberlaufblase fiihren kann und damit ebenfalls zur
Inkontinenz.

Querschnittlahmungen sind Folge von Schadigungen des Rickenmarks oder der Cauda equina
(pferdeschweifartige, anatomische Struktur des unteren Endes der Wirbelsadule) traumatischer und nicht
traumatischer (z. B. vaskular, entziindlich, metabolisch, neoplastisch) Ursache mit akutem oder chronisch
progredientem Auftreten.

2.2 Betroffene
a. Inkontinenz

- In Deutschland gibt es Uber 9 Millionen Betroffene, die unter unwillkiirlichem Harn- und/oder
Stuhlabgang leiden, der ihr Alltagsleben stark beeintrachtigt [4] Infolge der Tabuisierung des Symptoms
variieren die Angaben aus verschiedenen Quellen zur Haufigkeit (Prdvalenz) allerdings zwischen flinf und
Uber fiinfzig Prozent, wobei es als sicher gilt, dass die Bedeutung des Problems mit der verdnderten
Altersverteilung der Bevolkerung zunehmen wird [5].

- Die Barmer GEK mit etwa 9 Millionen Versicherten gab 2013 fiir Inkontinenzhilfen 58,2 Millionen € aus
(7,4 % aller Hilfsmittelausgaben) [6] Hochgerechnet auf alle Versicherten der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) diirften die Ausgaben fiir Inkontinenzartikel bei ca. 450 Millionen € liegen, dies
entspricht etwa 0,24 Prozent der Gesamt-GKV Ausgaben 2013.

- ca. 1,2 Millionen Patienten, die ambulant durch die GKV versorgt werden
- ca. 300.000 Patienten in Pflegeheimen
b. Querschnittlahmung

In industrialisierten Staaten liegt die jahrliche Inzidenz (Haufigkeit von Neuerkrankungen) akuter
traumatischer Rickenmarkldsionen bei 10-30 Féllen pro einer Million Einwohner. Manner sind mit ca. 70
% haufiger betroffen, das durchschnittliche Lebensalter bei Unfall liegt bei 40 Jahren [7, 8]. Die Inzidenz
nicht traumatischer Querschnittlahmungen (unter anderem Tumoren, spinale Durchblutungsstérungen,
Myelitiden) ist nicht bekannt, jedoch steigt deren Haufigkeit mit der Alterung der Bevolkerung deutlich an.
Unter den nicht traumatischen, nicht kompressionsbedingten Querschnittladhmungen wird die Multiple
Sklerose als hdufigste Ursache (43 %) angeben, gefolgt von systemischen Autoimmunerkrankungen (17 %),
spinaler Ischdamie (14 %), infektioser Myelitis (6 %) und Strahlenmyelopathie (4 %)[9].

Insgesamt leben in Deutschland zurzeit etwa 100.000 querschnittgelahmte Menschen [10, 11].
2.3 Inkontinenz / Querschnittldhmung in der stationdren Versorgung
a. Inkontinenz

73,4 % der Bewohner einer stationaren Pflegeeinrichtung bendtigten im Jahr 2013 Hilfen beim Umgang
mit einer Inkontinenz bzw. mit einem Blasenkatheter [12]. Wahrend 76,8 % der Bewohner einen Bedarf



an Inkontinenzprodukten (Einlagen, Inkontinenzhosen etc.) hatten, waren lediglich 4,0 % mit einem
suprapubischen Katheter und 6,6% mit einem transurethralen Katheter versorgt.

b. Querschnittlahmung

In Deutschland erleiden jahrlich etwa 1.500 — 2.000 Menschen eine Querschnittlahmung [2, 13]. Ungefahr
90 % der Patienten finden im Rahmen der Erstbehandlung Zugang in entsprechend qualifizierte
Behandlungszentren, z. B. den BG Kliniken des Klinikverbunds der gesetzlichen Unfallversicherung gGmbH
(KUV). Dort werden Menschen nach dem Grundsatz der umfassenden Behandlung betreut, die in 3 Phasen
erfolgt: Versorgung Frischverletzter, weiterflihrende Rehabilitation und lebenslange Nachsorge.

2.4 Inkontinenz / Querschnittldhmung in der ambulanten Versorgung

a. Inkontinenz

- 75 % der Inkontinenzpatienten werden zu Hause versorgt

- 53 % aller von ambulanten Pflegediensten betreuten Personen leiden unter Inkontinenz [14]
b. Querschnittlahmung

In der ,Statistik der schwerbehinderten Menschen - 2013“ des Statistischen Bundesamts [15] gemal$ § 131
SGB IX wird die Zahl der Querschnittlahmungen mit giiltigem Ausweis lediglich mit 17.031 angegeben. Die
tatsachliche Zahl der Querschnittlahmungen liegt aber weit hoher (siehe 2.2.b).

Die Verteilung der Kosten- bzw. Versicherungstrager [16] sieht wie folgt aus:
- GKV: 78%

- Berufsgenossenschaft: 8%

- Privat: 7%

- Sonstige: 7%



3. Aufbau und Funktion der Harnorgane

Zum Verstandnis der Komplexitat der Versorgung von Blasenfunktionsstorungen ist es gut, etwas Uber die
Anatomie und Funktion der Harnorgane zu wissen.

3.1 Die Nieren

Die Nieren filtrieren aus dem Blut sog. harnpflichtige Substanzen heraus, also alles, was bei zu hoher
Konzentration dem menschlichen Korper schaden wiirde. Dazu gehéren Wasser, Salze und andere
Stoffwechselprodukte. Sie produzieren etwa 30 - 90 ml Urin pro Stunde. Die Produktion des Urins erfolgt
kontinuierlich, der Urin flieBt Gber das Nierenbecken in die Harnleiter.

3.2 Die Harnleiter

Die beiden Harnleiter sind enge, schlauchartige Organe, die die Nieren mit der Harnblase verbinden. Sie
sind je etwa 25 - 30 cm lang. Die Harnleiter miinden in die Harnblase Uber eine Art Riickschlagventil, das
einen Rickfluss des Harns von der Blase in die Harnleiter verhindert. Die Harnleiter haben muskuladre
Wandungen, mit denen sie sich aktivam Transport des Urins beteiligen konnen. Der Urintransport in die
Blase ist also nicht nur durch Schwerkraft betrieben, sondern funktioniert auch im Liegen.

3.3 Die Harnblase

Die Harnblase ist ein Hohlorgan mit einer kraftigen muskularen Wandung. Sie speichert den Urin und sorgt
flr die kurzzeitige Entleerung. Ab circa 200 ml Flllungsvolumen entsteht Harndrang. Die Harnblase kann
im Durchschnitt etwa 500 ml im entspannten Zustand aufnehmen. Harndrang kann aber, individuell und
besonders bei Harnwegsinfektionen, schon bei wesentlich kleineren Blasenfiillvolumina entstehen. Die
GroRe der Harnblase variiert stark von Mensch zu Mensch und ist auch geschlechtsabhangig. Die Blasen-
entleerung ist ein komplizierter Vorgang, an dem sowohl unwillkiirliche als auch willkirliche
Nervenaktivitdten beteiligt sind. Bei Erreichen eines bestimmten Fiillungsstandes signalisiert die Blase
dem Gehirn, dass eine Entleerung erfolgen sollte. Bei gesundem Nervensystem hat der Mensch aber die
Moglichkeit, diese Notwendigkeit noch Uiber ldngere Zeit zu unterdriicken, bis er willkirlich die
Blasenentleerung freigibt. Dabei werden die SchlieBmuskeln geéffnet, und die Blase kontrahiert sich, so
dass es zum schnellen Ausfluss des Urins aus der Blase kommt. Dabei sollte sich die Blase vollstdndig, ohne
sogenannten Restharn, entleeren.

Der Abfluss aus der Blase erfolgt Gber die Harnréhre. Diese ist bei Mann und Frau unterschiedlich gestaltet.
Deshalb soll die Harnréhre auch nach Geschlechtern getrennt besprochen werden.

3.4 Die weibliche Harnrohre

Bei Frauen ist die Harnréhre (Bild 1) aufgrund ihrer geringen Léange von nur 3 - 5 cm und der Belastungen
des umgebenden Bindegewebes bei Geburten ein sehr stérungsanfalliges Organ. Dies betrifft sowohl
Infektionen als auch Blasenentleerungsstérungen. Sie ist allerdings wegen ihres geraden Verlaufes einfach
zu katheterisieren.

3.5 Die mannliche Harnrdhre

Bei Mannern ist die Harnrohre (Bild 2) etwa 20 - 25 cm lang. Sie verlauft von der Harnblase gekrimmt
durch die Prostata und den Beckenboden und miindet in der Penisspitze. Auf Grund ihrer Lange, ihres
gekrimmten Verlaufes und der moglichen Prostatahypertrophie ist die Katheterisierung der mannlichen
Harnrdhre oft schwierig.



Bild 1: Verlauf der Harnréhre bei der Frau Bild 2: Verlauf der Harnrohre beim Mann

3.6 Die Rolle der SchlieBmuskeln (Sphinkter)

Das spontane Entleeren der Blase wird durch zwei ringformige Muskeln verhindert, die die Harnrohre
umschlieBen: den inneren SchlieBmuskel und den duBeren SchlieBmuskel. Der innere Schlie@muskel wird
unwillkirlich gesteuert, der dullere SchlieBmuskel unterliegt der Willenskontrolle. Insbesondere bei der
Frau ist die Funktion der SchlieBmuskeln auch noch von anderen Muskeln des Beckenbodens abhangig,
die die Beckenorgane in ihrer Position halten.

3.7 Die Rolle des Nervensystems

Die ordnungsgenméRe Fillung und Entleerung der Blase kann nur mit einem intakten Nervensystem
funktionieren. Im Rickenmark, etwa auf Hohe des ersten Lendenwirbels, befindet sich ein Zentrum, das
bei Fillung der Blase die entsprechenden Impulse an das Gehirn sendet. Daraufhin sendet das Gehirn
Impulse zur Kontraktion der Blase und zur Entspannung der beiden SchlieBmuskeln. Dabei kann das Gehirn
Gber willkiirliche Steuerung die Entspannung des duBeren SchlieBmuskels verhindern und dadurch die
Harnentleerung unterdriicken.
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4. Storungen der Blasen- und Harnrohrenfunktion

Grundsatzlich ist bei Funktionsstérungen der Harnblase und der Harnréhre zwischen neurogenen
Stérungen und mechanischen Storungen zu unterscheiden. Zu den mechanischen Stérungen gehoren
hauptsachlich die gutartige ProstatavergrofRerung und Harnrohrenstrikturen beim Mann sowie die
SchlieBmuskelinsuffizienz.

Bei Frauen liegt eine hadufige Ursache der SchlieBmuskelinsuffizienz in einer Verdnderung des Verlaufes
der Harnrdhre, die sich nach Geburten durch eine Schwachung des Bindegewebes im kleinen Becken
ergibt. Hier stehen unterschiedliche Behandlungsmethoden, angefangen vom Beckenbodentraining bis zu
verschiedenen operativen Therapien, zur Verfligung. Eine dauerhafte Inkontinenz sollte daraus nur in
Ausnahmefallen entstehen.

Beim Mann ist, abgesehen von neurogenen Storungen und der Altersinkontinenz, der haufigste Grund
eine vorangegangene Operation an der Prostata. Die Operation der gutartigen ProstatavergrofRerung
sollte in der Regel keine Einschrankung der SchlieBmuskelfunktion nach sich ziehen. Bei der
Radikaloperation wegen Prostatakarzinom muss aber in einem gewissen Prozentsatz mit mechanischen
oder nervalen Storungen der SchlieBmuskelfunktion gerechnet werden.

Im Mittelpunkt des Folgenden stehen allerdings die neurogenen Blasenfunktionsstérungen, d.h
diejenigen, die durch eine Schadigung der nervalen Kontrolle von Blase und SchlieBmuskeln bedingt sind.
Dabei werden vereinfacht vier Arten der neurogenen Blasenfunktionsstorung unterschieden.

4.1 Die atonische oder schlaff gelahmte Blase

Von einer atonischen oder schwachen Blase reden wir, wenn nach einer Verletzung des Riickenmarks die
Harnblase nicht kontrahieren kann. Sie kann sich also an der Entleerung nicht aktiv beteiligen. Dies kann
auch bedingt sein durch operative Eingriffe im Beckenbereich oder als Komplikation des Diabetes.

4.2 Die Reflexblase

Von einer Reflexblase oder spastischen Blase reden wir, wenn die Blase bei einer bestimmten Fiillung
automatisch und ohne Einflussmoglichkeit des Patienten einem Kontraktionsreflex ausgesetzt ist, durch
den sich der Urin dann entleert. Dies tritt hdufig auf, wenn eine Verletzung des Riickenmarks oberhalb des
Blasenzentrums vorliegt.

4.3 Die enthemmte Blase

Die enthemmte oder unkontrollierte Blase ist gekennzeichnet durch einen haufigen und starken
Harndrang mit ungehemmter Entleerung, wie dies oft durch Verdnderungen im Gehirn durch Verletzung,
Schlaganfall oder Multiple Sklerose entsteht.

4.4 Detrusor-Sphinkter-Dyssynergie (DSDS)

Hier handelt es sich um eine komplexe neurologische Stérung, bei der die Koordination zwischen der
Blasenkontraktion und der SchlieRmuskelfunktion gestort ist. Es kommt also zur Kontraktion der Blase und
gleichzeitig zum Verschluss der SchlieBmuskeln, was wiederum zu iberhéhtem Blasendruck fiihren kann.
Als Komplikation kann es zu einem Riickfluss in die Nieren kommen und langfristig zur Nierenschadigung.

4.5 Die Harnwegsinfektion als moégliche Komplikation bei der Katheterisierung

Eine Harnwegsinfektion kann auch bei Menschen ohne Blasenentleerungsstérungen, insbesondere bei
Frauen, aus verschiedenen Griinden auftreten. Sie ist auch die haufigste Komplikation bei der
Blasenentleerung durch einen in die Harnréhre eingeschobenen Katheter. Sie greift als aufsteigende
Infektion haufig auf andere Organe Uber, z. B. die Blase, die Prostata, aber auch die Niere. Dadurch kann
eine Harnwegsinfektion, wenn sie nicht erkannt und behandelt wird, langfristig zum Nierenversagen
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fihren. Anzeichen fir eine Harnwegsinfektion sind haufigeres Wasserlassen, Schmerzen beim
Wasserlassen, unwillkiirliche Blasenentleerungen, bei spastischer Querschnittslahmung vermehrte
Muskelspasmen, erhohte Korpertemperatur, Fieber, Rickenschmerzen, milchig triiber oder dunkel
gefarbter oder (ibelriechender Urin.

Einige dieser Symptome treten bei querschnittsgelahmten Patienten nicht auf, weil sie aufgrund gestorter
sensibler Nerven diese nicht wahrnehmen kdnnen. Deshalb ist es wichtig, dass bei Verdacht auf eine Harn-
wegsinfektion sofort eine Urinprobe untersucht wird, nach Méglichkeit auch mit einer Urinkultur, so dass

die Antibiotikagabe nicht ungezielt, sondern auf den betreffenden Keim zielend vorgenommen werden
kann.
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5. Kontinuierliche ableitende Inkontinenzversorgung

In der Regel ist bei Blasenfunktionsstorungen eine ableitende Inkontinenzversorgung, wenn sie moglich
ist, der aufsaugenden Inkontinenzversorgung vorzuziehen. Obwohl die Versorgung mit Windeln im
Sauglingsalter relativ unkompliziert funktioniert, fihrt die aufsaugende Versorgung im Erwachsenenalter
haufig zur Stigmatisierung des Patienten und im hohen Alter zu einer Vielzahl von Komplikationen, wie
beispielsweise Dermatitiden und einer Beglinstigung der Dekubitusbildung.

5.1 Verfiigbare Medizinprodukte

Eine Moglichkeit der nichtinvasiven Harnableitung besteht beim Mann in der Verwendung von
Kondomurinalen. Insbesondere dann, wenn mit einem kontinuierlichen, tropfelnden Urinabgang zu
rechnen ist und daher z. B. die intermittierende Katheterisierung nicht in Frage kommt, lasst sich mit dem
Kondomurinal eine wenig stigmatisierende Losung finden, bei der z. B. am Tage der Urin iber Beinbeutel,
wahrend der Nacht Uber groRere Bettbeutel aufgefangen werden kann. Externe Urinableiter sind die
Spezialversorgung fir immobile, harninkontinente Manner. Das Produkt ermoglicht eine sichere
Abdichtung durch individuelle Anpassung der Hautschutzflachen an die anatomischen Gegebenheiten und
sitzt sicher und bequem auch bei Problemversorgungen wie retrahiertem Penis.

Schwieriger ist diese Versorgung bei der Inkontinenz der Frau. Externe Urinableiter sind die
Spezialversorgung fiir immobile, harninkontinente Frauen. Das Produkt ermoglicht eine sichere
Abdichtung durch individuelle Anpassung der Hautschutzflachen an die anatomischen Gegebenheiten.

Wenn eine Versorgung mit externen Harnableitern nicht moglich ist und auch die intermittierende
Katheterisierung nicht einsetzbar ist, so bleibt noch die Mdéglichkeit der Dauerkatheterisierung. Hierbei ist
wegen der wahrscheinlich geringeren Infektionsrate und der Schonung der Harnréhre der suprapubischen
Katheterisierung, also der Ableitung durch die Bauchdecke hindurch, der Vorzug zu geben [17].

Wenn die suprapubische Harnableitung nicht erwiinscht oder nicht sinnvoll ist, kann bei zwingender
Indikation [17] auch Uber einen Harnréhrendauerkatheter abgeleitet werden. Dieser wird in der Regel
durch einen in der Blase aufgeblasenen Ballon gegen Zuriickrutschen gesichert.

Fir das Sammeln des Urins stehen verschiedene Sammelbeutel zur Verfliigung. Beinbeutel haben in der
Regel ein geringes Volumen, damit sie sich nicht durch das Hosenbein abzeichnen, und sie sind in der Regel
entleerbar. Fiir die Nacht stehen groRRere Bettbeutel zur Verfiigung, die das Volumen der gesamten Nacht
aufnehmen kdénnen.

5.2 Erforderliche Dienstleistungen

Bei der nichtinvasiven kontinuierlichen ableitenden Versorgung reicht es in der Regel aus, wenn der
Patient ausfihrlich in die Anwendung eingewiesen wird. Bei invasiven Kathetern muss jedoch immer mit
Komplikationen gerechnet werden. Deshalb missen regelmaRige Kontrollen der Kathetereintrittsstellen
durchgefiihrt werden; diese missen regelmalig gereinigt und desinfiziert werden. Es muss sichergestellt
sein, dass Harnwegsinfektionen frithzeitig erkannt und behandelt werden.
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6. Intermittierende Katheterisierung

Wird ein Katheter zum Zweck der vollstandigen Blasenentleerung durch die Harnréhre in die Blase
eingefiihrt und anschlieBend wieder entfernt, spricht man von der intermittierenden
Einmalkatheterisierung. Fiihrt die betroffene Person diesen Vorgang selbst durch, wird dies
Intermittierende Selbstkatheterisierung (ISK) genannt. Wird dieser Vorgang durch eine zweite Person, z. B.
Pflegekraft oder Angehorige, durchgefiihrt, spricht man von Intermittierender Fremdkatheterisierung
(IFK). Die intermittierende Katheterisierung ist, wie auch die Kommission fir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention (KRINKO) am Robert Koch-Institut (RKI) feststellt, die komplikationsarmste
ableitende Urininkontinenzversorgung [3, 17]. Durch die Einfihrung der intermittierenden
Katheterisierung konnte die Haufigkeit des Nierenversagens und die daraus resultierende Mortalitat bei
Querschnittspatienten halbiert werden [18]. Im Folgenden wird auf die intermittierende
Selbstkatheterisierung (ISK) eingegangen.

6.1 Intermittierende Selbstkatheterisierung (ISK)

Bei der Verwendung von modernen, mit Gleitmittel versehenen oder hydrophil beschichteten und
kontaminationsgeschiitzten Einmalkathetern ist die Mdglichkeit des Patienten, am gesellschaftlichen
Leben teilzuhaben, nur wenig eingeschrankt. Die Katheterisierung kann auf jeder Toilette erfolgen,
erforderlichenfalls auch im Freien. Es gibt keinerlei Anzeichen, die der Umgebung verraten, dass der
Anwender inkontinent ist. So zeichnen sich keine Windeln oder Beinbeutel unter der Kleidung ab, und
auch verraterische Gerdusche, wie sie Beinbeutel beim Gehen verursachen kénnen, gibt es nicht. Sofern
die Sexualfunktion der Patienten nicht durch die Grunderkrankung eingeschrankt ist, wird sie auch durch
die Tatsache der intermittierenden Selbstkatheterisierung nicht behindert. Wir haben es also mit einer
Technik zu tun, die sowohl die Lebenserwartung als auch die Lebensqualitdt des Patienten nicht nur
graduell, sondern dramatisch verbessert.

6.2 Erkrankungen, Indikationen, Querschnittsladhmung/Komplikationen

Die ISK kann bei fast allen Inkontinenzformen eingesetzt werden; die meisten der unter Kapitel 4
genannten Storungen der Blasen- und Harnréhrenfunktion konnen also mit der ISK versorgt werden. Nicht
geeignet ist die ISK bei vollstandiger SchlieRmuskelinsuffizienz, die zu einem fortlaufenden Urinaustritt
flhrt. Auch bei der enthemmten Blase (4.3) kénnen der ISK Grenzen gesetzt sein. Die erforderliche
Haufigkeit der Selbstkatheterisierung ist stark von der zugrundeliegenden Diagnose abhdngig, genauso
nattrlich von der aufgenommenen Flissigkeitsmenge. Die ISK fiihrt zu erheblich weniger Komplikationen
als die Dauerkatheterisierung, dennoch ist sie nicht komplikationsfrei.

Es muss auch bei der ISK mit einer gewissen Haufigkeit von Harnwegsinfektionen gerechnet werden, die
allerdings durch die Verwendung kontaminationsgeschitzter Katheter und einer aseptischen
Katheterisierungstechnik sehr niedrig gehalten werden koénnen. Eine zweite Gefahr sind
Harnrohrenverletzungen — dies besonders beim Mann. Da die meisten Anwender der ISK Uber eine
eingeschrankte Sensibilitat der Harnrohre verfiigen, werden derartige Verletzungen nicht bemerkt und
kénnen zu Spatfolgen wie Harnréhrenverengungen fiihren. Auch dieses Risiko lasst sich aber durch die
Verwendung optimierter Katheter weitgehend vermeiden.

6.3 Sicheres Einmal-Katheterisieren fiir Manner, Frauen und Kinder

Die Harnrohre des Mannes ist lang. Sie weist eine deutliche Kurve auf. Wegen der Lange der Harnrohre ist
es nicht moglich, einen Katheter nur am Ansatz zu fassen und ihn ohne Beriihrung mit den Handen in die
Harnrohre einzuschieben. Eine Berlihrung mit den Handen oder anderen Korperteilen oder
Kleidungsstlicken muss aber in jedem Falle vermieden werden. Mit einfachen Kathetern ist dies nur mit
einer ausgefeilten Katheterisierungstechnik zu erreichen. Die S2k-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir
Urologie [19] fordert weiter: ,[...] eine atraumatische Spitze, abgerundete Katheter-Augen ohne scharfe
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Kanten und eine Oberflache, die zusammen mit den speziellen Gleitmitteln ein Optimum an Gleitfdhigkeit
besitzt.” Der Katheter darf nicht mit den Handen oder unsterilen Handschuhen beriihrt werden.

Moderne gebrauchsfertige Katheter (Bild 3) sind durch verschiedene Vorkehrungen gegen die
unbeabsichtigte Berlihrung geschiitzt. Durch Einfiihrhilfen wird die sichere Katheterisierung entscheidend
vereinfacht.

Bild 3: Verschiedene Katheter fiir die ISK

Wegen der hohen Wiederholungsfrequenz ist es dulerst wichtig, dass der Katheter gut gleitet und
atraumatisch konstruiert ist. Besonders wichtig ist dies im Bereich der Katheterseitenldcher, der
sogenannten Katheteraugen, da diese insbesondere durch die Kriimmung der mannlichen Harnréhre in
engem Kontakt mit der Harnréhrenwandung stehen. Um Microlasionen der Schleimhaut zu vermeiden, ist
es notwendig, dass die Katheteraugen abgerundet sind und keine scharfen Kanten mehr aufweisen. (52k-
Leitlinie [19], Material fir den ISK, S. 13) Um eine gebrauchsfertige Handhabung zu gewahrleisten, werden
unterschiedliche Produkte angeboten, bei denen die hydrophile Oberflachenbeschichtung schnell und
einfach und ohne die externe Zugabe von Wasser aktiviert werden kann, bzw. bei denen das Gel sich
bereits in der Verpackung oder einem Gelsachet befindet und den Katheter beim Gebrauch automatisch
benetzt. Beide Versionen sind mit Folienumhillungen verfligbar, um das versehentliche Beriihren des
Katheters zu verhindern.

Die Harnréhre der Frau ist kurz. Dementsprechend kann auch der Katheter kurz sein. Dies vereinfacht die
Anwendung aber nur scheinbar, da die Frau aus anatomischen Griinden den Einfihrungspunkt des
Katheters nicht sehen kann. Es stehen allerdings Hilfsmittel zur Verfligung wie Spiegel, die an oder
zwischen die Oberschenkel geklemmt werden kénnen (Bild 4), und auch Schamlippenspreizer, die den
Eingang der Harnrohre dann sichtbar machen. Da der Katheter kurz ist, besteht die Mdoglichkeit, ihn am
Ansatz zu fassen und direkt zielgerichtet in die Harnréhre einzufiihren (Bild 5), ohne dass er mit anderen
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Oberflachen in Berlihrung kommt. Natirlich gibt es ebenso die Mdglichkeit, den Katheter aus einer
Folienumhillung heraus einzufiihren, die die Berlihrung mit anderen Kérperteilen sicher verhindert. Eine
weitere Moglichkeit ist eine sicher gestaltete Einflihrhilfe (Bild 7).

t
N

Bild 4: Spiegel mit Leuchte Bild 5: Kurzkatheter fiir Frauen

Auch Kinder sind von einem gewissen Alter an in der Lage, die Selbstkatheterisierung zu lernen.
Insbesondere moderne Kathetersets, die speziell fir Kinder gestaltet sind, erlauben eine einfache und
sichere Anwendung. Ein einfacher, steriler Einmalkatheter ist ein preisglinstiges Produkt. Er hat aber den
Nachteil, dass er nicht beriihrungsfrei (,no touch”) eingefiihrt werden kann und entspricht damit nicht
dem medizinischen Standard [19].

Bild 6: Einflihrung eines ,,no touch“-Katheters beim  Bild 7: Katheter mit Einflhrhilfe
Mann

Moderne Einmalkatheter verfiigen Giber ein Design, welches z. B. durch Einflhrhilfen die sichere und sterile
Einflhrung des Katheters ermdoglicht, oder eine zusatzliche Schutzhilse [Vgl. Bild 3: Nr. 2. Bild 6]. Die
medizinische Sicherheit muss immer im Vordergrund stehen, jedoch ist es z. B. fiir mobile Patienten
besonders wichtig, dass die Kathetersysteme moglichst diskret, klein und handlich verpackt sind.
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Kathetersysteme wu.a. fir mobile Patienten beinhalten oft schon einen angeschlossenen
Urinauffangbeutel, was bedeutet, dass der Patient dieses Produkt sofort einsetzen kann, auch wenn keine
Toilette verfiigbar ist.

Manche dieser Produkte sind speziell flir motorisch eingeschrankte Patienten angepasst worden, so dass
zum AufreiBen etwa Fingerlocher oder andere Hilfen vorhanden sind. Dass derartig auf die
Einschrankungen des Patienten optimierte Produkte preisintensiver sind als einfache Katheter, wird dabei
nicht verwundern. Bei Preisvergleichen muss aber immer berlicksichtigt werden, dass beim einfachen
Katheter auch das Zubehor wie steriles Gleitmittel mit eingerechnet werden muss.

Bei Patienten, die schon bei relativ geringer Blasenfillung katheterisieren muissen, besteht auch die
Moglichkeit, den ISK nur tagsiiber durchzufiihren und nachts ein Kondomurinal zu verwenden, um nicht
zum Katheterisieren aufstehen zu missen. Mobile Patienten kdnnen bei Bedarf Einmalkatheter mit
angeschlossenem Auffangbeutel verwenden.

6.4 Eigenschaften der Katheter

Ein Katheter fir die intermittierende Selbstkatheterisierung muss zahlreiche, teilweise widerspriichliche
Anforderungen erfiillen. So muss er einerseits hinreichend flexibel sein, um ohne groRen Widerstand
Krimmungen der Harnréhre folgen zu kdnnen, andererseits aber steif genug, um ihn ohne Abknickung
einfiihren zu kénnen.

Es muss sichergestellt sein, dass die Oberflache des Katheters, sofern sie durch ein Gleitmittelreservoir
gefiihrt wird, auch eine ausreichende Menge Gleitmittel mitfiihrt. Wenn sie hydrophil beschichtet ist,
sollte die Benetzung mit sterilem Wasser ohne Kontaminationsgefahr moglich sein.

Die Vermeidung jeglicher Traumatisierung der Harnréhre spielt bei dem ISK eine ungleich gréRere Rolle
als beim Dauerkatheter. Letzterer wird etwa alle vier Wochen einmal eingefiihrt, der ISK aber teilweise
mehr als sechsmal taglich. Es ist also von essentieller Wichtigkeit, dass der Katheter optimal gleitfahig beim
Einfihren in die Harnréhre ist. An der Katheterspitze befinden sich Einlassoffnungen fiir den Urin, die
sogenannten ,Augen”. Bei allen qualitativ hochwertigen Produkten ist durch Design und
Produktionskontrolle sichergestellt, dass die Augen atraumatisch sind, also die Harnréhre nicht verletzen.

Bild 8: Scharfes Katheterauge Bild 9: Atraumatisches Katheterauge
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Es gibt verschiedene Techniken, die Seitenaugen des Katheters zu verrunden (Bild 8). Dies geschieht durch
Warmeanformung, durch Losungsmittelbehandlung, durch Lasereinwirkung oder bereits wahrend des
Produktionsprozesses.

10a: Produkt eines 10b: Katheterauge des Katheters 10c: Katheterauge des Katheters
Ausschreibungsgewinners mit 10a unter dem Mikroskop: 10a unter dem Mikroskop:
scharfen Augen scharfe, schneidende Kanten an  oberflachlicher kurzer

der AugenauRenseite, langer Widerhaken

Widerhaken an der
Augeninnenseite

Auch wenn die Materialeigenschaften wegen der kurzen Kontaktdauer weniger kritisch sind, als bei
Dauerkathetern, sollten auch bei ISKs keine PVC-Katheter mit Phthalate-Weichmachern, wie etwa DEHP,
verwendet werden. Diese stehen im Verdacht, u. a. eine karzinogene Wirkung zu haben [20]. Als Stand der
Technik gilt heute ein Katheter aus DEHP-freiem PVC, PUR oder POBE mit mikrorauer Oberflache und
atraumatischen Seitenléchern und ggf. einer Spitze aus weicherem Material (Bild 10a), die das Gleitmittel
bereits enthalt (siehe Seite 15: Bild 3 - Nr. 1 und 2); alternativ ein hydrophil beschichteter Katheter

6.5 Abbildung der Anforderungen im Hilfsmittelverzeichnis (HMV)
Die momentane Struktur der PG 15 im Hilfsmittelverzeichnis wurde 2006 erstellt.

Seitdem hat es signifikante Fortschritte in der Technologie der ISK-Katheter gegeben, sowohl hinsichtlich
der Anwendungssicherheit als auch im Handling durch den Patienten. Diese miindeten bislang weder in
einer Definition qualitativer Mindestanforderungen, noch haben sie Eingang in die Gruppeneinteilung des
HMV gefunden. Produkte, die aufgrund verschiedener qualitativer Eigenschaften nicht vergleichbar sind,
fallen somit in ein- und dieselbe Produktart.

6.6 Richtige Auswahl der ISK-Versorgung und damit erforderliche Dienstleistungen

Die sichere Durchflihrung des ISK setzt einen Lernprozess voraus. Die Dauer dieses Lernprozesses hangt
stark davon ab, wie gut der Patient seine Feinmotorik beherrscht. Die Einweisung und die Auswahl der
notwendigen ISK-Versorgung des Patienten kann von daher nicht standardisiert werden, sondern muss
auf die speziellen Bediirfnisse des Patienten eingehen. AulRerdem muss der Patient sorgfaltig darauf
hingewiesen werden, an welchen Symptomen er Komplikationen, z.B. eine beginnende
Harnwegsinfektion, erkennen kann.

Abgestimmt mit dem behandelnden Arzt kann es auch angezeigt sein, dass der Patient verschiedene
Katheter in verschiedenen Situationen (h&uslich, auRer Haus, nachts) benétigt. Dabei kommen je nach
Bedarf kleinpackende Systeme oder Systeme mit integriertem Beutel zum Einsatz. Sofern der Patient sich
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auch nachts katheterisiert, kann es sinnvoll sein, ein System mit Auffangbeutel zur Verfiigung zu stellen.
Der Fachbereich Stoma und Inkontinenz (FBSI) des Bundesverbands Medizintechnologie (BVMed) und die
Fachgesellschaft Stoma, Kontinenz und Wunde e.V. (FgSKW) haben hierzu jeweils Dienstleistungskriterien
erarbeitet. Nachfolgend sehen Sie die Dienstleistungskriterien des BVMed.

Versorgungsqualitat PG 15 (hier 15.25.14. Einmalkatheter fur 1SK) Version: 0.6
Datum: 14.10.2015

Strukturqualitat

= Erfullung der Eignungskriterien gemafd Praqualifizierung (PQ)

Allgemeine abschliefend PQ, Vgl. Empfehlungen GKV-Spitzenverband in jeweils gultiger
Voraussetzungen Fassung
Organisatorische abschlieBend PQ, Vgl. Empfehlungen GKV-Spitzenverband in jeweils gultiger
Voraussetzungen Fassung
Sachliche abschliefend PQ, Vgl. Empfehlungen GKV-Spitzenverband in jeweils gultiger
Voraussetzungen Fassung

Personelle Anforderungen

a) Fachlicher Leiter abschlieRend PQ, Vgl. Empfehlungen GKV-Spitzenverband in jeweils gultiger
Fassung

b) Versorgende/beratende Qualifizierung
Personen - Pflegefachkraft?

- Der Leistungserbringer muss den Patienten/Versicherten eine Versorgung
durch eigenes Personal mit erweiterten fachlichen Qualifikationen in der
Beratung, Schulung und Anleitung bieten. Vgl. hierzu bspw. Anforderungen
an die Weiterbildung Pflegeexperte Stoma, Kontinenz, Wunde oder
Weiterbildung Urotherapie®

Fort- und Weiterbildung

Die entsprechenden Personen mussen regelméRige Schulungen (einmal
jahrlich, mind. 8 Unterrichtsstunden) zu den nachfolgenden Themenkomplexen
nachweisen:

- medizinische Grundlagen

- Kontinenz-Versorgung

- Hilfsmittel

- Recht

- Aufbau und Férderung der Methodenkompetenz

Prozessqualitat/
-beschreibung

(Akut-) Krankenhaus

a) praoperativ

b) postoperativ

Rehaklinik

2 Eine Pflegefachkraft ist eine Person, die eine Ausbildung mit staatlicher Abschlusspriifung in einem der folgenden
Pflegeberufe absolviert hat: Gesundheits- und Krankenpfleger/in, Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger/in oder
Altenpfleger/in.

3 Der Zugang errechnet sich nach einem Betreuungsschliissel: 1-500 betreute Patienten: 1 Pflegekraft mit
entsprechender Qualifikation, 501-1000 betreute Patienten: 2 Pflegekrafte mit entsprechender Qualifikation,
1001-1500 betreute Patienten: 3 Pflegekrafte mit entsprechender Qualifikation, usw.
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Ambulanter Bereich?

a) (Erst-) Versorgung (1.-6. Monat)

- Erster Hausbesuch am Entlassungstag bzw. am Tag der Verordnung,
spatestens am nachsten Arbeitstag
- Indikation Querschnittslahmung:
= Zwei weitere Hausbesuche in den ersten 4 Wochen nach der
Entlassung/Uberweisung
- Indikation Pouchversorgung:
= Zwei weitere Hausbesuche in den ersten 4 Wochen nach der
Entlassung/Uberweisung
- Indikation Spina bifida:
= Vier bis funf weitere Hausbesuche in den ersten 4 Wochen nach der
Entlassung/Uberweisung
- Indikation Multiple Sklerose:
= Vier bis funf weitere Hausbesuche in den ersten 4 Wochen nach der
Entlassung/Uberweisung
- Sonstige Indikationen:
= Zwei weitere Hausbesuche in den ersten 4 Wochen nach der
Entlassung/Uberweisung

- Weitere Hausbesuche nach Bedarf
- Inhalte:
» Bedarfsermittlung
= Patienten- und Angehoérigenedukation mit dem Ziel einer moéglichst
selbstandigen Lebensfuhrung und eines selbstandigen
Versorgungswechsels sowie Aufklarung tber mdgliche Versorgungs-
Komplikationen
= Ziel ist, dass der Betroffene die Technik der intermittierenden
Harnableitung erlernt und sicher beherrscht.
= Hygiene-MaRnahmen
= Erkennen von Komplikationen und Einleitung erforderlicher MaRnahmen
in Abstimmung mit dem ambulant behandelnden Arzt
*» Rickmeldung an das Akutkrankenhaus bzw. an den behandelnden
Haus-/Facharzt
= Information des Patienten Uber Angebote der Selbsthilfe

b) Folgeversorgung (ab 7. Monat)
- jahrliche Beratung und Kontrolle

- Inhalte:
= Uberprufung der ISK-Versorgung und ggf. Anpassung
= Patienten- und Angehdrigenedukation
= Erkennen Komplikationen und Einleitung erforderlicher MaBnhahmen in
Abstimmung mit dem ambulant behandelnden Arzt

= Bei Kindern finden immer dann persdnliche Beratungen statt, wenn sie
eine weitere Entwicklungsstufe erreicht haben (z.B. Kindergarten-
besuch, Einschulung oder das Erlernen des selbstandigen
Katheterismus) oder eine Produktanpassung aufgrund des Wachstums
bendtigen

c) Besonderheiten

Ergebnisqualitat

- Der Betroffene erreicht den Zustand eines selbstandigen
Hilfsmitteleinsatzes.

- Das angestrebte Kontinenz-/Therapieziel ist erreicht.

- Der Betroffene ggf. seine Angehdrigen kennen Risikofaktoren und
Anzeichen einer Komplikation.

4 Durch persdnliche Beratung des gewihlten Leistungserbringers.
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- MaRBnahmen und Hilfsmittel sind dem individuellen Unterstitzungsbedarf
des Betroffenen angepasst.

- Wege und Ansprechpartner zum Einleiten erforderlicher MaRnahmen sind
dem Betroffenen und seiner Angehdrigen bekannt.

- Der Betroffene kennt bei Bedarf kontinenzerhaltende Malnahmen und setzt

diese um.

- Qualitatsverbund Hilfsmittel e.V.: Grundlegende Anforderungen, PG 15

- DNQP: Expertenstandard Entlassungsmanagement in der Pflege (2009)

- Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fur Urologie: Management und Durchfiihrung des Intermittierenden
Katheterismus (IK) bei Neurogenen Blasenfunktionsstérungen (2014)

- DNQP: Expertenstandard Férderung der Harnkontinenz in der Pflege (2014)

- RKI: Pravention und Kontrolle Katheter-assoziierter Harnwegsinfektionen (2015)

6.7 Empfehlungen zum Verbrauch

Feste Verbrauchsvorgaben sind in diesem Bereich nicht moglich. Patienten mit schlaffer bzw. atonischer
Blase werden immer relativ wenige Katheter bendtigen, da sie erst bei voller Blase katheterisieren missen.
Patienten mit autonomer Blase missen katheterisieren, bevor die Triggerschwelle fiir die spontane
Blasenentleerung erreicht ist. Diese Triggerschwelle kann unterschiedlich hoch sein, sie kann sich auch im
Laufe der Zeit verandern. Dementsprechend kann nur der Arzt in Absprache mit seinem Patienten,
entscheiden, wie viele Katheter dieser pro Tag braucht. Dies kann und darf keine Entscheidung des
Versorgers oder der Krankenkasse sein. Es ist auch nicht zu beflirchten, dass Patienten mehr Katheter
einfordern als sie brauchen, denn niemand wird sich ohne Not 6fter katheterisieren als notwendig.
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7. Versorgungssituation

Gesetzlich Krankenversicherte haben Anspruch auf die Versorgung mit Hilfsmitteln, also auch mit
ableitenden Inkontinenzprodukten. Gesetzliche Grundlage ist § 33 des Flinften Sozialgesetzbuchs (SGB V).
Der Sachleistungsanspruch der Versicherten gegeniber ihrer Krankenkasse wird durch das
Hilfsmittelverzeichnis konkretisiert, das der GKV-Spitzenverband erstellt.

Das Rezept des verschreibenden Arztes wird bei einem Versorger (Apotheke, Sanitatshaus, Homecare-
Unternehmen) gegen das vom Arzt verordnete Hilfsmittel ,eingel6st”. Der Versorger reicht das Rezept
nach der Erfiillung der Leistung an die entsprechende Krankenkasse zur Erstattung ein.

Der Sachleistungsanspruch gesetzlich Versicherter, die unter Inkontinenz leiden, wurde nach der
urspriinglichen Konstruktion auf den jeweiligen Festbetrag begrenzt. Konnten die Hersteller auch
weiterentwickelte Produkte zum Festbetrag anbieten, dann wurden auch diese Inkontinenzhilfsmittel,
deren Qualitat Gber dem jeweiligen ,,Standard“ lag, von der GKV auf dieser Basis erstattet.

Durch Gesetzesdnderungen sollte der Wettbewerb zwischen den Gesetzlichen Krankenkassen verstarkt
werden (GKV-WSG, 2007 und GKV-OrgWG, 2009). Die durchschnittlichen Erstattungspreise sanken und
sinken seitdem dramatisch. Wenn durch Ausschreibungen und Beitrittsvertrage die realen Preise noch
weiter fallen, wird es die Moglichkeit, weiterentwickelte Produkte aufzahlungsfrei abzugeben, kaum noch
geben. Der Patient muss also aufzahlen um sein spezifisches Hilfsmittel weiterhin zu erhalten oder wird
gezwungen sein, auf ein weniger geeignetes, qualitativ ggf. ungentigendes Produkt umzusteigen. Dies ist
unter verschiedenen Vertragen Realitat. Der Sachleistungsanspruch ist so ausgehebelt.

Gesetzliche Zuzahlungen

Gesetzliche Zuzahlungen und (wirtschaftliche) Aufzahlungen — siehe oben — werden héaufig von
Verbrauchern nicht unterschieden und so fehlinterpretiert. Deshalb an dieser Stelle eine kurze Darstellung
der Zuzahlungsregelung:

Inkontinenzhilfsmittel zahlen zu den zum Verbrauch bestimmten Hilfsmitteln. Hier gilt eine gesetzliche
Zuzahlungsregelung von 10 %, hochstens jedoch 10 € je Monat fir alle zum Verbrauch bestimmten
Hilfsmittel. Der maximale Betrag pro Monat beinhaltet alle zum Verbrauch bestimmten Hilfsmittel. Der
Betrag muss in Rechnung gestellt werden. Das Inkassorisiko liegt beim Versorger.

7.1 Versorgungsstrukturen

Flr die Versorgung der Patienten mit Hilfsmitteln und die Kostenerstattung hat der Gesetzgeber zwei
Optionen eréffnet:

- Abrechnung pro Inkontinenzhilfsmittel maximal bis zur H6he des vom GKV-Spitzenverband
festgelegten Festbetrags (§ 36 SGB V).

- Erstattung von Vertragspreisen fir die Inkontinenzversorgung auf Basis von Liefervertragen mit
Versorgern, die aus Ausschreibungen (§ 127 Abs. 1. SGB V), Verhandlungen (§ 127 Abs. 2 SGB V) oder
Einzelvereinbarungen (§ 127 Abs. 3. SGB V) hervorgehen. Innerhalb dieser Vertrage kénnen sowohl
einzelne Produkt-Vertragspreise, Vertragspreise pro Produktart oder Monatspauschalen festgelegt
werden.

Der Festbetrag als Vertragspreis hat in letzter Zeit an Bedeutung verloren. Ausschreibungen im Bereich
der ableitenden Inkontinenzversorgung sind ebenfalls nur in wenigen Fallen umgesetzt worden. Vertrage,
die eine Monatspauschale vorsehen, sind ebenfalls selten abgeschlossen worden. Dominierend sind
derzeit Verhandlungs- bzw. Beitrittsvertrage nach § 127 Abs. 2 SGB V.
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7.2 Festbetrage

Der GKV-Spitzenverband bestimmt fiir jedes Hilfsmittel als Erstattungsobergrenze bundesweit einheitliche
Festbetrage. Diese orientieren sich an den Produktarten des Hilfsmittelverzeichnisses. Die einschlagigen
Beschreibungen zum Hilfsmittelverzeichnis konnen auf der Homepage des GKV-Spitzenverbandes unter

https://hilfsmittel.gkvspitzenverband.de/hmvAnzeigen.action?gruppeld=15#orteTable eingesehen
werden.

Beispielhaft sind in der folgenden Tabelle die sog. Festbetrdage der Produktuntergruppe ,15.25.14
Einmalkatheter zur ISK”“ genannt, die seit dem Jahr 2007 unverandert geblieben sind und heute lediglich
als Referenzpreise fur Vertragsverhandlungen dienen. Die genannten Betrage beinhalten die gesetzliche
Mehrwertsteuer.

15.25.14 Einmalkatheter zur ISK (pro Stiick)

15.25.14.4 Einmalkatheter, unbeschichtet, nicht gebrauchsfertig 0,57 €
15.25.14.5 Einmalkatheter, unbeschichtet, gebrauchsfertig (mit Gleitmittel) 3,27 €
15.25.14.6 Einmalkatheter, beschichtet, nicht gebrauchsfertig 2,59 €
15.25.14.7 Einmalkatheter, beschichtet, gebrauchsfertig verpackt 3,27 €

15.25.14.8 Einmalkatheter mit Auffangbeutel, unbeschichtet,
gebrauchsfertig verpackt (mit Gleitmittel) 5,80 €
15.25.14.9 Einmalkatheter mit Auffangbeutel, beschichtet, gebrauchsfertig 5,83 €

Moderne Entwicklungen, wie z. B. Handhabungsoptimierungen fir motorisch eingeschrankte Patienten,
bildet das System nicht ab. Es beriicksichtigt nicht den medizinisch-technischen Fortschritt und honoriert
keine Produkt- und Prozessinnovationen.

7.3 Pauschalen

Die Festbetrdge beziehen sich auf die Stilckpreise der Einmalkatheter. Mit den Pauschalvertrdagen
versuchen wenige Krankenkassen, die Versorgungskosten zu reglementieren. Der Pauschalbetrag bezieht
sich auf geschatzte Monatsmengen pro Patient. Es sind also geschatzte Mittelwerte, die den Versorgern
erstattet werden. Brauchen ISK-Anwender mehr Einmalkatheter als durchschnittlich veranschlagt, tragt
der jeweilige Versorger die Mehrkosten, da er die Versorgung der Patienten pauschal, nicht nach
tatsachlichen Bedarfsmengen, abrechnet. Die Krankenkassen verlagern damit das Versorgungs- und
Kostenrisiko auf die Versorger. Die Versorger werden so gezwungen, glinstige Produkte einzusetzen, die
Mengen zu regulieren oder Produkte aus bestimmten Produktarten nicht mehr abzugeben. Die Anwender
und Patienten verlieren die selbstbestimmte Wahl der Produkte und kdénnen nicht mehr ihre
Einmalkatheter bedarfsgerecht einsetzen. Das fiihrt zu einer Verminderung der Versorgungsqualitat bei
den Anwendern und Patienten, deren Lebensqualitat in erheblichem Umfang eingeschrankt wird.

7.4 Ausschreibungen

§ 127 Abs. 1 SGB V ermoglicht den Krankenkassen, die Versorgung ihrer Versicherten mit
Inkontinenzhilfsmitteln auszuschreiben. Der Leistungsumfang beschrankt sich dabei nicht nur auf die
Lieferung der Hilfsmittel an die Patienten, sondern umfasst auch Aufwendungen fiir die individuelle
Beratung der Patienten, die Bedarfsermittlung, Lagerhaltung und Logistik sowie administrative Aufgaben,
etwa die Abwicklung der Zuzahlung und Abrechnung der Rezepte mit den Kassen. Versorgung ist damit
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mehr als nur Belieferung. Versorger wie Apotheken, Sanitatsfachhandlungen und Homecare-
Unternehmen kénnen dazu ihre Angebote einreichen. Auch bei Ausschreibungen besteht keinerlei Anreiz,
dem Patienten Alternativen anzubieten und die bestmdgliche Versorgung zu finden. Die Anwender und
Patienten verlieren die selbstbestimmte Wahl der Produkte und kénnen nicht mehr ihre Einmalkatheter
bedarfsgerecht einsetzen. Auch das fihrt zu einer Verminderung der Versorgungsqualitit bei den
Anwendern und Patienten, deren Lebensqualitat in erheblichen Umfang eingeschrankt wird.

7.5 Beitrittsvertrage

Eine andere Variante der vertraglich geregelten Versorgung sind sogenannte Beitrittsvertrage nach § 127
Abs. 2 SGB V. Hierbei handelt die Krankenkasse mit einem Versorger (Leistungserbringer) oder einem
Zusammenschluss von Versorgern die Konditionen der Versorgung aus, wobei auch strukturelle und
qualitative Versorgungsaspekte berticksichtigt werden kdnnen. Die Inhalte ihrer Vereinbarung werden
anschlieRend veroffentlicht. Weitere Leistungserbringer kdnnen unter den gleichen Bedingungen dem
Vertrag beitreten und in die Versorgung einsteigen. Auch hierbei werden Verwaltungskosten, die durch
die Krankenkassen verursacht und damit auch zu Glbernehmen waren, auf die Versorger (ibertragen.

Es ist zwar begriiRenswert, dass es nach wie vor Krankenkassen gibt, die sich bewusst fiir Verhandlungs-
vertrage entschieden haben, um die erforderliche Versorgungsqualitat zu sichern und den Versicherten
die Wahlfreiheit des Leistungserbringers zu gewahrleisten. Allerdings wurde damit auch eine deutliche
Absenkung der Erstattungspreise vorgenommen mit dem Ergebnis, dass aus wirtschaftlichen Griinden die
Bediirfnisse und Schamgefiihle der Betroffenen immer 6fter missachtet werden.

7.6 Mehrkosten

Patienten haben gegentiber ihrer Krankenkasse einen gesetzlichen Anspruch auf individuell medizinisch
notwendige Inkontinenzprodukte in ausreichender Qualitdt und Menge ohne Aufzahlung. Gleichwohl
kann der Patient auf eigenen Wunsch eine hoherwertige Versorgung erhalten. Die Differenz zwischen
Kassenerstattung und tatsachlichem Preis zahlen die Betroffenen aus eigener Tasche. Diese Mehrkosten
kann die gesetzlich vorgeschriebene Zuzahlung von 10 € deutlich iberschreiten.

Der Arzt definiert mit der Verordnung das medizinisch notwendige Produkt in der medizinisch
notwendigen Menge. Insbesondere wenn auf der Verordnung ein namentliches Produkt steht, ist damit
die medizinische Notwendigkeit eindeutig definiert und der Patient hat Anspruch auf eine aufzahlungsfreie
Versorgung mit diesem Produkt in der verordneten Menge. Sollte der Patient ein anderes Produkt bzw.
eine hohere Produktmenge wiinschen, so hat er eventuell entstehende Mehrkosten selbst zu tragen.
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8. Grundlegende Qualitdtsanforderungen
8.1 Hilfsmittel-Richtlinie

Der gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat Uberarbeitete Richtlinien Uber die Verordnung von
Hilfsmitteln in der vertragsarztlichen Verordnung herausgegeben, die am 29. Oktober 2014 in Kraft
getreten sind. Unter § 3 Abs. 1 wird der Versorgungsanspruch erlautert:

,Hilfsmittel kdnnen zu Lasten der Krankenkassen verordnet werden, wenn sie im Einzelfall erforderlich
sind um

— den Erfolg der Krankenbehandlung zu sichern,

— einer drohenden Behinderung vorzubeugen oder

— eine Behinderung bei der Befriedigung von Grundbediirfnissen des taglichen Lebens auszugleichen,

— eine Schwachung der Gesundheit, die in absehbarer Zeit voraussichtlich zu einer Krankheit fiihren
wiirde, zu beseitigen,

— einer Gefahrdung der gesundheitlichen Entwicklung eines Kindes entgegenzuwirken, Krankheiten zu
verhiten oder deren Verschlimmerung zu vermeiden, Pflegebedurftigkeit zu vermeiden.”

In der Praxis wird diese Richtlinie leider oft nicht umgesetzt. Dies fiihrt u. a. genau zu den aufgezeigten
Problemen.

8.2 Hilfsmittelverzeichnis (§ 4 Hilfsmittel-Richtlinie)

,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen erstellt gemall § 139 SGB V ein systematisch strukturiertes
Hilfsmittelverzeichnis, in dem von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel aufgefiihrt sind. [...]“

Unter Beteiligung maRgeblicher Verbadnde (insb. Hersteller im BVMed) wurde im Jahr 2006 die PG 15
Ableitende Inkontinenzversorgung liberarbeitet und Einzelprodukte in neustrukturierte Produktarten
eingegliedert.

Die Medizinproduktehersteller stehen in einem harten Wettbewerb und versuchen, innovative
Neuprodukte oder Produktverbesserungen auf den Markt zu bringen, die den Anwendern einen grofReren
medizinischen Nutzen oder Gewinn an Lebensqualitdit bringen. Die Fortschreibung des
Hilfsmittelverzeichnisses mit seinen Produktarten halt mit den Entwicklungen nicht Schritt. So sind
qualitativ minderwertige und qualitativ hochwertige Produkte trotz unterschiedlicher Kosten in einer
Kategorie  zusammengefasst.  Verkiirzt gesagt: Das CE-Kennzeichen geniigt, um die
Hilfsmittelverzeichnisnummer zu vergeben. Die Unterschiede der Produkte werden nicht ausreichend
abgebildet. Zudem lassen die gesetzlichen Rahmenbedingungen es derzeit nicht zu, alle Unterschiede der
Produkte und der medizinischen Bedarfe ausreichend im Hilfsmittelverzeichnis abzubilden.

An einem Beispiel kann man das verdeutlichen: Fihrende Hersteller arbeiten mit modernen,
umweltfreundlichen Kunststoffen, welche ganz ohne Weichmacher auskommen, oder mit phthalatfreien
Weichmachern im PVC (20). Dies erhoht die Produktionskosten, wird derzeit im Hilfsmittelverzeichnis und
damit bei der Erstattung aber nicht berlcksichtigt. Andere Beispiele sind: atraumatische Spitzen,
Katheteraugen, sowie innovative , Verpackungen®, die die motorischen Einschrankungen der Anwender
bericksichtigen usw. Es besteht zweifelsfrei Handlungsbedarf, das System entsprechend zu 6ffnen.

8.3 Vertrdge der Krankenkassen

Einige Kassen bauen in ihren Vertrdgen Hirden auf, die faktisch zu Einschrankungen bei der
Produktauswahl, der medizinisch notwendigen Menge oder auch der freien Wahl des Versorgers fiihren.
Dies erfolgt oft aus reinen Kostensenkungsgriinden im Hilfsmittelbudget — ohne die langfristige
Gesamtkostenrechnung aufzustellen, die die Kosten von Komplikationen einschliel3t. Erhalt beispielsweise
ein IK-Anwender nicht das im Einzelfall erforderliche Hilfsmittel oder die richtige Menge, kann das zu
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erheblichen gesundheitlichen Schaden filhren und am Ende Folgekosten verursachen, die die Ersparnis am
Produkt weit lGbersteigen kdnnen.

Der Arbeitskreis Neuro-Urologie der Deutschsprachigen Gesellschaft fiir Paraplegie (DMGP) [18] hat hierzu
folgende Stellungnahme abgegeben:

, [...] Dartiber hinaus existieren Bestrebungen der Krankenkassen, den Umfang urologischer Hilfsmittel fir
diese Patienten (iberhaupt vorzuschreiben. Bei diesen Uberlegungen stehen Einsparinteressen der
Krankenkassen medizinischen Erfordernissen diametral entgegen. Krankenkassen sind an Patienten
herangetreten, anstelle von Einmalkathetern Dauerkatheter zu verwenden. Das widerspricht dem
derzeitigen Behandlungsstandard.

Transurethrale Dauerkatheter verursachen gravierende Komplikationen, wie Harnréhrenzerstérungen
und -strikturen. Weiterhin kdnnen transurethrale und suprapubische Dauerkatheter zu Steinbildung in der
Harnblase, chronischen Infekten mit multiresistenten Keimen und Entwicklung bdsartiger Tumore in der
Harnblase flihren. lhr Einsatz unterliegt bei neurogenen Harnblasenfunktionsstérungen einer strengen
Indikationsstellung.

Nach Empfehlungen des Robert Koch-Institutes[17] soll die Anzahl der Kathetertage moglichst gering
gehalten werden, um die katheterassoziierten Harnwegsinfekte durch Keime mit besonderer Resistenz
einzudammen. Die 6konomisch motivierten Bemiihungen der Krankenkassen, mehr Dauerkatheter zum
Einsatz zu bringen, wirken diesem gesellschaftlichen Anliegen direkt entgegen und widersprechen der
Gesetzeslage. [...]"

In den Vertragen, die von den Kassen geschlossen werden kdnnen, ist nicht nur die Qualitat der Hilfsmittel,
sondern auch die notwendige Beratung der Versicherten und die Erbringung sonstiger erforderlicher
Dienstleistungen sicherzustellen und fiir eine wohnortnahe Versorgung der Versicherten zu sorgen (Vgl. §
127 Abs. 1 SGB V). Vertrage kénnen auch iber Ausschreibungen (§ 127 Abs. 2 SGB V) zustande kommen.
Sinngemall gelten hier dieselben Vorgaben beziglich der Dienstleistungen. AuRerdem sollten die
Dienstleistungskriterien im Hilfsmittelverzeichnis festgelegt werden.

Fihrende Kassen haben durchaus respektable Dienstleistungskriterien in den Vertrdgen definiert. Doch
was nutzt dieses, wenn es Anbieter gibt, die diese entweder nicht erflllen kénnen oder bewusst nicht
erfillen, um mit Niedrigpreisen ,ins Geschaft zu kommen” und so andere Leistungserbringer in
yhichtauskdmmliche” Vertrage zwingen? Abhilfe kann nur durch engmaschige Kontrolle durch die Kassen
erfolgen, um somit ein Unterlaufen der Qualitatsstandards zu identifizieren und zu sanktionieren. Ein
Wettbewerb um Qualitdt muss wieder einsetzen.
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9. Kosten der Versorgung — Versorger und Hersteller unter Druck

Jede der liber 100 gesetzlichen Krankenkassen legt ihre eigenen Vertragsinhalte fest. Das ist ein enormer
Verwaltungsaufwand fiir Apotheken, Sanitdtshduser und Homecare-Firmen (Versorger). Bundesweit
agierende Unternehmen, die viele der 33 Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses bedienen, missen
tausende Vertrage verwalten. Dass dies mit hohen Kosten verbunden ist, liegt auf der Hand. Eine
Arbeitsgemeinschaft von Vertretern von Bundesorganisationen fihrender Krankenkassen und Vertretern
BVMed versucht seit Jahren, in Teilbereichen von Vertragen Standardisierungen vorzunehmen
(Genehmigungsverfahren, Abrechnungsprozesse usw.) —allerdings bisher ohne gréRere Erfolge. Zudem ist
auch die gesetzliche Regelung des § 127 Abs. 7 SGB V (Etablierung einer Rahmenempfehlung zum Abbau
der Biurokratie) vom GKV-Spitzenverband noch nicht umgesetzt worden.

Die Versorger sind mit steigenden Allgemeinkosten belastet, um den Anforderungen im Rahmen der
Vertrage gerecht zu werden. Neben den Kosten fiir Qualitatsmanagement und ISO Zertifizierung ist eine
teure Branchen-Software unumganglich, um die geforderten Abrechnungs- und Logistikprozesse
abzubilden. Die Zahl der Mitarbeiter fir Administration und Logistik ist in den letzten Jahren signifikant
gestiegen.

Auch der Kosten- und Zeitaufwand fir Fort- und Weiterbildung der Mitarbeiter nimmt standig zu. Der
groRte Kostenblock aber ist die eigentliche Arbeit am und mit dem Patienten bzw. dessen Angehdrigen.
Hierzu gehoéren u. a.:

- Auswahl und Anpassung der Hilfsmittel

- Schulung im Handling der zum Einsatz kommenden Produkte
- Beratung und Koordination mit dem verschreibenden Arzt

- Anleitung zur Selbststandigkeit

- Beratung zur Erkennung und Vermeidung von Komplikationen
- Pflege- und HygienemaBnahmen

- Dokumentation

Regelmalige Besuche des Patienten in dessen hauslichen Bereich oder in Pflegeeinrichtungen werden
durch Fachpersonal des Leistungserbringers durchgefiihrt. Dies entlastet niedergelassene Arzte und
ambulante Pflegedienste. Alle genannten Dienstleistungen um das Produkt herum sind in den
Vertragspreisen enthalten. Naheres zu den Dienstleistungen unter 6.6.

9.1 Erstattungspreisentwicklung am Beispiel ISK

Die aktuelle Preisbildung hat eine deutlich abnehmende Tendenz. In friiheren Jahren bekam der Versorger
einen ca. 15-prozentigen Aufschlag auf den Herstellerlistenpreis/Apothekeneinkaufspreis und rechnete so
mit den entsprechenden gesetzlichen Krankenkassen ab. Das entfiel ab dem Jahre 2007 mit der Einfiihrung
der bundesweiten Festbetrage. Mit diesen begann bereits der erste groRe Schritt einer Abwartsspirale, die
bis heute nicht beendet ist.

Die bundesweiten Festbetrage (Erstattungsbetrdage), die sich an den Herstellerlistenpreisen fir
Einzelprodukte orientierten, sind auf Grundlage der Hilfsmittelverzeichnissystematik festgelegt worden.
Das heiRt: Pro Produktart wurde ein Preis festgelegt, in dem die Mehrwertsteuer bereits enthalten ist.
Seitdem sind trotz zweimaliger Erhohung der Mehrwertsteuer und der steigenden Produktionskosten
(bspw. inflationare Effekte) diese Festbetrage seit 2007 nicht mehr angepasst worden.
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Dartiber hinaus sind die Festbetrage durch das GKV-WSG (GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz)
,ausgehebelt” worden und dienen nur noch als Referenz in sogenannten Beitrittsvertragen. Dieser
Preiswettbewerb der durch einige Anbieter und Kassen gestiitzt wird, ist ruinds, gefahrdet Innovationen
und senkt das Dienstleistungsniveau.

Wie ist es dann moglich, dass ein seridser Versorger heute, trotz der Kosten durch die beschriebenen
logistischen und beratenden Pflichten, kostendeckend arbeitet? Dies war bisher nur moglich mit Hilfe der
Hersteller, die versucht haben, die Margenverluste der seriésen Versorger teilweise auszugleichen. Dass
dieses endlich ist, liegt auf der Hand. Die Hersteller sind bereits mit steigenden Rohstoffpreisen und den
allgemeinen inflationdren Effekten belastet; Kostenreduzierungen durch Prozessoptimierungen sind
weitestgehend ausgeschopft. Deshalb bleibt den Versorgern haufig nur der Ausweg, den Patienten das
preisglinstigere Produkt zu liefern.
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10. Konsequenzen aus der aktuellen Versorgungssituation

Die weitere Implementierung von Vertragspreiskiirzungen fiir die Produkte der ISK und der sonstigen
ableitenden Inkontinenzversorgung wird nicht dazu fiihren, dass die Betroffenen Qualitdtsprodukte
glnstiger erhalten. Vielmehr wird durch die Auswahl und Abgabe von Produkten mit verminderter Qualitat
die Versorgungsqualitdit zwangsldufig herabgesetzt, oder aber die Einfihrung von wirtschaftlichen
Aufzahlungen durch die Versorger notwendig gemacht. Das kann nicht zum Wohle des Patienten sein. Es
haufen sich bereits die Beispiele, dass einige innovative Produkte nicht mehr in das Hilfsmittelverzeichnis
eingetragen werden, sondern zum Freiverkauf flir Privatzahler in den Markt gelangen und somit die
Betroffenen noch starker finanziell belasten.

Das sind Tendenzen in Richtung Zweiklassenmedizin. Aus unserer Sicht kann dies nicht im Sinne der
derzeitigen Bundesregierung und deren Gesundheitspolitik sein.

Bereits im Jahre 2010 hat der BVMed-Fachbereich Stoma, Inkontinenz (FBSI) ein Thesenpapier auf
Grundlage des Sozialgesetzbuches erarbeitet, um absehbaren Fehlentwicklungen vorzubeugen [21]. So
sind die nachfolgenden Grundsatze fir die Sicherstellung einer nach dem anerkannten Stand der
Wissenschaft ausreichenden und medizinisch notwendigen Hilfsmittelversorgung aus unserer Sicht
zwingend geboten:

Grundprinzipien, an denen sich ein funktionierendes und leistungsfiahiges System zur Hilfsmittel-
versorgung orientieren sollte:

Erhalt des Sachleistungsprinzips

Den Patienten sollen weiterhin die medizinisch im Einzelfall ausreichenden, notwendigen und
zweckmaligen Hilfsmittel zur Verfigung gestellt werden.

Recht auf Wahlfreiheit des Leistungserbringers

Versicherte der GKV sollen ein Recht auf Wahlfreiheit des Leistungserbringers und innerhalb der individuell
ausreichenden, notwendigen, zweckmaBigen und wirtschaftlichen Versorgung eine uneingeschrankte
Produktauswahl haben.

Produktvielfalt

Um individuellen Unterschieden und Anspriichen gerecht zu werden und den Wettbewerb um Qualitat
und Wirtschaftlichkeit zu fordern, ist es unerlasslich, die Produktvielfalt im Markt zu erhalten.

Lebensqualitat und medizinisch-technischer Fortschritt als gleichberechtigte Auswahlkriterien

Lebensqualitat des Patienten und medizinisch-technischer Fortschritt sind wichtige Auswahlkriterien, die
entsprechend den gesetzlichen und hochstrichterlichen Vorgaben bei der Auswahl des Hilfsmittels zu
beriicksichtigen sind und die nicht allein aus wirtschaftlichen Uberlegungen ausgeschlossen werden
dirfen.

Wettbewerb um Versorgungsqualitat

Die Qualitat der Hilfsmittelversorgung muss dem aktuellen Stand der Forschung und Entwicklung
entsprechen. Der Wettbewerb im Markt bei Produkten und Dienstleistungen soll primar tber die Qualitat
erfolgen.

Leistungsgerechte und innovationsfordernde Erstattung

Das Erstattungssystem muss sowohl den Herstellern wie den Leistungserbringern gerecht werden und darf
die Patienten nicht von Innovationen und dem medizinisch-technischen Fortschritt abkoppeln. Daraus
ergibt sich, dass Standards regelmafig Uberprift und fortentwickelt werden missen. Das
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Verglitungssystem muss deshalb ausreichend Anreize bieten, die Versorgung entsprechend dem
medizinisch-technischen Fortschritt und der Wirtschaftlichkeit standig weiterzuentwickeln.

Die Versorgung mit Hilfsmitteln ist als Einheit aus Lieferung des Hilfsmittels und den dazu gehdrenden
Dienstleistungen (z. B. Anpassung oder Einweisung) anzusehen und auch entsprechend zu vergiten.

Wohnortnahe Versorgung

Die Versorgung muss wohnortnah so erfolgen, dass fir den Patienten Wahlfreiheit und zwischen den
Anbietern Wettbewerb gewahrleistet sind.

Arztliche Verantwortung

Der Arzt bestimmt allein die medizinische Notwendigkeit der Hilfsmittelversorgung. Er tragt die
Verantwortung flr die Einhaltung der gesetzlich geforderten Kriterien an eine Hilfsmittelversorgung in
Abstimmung mit dem Patienten.

Individuelle Versorgungsgegebenheiten, medizinisch-technischer Fortschritt und die Patientenwiinsche
missen innerhalb des Wirtschaftlichkeitsgebots berlicksichtigt werden.

Ausrichtung der Produktmengen auf den individuellen Bedarf

Die Produktmengen fiir einen bestimmten Zeitraum sollen sich an der persdnlichen, d. h. individuell
unterschiedlichen Bedarfslage des Versicherten orientieren. Empfehlungen von Selbsthilfegruppen,
Berufsverbanden und Fachgesellschaften sind zu beriicksichtigen. Im Ergebnis muss der Arzt entsprechend
dem medizinischen Bedarf des Einzelfalls die individuell notwendige Menge verordnen kénnen.

Schnelle Entscheidung bei dringendem Versorgungsbedarf

Bestimmte Situationen bediirfen sofortiger Versorgung. Deshalb sind Notversorgungsregelungen fiir akute
Versorgungsbedarfe bei der Prifung der Kosteniibernahme durch die Krankenkassen zu etablieren.

Administration

Der administrative Aufwand in der Hilfsmittelversorgung sollte fir Kostentrdger und die
Leistungserbringer auf das notwendige MaR beschrankt werden.

Die heutigen Rahmenbedingungen ermdglichen grundsatzlich die Umsetzung dieser o. g. Punkte. Leider
setzen einige Kassen diese Grundprinzipien nicht immer um.

Umfragen unter Patienten haben ergeben, dass heute schon ein Teil der Patienten nicht angemessen
versorgt wird und die Mehrheit beflirchtet, dass sich die Versorgung in Zukunft verschlechtern wird.

Vergleichen wir die vorn ausfihrlich dargestellte Versorgungssituation mit den aufgefiihrten
Grundprinzipien, so muss leider festgestellt werden, dass einige Kassen Fehlentwicklungen zumindest
billigend in Kauf genommen haben [22]. Verschiedene Umfragen bestdtigen diese Beobachtung. Drei
Viertel der Befragten erwartet Verschlechterungen der Versorgung, etwa jeder Zehnte der Befragten gibt
sogar an, nicht die Produkte zu erhalten, die er bendtigt. Eine weitere Befragung ist in Vorbereitung, um
die aktuelle Versorgungssituation noch genauer zu beleuchten.
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11. Faktor Lebensqualitat

,Faktor Lebensqualitit” ist eine gemeinsame Initiative der fiihrenden deutschen ISK-Hersteller® im
BVMed. Die Initiative wurde im Jahr 2013 gegriindet und vereint die Hersteller von Hilfsmitteln fir
intermittierenden Selbstkatheterismus, die das Patientenwohl in das Zentrum allen Handelns stellen.

Ziel der Initiative ist es, Lebensqualitdt zu einem allgemein anerkannten, messbaren Wirkungsziel in der
Gesundheitsversorgung zu machen. Damit soll der bisherige Fokus auf die Versorgungsqualitat abgeldst
und Lebensqualitat in das Zentrum der Bestrebungen gestellt werden. Hierfiir gilt es, den Qualitatsbegriff
in der Gesundheitsversorgung weiterzuentwickeln. Versorgungsqualitdt begreift das Vermeiden von Tod
und Schmerzen als Ziel. Der Faktor Lebensqualitat hingegen stellt den Menschen und sein Wohlbefinden
in das Zentrum allen Handelns.

Chronische Krankheit und Behinderung sind immer mit einem splirbaren Verlust an Lebensqualitat
verbunden. In einer Solidargemeinschaft muss alles getan werden, diesen Verlust fiir die Betroffenen so
ertraglich wie moglich zu gestalten. Deshalb miissen die Lebensqualitdt und damit die Mdglichkeit zur
Teilhabe am sozialen Leben fir die Hilfsmittelversorgung der entscheidende Mal3stab sein. Ein Patient, der
sein Leben als selbstbestimmt empfindet, wird die Solidargemeinschaft immer mit weniger Kosten
belasten, als ein Patient, dessen primares Empfinden die Hilfsbedirftigkeit ist.

Die Ziele der Initiative befinden sich im Einklang mit den erklarten Vorhaben der Politik und zahlreicher
Akteure im Gesundheitswesen. Wir mochten mit der Initiative ,Faktor Lebensqualitat” den 6ffentlichen
Dialog beférdern, die Entwicklung eines allgemein anerkannten Faktor Lebensqualitat beschleunigen,
Bestrebungen vorbeugen, die diesem gesamtgesellschaftlichen Ziel zuwiderlaufen.

zLebensqualitat ist fiir mich, dass mein Leben nicht von der Krankheit, sondern von mir bestimmt wird. Dazu
bendtige ich die Hilfsmittel, die richtig fiir mich sind — und nicht die, die jemand anderes fiir richtig halt.” Olaf
Liiken, 48 Jahre, Multiple Sklerose

Wir laden alle an diesem Prozess beteiligten Akteure ein, gemeinsam einen allgemein anerkannten
Kriterienkatalog zu entwickeln, der als vergleichbarer MaRstab fiir Lebensqualitat bei gesunden und
chronisch kranken Menschen gelten kann.

5> namentlich die Unternehmen Coloplast GmbH, Hollister Incorporated Niederlassung Deutschland, Teleflex
Medical GmbH und Wellspect HealthCare (DENTSPLY IH GmbH)
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12. Forderungen/Zusammenfassung

Bisher wird das deutsche Gesundheitswesen als eines der besten Gesundheitssysteme der Welt
bezeichnet. Mit der Reduzierung der Harnwegsinfekte haben sich die Haufigkeiten des Nierenversagens
und der Mortalitdt bei Querschnittspatienten durch die Einfihrung der intermittierenden
Selbstkatheterisierung und das Verlassen der Dauerkatheterisierung halbiert [18]. Dies hat u. a. zu einem
Kostenanstieg bei den Hilfsmitteln gefiihrt.

Die Behandlung des chronischen Nierenversagens durch Dialyse gehort mit zu den teuersten Therapien.
Jedes vermiedene Nierenversagen entlastet also die Solidargemeinschaft deutlich.

Die Mehrkosten der ISK werden moglicherweise aber schon durch die geringere Rate an
Harnwegsinfektionen und die entfallende Dauerkatheterpflege aufgewogen [18].

Daher ist es wichtig, dass wir der betroffenen Patientengruppe mit der Versorgung ein Stick
Unabhangigkeit und Selbstbestimmung zurlickgeben — und zwar ohne Aufzahlungen. Es liegt in der
Verantwortung der Kassen, die Versorgungsqualitat bei Vertragsgestaltungen, Ausschreibungen etc. zu
Uberprifen, damit die Kosteneinsparungen nicht auf dem Riicken der Patienten ausgetragen werden. Die
Politik sollte sicherstellen, dass die Vertrage der Kassen zum einen die notwendige Produkt- und
Dienstleistungsqualitdt und zum anderen die bendtigte Mengen gewahrleisten. Dies gilt es, durch die
Einflihrung einer verpflichtenden Kontrolle zur Einhaltung der Vertragsinhalte zu flankieren.

Aus 6konomischen Uberlegungen darf der medizinische Fortschritte nicht leiden. Die Umstellung von ISK
auf Dauerkatheterisierung aus Kostengriinden muss im Interesse der Gesundheit des Patienten verhindert
werden

Es gilt, dem reinen Preiswettbewerb ein Ende zu setzen und die Weichen zu stellen fiir einen
wirtschaftlichen Wettbewerb um die beste Qualitat. Denn die Erfahrungen zeigen: Qualitdt zahlt sich am
Ende aus.

Optimierungs- und Rationalisierungsprozesse sind wiinschenswert, wenn sie dazu fiihren, die notwendige
medizinische Versorgung zu sichern bzw. zu verbessern. Sie dirfen jedoch nicht dazu fuhren, dass der
Gesundheitszustand des Patienten gefahrdet wird.

Damit der Patient mit Produkten, die dem aktuellen medizintechnischen Stand entsprechen, versorgt wird,
sind die gesetzlichen Rahmenbedingungen fir das Hilfsmittelverzeichnis anzupassen. Zudem ist dieses
regelmalig fortzuschreiben.

Die Lebensqualitat und die Bedlrfnisse der Patienten, sowie die Therapieziele des behandelnden Arztes
missen wieder Malistab der Versorgung werden, anstelle einer Topf- und Pauschal-Kalkulation bei den
Krankenkassen.

Dazu sollte ein laufender Austausch und eine regelméaflige Auseinandersetzung mit allen am
Versorgungsprozess Beteiligten, wie z.B. Betroffenen, Kassen, Fachmedizin und Hilfsmittelversorger und -
hersteller etabliert werden. Nur gemeinsame Anstrengungen kdnnen die Situation verbessern.
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