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zum Entwurf der
"Bestimmung der Festbetragsgruppen fiir Stomaartikel"

I Allgemeines

Der Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed) hat den Entwurf der Bekanntmachung
Uber die Festsetzung von Festbetragen fiir Stomaartikel nach § 36 Abs. 2 SGBVi.V.m. § 140 f
SGB V, Stand 17. Mai 2004, am 28. Mai 2004 erhalten. Der BVMed begriiRt grundsatzlich die
Méglichkeit, eine Stellungnahme abgeben zu kénnen.

Il.  Ausgabenentwicklung im Gesundheitswesen

Die Entwicklung der Ausgaben im Gesundheitswesen ist, trotz fir die Krankenkassen positiver
Ansatze im 1. Quartal 2004, nach wie vor sehr bedenklich. Sie darf jedoch nicht dazu fuhren,
dass die Krankenkassen auch in hochsensiblen Bereichen wie der Stomaversorgung nach nicht
mehr vorhandenen Einsparpotentialen suchen.

Insbesondere im Hilfsmittelbereich spielt auch die demographische Entwicklung der Bevolke-
rung in Deutschland eine besondere Rolle. Hilfsmittel beugen Krankheiten vor oder unterstit-
zen eingeschrankte Korperfunktionen.

Aus diesem Grunde wird die Versorgung mit Hilfsmitteln, die als sachliche Mittel nicht substi-
tuierbar sind, bei den Versicherten auch in Zukunft weiter an Gewicht gewinnen.

lll.  Juristische Bedenken zur vorgeschlagenen Hohe der Festbetrage fiir
Stomaartikel und gesundheitspolitische Zielsetzungen

Durch das Gesetz zur Modernisierung im Gesundheitswesen (GMG) hat der Gesetzgeber zum
1. Januar 2004 die Festbetragsfestsetzung im § 36 SGB V dahingehend modifiziert, dass Fest-
betrage durch die Spitzenverbande der Krankenkassen ab spatestens 1. Januar 2005 einheitlich
auf Bundesebene festzusetzen sind. Dadurch werden die bis dahin geltenden Festbetrage auf
Landesebene ersetzt.

Der Gesetzgeber verfolgt durch die Festsetzung von einheitlichen Festbetragen auf Bundes-
ebene eine Vereinfachung bzw. Erleichterung des Festsetzungsverfahrens und geht davon aus,
dass Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Hilfsmittelbereich malRgeblich gestarkt werden.

Unter Bezugnahme auf das Urteil des Bundesverfassungsgerichts vom 17. Dezember 2002 zur
Festbetragskonzeption im Hilfsmittelbereich wird in der Gesetzesbegriindung zum GMG aus-
drucklich klargestellt, dass durch die Festsetzung von Festbetragen auf Bundesebene die Ver-
sorgung im Hilfsmittelsektor als SACHLEISTUNG gewahrleistet sein muss und sich Versicherte
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auch bei Festbetragen NICHT MIT TEILKOSTENERSTATTUNGEN zufrieden geben missen. "Mit
dem Festbetragsfestsetzungsverfahren” sei "keine Abkehr des Gesetzgebers vom Sachleis-
tungsprinzip erfolgt”.

Daraus folgt zwingend, dass die Festbetragsfestsetzung auch die wirtschaftliche Leistungsfa-
higkeit der Leistungserbringer zu berticksichtigen hat. Die Festbetrage miissen sich daher an
Preisgrenzen orientieren, die eine ausreichend, zweckmaRige und auch fur den Leistungserb-
ringer wirtschaftliche Versorgung des Versicherten ohne weitere Eigenbeteiligung ermogli-
chen. Eine Aufzahlung durch den Patienten ist durch die vorgeschlagenen Festbetrage jedoch
unumganglich, so dass der Entwurf einen eindeutigen VerstoR gegen das Sachleistungsprinzip
darstellt. Das Sachleistungsprinzip der GKV wird damit aufgekiindigt und damit eine zusatzli-
che finanzielle Belastung chronisch kranker Menschen geschaffen. Die geplante Kiirzung der
Festbetrage durch die Spitzenverbande fuhrt zur Umverteilung der Finanzierung auf die Pati-
enten. Dies ist kategorisch abzulehnen!

IV. Ausfiihrungen zur Festsetzung der Festbetrage fiir Stomaartikel

1. Historie der Festbetragsregelungen im Bereich der Hilfsmittel zur Stomaversor-
gung

Der Grundstein zur Festsetzung von Festbetragen im Bereich der Hilfsmittel zur Stomaversor-
gung wurde Anfang des Jahres 1990 gelegt, als erstmals ein Festbetragsgruppensystem fiir
Stomaartikel eingefiihrt wurde. Basierend auf den dort festgeschriebenen Festbetragsnum-
mern waren es unter der Leitung der jeweils federfihrenden Verbande die Bundeslander Bay-
ern und Saarland, die im Januar 1993 als erste Bundeslander Festbetrage einfiihrten. In den
darauf folgenden 18 Monaten wurden Festbetrage fiir Stomaartikel in neun weiteren Bundes-
landern festgelegt. Diese erstmalige Festlegung von Festbetragen fur Stomaartikel fuhrte zu
teils erheblichen Margenverlusten auf Seiten der Leistungserbringer.

Seitens der Industrie sind seit Einfihrung der Festbetrage keine realen Preiserhdhungen im
Markt umgesetzt worden.

Im Februar 1996 wurde das Festbetragsgruppensystem lberarbeitet und an die Systematik des
Hilfsmittelverzeichnisses (Produktgruppe 29) angepasst. Weitere Bundeslander fiihrten nun
Festbetrage ein und die Landesverbande der Bundeslander, in denen bereits Festbetrage exis-
tierten, nahmen dies zum Anlass, Festbetragsabsenkungen durchzufuhren.

Bereits diese erste Absenkung entbehrte jedweder Grundlage und reflektierte nicht die sich
wandelnden Verhaltnisse im Gesundheitswesen und auf dem Sektor der Leistungserbringer.
Kostensteigerungen in allen Bereichen der Wertschopfungskette, Erhohungen der Mehr-
wertsteuer sowie die bereits in Gang gekommene Verlagerung der zeitintensiven postoperati-
ven Betreuung und Unterweisung der Stomapatienten vom klinischen in den auBerklinischen
(= Leistungserbringer-) Bereich hatten zu einer Anhebung der Festbetrdge filhren mussen,
wurden aber bei der Neufestsetzung in keinster Weise berucksichtigt.

Die per 01.04.1997 neu festgelegten Festbetrage des Saarlandes folgte der Bundesempfehlung
vom 21. Januar 1997. Dieser Empfehlung folgten - teils mit leichten Abweichungen nach oben
und/oder unten - neun weitere Bundeslander, die zwischen 1997 und 1998 Festbetrage fest-
legten.

Die Neufestsetzung von Festbetragen in Baden-Wirttemberg und Bayern scheiterte an ver-
schiedenen rechtlichen Hemmnissen, so dass in diesen Landern noch heute die Festbetrage
des Jahres 1993 Anwendung finden.
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Mit dem am 1. Januar 2004 in Kraft getretenen GMG wurden die Spitzenverbande der Kran-
kenkassen aufgefordert, bis zum Januar 2005 bundesweite Festbetrage einzufiihren. Am 27.
Mai 2004 leitete der IKK Bundesverband nun die Anhorung zur Bestimmung der bundesein-
heitlichen Festbetrage ein.

2. Analyse des Preisfindungsprozesses

Der Preisfindungsprozess der Spitzenverbande der Krankenkassen ist nicht transparent. Wel-
che Faktoren und Daten zur Preisfindung herangezogen wurden, und/oder welchen Quellen
diese Faktoren und Daten entstammen, wurde nicht offen gelegt. Eine Analyse des im Entwurf
dargelegten Preisniveaus lasst jedoch bezuglich. der Preisfindung vier Schlisse zu:

Im ersten Schritt wurde der im Vergleich Gber alle Bundeslander jeweils glinstigste, derzeit
gultige Festbetrag pro 7-stelliger Festbetragsgruppe als Ausgangsbasis fiir die Neufestle-
gung herangezogen. Allein diese Praxis ware unverantwortlich, denn sie berucksichtigt
nicht, dass die Leistungserbringer bereits heute nur bei Betrachtung der gesamten Stoma-
versorgung eines Patienten wirtschaftlich abrechnen koénnen. Produkte aus einzelnen
Festbetragsgruppen konnen bereits zu den derzeit gliltigen Festbetragen bei isolierter Be-
trachtung nicht mehr wirtschaftlich oder auch nur kostendeckend abgegeben werden. Erst
die ganzheitliche Betrachtung ermoglicht es den Leistungserbringern, ohne Verluste zu ar-
beiten. Diese heute obligatorische mischkalkulatorische Betrachtungsweise eines Patien-
ten, die durch die erstmalige Einflihrung von Festbetragen im Jahr 1993 Uberhaupt erst
entstanden war, ware in Zukunft nicht mehr moglich, da Produkte keiner Festbetragsgrup-
pe noch eine Gewinnmarge abwerfen wiirden.

In einem zweiten Schritt wurden dann - scheinbar willkurlich — einzelne Produktgruppen
noch weiter abgesenkt. Auffallig ist hierbei, dass speziell die Produktgruppen abgesenkt
wurden, die, bezogen auf den Gesamtmarkt, besonders bedeutend sind. So sind hiervon
insbesondere die geschlossenen Beutel zum Rasten (29.26.01.0) und die geschlossenen
Beutel mit Hautschutzring (29.26.01.2) betroffen. Hierbei handelt es sich um zwei Pro-
duktgruppen, die fiir ca. 70 % aller Betroffenen - samtlich Kolostomietrager - die Stan-
dardstomaversorgung bedeuten. Ebenfalls von einer nicht nachvollziehbaren weiteren Ab-
senkung betroffen sind die Basisplatten (29.26.05.0 und 29.26.05.1) und die gewdlbten Ba-
sisplatten (29.26.06.0). Hierbei handelt es sich um Produkte, die fiir alle Verwender eines
zweiteiligen Stomaversorgungssystems (ca. 65 % der Stomatrager) unverzichtbar sind. Die
zuvor genannten funf Festbetragsgruppen machen zusammen mehr als 60 % des Marktes
flr Stomaartikel aus. Dies lasst vermuten, dass ganz gezielt die volumenstarksten Festbe-
tragsgruppen besonders stark abgesenkt werden sollen, ohne Marktverhaltnisse und exis-
tierende Preisstrukturen zu berticksichtigen.

Die bisher libliche und von Seiten der Krankenkassen anerkannte Praxis, zusatzlich zu der
Erstattung der Beutel auch die Erstattung der mittlerweile gro3tenteils integrierten Filter
in Ansatz zu bringen, wird durch die Neufassung der betroffenen Produktgruppen unter-
bunden. Die - grundsatzlich zu begriiRende - erstattungsmaRige Zusammenfassung von
Beutel und Filter wird dadurch ad absurdum gefiihrt, dass die bisher getrennt abrechenba-
ren Erstattungsbetrage bei der Neufestsetzung nicht aufaddiert wurden. Der Erstattungs-
betrag des Filters wurde nicht in Ansatz gebracht, was effektiv einer weiteren Absenkung
der Festbetrage gleichzusetzen ist. Eine sachlogische Begriindung oder Nachvollziehbarkeit
dieser Vorgehensweise ist nicht erkennbar.

Die im Entwurf genannten Festbetrage liegen zum Teil nicht einmal auf dem Niveau der
zurzeit im Markt vorherrschenden Apothekeneinkaufspreise (Verkaufspreise der Herstel-
ler). Der Aufschlag einer adaquaten Handelsmarge, die zur Ermittlung eines fiir die Leis-
tungserbringer auskommlichen Erstattungspreises essentiell ist, wurde offensichtlich un-
terlassen.
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Die oben beschriebene Vorgehensweise entbehrt jeder Reflexion der gegebenen Verhaltnisse
im Gesundheitsmarkt. Mit diesem Gebaren werden die Spitzenverbande der Krankenkassen ih-
rer Verantwortung gegentiber den Leistungserbringern und - vor allem - den Patienten nicht
gerecht. Es muss unterstellt werden, dass es unter Missbrauch der monopolistischen Stellung
mit diesem Preisdiktat nur darum geht, die Festbetrage maximal zu senken - koste es, was es
wolle. Eine durchschnittliche Absenkung der Festbetrage um 15,4 % in allen Produktbereichen
ist als willkiirlich und sittenwidrig anzusehen. Dieser Missbrauch der marktbeherrschenden
Stellung der Krankenkassen widerspricht zudem Art. 82 EG. Selbst wenn der EUGH der Fest-
setzung von Festbetragen durch die gesetzlichen Krankenkassen nicht widersprochen hat, so
wurde das europdische Wettbewerbsrecht dadurch nicht per se auller Kraft gesetzt. Auch
wenn die Finanzsituation in der GKV prekar ist, so darf insbesondere im Bereich der Stomaver-
sorgung nicht derart willkurlich und verwaltungsburokratisch eine Festlegung von Preisen er-
folgen, der jegliche kalkulatorische Basis fehlt.

Eine potentielle Argumentation, mit diesen Preisen sei eine Versorgung auf Landesebene mog-
lich gewesen, ist schlichtweg falsch und schlagt fehl, da nicht die Betrachtung einzelner Pro-
dukte und Produktpreise die Versorgung von Stomapatienten bestimmt, sondern ein sehr um-
fangreiches Produktportfolio pro Patient notwendig ist. So konnten auf Landesebene fur Leis-
tungserbringer nicht rentable Festbetrage durch weitere addquate Festbetrage ausgeglichen
werden. Eine bloBe Zusammenstellung der jeweils niedrigsten Festbetrige der Bundeslander
entbehrt jeglicher kalkulatorischer Logik und ist eindeutig abzulehnen.

V.  Auswirkungen der Festbetrage auf die Patientenversorgung

1. Darstellung der Entwicklung der Versorgung von Stomatragern

Die Entwicklung der Versorgung von Stomapatienten hat sich in den letzten 10 Jahren grund-
legend gedandert. Davon ausgehend, dass ein Stomapatient vor 10 Jahren noch ca. 14 Tage
nach der Operation in der Klinik gelegen hat, sind es heute unter DRG-Gesichtspunkten im
Durchschnitt nur noch 10 Tage.

Ein frischoperierter Patient ist erst nach 4 bis6 Tagen physisch (Dauerkatheter, Drainage, Ma-
gensonde) in der Lage, sich auf seine Versorgungssituation einzulassen. Die fachliche Anlei-
tung zur Selbstversorgung findet deshalb heute nur noch in den Anfangen in der Klinik statt.
Bereits hier kommt dem Homecarebereich eine entscheidende Rolle in der Uberleitung vom
stationaren in die ambulante Versorgung zu.

Der Betroffene ist oft mit der psychischen Belastung und der Einstellung auf seine neue Le-
benssituation grundlegend uberfordert. Jede Stomaanlage erfordert eine individuelle Anpas-
sung von Hilfsmitteln unter Berticksichtigung der operativen Gegebenheiten und der physi-
schen und psychischen Situation des einzelnen Patienten. Dies gilt unabhangig davon ob es
sich um eine endstandige oder um eine tempordre Stomaanlage handelt.

Der Patient wird sofort in der postoperativen Phase mit der Handhabung und der Versorgung
seines Stomas konfrontiert, kommt ohne fremde Hilfe von ausgebildetem Fachpersonal nicht
zurecht, zumal auch noch die postoperative Betreuung durch einen Pflegedienst aus dem Be-
handlungspflegekatalog gestrichen worden ist.

2. Hohe Versorgungsqualitit fiir Stomapatienten und deren Bedeutung

Die moderne Chirurgie und die Rehabilitationsmedizin sowie die Industrie und Homecare-
Unternehmen haben dafiir gesorgt, dass der Stomatrager heute vielfach ohne groRere Ein-
schrankungen in seinem beruflichen und privaten Umfeld leben kann. Eine Voraussetzung da-
fur sind die hochwertigen Stomaprodukte der Industrie.
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Die andere, in der Praxis ebenso unverzichtbare Voraussetzung fur die Lebensqualitat des
Stomatragers ist eine professionelle Versorgung und Beratung des Patienten im klinischen wie
im ambulanten Bereich, die von eigens fur diese Aufgabe ausgebildeten Entero-
Stomatherapeuten und examinierten Krankenschwestern und —pflegern wahrgenommen wird
und den aktuellen Erkenntnissen der modernen Medizin und Pflegewissenschaft entspricht.

Die Aufgaben von Homecare-Unternehmen sind dabei vielfaltig: Sie reichen von der Beratung
uber Anpassung der modernen Versorgungsanlagen an wechselnde physische und psychische
Grundbedingungen bis hin zur kontinuierlichen Beratung und rechtzeitigen Erkenntnis sowie
Prophylaxe der zahlreichen Komplikationen, welche ein Stoma mit sich bringen kann. Vor we-
nigen Jahren hatten ca. 70 % der Stomatrager mit Komplikationen zu kampfen. Diese Rate
konnte durch professionelle Betreuung und Beratung der Leistungserbringer um ca. 20 % ge-
senkt werden.

3. Die geplanten bundesweiten Festbetrdage fiir Stomaartikel gefihrden unver-
zichtbare Qualitatsstandards in der Versorgung

Medizin, Industrie und Homecare-Unternehmen haben in den vergangenen 25 Jahren einen
hohen Qualitatsstandard geschaffen, der fiir eine angemessene Versorgung der Stomapatien-
ten unverzichtbar ist.

Im Zusammenhang mit der Einfluhrung bundesweiter Festbetrage fur Stomaartikel durch die
gesetzlichen Krankenkassen ist eine Reduzierung der Erstattungspreise um durchschnittlich
15,4 % vorgesehen. Damit ist die Grenze der Finanzierbarkeit der bislang freiwilligen, jedoch
medizinisch dringend notwendigen Beratungs- und Versorgungsleistungen der Homecare-
Unternehmen Uberschritten. Auch Forschung und Entwicklung durch die Industrie kann es in
diesem Umfang nicht mehr geben.

Am hartesten aber sind die Patienten betroffen: lhre Versorgung wird sich erheblich ver-
schlechtern. Homecare-Unternehmen werden bislang freiwillig erbrachte und finanzierte Be-
ratungs- und Versorgungsleistungen aus betriebswirtschaftlichen Griinden drastisch kiirzen
oder ganzlich einstellen. Die Komplikationsrate und somit die Folgekosten fiir die Kranken-
kassen wird sich damit wieder dramatisch erh6hen.

4. Qualifizierte Beratung und Versorgung ist unverzichtbar

Kompetente Stomaversorgung erfordert weit mehr als nur die Auswahl und den Versand von
Produkten. Ein unverzichtbarer Kernbestandteil der qualifizierten Versorgung ist vielmehr die
kontinuierliche personliche Beratung und Versorgung des Stomatréagers.

Durch die Veranderung des Stomas in den ersten Monaten ist es wichtig, dass eine Inspektion
der Stomaanlage und evtl. eine GroRen- oder Versorgungsanpassung stattfindet.

Da Komplikationen wie Hernie, Prolaps, Allergien und Hautprobleme meistens erst spater auf-
treten, ist eine kontinuierliche Beratung und Stomakontrolle auch nach einem Jahr noch erfor-
derlich.

Die kontinuierliche Ermittlung der Sachstande

Eruierung auftretender Versorgungsprobleme

Entwicklung eines individuellen Versorgungsmodells

Entwicklung von méglicherweise notwendigen Versorgungsalternativen

Pravention und Behandlung moglicher Komplikationen und standige Ermittlung des
tatsachlichen Materialbedarfs
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ist unersetzlich, um einen sicheren Umgang und wirtschaftlichen Einsatz von Hilfsmitteln zu
gewahrleisten.

Acht Griinde, die eine qualifizierte Beratung im ambulanten Bereich unabdingbar machen:

Erster Grund: Schock vor und nach der Operation

Viele Patienten stehen vor und nach der Operation unter Schock und sind nicht in der Lage,
sich voll und ganz auf die notwendigen Anleitungen zum Umgang mit ihrer Versorgung zu
konzentrieren. Die fachliche und personliche Beratung durch den Stomatherapeuten ist daher
besonders wichtig!

Zweiter Grund: Verkiirzte Liegezeiten im Krankenhaus

Durch den allgemeinen Kostendruck im Gesundheitswesen, insbesondere durch die Einfuh-
rung der DRGs im Krankenhaus, haben sich die Liegezeiten gegenuber der Vergangenheit be-
trachtlich verkirzt.

Dritter Grund: Kostendruck und Outsourcing im Klinik-Bereich

Der Kostendruck, unter dem die Akut-Krankenhauser wie auch die Reha-Kliniken stehen, wirkt
sich auch auf die Personalpolitik der Krankenhauser aus. Oft werden keine ausgebildeten Sto-
matherapeuten beschaftigt. Die Stomatherapie ist in den ambulanten Bereich auslagert wor-
den.

Vierter Grund: Uberlastung der Haus- und Fachirzte

Von der rechtlichen Seite her sind die Haus- und Facharzte zwar fir die angemessene arztliche
Versorgung der Stoma-Anlage zustandig, faktisch nehmen sie diese Aufgabe nicht wahr. Hin-
tergrund: Zum einen wird das Thema Stoma in der arztlichen Ausbildung nur am Rande be-
rihrt, zum anderen haben z. B. Hausarzte pro Jahr nur rund zwei Stomapatienten und damit
nicht die nétige Praxis in der Beratung und Versorgung des Patienten.

Fiinfter Grund: Normaler Korrekturbedarf

Stoma-Anlagen haben mit ca. 80 % einen ausgesprochen hohen Korrekturbedarf, der sich vor
allem durch GroRenveranderung der Anlage in den ersten sechs Monaten nach der Operation
als Folge der haufigen Gewichtsab- oder -zunahme erklart.

Sechster Grund: Komplikationen

Die Zahl der durch die Krankheitsgeschichte oder eine defizitare Versorgung bedingten Friih-
und Spatkomplikationen, die unter Umstanden auch eine weitere Operation notwendig ma-
chen, war 1997 mit rund 70 % ebenfalls auBergewdohnlich hoch.

Durch den Aufbau eines ambulanten Versorgungsnetzes in den letzten Jahren konnten diese
Komplikationen unter 50 % gesenkt werden.

Siebenter Grund: Psychosoziale Belastung

Stomapatienten stehen nicht nur vor und nach ihrer Operation , sondern auch spater nicht sel-
ten unter groRen psychosozialen Belastungen. 70 — 80 % der Patienten leiden an korperlichen
und psychovegetativen Beschwerden, rund 50 % koénnen ihren bisherigen Beruf nicht mehr
ausliben und weitere 40 % leiden an sexuellen Funktionsstérungen.

Achter Grund: Multimorbiditat und Mehrfachbehinderungen im Alter

Ca. 80 % der Stomapatienten befinden sich in einem Alter, in dem die Zahl der Mehrfacher-
krankungen zunimmt und mit erheblicher Beeintrachtigung elementarer Grundfunktionen
verbunden ist.

VI. Homecare-Unternehmen setzen Qualitatsstandards
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Das Beratungsmodell

Bei der Definition der Festbetrage fur Stomaartikel durch die Krankenkassen darf nicht nur der
Produktpreis berucksichtigt werden. Vielmehr spielen klar definierte Qualitatsstandards fur die
Beratung des Stomapatienten, vor allem mit Blick auf die medizinisch und versorgungstech-
nisch notwendige Beratungsfrequenz, eine entscheidende preisbildende Rolle.

Vor diesem Hintergrund wurde gemeinsam mit Herrn Prof. Dr. med. Hermann Delbriick ein
Modell entwickelt, das die medizinische und pflegerisch notwendigen Beratungsfrequenzen
im ersten Jahr definiert:

Tabelle 1: Beratungsmodell

praoperative Phase 1 Beratungsgesprich
(Dauer: 2 Tage)

postoperative Phase bis zur Klinik-Entlassung 3 Beratungsgesprache
(Dauer: ca. 10 Tage)

Phase nach AHB 1 Beratungsgesprich
(Dauer: ca. 6 Wochen)

Phase der Folgeversorgung bis zum Ablauf des 9 Beratungsgesprache
ersten Versorgungsjahres (ca. alle 4 Wochen)
(Dauer: ca. 9. Monate)

Legt man die durchschnittliche Beratungsfrequenz von 14 Beratungsgesprachen zugrunde,
welche bis zu jeweils 60 Minuten dauern, so ergeben sich daraus 14 Stunden Beratung pro
Neuanlage, die von Homecare-Unternehmen durchgefiihrt werden. Bei einer jahrlichen Zahl
von 32.000 Neuanlagen, von denen rund 50 % endstandige Neuanlagen, rund 50 % temporare
Anlagen darstellen, ergibt dies hochgerechnet insgesamt 352.000 Beratungsgesprache bzw.
Zeitstunden zur Sicherstellung einer angemessenen Versorgungsqualitat (14 Beratungsstun-
den pro Jahr bei endstandigen Neuanlagen, 8 Beratungsstunden pro Jahr bei temporaren An-
lagen).

Bei den von den Spitzenverbanden zur Verfliigung gestellten Unterlagen wird einleitend er-
wahnt, dass die vorgeschlagenen Festbetrage samtliche im Zusammenhang mit der Abgabe
der Produkte entstehenden Kosten (z. B. die Materialkosten, die Einweisung in die Handha-
bung der Produkte und andere Serviceleistungen) einschlieRen.

Die Effizienz und der Erfolg dieses Beratungsmodells hat sich in den vergangenen Jahren be-
reits positiv ausgewirkt. Dies dokumentiert sich in der Reduktion der unerwiinschten Beglei-
terscheinungen, der Verringerung der Komplikationen um liber 20 % und einem hohen Ver-
sorgungsstandard.

Vil. Bewertung der vorgeschlagenen Festbetragsabsenkung
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1. Aus Sicht der Leistungserbringer

Die Absenkung der Festbetrage fiir Stomaartikel stellt nach der ersten Festbetragswelle
1993/1994, der zweiten Absenkung 1997/1998, nunmehr die dritte Absenkung der nominellen
Erstattungspreise fur Stomaprodukte dar. Die bundesweite Absenkung, bei deren Ermittlung
die unterschiedlichen Festbetragsniveaus der einzelnen Lander und die bundesweite Abgabe-
haufigkeit der einzelnen Produktgruppen berticksichtigt wurden, betragt im gewichteten Mit-
tel 15,4 %. Dabei reicht die Absenkung von 7,3 % in Brandenburg bis 27,2 % in Baden-
Wiurttemberg.

Basierend auf dem Entwurf der Spitzenverbande der Krankenkassen ergibt sich im Vergleich
zum 1993/1994 herrschenden Festbetragsniveau fiir die nominale Entwicklung der Erstat-
tungspreise der wichtigsten Produktgruppen im Bereich der Stomaversorgung in einzelnen
Bundeslandern folgendes Bild.

Tabellen 2 bis 5: Entwicklung der nominalen Erstattungspreise fiir Stomaartikel in ausgewahl-
ten Bundeslindern

Nordrhein-Westfalen Schleswig Holstein

Index 2004 Index 2004
FB-Gruppe | Index 1994 | Index 1997 (Entwurf) FB-Gruppe | Index 1994 | Index 1998 (Entwurf)
29.26.01.0 100 89,4 69,1 29.26.01.0 100 71,4 62,0
29.26.01.2 100 94,8 78,3 29.26.01.2 100 82,9 71,0
29.26.05.0 100 90,5 84,5 29.26.05.0 100 85,2 79,5
Rheinland-Pfalz Saarland

Index 2004 Index 2004
FB-Gruppe | Index 1993 | Index 1997 (Entwurf) FB-Gruppe | Index 1993 | Index 1997 (Entwurf)
29.26.01.0 100 74,7 64,9 29.26.01.0 100 69,2 60,1
29.26.01.2 100 86,0 73,7 29.26.01.2 100 82,3 70,5
29.26.05.0 100 90,9 84,9 29.26.05.0 100 77,7 72,5

Hierbei ist zu berticksichtigen, dass die Indizes der Jahre 1993/94 bereits die erste Reduzierung
der Erstattungspreise fiir Stomaartikel von durchschnittlich 20 % beinhaltet.

Die tatsachliche Entwicklung der Erstattungspreise gestaltet sich noch dramatischer, wenn
man die Teuerungsraten der Jahre 1993/94 bis heute mit berucksichtigt. Unter Einbeziehung
des inflationsbedingten Geldwertverlustes ergibt sich eine zusatzliche Verschlechterung des
realen Erstattungspreises um 16,0 % (Basis 1993) resp. 14,7 % (Basis 1994).

Tabelle 6: Entwicklung Inflationsrate und des realen Geldwertes von 1993 bis 2004

1993]1994[1995[ 1996 [ 1997 1998| 1999| 2000| 2001 | 2002| 2003 | Mai 04

Entwicklung der
Inflationsrate / des
Verbrauchspreisindex zum
Vorjahr in %

Indexentwicklung des
Geldwertes auf Basis 1993

4,4%| 2,7%)| 1,7%| 1,5%] 1,9%| 0,9%)] 0,6%| 1,4%)] 2,0%| 1,4%]| 1,1%| 2,1%

100| 97,3| 95,6 94,2 92,4 91,6 91,0 89,8| 88,0 86,7| 858 84,0

Indexentwicklung des

Geldwertes auf Basis 1994 100] 98,3 96,8| 95,0 94,1| 93,6/ 92,3 90,4| 89,1 88,2 86,3

Das heutige reale Erstattungspreisniveau ist im Vergleich zu 1993/94 fiir die wichtigsten Pro-
duktgruppen bereits um 20 bis 40 % gesunken. Die im Entwurf vorgesehene neuerliche Absen-
kung erhoht den realen Preisverfall auf teilweise liber 60 %.

In der bundesdeutschen Leistungserbringerlandschaft und insbesondere im personalintensi-
ven Homecare-Bereich kdnnen Umsatzverluste in dieser GroBenordnung nicht durch Einspa-
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rungen in den Prozesskosten aufgefangen werden. Es ist davon auszugehen, dass alle beraten-
den Leistungserbringer nicht mehr am Markt teilnehmen konnen. Die "Leistung” der noch im
Markt verbleibenden Leistungserbringer wird sich auf den logistischen Prozess der reinen Pro-
duktabgabe reduzieren miissen und nicht mehr dem Sachleistungsprinzip entsprechen.

Mehrwertsteuerproblematik

Die vorgeschlagenen Festbetrage enthalten bereits die Mehrwertsteuer. Die Preisbildung muss
ohne Bertlicksichtigung 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.

2. Aus Sicht der Industrie

Von Seiten der Hersteller wurde in den vergangenen Jahren unter Preisdisziplin — trotz Nicht-
anpassung der Festbetrage und Mehrwertsteuererh6hungen - durch standige Innovationen
das Niveau auf dem aktuell medizin-technischen Standard aufrecht erhalten. Mit der Einfih-
rung der einheitlichen Festbetrage besteht die Gefahr, diesen Versorgungsstandard nicht
mehr flachendeckend allen Patienten ohne zusatzliche Aufzahlung zur Verfigung stellen zu
konnen. Zusatzlich wird weiteren medizinisch notwendigen Produktverbesserungen der
Marktzutritt Mangels unangemessener Erstattungsniveaus im Vergleich zu Entwicklungskos-
ten verwehrt. Dieses widerspricht der Verbesserung der Versorgungsqualitat durch das Ge-
sundheitsmodernisierungsgesetz.

Durch die Vielzahl verschiedener Stomaanlagen ist der Patient auf unterschiedliche Versor-
gungsmoglichkeiten angewiesen. Die Industrie ist standig gefordert, neuartige Versorgungs-
materialen zu entwickeln, um den Anforderungen fiir eine individuelle Versorgung des Patien-
ten gerecht zu werden.

Multi- und Co-Morbiditaten sowie vielseitige Hautprobleme haben in der Vergangenheit so-
wohl Entwicklungen in der Haft-, Klebe- und Adhasivtechnik sowie im hautfreundlichen und
bio-kompatiblen Material der Stomabeutel und Basisplatten erforderlich gemacht.

Unter dem Aspekt des technischen Fortschritts und der damit verbundenen Entwicklungskos-
ten sind durch die vorgeschlagenen einheitlichen Festbetrage medizinisch notwendige Stoma-
hilfsmittel zukiinftig nicht ohne zusatzliche Aufzahlung der Patienten finanzierbar. Die Redu-
zierung der Erstattungspreise um durchschnittlich 15,4 % durch die vorgeschlagenen einheitli-
chen Festbetrage gefahrdet den derzeitigen Versorgungsstandard der Stomapatienten.

Nach §§ 2, 70 SGB V ist die GKV verpflichtet, eine dem Stand der medizinischen Erkenntnisse
entsprechende Versorgung sicherzustellen. Eine erneute Absenkung der Festbetrage von bis zu
62 % im Einzelfall 1asst der Industrie keinen Spielraum mehr, Innovationen fir die Versorgung
von Stomatragern bereitzustellen.

3. Aus Sicht der Sozialversicherung

Die im Entwurf niedergeschriebenen Absenkungen der Festbetrage im Bereich der Stomaver-
sorgung reduzieren den Markt fur Hilfsmittel zur Stomaversorgung im Vergleich zu den heute
etablierten Festbetragen um ca. 40 Mio. €. Diesen oberflachlichen Kosteneinsparungen sind
die absehbaren Kostensteigerungen, die durch die Veranderung der Versorgungslandschaft
eintreten werden, gegenuber zu stellen. Eine genauere Bezifferung dieser Folgekosten ist nicht
moglich — wohl aber eine qualitative Beschreibung derselben:

Stomatrager sind - auf Grund der immer noch hohen Komplikationsrate von 50 % - ei-
ne beratungsintensive Patientenklientel. Wenn die Leistungserbringer diesen Bera-
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tungsbedarf zukiinftig nicht mehr decken konnen, werden vermehrt die Hausarzte fre-
quentiert werden. Dies verursacht ersichtlich zusatzliche Kosten fir die Krankenkassen
- insbesondere im Hinblick auf die Einfihrung des EBM 2000plus. Auf Grund der man-
gelnden Expertise der niedergelassenen Arzte kann dariiber hinaus nicht davon ausge-
gangen werden, dass auch nur anndhernd die gleiche Versorgungsqualitat gewahrleis-
tet werden kann.

Die daraus abzuleitenden Fehl- oder Schlechtversorgungen (falsche und/oder minder-
wertige Produkte) werden in Kombination mit dem nicht mehr stattfindenden Anler-
nen der Patienten, was das Handling der Versorgung angeht, einen héheren Material-
einsatz pro Patient mit sich bringen.

Bei auftretenden Komplikationen, die Mangels regelmafiger Kontrolle durch ausgebil-
dete Stomafachkrafte der Leistungserbringer erst spater erkannt werden, wird es ver-
starkt zu einer stationaren (Wieder-) Aufnahme von Stomatragern in Krankenhauser
kommen. Nicht selten werden Re-Operationen - etwa im Fall einer unbehandelten
Hernie oder eines Prolaps - nétig werden.

Ohne adaquate, regelmaliige Betreuung von alteren Stomatragern durch qualifizierte
Stomafachkrafte der Leistungserbringer werden diese Patienten vermehrt durch Pfle-
gedienste betreut oder - in schwerwiegenden Fdllen - in stationare Pflegeeinrichtun-
gen untergebracht werden mussen.

Insgesamt scheint es mehr als fraglich, ob die Absenkung der Festbetrage bei ganzheitlicher
Betrachtung der entstehenden Kosten innerhalb des Sozialversicherungssystems tiberhaupt zu
Kosteneinsparungen fiihren kann.

VIIl. Vorschlag zur Neufestsetzung bundeseinheitlicher Festbetrage

Der Vorschlag des BVMed basiert auf der bereits erwahnten Bundesempfehlung fur die Hohe
von Festbetragen fiir Stomaartikel aus dem Jahre 1997. Diese Empfehlung, die nahezu
deckungsgleich bereits in zehn Bundeslandern etabliert wurde, ist fuir die Jahre seit 1997 so zu
dynamisieren, dass die gestiegenen Kosten (hierbei sind an erster Stelle die Lohn- und
Gehaltsteigerungen und die Verkirzung der regelmaRigen wochentlichen Arbeitszeit zu
nennen) auf der Seite der Leistungserbringer zumindest partiell ausgeglichen werden. Hierbei
sollten die Inflationsraten der vergangenen Jahre zur Anwendung kommen. Dem gegeniiber
stehen fraglos auch Produktivitatsgewinne bei den Leistungserbringern, die bei einer
Dynamisierung zu berticksichtigen sind. Diese werden auf 50 % der Inflationsrate geschatzt.
Der BVMed regt deshalb an, die Festbetrage in Hohe der Bundesempfehlung von 1997 um die
Halfte der jahrlichen Inflationsraten seit 1997 zu dynamisieren, wie in Tabelle 7 dargestellt.

Tabelle 7: Dynamisierungsraten unter Beriicksichtigung von Inflation und
Produktivititsgewinn

. Prolduktivitéts- Netto-
Jahr Inflationsraten* gewmlj (50% der Dynamisierung
Inflationsrate)
1997 1,90% 0,95% 0,95%
1998 0,90% 0,45% 0,45%
1999 0,60% 0,30% 0,30%
2000 1,40% 0,70% 0,70%
2001 2,00% 1,00% 1,00%
2002 1,40% 0,70% 0,70%
2003 1,10% 0,55% 0,55%

* Quelle: Statistisches Bundesamt

Bei der Neufestsetzung der folgenden Produktgruppen



Seite 11 zur Stellungnahme vom 9. Juli 2004

29.26.01.0 : 29.26.01.1 : 29.26.01.2 5 29.26.01.3
29.26.02.0 : 29.26.02.1 : 29.26.02.2 : 29.26.02.3
29.26.04.0 : 29.26.04.1

muss der Festbetrag des heute getrennt abrechenbaren integrierten Filters auf den Festbetrag
des jeweiligen Beutels aufgeschlagen werden. Erst dann kann auf eine - grundsatzlich zu be-
griflende — gesonderte Abrechnung des Filters verzichtet werden. Auch hierbei ist bezlglich
der Hohe der aufzuschlagenden Filtererstattung die Bundesempfehlung zugrunde zu legen
und danach, wie beschrieben, zu dynamisieren.

Der BVMed fordert, die Festbetrage auf Basis des Nettopreises exklusive der Mehrwertsteuer
festzulegen. Eine fur die Zukunft relativ wahrscheinliche Erhohung der MwsSt. darf nicht aus
der ohnehin knappen Marge der Leistungserbringer finanziert werden. Eine Steuererhohung
fuhrt zu einer Senkung des betriebswirtschaftlich notigen Deckungsbeitrages fur die
Leistungserbringer und somit zu einer verdeckten Preissenkung. Diese wird mittelbar eine
Leistungskuirzung bzw. eine weitere Aufzahlung fur den Versicherten nach sich ziehen.

Eine Ubersicht der so dynamisierten Festbetrdge pro Festbetragsgruppe ist dieser Stellung-
nahme als Anlage 1 beigefligt

IX. Fazit

Die Festsetzung von Festbetragen fur Hilfsmittel kann in einigen Bereichen, wie beispielsweise
in der Stomaversorgung, sinnvoll sein. Filhren diese Festbetrage jedoch dazu, dass eine wirt-
schaftliche und qualitativ hochwertige Versorgung der Versicherten nicht mehr gewahrleistet
werden kann, mussen Festbetrage grundsatzlich in Frage gestellt werden.

Das Stomapatienten nach medizinischer Erkenntnis zwingend auf die aktive Unterstiitzung
qualifizierter medizinischer Fachkrafte im klinischen wie im ambulanten Bereich angewiesen
sind, steht auRRer Frage. Vor diesem Hintergrund haben Industrie und Homecare-Unternehmen
in den letzten Jahren alle erdenklichen Anstrengungen unternommen, um durch neue Produk-
te und vielseitige Dienstleistungen eine Stomaversorgung auf hohem Niveau zu gewabhrleis-
ten. Investiert wurde nicht nur von Herstellern in Forschung und Entwicklung moderner Ver-
sorgungsprodukte, sondern auch in ein bundesweit flachendeckendes Betreuungsnetzwerk
kompetenter Leistungsanbieter, die die medizinisch, wie pflegerisch gebotene Versorgung des
Patienten mit eigens fiir diese Aufgabe ausgebildeten Stomatherapeuten sicherstellen.

Um so bedenklicher ist es, dass die Spitzenverbande der Krankenkassen mit ihrer aktuellen
bundesweiten Festbetragspolitik den erreichten Qualitatsstandard der Stomaversorgung in ei-
nem Mal3e in Frage stellen, der sowohl die Gesundheit des Patienten als auch die Existenz von
Homecare-Unternehmen und Industrie leichtfertig aufs Spiel setzt.

Bereits bei Einfiihrung der Festbetrdge im Jahre 1993 lagen die Margenverluste der Homecare-
Unternehmen im zweistelligen Prozentbereich. Diese konnten damals noch weitgehend da-
durch ausgeglichen werden, dass die Industrie trotz einer allgemeinen Kostensteigerung von
rund 2 % jdhrlich bis heute auf jede Preiserh6hung verzichtet hat. Im Jahr 1997 wurden die
existierenden Festbetrage fiir Stomaartikel um durchschnittlich weitere 20 % reduziert. Be-
reits diese MaBnahme hat zu Insolvenzen zahlreicher Leistungserbringer sowie zu Einschnit-
ten in der Patientenversorgung gefiihrt. Eine weitere Reduzierung um durchschnittlich 15,4 %
im Rahmen der Einfiihrung bundesweiter Festbetrage fiir Stomaartikel bedeutet effektiv ein
Aussterben des Versorgungssegmentes "Homecare-Stomaversorgung" auf dem Ruicken der Pa-
tienten.

Die Leistungsinvestitionen von Homecare-Unternehmen kénnen nicht mehr im medizinisch
notwendigem Umfang aufgebracht werden. Forschung und Entwicklung werden reduziert,
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zahlreiche Arbeitsplatze sind in Gefahr. Die hartesten Folgen dieser kurzsichtigen Politik wird
jedoch, wie so oft, das mit Abstand schwachste Glied der Versorgungskette zu tragen haben,
der Stomapatient selbst. Dieser wird, wenn er seinen Versorgungsstandard halten mochte, mit
zusatzlichen Aufzahlungen belastet werden.

Es sollte zu denken geben, wenn namhafte und mit dem Thema seit vielen Jahren vertraute
Mediziner von einer katastrophalen Entwicklung fiir den Patienten und einer Kostenlawine
sprechen, die auf uns zurollen wird, sollte das unentbehrliche Standbein der ambulanten Sto-
maversorgung durch Homecare-Unternehmen wegbrechen.

Unsere Erwartungen und Forderungen an die bundesweiten Festbetrdge fiir Stomaartikel
nochmals zusammengefasst:

Wir befurworten die Einfuhrung bundesweiter Festbetrage fiir Stomaartikel und unter-
stutzen die Spitzenverbande der Krankenkassen in diesem Vorhaben.

Wir lehnen jedoch entschieden eine weitere Reduzierung der Festbetrage fiir Stomaar-
tikel um durchschnittlich 15,4 % ab.

Wir schlagen die Festsetzung bundesweiter Festbetrage unter Berlicksichtigung der
Bundesempfehlung der Spitzenverbande der Krankenkassen aus dem Jahre 1997 fur
bundesweit einheitliche Festbetrage (unter Beachtung eines bereinigten jahrlichen In-
flationsausgleichs) vor.

Wir fordern eine Festsetzung von Netto-Festbetragen. Die jeweils gesetzlich gultige
Mehrwertsteuer ist zu addieren.

In Anbetracht der Tragweite dieser Anhorung bitten wir darum, zusatzlich zu unserer Stel-
lungnahme nochmals mundlich angehort zu werden.

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

Anlage (1)
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