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I.  Allgemeines

Der Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed) hat den Entwurf der Bekanntmachung
Uber die Festsetzung von Festbetragen fiir Inkontinenzhilfen nach § 36 Abs. 2 SGB V i. V. m.
§ 140 f SGB V, Stand xx.xx.2006, am 9. Juni 2006 erhalten. Der BVMed nimmt hierzu wie folgt
Stellung:

Hinweis:

Wir verweisen im Interesse der Vermeidung von Wiederholungen zunachst auf unsere Stel-
lungnahme vom 29. Oktober 2004 und vom 7. September 2005, die wir ausdruicklich zum Ge-
genstand unserer heutigen Stellungnahme machen. Diese fiigen wir als unbeschriftete Anlage
(Anlagen zur Stellungnahme) nochmals bei.

Il.  Juristische Bedenken zum Anhérungszeitpunkt

Mit der Fortschreibung der PG 15 Stand 11. Mai 2006 ist die bisherige Struktur/Gliederung der
Produktgruppe in vielen Bereichen angepasst worden. Dies zieht die Notwendigkeit einer Um-
gruppierung der bisher gelisteten Produkte nach sich. Die betroffenen Hersteller wurden dar-
uber entsprechend informiert und haben die Moglichkeit innerhalb von 4 Wochen nach Ein-
gang des Bescheides gegen die Umgruppierung (z. B. wegen falscher Gruppenzuordnung aus
Sicht des Herstellers) Widerspruch einzulegen. Es besteht somit noch die Moglichkeit, dass ei-
nige Produkte durch den MDS/IKK umsortiert werden miissen. Eine endgultige Ermittlung der
Festbetrage ist damit eigentlich erst moglich, wenn die endgiiltige Zuordnung fur alle relevan-
ten Produkte erfolgt ist.

Wir weisen daher darauf hin, dass die Festbetragsvorschlage aus unserer Sicht unter Vorbehalt
betrachtet werden mussen, da mogliche Umgruppierungen grds. eine Erhohung oder Absen-
kung einiger Festbetragsvorschldge zur Folge hat.

lll. Detaillierte Ausfiihrungen zu den Festbetragsvorschlagen fiir Inkontinenzhilfen

lll.I  Analyse des Preisfindungsprozesses

Eine Analyse des im Entwurf dargelegten Preisniveaus stellt sich bzgl. der Preisfindung wie
folgt dar:

a) Positiv ldsst sich feststellen, dass die Spitzenverbande der Krankenkassen bei ihrer Festbe-
tragskalkulation die von uns zur Verfugung gestellten Marktdaten im Grof3en und Ganzen
beriicksichtigt haben. Der Festbetragsvorschlag unterschreitet in 5 Fallen (15.25.04.5,
15.25.05.1/3, 15.25.06.3, 15.25.07.0) unseren ermittelten gewichteten Bruttopreis des un-
teren Preisdrittels.

b) Aus den durch die Spitzenverbdande der Krankenkassen vorgelegten Zahlen zur Festbe-
tragshohe wird ein Preisfindungsmechanismus erneut nicht ersichtlich. Die vorgeschlage-
nen Festbetrage lassen keine Riickschlusse zu, welche Faktoren - Rabatte, Dienstleistungs-
aufschlag - zur Preisfindung herangezogen worden sind.

Zur Schaffung einer gemeinsam akzeptierten Ausgangsbasis bendtigen wir die Darstellung
der Berechnungsgrundlagen. Nur unter dieser Voraussetzung lasst sich eine sachgerechte
Diskussion fiihren, welche durch ein gemeinsames Verstandnis diverser Begrifflichkeiten
bzw. Definitionen gepragt ist.
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Insgesamt lasst sich bei den vorgeschlagenen Festbetragen feststellen, dass der Dienstleis-
tungsaspekt bei der Versorgung mit Inkontinenzhilfen keine (ausreichende) Berlicksichti-
gung gefunden hat. Dies ist in allen Produktarten zu verzeichnen. Hier muss unbedingt die
mit der Ware vergutete Dienstleistung berucksichtigt werden.

Zur Deckung der Kosten fiir Betreuung und Administration ist nach unseren Berechnungen
zurzeit, unter Berlcksichtigung der vom Hersteller gewahrten Rabatte, fur einen Leis-
tungserbringer ein Dienstleistungsaufschlag von 20 % auf den Listenpreis der Hersteller er-
forderlich. Es handelt sich hier um eine Durchschnittskalkulation, welche auch unter-
schiedliche Betreuungsintensitaten beriicksichtigt. (Siehe Anlage 1.)

Nahere Erlduterungen zu a):

Gruppe Externe Urinableiter - 15.25.04
::15.25.04.5 Urinal-Kondome/Rolltrichter, latexhaltig, gebrauchsfertig verpackt (mit Klebe-
fliche/Klebestreifen)

Begriindung der Notwendigkeit einer neuen Preisgestaltung der Festbetragsgruppe

Der Anhérungs-Festbetragspreis der Gruppe liegt - 16,8 % unter dem vom BVMed ermittelten
Festbetrag, wobei hierbei das vom BVMed ermittelte gewichtete untere Preisdrittel als Aus-
gangsbasis zugrundegelegt worden ist. Die Marktabdeckung der BVMed Mitgliedsunterneh-
men vom Gesamtmarkt betragt 95 %.

Grundsatzlich ist in der Vergangenheit im Rahmen der Festsetzung von Festbetragen z. B. der
saugenden Inkontinenzversorgung oder Stomaversorgung das gewichtete untere Preisdrittel
als Grundlage herangezogen worden. Die Abweichung der Festbetragsgruppe 15.25.04.5 ist fiir
uns nicht nachvollziehbar. Wir bitten Sie daher, diese Position noch mal zu prufen und uns ggf.
das Berechnungsschema, welches zur Ermittlung dieser Werte herangezogen wurde, darzule-
gen.

Festbetragsvorschlag
Nach unseren Berechnungen musste der Festbetrag fur die Gruppe 15.25.04.5 wie folgt festge-
legt werden:

oberster Net- .
Festbetrags- [P CEs IeIiDslflTr:t-s- el g Anhorungs-
ruppe g Bezeichnung gewichteten au fschg Mwst. Festbetrag betra g
grupp unteren Preis- o g (zzt. 16 %) &
. 20%
drittels

Urinal-Kondome/Rolltrich-

ter, latexhaltig, gebrauchs-
15.25.04.5 fertig verpackt (mit Klebe- 2,05¢€ 0,41¢€ 0,39 € 2,85€ 2,37 ¢€

fliche/Klebestreifen)

Gruppe Urin-Beinbeutel - 15.25.05
::15.25.05.1 Beinbeutel mit Ablauf, unsteril
::15.25.05.3 Beinbeutel mit Ablauf, steril

Begriindung der Notwendigkeit einer neuen Preisgestaltung der Festbetragsgruppen

Die Gruppen der Beinbeutel 15.25.05.1 und 15.25.05.3 enthalten Produkte, die nicht gleichar-
tig und gleichwertig sind. In diesen Gruppen befinden sich Produkte mit und ohne Vliesbe-
schichtung, also Produkte mit unterschiedlichen Eigenschaften und Funktion. Die Produkte
sind qualitativ nur eingeschrankt vergleichbar und weisen deshalb auch sehr unterschiedliche
Preisniveaus auf.
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Der Anhorungs-Festbetragspreis der beiden Gruppen liegt deutlich unter den vom BVMed er-
mittelten Festbetragen, wobei hierbei das vom BVMed ermittelte gewichtete untere Preisdrit-
tel als Ausgangsbasis zugrundegelegt worden ist:

15.25.05.1 Beinbeutel mit Ablauf, unsteril -31,3%
15.25.05.3 Beinbeutel mit Ablauf, steril -27,0%

Die Marktabdeckung der BVMed Mitgliedsunternehmen betragt dabei bei beiden Gruppen
ca. 98 %.

Grundsatzlich ist in der Vergangenheit im Rahmen der Festsetzung von Festbetragen z. B. der
saugenden Inkontinenzversorgung oder Stomaversorgung das gewichtete untere Preisdrittel
als Grundlage herangezogen worden. Fur den BVMed sind die starken Abweichungen von bis
zu 31,3 % weder nachvollziehbar noch in dieser Form akzeptabel. Wir bitten Sie daher, diese
Positionen noch einmal zu prifen und uns ggf. das Berechnungsschema, welches zur Ermitt-
lung dieser Werte herangezogen wurde, darzulegen.

Gerechtfertigt ist ein hoherer Preis vor allem durch die in der Gruppe hauptsachlich enthalte-
nen Beinbeutel mit Vliesbeschichtung. Das hautfreundliche Vlies auf der Beutelrlickseite si-
chert dem Patienten eine gute Vertraglichkeit auf der Haut, auch beim starkeren Transpirieren
und beugt somit Hautirritationen und Allergien vor (siehe auch gutachterliche Stellungnahme
Nr. 0507 vom 14. Marz 2005 - Anlage 2).

Die Hautkontaktflache des Beinbeutels kann, unabhangig davon, ob er am Ober- oder am Un-
terschenkel getragen wird, aulRerst unterschiedliche Verhaltnisse aufweisen.

Neben dem Behaarungsstatus an den Beinen ist auch die Transpirationsneigung von Patienten
sehr unterschiedlich. So fihrt die Behandlung von inkontinenten Mannern nach einer Prosta-
tektomie in der Regel zum Rickgang der Beinbehaarung. Bei weiblichen Patienten muss
grundsatzlich davon ausgegangen werden, dass die Beinbehaarung eine Unterliftung der Beu-
telfolie nicht gewahrleisten kann. Ist die Behaarungsdichte gering, muss immer mit einer ver-
mehrten Schweientwicklung und mit unangenehmen Empfindungen bei der Fiillung des
Beutels gerechnet werden, die durch eine Vliesbeschichtung weitgehend verhindert werden
konnen.

Wird die Haut fortlaufend dem Kontakt mit einem Fremdmaterial ausgesetzt, kann sich eine
Kontaktdermatitis bilden. Diese kann, muss aber nicht, auf der Basis einer allergischen Reakti-
on auf PVC-Material eintreten. Die Kontaktdermatitis kann aber auch unspezifisch sein, befor-
dert durch SchweiRansammlung, Mazeration, Temperaturdifferenzen, usw. Dies kann mit
grofRer Wahrscheinlichkeit, ohne dass das an sich gute Beutelmaterial PVC gewechselt werden
muss, durch eine Vliesbeschichtung aus anderem Material verhindert werden.

Insbesondere bei alteren Patienten sind Beinbeutel mit Vliesbeschichtung aufgrund von
Durchblutungsstérungen der Haut sehr zu empfehlen. Duchtblutungsstérungen wirken sich
am starksten an den unteren Extremitaten aus und fihren beispielsweise zu Hauternahrungs-
stérungen, die einen Rickgang der Behaarung zur Folge haben und zu einer diinnen, perga-
mentartigen Haut fiihren kénnen bis hin zu schlecht verheilenden Wunden und spontan ent-
stehenden Geschwiiren. Die Hautdurchblutungsstérungen kénnen zu einer Uberempfindlich-
keit fuhren, so dass kleinste Druckbelastungen zu Hautreizungen und offenen Wunden fihren.
Die Problematik verscharft sich naturgemaf3, wenn durch eine libermaRige SchweilRentwick-
lung eine Aufweichung (Mazeration) der Haut zu den Erndhrungsstérungen hinzukommt.

Aufgrund der Vielzahl méglicher Komplikationen ist der tiberwiegende Anteil von Patienten
mit einer Beinbeutelversorgung nicht mit Standardprodukten zu versorgen. Der hinsichtlich
Extremitatendurchblutung und Innervation gesunde Patient, der in der Praxis allerdings sehr
selten ist, kommt in der Regel mit einem Standardbeinbeutel gut zurecht. Durch eine Vliesbe-
schichtung kann bei allen anderen Patienten die Gefahr von Feuchtigkeitsansammlungen und
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Hautmazeration erheblich herabgesetzt werden. Vliesbeschichtete Beutelsysteme erfillen
nicht nur eine Komfortfunktion, sondern verhindern auch das Auftreten von Hautreizungen
am Patienten.

Festbetragsvorschlag
Nach unseren Berechnungen missten die Festbetrage fur die Gruppen 15.25.05.1 und
15.25.05.3 wie folgt festgelegt werden:

oberster Preis | Dienst- jeweils giiltige
Festbetrags- o des gewichte- | leistungs- Anhorungs-
gruppe EezelchouyE ten unteren | aufschlag (ZZ\VX?‘;/) Resius e betrag
Preisdrittels 20% .
15.25.05.1 ff;:f&“:;: mit ell’i':s‘)‘f' un- | >30€ | 046€ 044€ | 3,20€ | 220¢€
15.25.053 [oorbonteviey e | 368€ | 074€ | 071€ | 512€ | 374€

Gruppe Bettbeutel - 15.25.06
::15.25.06.3 Bettbeutel mit Ablauf, steril

Begriindung der Notwendigkeit einer neuen Preisgestaltung der Festbetragsgruppe
Die Gruppe der Bettbeutel 15.25.06.3 enthalt Produkte, die nicht gleichartig und gleichwertig
sind und deshalb unterschiedliche Preisniveaus aufweisen.

Der Anhdrungs-Festbetragspreis der Gruppe liegt deutlich unter dem vom BVMed ermittelten
Festbetrag, wobei hierbei das vom BVMed ermittelte gewichtete untere Preisdrittel als Aus-
gangsbasis zugrundegelegt worden ist:

15.25.06.3 Bettbeutel mit Ablauf steril -25,9%
Die Marktabdeckung der BVMed Mitgliedsunternehmen betragt bei dieser Gruppe liber 90 %.

Grundsatzlich ist in der Vergangenheit im Rahmen der Festsetzung von Festbetragen z. B. der
saugenden Inkontinenzversorgung oder Stomaversorgung das gewichtete untere Preisdrittel
als Grundlage herangezogen worden. Fir den BVMed sind die starken Abweichungen von
25,9 % weder nachvollziehbar noch in dieser Form akzeptabel. Wir bitten Sie daher, diese Posi-
tionen noch mal zu prifen und uns ggf. das Berechnungsschema, welches zur Ermittlung die-
ser Werte herangezogen wurde, darzulegen.

Daruber hinaus mochten wir darauf hinweisen, dass grundsatzlich ein Qualitats- und auch
Preisunterschied zwischen Bettbeuteln fiir den ambulanten Markt im Vergleich zum Klinikbe-
reich besteht, wie z. B. Starke der Beutelfolie, Knickstabilitat des Schlauches oder einfache Be-
dienung des Ablassventils.

Die Abweichung von - 25,9 % im Vergleich zur Berechnung des BVMed lasst darauf schliefen,
dass hier u. a. Klinikpreise zur Kalkulation der Festbetrage zugrunde gelegt wurden.

Anwender im HomeCare-Sektor wahlen die Produkte gezielt nach Qualitatskriterien aus, da
diese oft Uber Jahre eingesetzt und die Eigenschaften Dichtigkeit, Tragekomfort und einfache
Anwendung bewusst wahrgenommen werden. Dementsprechend werden die Produkteigen-
schaften wesentlich kritischer bewertet.
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In der Klinik werden tUberwiegend preiswerte Produkte eingesetzt, welche im Fall von Undich-
tigkeiten oder sonstigen Beanstandungen von der Pflegekraft einfach ausgetauscht werden.
Wesentliches Kriterium des Einsatzes ist hier eindeutig der Preis.

Aus diesem Grund bitten wir darum, bei den Marktpreisen fiir Bettbeutel ausschlieflich Pro-
dukte zu beriicksichtigen, die im ambulanten Markt vertrieben und eingesetzt werden.

Festbetragsvorschlag
Nach unseren Berechnungen mussten die neuen Festbetrage fur die Gruppe 15.25.06.3 wie
folgt festgelegt werden:

oberster Preis | Dienst- jeweils gilltige
Festbetrags- Bezeichnung des gewichte- | leistungs- MwSt. Festbetrag Anhorungs-
gruppe ten unteren | aufschlag (zzt. 16 %) betrag
Preisdrittels 20% S
15.25.06.3 |Bettbeutel mit Ablauf, steril 2,25 € 0,45 € 0,43 € 3,13 € 2,32 €

Gruppe Urinauffangbeutel fiir geschlossene Systeme - 15.25.07
::15.25.07.0 Bettbeutel (mit Tropfkammer)

Begriindung der Notwendigkeit einer neuen Preisgestaltung der Festbetragsgruppe

Die Gruppe der Urinauffangbeutel fur geschlossene Systeme 15.25.07.0 enthalt Produkte, die
nicht gleichartig und gleichwertig sind und deshalb unterschiedliche Preisniveaus aufweisen
(Verweis: BVMed-Stellungnahme vom 29.10.2004).

Der Anhorungs-Festbetragspreis der Gruppe liegt deutlich unter dem vom BVMed ermittelten
Festbetrag, wobei hierbei das vom BVMed ermittelte gewichtete untere Preisdrittel als Aus-
gangsbasis zugrundegelegt worden ist:

15.25.07.0 Bettbeutel (mit Tropfkammer) -22,0%
Die Marktabdeckung der BVMed Mitgliedsunternehmen betragt bei dieser Gruppe liber 90 %.

Grundsatzlich ist in der Vergangenheit im Rahmen der Festsetzung von Festbetragen z. B. der
saugenden Inkontinenzversorgung oder Stomaversorgung das gewichtete untere Preisdrittel
als Grundlage herangezogen worden. Fiir den BVMed sind die starken Abweichungen von 22 %
weder nachvollziehbar noch in dieser Form akzeptabel. Wir bitten Sie daher, diese Positionen
noch mal zu priifen und uns ggf. das Berechnungsschema, welches zur Ermittlung dieser Wer-
te herangezogen wurde, darzulegen.

Festbetragsvorschlag
Nach unseren Berechnungen muss der neue Festbetrag fiir die Gruppe 15.25.07.0 wie folgt
festgelegt werden:

oberster Preis | Dienst- jeweils giiltige
Festbetrags- . des gewichte- | leistungs- Anhorungs-
gruppe Bezeichnung ten unteren | aufschlag (va:\[ztgy) Festbetrag betrag
Preisdrittels 20 % 2
15.25.07.0 ie::)be“te' (mit Tropfkam- 9,05 € 1,81 € 1,74€ |12,60€| 9,83 €
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Il Konkrete Vorschldge zur Neufestsetzung bundeseinheitlicher Festbetrige

Das wesentliche Element der Festbetragsgruppenbildung liegt in der Zusammenfassung funk-
tional gleichartiger und gleichwertiger Hilfsmittel zu einer Gruppe [§ 36 SGB V]. Dabei darf die
Zuordnung einzelner Hilfsmittel zu Hilfsmittelgruppen die Qualitat der Versorgung nicht ge-
fahrden [§ 36 SGB V].

Hinweis zu unseren Festbetragsvorschlagen
Fir die so unterteilten verschiedenen Gruppen schlagen wir eine Festsetzung von Festbetra-
gen vor, die die nachfolgend dargestellten Berechungsschritte zur Grundlage haben:

Ausgangsbasis bilden die vom BVMed ermittelten und dem IKK-Bundesverband zur Verfi-
gung gestellten Hochstpreise des gewichteten unteren Preisdrittels

Dieser Preis wird unter Berlicksichtigung der vom Hersteller gewahrten Rabatte, um einen
Dienstleistungsaufschlag in Hohe von 20 % auf die Ausgangsbasis erhoht.

Dieser muss wiederum - sofern Festbetrage nicht wie von uns gefordert auf Nettobasis
festgelegt werden — mit dem jeweils giiltigen Mehrwertsteuersatz beaufschlagt werden.

Eine Ubersicht unserer Vorschlage zur Hohe der Festbetrage, die nach MaRgabe der oben be-
schriebenen Neugruppierung und unter Anwendung des beschriebenen Preisfindungsverfah-
rens ermittelt wurden, ist dieser Stellungnahme als Anlage 1 beigefuigt.

IV. Auswirkungen auf Leistungserbringer und auf die Versorgung am Patienten
IV.l Darstellung der momentanen Versorgungssituation

Der BVMed reprasentiert sowohl Hersteller als auch Leistungsbringer mit dem Schwerpunkt
der Homecare-Versorgung. Es geht eine flachendeckende Versorgung von diesen Firmen aus.
Unsere Mitgliedsfirmen nehmen bei der Versorgung von Inkontinenten eine entscheidende
Rolle ein. Sie haben die Kenntnis des medizinisch Notwendigen und den Zugang zu erfahrenen
Medizinern und dem daraus resultierenden Wissen, um die ca. 5 Millionen Inkontinenten zu
versorgen.

Zu versorgende Patientengruppen

Ursache einer Inkontinenz konnen Fehlbildungen bzw. verschiedene Krankheits- oder Verlet-
zungsfolgen sein. Die Versorgung folgender, beispielhaft aufgezahlter Indikationen, die eine
Inkontinenz nach sich zieht, fallt in die in die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen:

Angeborene Fehlbildungen

Lahmungen bei Apoplexie

Paraplegie

Tetraplegie

tumordse Funktionsstérungen
Zentralldhmungen oder Bewusstseinstorungen
Vigilanzstorungen

Lahmungen sonstiger Genese

sonstige Erkrankungen der ableitenden Harnorgane
Funktionsstorungen der Beckenbodenmuskulatur
Multiple Sklerose

Spina Bifida

Cauda Equina

Die Kontinenzversorgung beinhaltet bei der Hilfsmittelversorgung die intensive Beratung und
Betreuung nach Erstkontakt mit dem Patienten bis zur professionellen Uberleitung in den
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hauslichen Bereich. Schwerpunkte sind die Sicherstellung einer patientengerechten Versor-
gung und die Vermeidung und/oder Behebung von Komplikationen. Der Schwerpunkt liegt in
der Anfangsphase der Versorgung in individuellen Versorgungsangeboten und einer engma-
schigen Verlaufsdokumentation.

Die darauf folgende Versorgungsphase ist durch die dauerhafte Hilfsmittelversorgung der Pa-
tienten gekennzeichnet, die sich an die unmittelbare Erstkontakt- und Uberfiihrungsphase an-
schliel3t. Diese Folgephase orientiert sich am individuellen Versorgungs- und Beratungsbedarf
und beinhaltet weiterhin die regelmalige Versorgungskontrolle inkl. Dokumentation, um
Komplikationen friihzeitig zu erkennen und eine Uberversorgung zu vermeiden.

Organisation des Entlassungsmanagements

::  Kontaktaufnahme mit Klinik und/oder niedergelassenem Arzt; Pflegekraften; Pflegeein-
richtungen; Patient/Angehorigen
Anleitung des Patienten/Angehdrigen zur eigenstandigen Inkontinenzversorgung
Besprechung des Krankheitsbildes
Klarung des sozialen Umfelds
Abstimmung der zum Einsatz kommenden Produkte fiir die permanente Versorgung mit
den behandelnden Arzten/Pflegepersonal
Patientenuberleitung in den ambulanten Bereich

Uberleltung des Patienten in den hauslichen Bereich nach erfolgtem Entlassungsmanagement
Kontaktaufnahme zur Kontrolle erfolgt am Entlassungstag
Bereitstellung und Lieferung aller bendtigten Materialien zum sofortigen Einsatz gemaR
arztlicher Verordnung
Schulung des Patienten und/oder der Angehérigen und/oder des Pflegepersonals im
Handling der zum Einsatz kommenden Produkte:
Pflege und HygienemaRnahmen bei:
percutaner Nierenfistel (PCN)
Suprapubischer Katheter (SPK)
Pouch
Intermittierender Katheterismus (ISK)
Kondom-Urinale
Verbandwechsel
R|cht|ge Handhabung der ableitenden Inkontinenzprodukte
Kontrolle der Versorgung
Beratung zu Aktivitaten des taglichen Lebens, Familie, Freizeit, Beruf
Psychosoziale Nachversorgung
Vermittlung zu Selbsthilfegruppen

Folgeversorgung im ambulanten Bereich
Produktlieferung einmal monatlich gemaf arztlicher Verordnung
Individuelle Betreuungsfrequenz sowie weitere Betreuung nach Bedarf in der beratungsin-
tensiven sowie langfristigen Versorgungsphase
Nachschulung der ambulanten Pflegekrafte des Pflegedienstes, die zur Ersteinweisung
nicht anwesend waren
Errechnung des Versorgungszeitraums
Uberprifung der Versorgung und ggf. Anpassung
Einsatz von qualitativ hochwertigen Markenprodukten
Fortlaufende Dokumentation
Angebot einer Service- und Beratungshotline

IV.Il Mégliche Auswirkungen der Festbetrége fiir Patienten

Sollte bei den festgesetzten Festbetragen kein oder ein zu niedriger Dienstleistungsaufschlag
angesetzt werden, so hatte dies letztendlich Auswirkungen auf die Patientenversorgung:
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Abnahme der Versorgungsqualitat

Leistungserbringer werden in Zukunft moéglicherweise nicht mehr zur Abgabe solcher Pro-
dukte bereit sein, deren Einkaufspreise Uber dem zu erstattenden Festbetrag liegen. Vor
diesem Hintergrund werden Leistungserbringer gegebenenfalls z6gern, héherwertige in-
novative Produkte abzugeben.

Eine bedarfsgerechte Belieferung nach dem tatsachlichen Verbrauch misste in Frage ge-
stellt werden, da das Erfragen und Ermitteln des Bedarfs am Patienten fur die Leistungs-
erbringer einen nicht mehr zu vertretenen zeitlichen Aufwand darstellt. Bei Produkten, die
im Monatsverbrauch schwanken (Urinalkondome, Beinbeutel, Bettbeutel, Einmalkatheter),
werden bei einigen Patienten vermehrte Arztbesuche, ein Anstieg des Verbrauches und ei-
ne unnétige Lagerhaltung die Folge sein.

Einschnitt in die Lebensqualitat/Gesundheit

Im Falle einer unsachgemdBen Anwendung der Produkte (Nichtbeachtung von Hygiene-
standards, Falschanwendung des Produktes, Anwendung eines ungeeigneten Produktes)
drohen erhohte, zusatzliche Kosten. Dies wird insbesondere dadurch begunstigt, dass die
Produkte in den Korper eingefuihrt werden und eine erhohte Infektions- und Verletzungs-
gefahr fiir den Patienten besteht.

Eine Umstellung in der Versorgung auf Produkte, die unter dem Festbetrag liegen, kann
dazu fuhren, dass man mit einer Zunahme von gesundheitlichen Beschwerden bei den Be-
troffenen (z. B. Harnwegsinfektionen) sowie mit einem Anstieg der Spatkomplikationen
rechnen muss. AuRerdem besteht die grol3e Gefahr, dass die Nachkontrollen oder andere
Praventionsleistungen durch den Leistungserbringer kinftig entfallen werden. Hinzu
kommt moglicherweise auch eine Einschrankung der personlichen Bewegungsfreiheit der
Betroffenen.

Aus diesem Grunde ist eine intensive Beratung und Betreuung des Patienten, insbesondere
in der Anfangszeit der Versorgung, notwendig.

Finanzielle Belastung durch Aufzahlungen

Will ein Leistungserbringer seine Patienten weiterhin mit den notwendigen Produkten ver-
sorgen, so wird er vom Patienten kunftig eine Aufzahlung nehmen missen, sofern die
festgesetzten Festbetrdge unseren Festbetragsvorschlag (Anlage 1) unterschreiten.

IV.IIl Auswirkungen der Festbetrage auf Leistungserbringer

Die Versorgungsschwerpunkte von Homecare-Unternehmen bilden die Stoma- und Inkonti-
nenzversorgung sowie die enterale und parenterale Ernahrung, Tracheostomie- und Wundver-
sorgung. Auf Grund des speziellen und beratungsintensiven Produktportfolios und der Spezia-
lisierung der Unternehmen auf einzelne Produktsegmente entfallen oft liber 70 % des Ge-
samtumsatzes auf zwei Produktsegmente, wie z. B. die Stoma- und Inkontinenzversorgung (o-
der Stomaversorgung und enterale Erndhrung).

Homecare-Unternehmen beschaftigen speziell ausgebildetes Fachpersonal zur Versorgung der
Patienten. Die Schwerpunkte der Tatigkeit liegen in der pflegerischen und versorgungstechni-
schen Anleitung der Patienten, in der Auswahl des fiir den individuellen Patienten richtigen
Versorgungsmaterials und in der Unterstitzung und Kontrolle des richtigen Materialeinsatzes
uber die Dauer der gesamten Versorgung.

Es ist das Ziel der Krankenhduser unter DRG-Gesichtspunkten, die Patienten im Rahmen der
definierten Verweildauer entlassen zu konnen. Dies geht nur, wenn eine kompetente und fla-
chendeckende Nachversorgung sichergestellt ist. Es ist auch darauf zu achten, dass der Patient
nicht auf Grund von Versorgungsproblemen wieder ins Krankenhaus zuriickkehrt (Drehtiref-
fekt) oder durch Unselbststandigkeit ein Pflegedienst (Sozialstation) eingeschaltet werden
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muss. Mit dieser Aufgabe werden insbesondere Homecare-Unternehmen immer mehr von
Krankenhdusern und Arzten betraut. Diese sinnvolle Vernetzung tragt u. a. zur Effizienzsteige-
rung, Qualitatssicherung und Wirtschaftlichkeit bei.

All diese Ansatze und Strukturen sind bei der Festbetragsfestsetzung zu berlicksichtigen. Eine
fur ein Unternehmen wirtschaftliche Versorgung muss moglich sein, die jedoch zwingend
auch individuelle Beratungen und Produkteinweisungen vor Ort beinhaltet. Auch gilt es zu be-
riicksichtigen, dass bereits die Anforderungen in der Abrechnung (siehe Abrechnungskriterien
der Spitzenverbande der Krankenkassen nach § 300 SGB V und § 302 SGB V vom 01.01.2004 =
Datentrageraustausch), der Statistikaufbereitung fir viele Ersatzkassen, der bundesweit ge-
forderten Logistik, sowie der Einbringung und Anmahnung der Patientenzuzahlung zu einer
erheblichen Kostensteigerung fir die Leistungserbringer gefiihrt haben.

IV.IV Innovationshemmend

Von Seiten der Hersteller wurde in den vergangenen Jahren unter Preisdisziplin durch standige
Innovationen das Versorgungsniveau auf dem aktuell medizin-technischen Standard aufrecht-
erhalten. Mit der Einflhrung der bundesweiten Festbetrage besteht die Gefahr, diesen Versor-
gungsstandard nicht mehr flachendeckend allen Patienten ohne zusatzliche Aufzahlung zur
Verflgung stellen zu konnen. Zusatzlich wird weiteren medizinisch notwendigen Produktver-
besserungen der Marktzutritt mangels unangemessener Erstattungsniveaus im Vergleich zu
Entwicklungskosten verwehrt. Dieses widerspricht der Verbesserung der Versorgungsqualitat
durch das Gesundheitsmodernisierungsgesetz.

Nach §§ 2, 70 SGB V ist die GKV verpflichtet, eine dem Stand der medizinischen Erkenntnisse
entsprechende Versorgung sicherzustellen.

IV.V Mehrwertsteuerproblematik

Die vorgeschlagenen Festbetrage enthalten bereits die Mehrwertsteuer. Die Preisbildung muss
ohne Berlcksichtigung dieser Steuer erfolgen, da Leistungserbringer und Hersteller auf diesen
Faktor keinen Einfluss haben. Bereits in der Vergangenheit wurden Steuererh6hungen nicht
durch eine Anpassung von Vertrags- bzw. Festbetragen kompensiert. Vielmehr kamen Mehr-
wertsteuererhohungen einer Absenkung der Festbetrage gleich. In der neuen Formierung im
Anhorungsentwurf:

"Bei einer Anderung der Mehrwertsteuer erfolgt eine entsprechende Anpassung der Festbetra-

"

ge.

wird diese Problematik auch bereits aufgegriffen. Damit jedoch kiinftig auch wirklich sicherge-
stellt ist, dass die Festbetragsanpassung zeitgleich mit der Mehrwertsteuererh6hung erfolgt,
schlagen wir vor, diese Ausfiihrungen wie folgt zu erganzen:

Bei einer Anderung der Mehrwertsteuer erfolgt eine entsprechende Anpassung der Festbe-
tragshohe. Die Festbetragsanpassung tritt zeitgleich mit der Anderung der Mehrwertsteuer in
Kraft.

V.  Anmerkungen zur letzten Fortschreibung der PG 15 sowie zu einigen Umgruppierungen

Letzte Fortschreibung der PG 15

Zum Abschluss mochten wir noch einige Punkte ansprechen, die im Rahmen der Fortschrei-
bung des Hilfsmittelverzeichnisses (PG 15) aufgefallen sind. Die Seitenangaben beziehen sich
auf die Bekanntmachung der Spitzenverbande der Krankenkassen vom 11.05.2006.
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Die Leistungspflicht der GKV wird auf Seite 10 auf mindestens mittelgradige Harn- oder Stuh-
linkontinenz begrenzt, die mit 100 ml in 4 Stunden angegeben ist. Ferner werden weitere, all-
gemeine Voraussetzungen im Hilfsmittelverzeichnis aufgefiihrt (medizinisch indiziert, im Ein-
zelfall erforderlich und zur Befriedigung von Grundbeddirfnissen des taglichen Lebens). Aus un-
serer Sicht bestimmt sich der Leistungsumfang der GKV allein nach § 33 SGB V. Eine Auflistung
allgemeiner Anspruchsvoraussetzungen im Hilfsmittelverzeichnis ist systematisch nicht nach-
vollziehbar und kann allenfalls deklaratorische Bedeutung haben.

Gleiches gilt fir die Ausfihrungen auf Seite 11. Dort wird insbesondere fiir langere Versor-
gungszeitraume der Direktbezug empfohlen. Aus unserer Sicht ist die Empfehlung von Ver-
triebeswegen im Hilfsmittelverzeichnis nicht nachvollziehbar und stellt auflerdem einen unzu-
lassigen Wettbewerbseingriff dar. Gem. § 12 Abs. 3 SGB V kann der Patient selbst seinen Leis-
tungserbringer und damit auch den Vertriebsweg auswahlen.

Dariiber hinaus legt § 128 SGB V fest, welche Angaben konkret in das Hilfsmittelverzeichnis
aufzunehmen sind. Die allgemeinen Voraussetzungen sowie Vertriebswege sind dort nicht er-
wahnt. Eine Auffuhrung weiterer Angaben im Hilfsmittelverzeichnis fihrt zu systematischen
Bruichen und erzeugt einen zusatzlichen, vermeidbaren Aufwand.

Aus diesen Griinden sollte das Hilfsmittelverzeichnis entsprechend geandert und diese Passa-
gen gestrichen werden.

Gruppe Latexfreie Kondom-Urinale - 15.25.04.6 und 15.25.04.7

::15.25.04.6 Urinal-Kondome/Rolltrichter, aus latexfreien Materialen, nicht gebrauchsfertig

::15.25.04.7 Urinal-Kondome/Rolltrichter, aus latexfreien Materialen, gebrauchsfertig ver-
packt (mit Klebeflache/Klebestreifen)

In der Fortschreibung der PG 15 ist der Einsatz von Urinal-Kondomen aus latexfreien Materia-
lien nur bei Latexallergie vorgesehen. Dies ist nicht gerechtfertigt.

Verschiedene Hauttypen bzw. Hautveranderungen erfordern ebenfalls die Verwendung von la-
texfreien Urinal-Kondomen. Bei vielen Patienten sitzen latexfreie Urinal-Kondome besser, und
es kommt wesentlich seltener zu Undichtigkeiten durch Ablésen vom Penis als bei Latex-
Urinal-Kondomen. Dies fiihrt auch zu einem geringeren Verbrauch (Tragedauer).

Insbesondere Menschen mit Spina Bifida oder urogenitalen Anomalien, Patienten nach haufi-
gen Operationen und im medizinischen Bereich Beschaftigte (Arzte, Pflegekrafte, Zahnarzte,
medizinisches Hilfspersonal) haben ein hohes Risiko fiir eine Latexallergie. Sie vermeiden des-
halb praventiv den Kontakt mit Latex. Unter der Forderung ,,nur bei Allergie gegen Latex“ wiir-
de nur mittels Allergie-Test eine Berechtigung fur den Einsatz von latexfreiem Material erfor-
derlich werden. Bei der Indikationsstellung und Durchfiihrung von Allergie-Tests sind die Risi-
ken unerwiinschter Wirkungen, wie z. B. eine iatrogene Sensibilisierung zu bedenken. Die Kos-
ten der Allergie-Tests wiirden eine zusatzliche Belastung fiir das Gesundheitssystem bedeuten.

Umgruppierung

Werden im Rahmen der Umgruppierung Produkte nicht mehr entsprechend gelistet, muss als
Minimalkonsens eine einjahrige Ubergangsfrist ab Bescheiderteilung fiir die Umstellungspha-
se gewahrleistet sein. Wahrend dieses Zeitraumes mussen diese Produkte unter der bisherigen
Hilfsmittelpositionsnummer, unter den aktuell giiltigen Konditionen, weiterhin erstattungsfa-
hig bleiben.

Gleichzeitig mochten wir mit diesem Schreiben nochmals darauf die Notwendigkeit der Um-
gruppierung von zwei speziellen Katheterarten hinweisen:

Der Dilatationskatheter ist ein Katheter ohne Augen fiir die Dilatation. Er wird eingesetzt im
Rahmen der Behandlung von wiederkehrenden urethralen Strikturen.
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Beim Instillationskatheter handelt es sich um einen Katheter mit einer Luer-Lock-Verbindung
zur intravesikalen Instillation von Medikamenten in die Blase. Die Luer-Lock-Verbindung bietet
eine sichere Handhabung und eine verlassliche Verbindung zwischen der Spritze und dem Ka-
theter. Somit entsteht kein Risiko, dass Flissigkeit austritt.

Da es sich bei beiden Katheterarten um klassische Hilfsmittel handelt, welche durch den Pati-
enten selbst in hauslicher Umgebung verwendet werden, fordern wir eine weiterhin gultige
Eingruppierung im Hilfsmittelverzeichnis.

VI. Fazit

Betrachtet man die Festbetragsvorschlage der Spitzenverbande der Krankenkassen, so ent-
sprechen diese in den meisten Produktuntergruppen lediglich den Daten, die der BVMed zur
Verfligung gestellt hat. Bei den BVMed-Daten handelt es sich jedoch nicht um Kassen-
Erstattungspreise, sondern um Apotheken-Einkaufspreise/Hersteller-Listenpreise. Diese bein-
halten jedoch keinen Aufschlag fur Leistungserbringer.

Unter Berticksichtigung unserer Ausfiihrungen mochten wir daher nochmals betonen, dass bei
einer Festbetragsfestsetzung die ermittelten Durchschnittspreise (Apotheken-Einkaufspreise/
Hersteller-Listenpreise der beriicksichtigten Hersteller/Produkte) des unteren Preisdrittels um
einen Dienstleistungsaufschlag in Hohe von 20 % erh6ht werden miissen (siehe S. 3 unserer
Stellungnahme).

Es muss gewahrleistet sein, dass der Leistungserbringer der komplette Rabatt zur Verfligung
steht, da 20 % Dienstleistungsaufschlag den Unternehmen in der heutigen Zeit, bei den An-
spruchen, die jeder einzelne Beteiligte im Gesundheitswesen erhebt, nicht ausreichend. Dies
haben wir bereits ausfiihrlich in unseren Ausfiihrungen Uber die Krankenhauser (Uberlei-
tungsmanagement, Drehtireffekt), den Arzt (unnotige Arztbesuche, steigende Komplikations-
rate), dem Kunden (Selbststandigkeit und keine finanziellen Mehrbelastungen) und letztend-
lich auch der Kostentrager selbst (qualitativ hochwertige Versorgungen, 24 Stunden Bereit-
schaftsdienste, ausgebildetes Fachpersonal, hoher Verwaltungsaufwand) aufgezeigt.

Berlin, 11. August 2006

BVMed - Bundesverband
Medizintechnologie e.V.
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Joachim M. Schmitt Daniela Piossek
Geschaftsfuhrer Referat Krankenversicherung
Mitglied des Vorstands

unbeschriftete Anlagen (Stellungnahmen vom 29.10.2004 und 07.09.2005)
Anlagen (2)
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