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Teil A: Qualitätsmechanismen zur Stärkung der Hilfsmittelversorgung  
 
I. Vorbemerkung  
 
Mit dem Heil- und Hilfsmittelversorgungsgesetz möchte der Gesetzgeber u. a. die Versorgung mit Hilfs-
mitteln im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung stärken. Der BVMed befürwortet diese Ziel-
setzung und die einzelnen Maßnahmen ausdrücklich. Damit das Gesetzesziel erreicht wird, bedarf es 
aus Sicht des BVMed jedoch Korrekturen. In der nachfolgenden Stellungnahme zum Hilfsmittelbereich 
finden Sie unsere konkreten Anmerkungen und Änderungsvorschläge.  
 
 
II. Stellungnahme im Detail 
 
II.I  zu § 33 Absatz 1 Satz 4 SGB V – Dienstleistung 
 
Änderungsvorschlag des BVMed:  

Wir empfehlen, den Patientenanspruch wie folgt zu formulieren:  
 
„Der Anspruch umfasst auch zusätzlich zur Bereitstellung und zur kontinuierlichen Nutzung des Hilfsmit-
tels zu erbringende, notwendige Dienstleistungen gemäß § 139 Abs. 2 SGB V, wie beispielsweise die not-
wendige Änderung, Instandsetzung und Ersatzbeschaffung von Hilfsmitteln, die Ausbildung in ihrem Ge-
brauch und, soweit zum Schutz der Versicherten vor unvertretbaren gesundheitlichen Risiken erforderlich, 
die nach dem Stand der Technik zur Erhaltung der Funktionsfähigkeit und der technischen Sicherheit not-
wendigen Wartungen und technischen Kontrollen.“ 
 
Begründung: 

Die geplante Änderung umfasst nur einen sehr engen Dienstleistungsanspruch des Patienten, nämlich 
nur auf die Dienstleistungen, die im unmittelbaren Zusammenhang mit der Bereitstellung erfolgen. Für 
eine qualitätsgesicherte Hilfsmittelversorgung greift dieser Patientenanspruch zu kurz. In der Praxis 
sind während der gesamten Hilfsmittelnutzung umfangreiche Dienstleistungen notwendig, die der Ziel-
setzung dienen, den therapeutischen Nutzen und die Adhärenz des Patienten sicherzustellen. Diese 
Dienstleistungen sollen zukünftig im Hilfsmittelverzeichnis gemäß § 139 Abs. 2 SGB V g. F. aufgeführt 
werden. Wir bitten das BMG, den Patientenanspruch deshalb, wie von uns oben vorgeschlagen, zu über-
nehmen. 
 
 
II.II  zu § 33 Absatz 1 Satz 6 SGB V – Auswahl des Leistungserbringers  
 
Änderungsvorschlag des BVMed:  

Wir empfehlen die Streichung von § 33 Abs. 1 S. 6 SGB V.  

(Folgeänderung zur Streichung von 127 Abs. 1 S. 4 SGB V, Vgl.: BVMed-Positionierung zu II.VI § 127 Ab-
satz 1 Satz 4 SGB V – Mehrpartnermodell)  
 
Begründung: 

Der Gesetzgeber verfolgt mit dieser Neuregelung das Ziel, dass eine Wahlfreiheit des Versicherten zwi-
schen verschiedenen aufzahlungsfreien Produkten (durch die unterschiedlichen Leistungserbringer) ge-
währleistet wird. Aus unserer Sicht ist das Mehrpartnermodell zur Erreichung dieser Zielsetzung jedoch 
nicht geeignet. So kann es sein, dass die Ausschreibungsgewinner in einem Los das gleiche (günstige) 
Produkt dem Versicherten aufzahlungsfrei anbieten. Eine Produktvielfalt ist ausschließlich im Bereich 
der Bekanntmachungsverträge möglich. Wir befürchten, dass die Krankenkassen unter dem vermeintli-
chen Deckmantel der erhöhten Wahlfreiheit bei Ausschreibungen diese vermehrt durchführen werden. 
 



Seite 3 BVMed-Stellungnahme vom 15. November 2016  

 

Hinsichtlich der Umsetzung sehen wir zudem die Schwierigkeit, dass das Kalkulationsrisiko vor allem 
beim Leistungserbringer liegt und dieser für die Kalkulation des Angebots nicht ausreichend Anhalts-
punkte in der Ausschreibung hat.  
 
Sollte sich unsere Befürchtung hinsichtlich der Zunahme der Anzahl der Ausschreibungen bestätigen, 
führt dies mittelfristig zu oligopolistischen und evtl. sogar zu monopolistischen Strukturen. Die beste-
hende vielfältige Marktstruktur (klein- und mittelständisch) würde zerstört werden. Dies hätte auch gra-
vierende Auswirkungen auf die Sicherstellung einer wohnortnahen Versorgung und der Versorgung aus 
einer Hand (Hilfsmittelempfänger sind häufig multimorbide/chronisch krank). 
 
 
II.III  zu § 126 Absatz 1a SGB V – Versorgung durch Vertragspartner 
 
Kommentierung des BVMed: 

Der BVMed unterstützt die Neuregelungen. Hierdurch wird gewährleistet, dass die Präqualifizierungs-
stellen an Neutralität gewinnen. Um Unklarheiten bei der Umsetzung der Neuregelungen vorzubeugen, 
muss klargestellt werden, dass die bisherigen Präqualifizierungsbestätigungen der bisherigen Präqualifi-
zierungsstellen auch beim Wegfall dieser bis zum Ablauf ihrer Gültigkeit weiterhin verwendet und ak-
zeptiert werden. 
 
Aus Sicht des BVMed ergeben sich zur praktischen Ausgestaltung der neuen Regelung zudem folgende 
Fragestellungen:  

> Wann wird die nationale Akkreditierungsstelle ihre Arbeit aufnehmen?  

> Wird es hierzu eine gesonderte Verordnung/Richtlinie geben? 
 
 
II.IV  zu § 127 Absatz 1 Satz 2 SGB V – Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln 
 
Änderungsvorschlag des BVMed:  

Ein Teil unserer Mitglieder empfiehlt die Streichung des Einschubs „an mehrkostenfreien Hilfsmitteln“. 
 
Begründung: 

Durch die Verpflichtung der Leistungserbringer, eine ausreichende Zahl mehrkostenfreier Hilfsmittel 
anzubieten, wird die Wahlfreiheit augenscheinlich verbessert. Eine für den Versicherten spürbare Wahl-
freiheit kann definitiv nur mit Beitrittsverträgen nach § 127 Abs. 2 SGB V erreicht bzw. sichergestellt 
werden. Daher schlagen wir die Streichung des Einschubs „mehrkostenfreien Hilfsmitteln“ vor.  
 
 
II.V zu § 127 Absatz 1 Satz 4 SGB V – Mehrpartnermodell  
 
Änderungsvorschlag des BVMed:  

Wir empfehlen die Streichung von § 127 Abs. 1 S. 4 SGB V.   
 
Begründung: 

Der Gesetzgeber verfolgt mit dieser Neuregelung das Ziel, dass eine Wahlfreiheit des Versicherten zwi-
schen verschiedenen aufzahlungsfreien Produkten (durch die unterschiedlichen Leistungserbringer) ge-
währleistet wird. Aus unserer Sicht ist das Mehrpartnermodell zur Erreichung dieser Zielsetzung jedoch 
nicht geeignet. So kann es sein, dass die Ausschreibungsgewinner in einem Los das gleiche (günstige) 
Produkt dem Versicherten aufzahlungsfrei anbieten. Eine Produktvielfalt ist ausschließlich im Bereich 
der Bekanntmachungsverträge möglich. Wir befürchten, dass die Krankenkassen unter dem vermeintli-
chen Deckmantel der erhöhten Wahlfreiheit bei Ausschreibungen diese vermehrt durchführen werden. 
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Hinsichtlich der Umsetzung sehen wir zudem die Schwierigkeit, dass das Kalkulationsrisiko vor allem 
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II.VI  zu § 127 Absatz 1 Satz 5 SGB V – Zweckmäßigkeit von Ausschreibungen  
 
Änderungsvorschlag des BVMed:  

Wir empfehlen, den Einschub „in der Regel“ zu streichen.   
 
Begründung: 

Trotz der Vorgabe in § 127 Abs. 1 SGB V, dass in der Regel Ausschreibungen bei individuell hergestellten 
Hilfsmitteln oder Hilfsmittel mit hohem Beratungsbedarf nicht zweckmäßig sind, schreiben derzeit ein-
zelne Krankenkassen genau in diesem Bereich aus. So wurden bspw. Ausschreibungen in den Bereichen 
ableitende Inkontinenz, Stoma, Dekubitus und Einlagen durchgeführt. Auch in der gemeinsamen Zweck-
mäßigkeitsempfehlung des GKV-Spitzenverbandes und der Spitzenorganisation der Leistungserbringer 
nach § 127 Abs. 1a SGB V ist klar geregelt, nicht für Ausschreibungen geeignet sind. Um diesen dem Ge-
setzgebungswillen entgegenstehenden unerwünschten Entwicklungen künftig Einhalt zu gewähren, 
schlagen wir vor, den Einschub „in der Regel“ zu streichen.   
 
 
II.VII  zu § 127 Absatz 1 Satz 6 SGB V – Schwellenwert 
 
Änderungsvorschlag des BVMed:  

Wir empfehlen, § 127 Abs. 1 S. 6 SGB V zu streichen.   
 
Begründung: 

In § 69 Abs. 3 SGB V ist bereits klar geregelt, dass bei öffentlichen Aufträgen bei Erreichung die Vor-
schriften des Teils 4 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschränkungen anzuwenden sind. Der einge-
führte Satz 6 stellt somit eine Doppelregelung dar, ohne dass er darüber hinausgehende Regelungen 
enthält. Dies könnte aus unserer Sicht zu Irritationen führen. Wir schlagen daher die Streichung des Sat-
zes 6 vor.  
 
 
II.VIII  zu § 127 Absatz 1b Satz 4 SGB V – Zuschlagskriterien 
 
Änderungsvorschlag des BVMed:  

Wir empfehlen, § 127 Abs. 1 b S. 4 SGB V in der Fassung des Referentenentwurfs vom 23. Juni 2016 zu 
übernehmen.   
 
Begründung: 

Aus unserer Sicht ist der Zusatz in § 127 Abs. 1b Satz 4, 2. Halbsatz SGB V: „soweit diese qualitativen An-
forderungen der Liefer- und Dienstleistungen nicht erschöpfend in der Leistungsbeschreibung festgelegt 
sind“ problematisch und widerspricht der Zielsetzung des Gesetzgebers mit Einführung der 40/60%-Re-
gelung. Er wird dazu führen, dass diese zur Qualitätssicherung bei Ausschreibungen gedachte Regelung, 
ins Leere laufen wird.  
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Insbesondere die Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses wird dazu beitragen, dass sich die Kran-
kenkassen bei der Beschreibung der ausgeschriebenen Leistungen allein auf die Anforderungen gemäß 
Hilfsmittelverzeichnis abstellen werden und diese somit als „erschöpfend“ erklären. Bereits heute recht-
fertigen die Krankenkassen die Wahl des Preises als einziges Zuschlagskriterium mit dem Argument, die 
Dienstleitung und Qualität sei abschließend im Rahmenvertrag und im Hilfsmittelvertrag geregelt. Die 
40/60%-Regelung käme daher voraussichtlich auch nicht in Zukunft zur Anwendung, das alleinige Zu-
schlagskriterium bliebe somit der (günstigste) Preis.   
 
Der Gesetzentwurf stellt in der Zieldefinition im Allgemeinen Teil ausdrücklich im Zusammenhang mit 
der Zielsetzung der Berücksichtigung von Qualitätsaspekten auf die „Zuschlagsentscheidung“ ab. Die 
Intention des Gesetzgebers, die Qualität bei Ausschreibungen zu verbessern, ist daher nicht allein auf 
die Anforderungen des Hilfsmittelverzeichnisses beschränkt. Dies macht auch die Aufzählung möglicher 
zusätzlicher Kriterien in § 127 Abs. 1b Satz 3 SGB V deutlich. Hier werden Kriterien genannt, die über die 
Anforderungen des SGB V hinaus zusätzliche Kriterien an die Qualität der Leistungserbringer definieren. 
Um den Willen des Gesetzgebers sicherzustellen, empfehlen wir, § 127 Abs. 1b Satz 4 SGB V in der Fas-
sung des Referentenentwurfs zu übernehmen.   
 
Zudem handelt es sich bei dem Begriff „erschöpfend“ um einen unbestimmten Rechtsbegriff. Dies 
dürfte zu Auseinandersetzungen vor den Vergabenachprüfungsinstanzen führen, sofern der Regelung in 
§ 127 Abs. 1b S. 4 SGB V bieterschützender Charakter beigemessen wird (vgl. § 97 Abs. 6 GWB). Das dem 
Vergaberecht entstammende (vgl. § 121 Abs. 1 Satz 1 GWB i.V.m. § 31 VgV sowie bereits die Vorgänger-
norm des § 8 EG Abs. 1 VOL/A) Gebot der eindeutigen und erschöpfenden Leistungsbeschreibung dient 
folgenden Zwecken: 

> die Beschreibung für alle Bieter verständlich und die Angebote miteinander vergleichbar zu machen 
(siehe § 121 Abs. 1 Satz 1 GWB i.V.m. § 31 VgV sowie zuvor § 8 EG Abs. 1 VOL/A); 

> zur Abgrenzung zwischen den „normalen“ Vergabebestimmungen und besonderen, vereinfachten 
Regelungen für die Vergabe von geistig schöpferischen Planungsleistungen von Architekten (siehe 
§ 73 VgV und zuvor § 1 VOF), und schließlich 

> zur Anordnung der Nichtgeltung der besonderen Vertragsbestimmungen der VOL/B für freiberuflich 
(schöpferische) Leistungen, die nicht erschöpfend beschreibbar sind (vgl. § 29 Abs. 2 Satz 2 VgV).  

 
Das heißt, eine „erschöpfende“ Leistungsbeschreibung im Sinne des Vergaberechts ist nicht mit einem 
hohen Qualitätsniveau gleichzusetzen.  
 
 
II.IX  zu § 127 Absatz 1b Satz neu 6ff. SGB V – Unterkostenangebote  
 
Ergänzungsvorschlag des BVMed:  

Der BVMed schlägt vor, nach § 127 Absatz 1b Satz 5 SGB V folgende Sätze anzufügen:  
 
„Die Krankenkassen sind verpflichtet, den Zuschlag nicht auf Angebote zu erteilen, deren Preise in offenba-
rem Missverhältnis zur vertraglich vorgesehenen Leistung stehen. Bei der von den Krankenkassen durchzu-
führenden Prüfung, ob im Verhältnis zu den angebotenen Lieferungen oder Dienstleistungen die angebote-
nen Preise oder angegebenen Kosten ungewöhnlich niedrig erscheinen, sind bestehende Verträge nach Abs. 
2 ebenso zu berücksichtigen wie sämtliche Lose.“ 
 
Begründung: 

Satz 6 hebt den Grundsatz, dass auf Angebote, deren Preis in keinem angemessenen Verhältnis mehr 
zum Leistungsgegenstand steht, Zuschläge nicht erfolgen dürfen. Satz 7 sieht Gesichtspunkte vor, die 
die Krankenkassen bei der Entscheidung über die Durchführung einer Preisangemessenheitsprüfung als 
Aufgreiftatbestände mit zu berücksichtigen haben.   
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II.X  zu § 127 Absatz 4a SGB V – Beratung und Dokumentation durch Leistungserbringer 
 
Beratung und Dokumentation  

Kommentierung des BVMed: 

Der BVMed befürwortet die Ergänzung im Gesetzentwurf und sieht positiv, dass weitere Konkretisierun-
gen zur Umsetzung vertraglich vorgenommen werden können.  
 
 
Notfallversorgungen  

Ergänzungsvorschlag des BVMed:  

Der BVMed schlägt vor, an den bestehenden § 127 Absatz 4a SGB V folgenden Satz anzufügen:  
 
„Notfallversorgungen sind von der Regelung der Sätze 1 bis 2 ausgenommen.“  
 
Begründung: 

In Notfällen ist es medizinisch geboten, Akut-Patienten kurzfristig zu versorgen. Hierfür hat der Gesetz-
geber in § 128 SGB V eine Ausnahme der Depotvorhaltung vorgesehen. In solchen Fällen erfolgt die Ab-
gabe des Produktes daher nicht über den Leistungserbringer, sondern über den Arzt. Die Vorgaben des 
§ 127 Abs. 4a SGB V sind in diesen Fällen daher nicht umsetzbar. Aus diesem Grund bedarf es einer Er-
gänzung des Absatzes um den Ausnahmetatbestand der Notfallversorgung.  
 
 
II.XI  zu § 127 Absatz 5b SGB V – Rahmenempfehlung zum Vertragscontrolling 
 
Kommentierung des BVMed:  

Um das Vertragscontrolling effektiv zu gestalten, ist es wichtig, dass Mindestanforderungen/-kriterien 
an das Controlling festgelegt werden. Nur wenn das Vertragscontrolling kontinuierlich und in angemesse-
ner Art und Weise (bundeseinheitlich) durchgeführt wird und die Ergebnisse des Controllings miteinander 
vergleichbar sind, können Qualitätsdefizite erkannt und Maßnahmen zur Behebung ergriffen werden. 
Eine Rahmenempfehlung durch den GKV-Spitzenverband ist nicht dazu geeignet, ein funktionierendes 
Vertragscontrolling im Sinne des Gesetzgebers einzuführen und umzusetzen. Hierfür bedarf es verbindli-
cher und bundeseinheitlicher Vorgaben. Um dies sachgerecht und im notwendigen Maße sicherzustellen, 
müssen die Eckdaten daher in einer Rechtsverordnung durch das BMG festgelegt werden. Die nähere Aus-
gestaltung der Vorgaben des Vertragscontrollings hat unter Beachtung der Grundsätze Transparenz, 
Gleichbehandlung und Vermeidung von unnötigem Verwaltungsaufwand zu erfolgen. 
 
Aus unserer Sicht sind u. a. folgende Punkte in der Rechtsverordnung zu regeln und in der Rahmenemp-
fehlung zu konkretisieren:  

> Umfang der Stichprobenprüfung: Die Stichprobenprüfung zur Erhebung der Qualität muss sich an 
der Anzahl der Versorgungsfälle ausrichten und kann sich nicht an der Anzahl der Vertragspartner 
orientieren. Hier sollte ein prozentualer Anteil der in der Stichprobenprüfung zu erhebenden Fälle 
eingeführt werden. Dies kann produktgruppenspezifisch variieren.  

> Intervall der Stichprobenprüfung 

> Art und Weise zur Durchführung der Stichprobenprüfung (Verwendung einheitlicher Vorgaben bzw. 
Formulare) 

> Kriterien zur Durchführung von Auffälligkeitsprüfungen  

> verbindliche Vorlagen für Beratung und Dokumentation nach § 127 Abs. 4a SGB V 

> Konkretisierung, wann die personenbezogene Dokumentation nach § 127 Abs. 5a SGB V erforderlich ist 
 
Zudem ist zu überlegen, die Rahmenempfehlung in eine Richtlinie zu überführen.   
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Aufgrund der hohen Bedeutung für die Praxis müssen die maßgeblichen Spitzenorganisationen der Leis-
tungserbringer auf Bundesebene in die Erstellung der für alle Beteiligten verbindlichen Rahmenempfeh-
lungen zwingend einbezogen werden.  
 
 
II.XII  zu § 131 Absatz 4 SGB V – Rahmenverträge mit pharmazeutischen Unternehmern 
 
Änderungsvorschlag des BVMed:  

Wir empfehlen, den Satz 2 wie folgt zu ergänzen:  
 
„(4) … Für die Abrechnung von Fertigarzneimitteln, von Verbandmitteln und von Produkten, die gemäß der 
Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet 
werden können, übermitteln die pharmazeutischen Unternehmer und sonstigen Hersteller die für die Ab-
rechnung nach § 300 erforderlichen Preis- und Produktangaben einschließlich der Rabatte nach § 130a an 
die in § 129 Abs. 2 genannten Verbände sowie an die Kassenärztliche Bundesvereinigung und den Gemein-
samen Bundesausschuss im Wege elektronischer Datenübertragung und maschinell verwertbar auf Daten-
trägern; dabei ist auch der für den Versicherten maßgebliche Arzneimittelabgabepreis nach § 129 Absatz 
5a sowie für Produkte nach § 31 Absatz 1 Satz 2 und Absatz 1a Satz 1 und 4 und Absatz 5 ein Kennzeichen 
zur Verordnungsfähigkeit zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung anzugeben. …“ 
 
Begründung: 

Der BVMed befürwortet die „Sonderkennzeichnung“ der Produkte nach Anlage V. Wir schlagen vor, 
diese „Sonderkennzeichnung“ auch für die geplante Positivliste zur enteralen Ernährung (geplante An-
lage XIII) zu erweitern. Dies würde auch bei der Verordnung dieser Produkte zu mehr Transparenz und 
Rechtsklarheit der Vertragsärzte sorgen. 
 
Kommentierung des BVMed zum Verweis auf § 129 Abs. 5a SGB V:  

Hier ist festzuhalten, dass im Zusammenhang mit der Aufnahme der Verpflichtung für "sonstige Unter-
nehmen" diese Verpflichtung nur dahingehend besteht, dass diese sonstigen Unternehmen ihre verord-
nungsfähigen Medizinprodukte nach § 31 Absatz 1 Satz 2 SGB V als verordnungsfähig in Datenbänken 
(z. B. IFA, ABDATA) kennzeichnen und keine weiteren Verpflichtungen wie z. B. die Anwendbarkeit des 
§ 129 Abs. 5a SGB V bestehen. 
 
 
II.XIII  zu § 139 Absatz 2 Satz 3 SGB V – verpflichtende Definition von Dienstleistungskriterien 
 
Kommentierung des BVMed: 

Die verpflichtende Festlegung korrespondiert mit dem Patientenanspruch nach § 33 Abs. 1 SGB V auf 
das notwendige Hilfsmittel sowie zusätzlich die zur Bereitstellung dieses Hilfsmittels zu erbringende, 
notwendige Dienstleistung. Wir befürworten daher die Neuregelung. Es muss jedoch sichergestellt wer-
den, dass die maßgeblichen Spitzenorganisationen der Hersteller- und Leistungserbringerverbände auf 
Bundesebene in diesen Prozess der Definition der Dienstleistungskriterien verpflichtend eingebunden 
werden. Einzelheiten zur Art und Weise der Einbindung sind in der Verfahrensordnung zu konkretisie-
ren.  
 
 
II.XIV  zu § 139 Absatz 4 SGB V – Hilfsmittel mit mehreren Funktionen und Pflicht zur Ände-

rungsmeldung 
 
Änderungsvorschlag des BVMed:  

Wir empfehlen, den Satz 2 wie folgt anzupassen:  
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„(4) … Hat der Hersteller Nachweise nach Satz 1 nur für bestimmte Indikationen oder medizinische Zweck-
bestimmungen erbracht, ist die Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis auf diese Indikationen oder medizi-
nische Zweckbestimmungen zu beschränken. …“ 
 
Begründung: 

Die bisherige Regelung, dass ein Hilfsmittel nur dann in das Hilfsmittelverzeichnis aufzunehmen ist, 
wenn der Hersteller nachweist, dass die Voraussetzungen des Satzes 1 erfüllt sind und soweit erforder-
lich, auch den medizinischen Nutzen nachzuweisen, hat sich in der Praxis als praktikabel erwiesen. Vor 
allem auch mit Bezug auf Absatz 5, wonach für Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit und der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsätzlich als erbracht gilt. Die CE-Kennzeichnung der Produkte erfolgt bereits in ei-
ner bestimmten „medizinischen Zweckbestimmung“, welche sich für den Anwender aus der Gebrauchs-
anweisung ergibt. Dort wird klargestellt, für welchen Verwendungszweck das Produkt bestimmt ist. Da-
her erschließt sich uns die Neuregelung in Satz 2 nicht.  
 
Der Begründung lässt sich entnehmen, dass die Aufnahme eines Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeich-
nis auf die Indikation beschränkt werden kann, für die der Hersteller Nachweise nach Satz 1 erbracht 
hat. Es gibt in vielen Bereichen für Hilfsmittel, die für mehrere Indikationen/Diagnosen zur Anwendung 
kommen können. 

Als Beispiele wären zu nennen: 

1. Mobile Infusionspumpen: Diese können grundsätzlich für jedwede Infusionstherapie entsprechend 
ihres zugelassenen Verwendungszweckes eingesetzt werden, beispielsweise zur parenteralen Ernäh-
rung oder für die Antibiotikatherapie. Der Interventionsbedarf zur parenteralen Ernährung könnte 
unterschiedlichste Ursachen haben, u. a. wären hier gastroenterologische oder onkologische Grund-
erkrankungen zu nennen. Bei der intravenösen Antibiotikatherapie wären diverse zentrale Infekti-
onskrankheiten mögliche Indikationen. 

2.  Intermittierender Selbstkatheterismus (ISK): Grunderkrankung (und damit medizinische Indikation) 
kann z. B. Multiple Sklerose, eine onkologische Erkrankung oder eine Querschnittslähmung sein – die 
nachgelagerte Funktionsstörung ist in jedem Fall die neurogene Blasenfunktionsstörung. Diese neu-
rogene Blasenfunktionsstörung wird mit dem Katheter in allen Indikationen identisch ausgeglichen 
und die Wirksamkeit ist identisch. Es geht also darum, die Eignung für die Entleerung der Blase 
(Funktion) nachzuweisen und nicht die Eignung für MS oder Querschnittslähmung. 

3.  Fistel- und Stomaversorgung: Die medizinischen Indikationen, die den Einsatz einer Stomaversor-
gung nötig machen, sind z. B. chronisch entzündliche Darmerkrankungen wie Morbus Crohn oder 
Colitis Ulcerosa, aber auch Darmkrebs o. ä. Der Stomabeutel hat in allen Fällen und unabhängig von 
der Grunderkrankung (Indikation) die Funktion der Sekret-/Exkrementableitung bzw. -speicherung. 

4.  Enterale Ernährungssonden: Diese dienen dazu, die Nahrung in den Magen oder Darm zu transpor-
tieren, wenn diese nicht auf natürlichem Weg (Mund, Rachen, Speiseröhre) dorthin gelangen kann. 
Ursache dafür können neurogene Schluckstörungen unterschiedlicher Indikation (z. B. Schlaganfall, 
MS, ALS) oder Obstruktionen (z. B. wegen Speiseröhrenkrebs) oder Unfälle mit starker Kopfschädi-
gung sein. Die Indikation ist nicht entscheidend für den Einsatz, sondern der Ersatz für die fehlende 
überlebensnotwendige Funktionalität. 

 
Der Einsatz eines Hilfsmittels richtet sich in der Regel nach seiner medizinischen Zweckbestimmung und 
nicht nach Indikationen: Hilfsmittel dienen einer spezifischen medizinischen Zweckbestimmung – also 
dazu, eine (oftmals mechanische) Störung bei einem Organ(-system) zu beheben, bspw. gebrochener 
Knochen, verschlossene Hohlverbindung (z. B. Blutgefäß, Speiseröhre, Darmlumen). Diese medizinische 
Zweckbestimmung ist unabhängig von der diese Störung auslösenden konkreten Erkrankung (Indika-
tion), wie aus den angeführten Beispielen ersichtlich wird. Der medizinische Begriff „Indikation“ ist so-
mit ungeeignet im Zusammenhang mit medizinischen Hilfsmitteln. 
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Aus den Ausführungen der Begründung glauben wir zu erkennen, dass die Intention des Gesetzgebers 
unseren Ausführungen nicht entgegensteht. Wir vermuten jedoch, dass der Begriff medizinische „Indi-
kation“ medizinisch unkorrekt für den Sachverhalt „medizinische Zweckbestimmung“ verwendet wird. 
Die Regelung ist daher entsprechend anzupassen.  
 
Es wäre ein nicht zumutbarer Aufwand an die Hersteller, im Vergleich zum Zusatznutzen eines Indikati-
onsnachweises für jede einzelne zugrundeliegende Indikation einen dokumentierten Nachweis zu er-
stellen. Da teilweise sehr vielfältige Grunderkrankungen die Versorgung mit einem spezifischen Hilfs-
mittel indizieren können, wäre eine solche Nachweisführung zudem nicht abschließend, sodass dem Pa-
tienten die erforderliche Hilfsmittelversorgung für nicht gelistete Indikationen extrem erschwert würde.  
 
Wir schlagen daher eine Klarstellung durch Einfügung des Begriffes „oder medizinische Zweckbestim-
mungen“ vor, um beide Sachverhalte zu erfassen.  
 
Darüber hinaus ist unklar, an welchen zu regelnden Sachverhalt die Änderung anknüpft. Sollte der An-
knüpfungspunkt die Regelung gemäß §§ 135 ff. SGB V sein, müsste in der Gesetzesbegründung klarge-
stellt werden, dass die Aufnahme des Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis lediglich für die im NUB-
Verfahren befindliche Indikation gesperrt ist und die Aufnahme für weitere Indikationen möglich bleibt.  
 
 
II.XV  zu § 139 Absatz 7 SGB V – Verfahrensordnung  
 
Kommentierung des BVMed: 

Die Verfahrensordnung stellt das Fundament für die künftige Entwicklung des Hilfsmittelverzeichnisses 
dar. Daher ist es wichtig, dass alle relevanten Punkte umfassend und eindeutig geregelt werden.  
Insofern haben wir positiv zur Kenntnis genommen, dass in der Begründung zum Gesetz (KabE) bereits 
einige inhaltliche Eckpunkte für die Verfahrensordnung aufgeführt sind.  
 
Umgang mit innovativen Produkten 

Wir empfehlen, § 139 Abs. 7 SGB V folgende Sätze anzufügen: 
 
Ergänzungsvorschlag des BVMed:  

„Der GKV- Spitzenverband beauftragt in den Fällen, in denen Zweifel darüber bestehen, ob es sich bei einer 
Aufnahmeentscheidung eines Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis nur mehr um ein neues Hilfsmittel 
handelt, oder ob eine neue Behandlungsmethode gem. § 135 SGB V vorliegt, innerhalb der das fragliche 
Hilfsmittel einen untrennbaren Bestandteil darstellt, mittels eines parallel zum Anmeldeverfahren zu eröff-
nenden Beratungsverfahrens den Gemeinsamen Bundesausschuss. Der G-BA prüft innerhalb von sechs Mo-
naten ab Antragstellung des GKV-Spitzenverbandes, ob es sich um ein neues Hilfsmittel oder um eine neue 
Untersuchungs- und Behandlungsmethode handelt. Näheres hierzu regelt § 135 SGB V.“ 
 
Begründung: 

Die Neuregelungen in den §§ 139 Abs. 7 und 135 SGB V dienen zuvörderst der Rechtssicherheit bei Auf-
nahmeentscheidungen in das Hilfsmittelverzeichnis, der Beschleunigung des Aufnahmeverfahrens – 
und damit dem Bürokratieabbau – und schließlich der Prognosesicherheit des Hilfsmittelherstellers. 
 
 
II.XVI  zu § 139 Absatz 8 SGB V – Gebührenordnung 
 
Änderungsvorschlag des BVMed:  

a) Wir empfehlen, den Absatz 8 zu streichen. 
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Begründung: 

Der BVMed hält die Einführung einer Gebühr für ein ungeeignetes Mittel, um die tatsächlich entstande-
nen Kosten für die Listung eines Produkts zu kompensieren. Gebühren führen zu einer einseitigen Belas-
tung der Hersteller, weil sie die zusätzlichen Kosten für den Verwaltungsaufwand auf Herstellerseite 
nicht berücksichtigt. Auch aus wettbewerbsrechtlichen Gründen ist die Einführung einer Gebühr frag-
lich, weil die „Bedeutung der Angelegenheit für den Hersteller“ als Maßstab für die Gebührenfestset-
zung angelegt wird. Dieser Berechnungsansatz führt zu einer Ungleichbehandlung von wesentlich glei-
chen Herstellern und könnte damit eine Verzerrung der Marktverhältnisse zur Folge haben. Ferner spre-
chen auch praktische Gründe gegen die Einführung einer Gebührenordnung: Sie stellt eine weitere 
Marktzugangshürde dar, die grundsätzlich dazu geeignet ist, die Listung von Produkten zu verhindern 
und Innovationen zu unterdrücken. Aus diesen Gründen fordert der BVMed, von der Einführung einer 
Gebührenordnung abzusehen. 
 
Zudem erscheint die praktische Umsetzung bei Einführung einer hohen Gebühr schwierig ohne das Ri-
siko einer Verschlechterung der Versorgung für den Patienten einzugehen, da es sich hierbei u. a. um 
einen Eingriff in die Nischenversorgung (z. B. Frühchen, onkologische Palliativversorgung) handelt. Hohe 
Aufnahmegebühren bedeuteten zusätzlich einer Einschränkung bzw. Bereinigung des Hilfsmittelver-
zeichnisses (Innovationen, Nischenprodukte, hoch kompetitive Produkte). 
 
b) Sollten Sie unserem Vorschlag der Streichung des Absatzes 7a nicht folgen, schlagen wir alternativ 

folgende Teilstreichung in Satz 2 vor:  
 
„… Es legt die Höhe der Gebühren unter Berücksichtigung des Verwaltungsaufwandes und der Bedeutung 
der Angelegenheit für den Gebührenschuldner fest. …“ 
 
Begründung: 

Unabhängig von der grds. Position zur Einführung einer Gebühr, sieht es der BVMed positiv, dass die 
Entscheidung über die Einführung einer Gebühr und auch die Festlegung über die Höhe im Verantwor-
tungsbereich des BMG liegen soll.  
 
Sollte es zur Einführung einer Gebühr kommen, so weisen wir darauf hin, dass es keine Unterschiede in 
der Gebührenhöhe geben darf. Bei der Gebühr muss es sich um eine einheitliche Gebühr für alle Antrag-
steller – unabhängig von der Bedeutung der Angelegenheit für den Gebührenschuldner – handeln. Da 
die Gebühr allein zur Kostendeckung des Antragsverfahrens gedacht ist, darf bei der Berechnung der 
Gebührenhöhe allein der Aufwand zur Antragsbearbeitung berücksichtigt werden.  
 
c)  Zudem schlagen wir zur Klarstellung vor, den Einschub in Satz 1 „von den Herstellern“ durch „von 

den Antragstellern“ zu ersetzen:  
 
„Das Bundesministerium für Gesundheit kann durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates 
bestimmen, dass für das Verfahren zur Aufnahme von Hilfsmitteln in das Hilfsmittelverzeichnis Gebühren 
von den Herstellern Antragstellern zu erheben sind. 
 
 
II.XVII  zu § 139 Absatz 9 SGB V – Aktualisierung des Hilfsmittelverzeichnisses und Berichts-

pflicht 
 
Kommentierung des BVMed zu regelmäßiger Fortschreibung:  

Die Verpflichtung des GKV-Spitzenverbands, das Hilfsmittelverzeichnis auf den aktuellen Stand der Ver-
sorgung zu bringen, sehen wir positiv. Hierbei ist sicherzustellen, dass sich die Qualitätskriterien an die 
Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis am bestehenden Marktstandard orientieren. Überzogene Pro-
duktanforderungen dürfen nicht dazu führen, dass etablierte, bewährte und medizinisch notwendige 
Hilfsmittel ausgelistet werden. Um dies zu gewährleisten, sind in der Verfahrensordnung produktgrup-
penspezifisch Fortschreibungsfristen zu regeln.  
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Bereits bei der Aktualisierung/Fortschreibung der einzelnen Produktgruppen sind folgende Anforderun-
gen zwingend umzusetzen:  

1. gemeinsame Projektplanung (Rahmen, Inhalte, Fristen, Feedbackverfahren)  

2. Aufgabenverteilung  

3. Erarbeitung der Inhalte 

4. Zusammenführung der Ergebnisse 

5. Anhörung  
 
Kommentierung des BVMed zur Berichterstattung des GKV-Spitzenverbands: 

Die jährliche Berichterstattung gegenüber dem Ausschuss für Gesundheit des Deutschen Bundestages 
und implizit auch gegenüber dem Bundesminister für Gesundheit sehen wir sehr positiv. Aus unserer 
Sicht sollte jedoch in dem Bericht an den Gesundheitsausschuss auch die Verfahrensdauer für erfolgte 
und noch nicht abgeschlossene Fortschreibungen angegeben werden. 
 
 
II.XVIII  zu § 139 Absatz 10 SGB V – Nachweispflicht 
 
Änderungsvorschlag des BVMed:  

Wir empfehlen, Satz 2 wie folgt anzupassen:  

„(10) … Bringt der Hersteller die angeforderten Unterlagen nicht fristgemäß bei, verliert die Aufnahme des 
Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis ihre Wirksamkeit und das Produkt ist unmittelbar mittels Aufhe-
bungsbescheid aus dem Hilfsmittelverzeichnis zu streichen.  
 
Begründung: 

Die Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis erfolgt durch einen Bescheid. Dieser Aufnahmebescheid ist 
ein Verwaltungsakt im Sinne des § 31 SGB X und bleibt nach § 39 SGB X wirksam, solange und soweit er 
nicht aufgehoben wird, widerrufen, anderweitig oder durch Zeitablauf sich geändert hat.  
 
Die Streichung eines Produktes greift in die Rechte des einzelnen Herstellers ein, sodass es sich zwin-
gend aufgrund der Legaldefinition des § 31 SGB X um einen Verwaltungsakt handelt. Gegen belastende 
Verwaltungsakte müssen den Betroffenen Rechtsschutzmöglichkeiten zur Seite stehen. Die Rechtsweg-
garantie gegen Akte der öffentlichen Gewalt ist in Art. 19 Abs. 4 GG als Grundrecht ausgestaltet. Es ist 
daher schon verfassungsrechtlich geboten, dass die Aufhebung aufgrund fehlender Unterlagen nicht 
„unmittelbar“, sondern ebenso im Wege eines Bescheides erfolgt. Insoweit kann für diesen Fall nichts 
anderes gelten als für die übrigen Aufhebungs- und Widerrufssituationen. Die Regelungen zur Strei-
chung eines Produkts aus dem Hilfsmittelverzeichnis in § 139 SGB V gehen nach der Rechtsprechung des 
Bundessozialgerichtes als Spezialregelung den allgemeinen Bestimmungen der §§ 45, 48 SGB X vor, so-
dass der Hersteller keine Möglichkeit hätte, sich gegen die Streichung seines Produkts aus dem Hilfsmit-
telverzeichnis mit Rechtsmitteln zu wehren.  
 
Diese scharfe Rechtsfolge knüpft allein an die fehlende Mitwirkung und nicht fristgemäße Einreichung 
der Unterlagen an. Aufgrund der wesentlichen Bedeutung des Hilfsmittelverzeichnisses für die Hilfsmit-
telhersteller hat sie jedoch eine gravierende Konsequenz. Diesen Umständen – und der Tatsache, dass 
die Hilfsmittelhersteller durch die Streichung eines Hilfsmittels aus dem Hilfsmittelverzeichnis in ihrem 
Grundrecht auf berufliche Betätigungsfreiheit in erheblicher Weise betroffen sind – muss daher Rech-
nung getragen werden.  
 
Nach der Rechtsprechung des Bundessozialgerichtes haben Entscheidungen über die Aufnahme oder 
Nichtaufnahme eines Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis für die Hersteller von Hilfsmitteln eine 
objektiv berufsregelnde Tendenz und müssen sich deshalb an Art 12 Abs. 1 GG messen lassen (vgl. BSG, 
Urteil v. 08.07.2015 – B 3 KR 6/14 R). Diese Maßgaben müssen gleichermaßen für die Streichung aus 
dem Hilfsmittelverzeichnis gelten.   
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Ferner sollte die Regelung wegen der wesentlichen Bedeutung von einer Muss-Regelung („ist“) in eine 
Ermessensvorschrift („kann“) abgeändert werden; allein die fehlende Mitwirkung und Einreichung von 
Unterlagen sollte wegen der Bedeutung der Listung im Hilfsmittelverzeichnis nicht mit der zwingenden 
Rechtsfolge der Streichung des Produkts aus dem Hilfsmittelverzeichnis sanktioniert werden. Vielmehr 
reicht es aus, wenn dem GKV-Spitzenverband die Möglichkeit eingeräumt wird, nach einer Prüfung und 
Ermessensausübung das Produkt aus dem Hilfsmittelverzeichnis zu streichen. Allein der schriftliche Hin-
weis auf die Rechtsfolge, dass das Produkt aus dem Hilfsmittelverzeichnis gestrichen werden kann, 
dürfte für das Erreichen der Zielsetzung dieser Vorschrift ausreichend sein. Der Hersteller ist auf diese 
Rechtsfolge schriftlich hinzuweisen.  
 
 
II.XIX  zu § 139 Absatz 11 SGB V – Stellungnahmeberechtigung 
 
Kommentierung des BVMed:   

Die Möglichkeit der Stellungnahme der maßgeblichen Spitzenorganisationen der betroffenen Hersteller 
haben wir positiv zur Kenntnis genommen, ebenso wie die Möglichkeit zur Einbeziehung von medizini-
schen Fachgesellschaften und Sachverständigen aus Wissenschaft und Technik. 
 
Wir regen an, in der Verfahrensordnung aufzunehmen, dass diese Einbeziehung zwingend ist und trans-
parent zu erfolgen hat, bspw. durch Veröffentlichung im Bundesanzeiger, ähnlich wie beim G-BA. 
 
 
II.XX  zu § 284 Absatz 1 Satz 1 Nr. 17 SGB V – Sozialdaten bei den Krankenkassen 
 
Änderungsvorschlag des BVMed:  

Analog zur vorgesehenen Änderung in § 127 Abs. 5a SGB V ist folgende Folgeänderung notwendig:  
 
„16a.  die Überwachung der Einhaltung der vertraglichen und gesetzlichen Pflichten nach diesem Gesetz 

der Leistungserbringer von Hilfsmitteln nach § 127 Absatz 5a.“ 
 
Begründung: 

Folgeänderung aufgrund der Anpassung von § 127 Abs. 5a SGB V 
 
 
II.XXI zu § 302 Absatz 1 SGB V – Abrechnung der sonstigen Leistungserbringer 
 
Position 1  

Änderungsvorschlag des BVMed:  

Ein Teil der Mitglieder empfiehlt die Streichung des vorgesehenen letzten Halbsatzes: 
 
„(1) … und die Höhe der mit dem Versicherten abgerechneten Mehrkosten nach § 33 Absatz 1 Satz 5 anzu-
geben.“ 
 
Begründung: 

Bereits heute erheben die Krankenkassen bei der Abrechnung Daten zur wirtschaftlichen Aufzahlung. 
Dies erfolgt über Kennzeichen bei den Abrechnungspositionen (z. B. 06 + 09 – einmal mit und einmal 
ohne wirtschaftliche Aufzahlung). Zur Feststellung von Auffälligkeiten ist dies aus unserer Sicht völlig 
ausreichend. Weitergehende gesetzliche Regelungen sind aus unserer Sicht nicht erforderlich. 
 
Parallel hierzu ist der Leistungserbringer nach dem neuen § 127 Abs. 4a SGB V verpflichtet, Aufzahlun-
gen zu dokumentieren und die Krankenkasse nach § 127 Abs. 5a SGB V zur Verfügung zu stellen. Damit 
liegen der Krankenkasse ausreichend Daten zur Auffälligkeitsprüfung vor.  
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Sollte sich ein Versicherter aus eigenem Ermessen heraus für ein höherwertiges Hilfsmittel oder zusätz-
liche Dienstleistung entscheiden, so ist dies stets eine privatautonome Entscheidung des Versicherten. 
Dabei kann es zu Auffälligkeiten kommen, die im Grunde keine sind. So ist die Betragshöhe der wirt-
schaftlichen Aufzahlung stark von dem vom Kunden gewünschten Produkt und ggf. von der gewünsch-
ten Menge über die medizinisch notwendige Menge hinaus abhängig.  
 
In diesen Fällen, in denen der Versicherte eine zusätzliche und über das Maß des Notwendigen hinaus-
gehende Leistung wünscht, schließen Leistungserbringer und Versicherter einen privatrechtlichen Ver-
trag. Die Krankenkassen haben in diesen Fällen weder die Verpflichtung, die Vermögensinteressen ihrer 
Versicherten wahrzunehmen, noch die Handhabe, diese privatrechtlichen Entscheidungen zu überprü-
fen. Eine Verpflichtung, Daten aus diesem Vertrag an die Krankenkasse weiterzuleiten, sehen wir daher 
als unbegründet und rechtlich bedenklich an.  
 
Aus den genannten Gründen schlagen wir daher die Streichung der aktuellen Gesetzesfassung vor.  
 
Position 2 

Änderungsvorschlag des BVMed:  

Ein Teil der Mitglieder empfiehlt, folgende Sätze in § 302 Abs. 1 SGB V anzufügen: 

„Die erhobenen Aufzahlungen sind prozentual je Produktgruppe zum 31. März des Folgejahres für das ver-
gangene Jahr an das BMG zu übermitteln und nach Prüfung durch dieses in angemessener Form zu veröf-
fentlichen.“  
 
Begründung: 

Wie bereits in unseren Ausführungen zu § 127 Abs. 4a SGB V erwähnt, bedarf es einer gesetzlichen Klar-
stellung, dass es sich bei diesen Dokumentationsunterlagen nicht um rechnungsbegründende Doku-
mente handelt. 
 
Zur Umsetzung der geplanten Neuregelung möchten wir zudem auf deren Zielsetzung hinweisen: Inten-
tion des Gesetzgebers ist es, Transparenz über die geleisteten wirtschaftlichen Aufzahlungen zu erhal-
ten. Aus unserer Sicht verfehlt der Regelungsvorschlag jedoch dieses Ziel. Zur Zielerreichung muss ne-
ben der Erfassung der Aufzahlungshöhe, auch die Veröffentlichung dieser Ergebnisse durch eine neut-
rale Stelle, z. B. das BMG oder den Patientenbeauftragten der Bundesregierung – in angemessener Form 
und für die Versicherten einsehbar –, erfolgen. Grundlage hierfür ist ein regelmäßiger Bericht der Kran-
kenkassen über die Aufzahlungen an das BMG.  
 
Zudem regen wir an, die KV 45-Statistik um die Meldung der Aufzahlungshöhen zu erweitern. Nur so 
können wir Transparenz und Aussagen zur Versorgungsqualität je Kasse für die unterschiedlichen Pro-
duktbereiche erhalten. 
 
Diese Informationen fungieren als Qualitätsparameter für die Kostenträger und die von Ihnen verein-
barten Verträge. Dies wiederum schafft Anreize, Aufzahlungen mittels einer adäquaten Vertragsgestal-
tung und einem effektiven Vertragscontrolling zu minimieren.  
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III. Weiterführende Gesetzesvorschläge für den Hilfsmittelbereich 
 
III.I § 127 Absatz 6 SGB V – Rahmenempfehlung 
 
Änderungsvorschlag des BVMed:  

Wir empfehlen, die Rahmenempfehlung in eine Richtlinie zu ändern und § 127 Abs. 6 SGB V wie folgt 
anzupassen: 
 
(6) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die für die Wahrnehmung der Interessen der Leis-
tungserbringer maßgeblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene erstellen gemeinsam eine Richtlinie 
zur Vereinfachung und Vereinheitlichung der Durchführung und Abrechnung der Versorgung mit Hilfsmit-
teln. In der Richtlinie können auch Regelungen über die in § 302 Absatz 2 Satz 1 und Absatz 3 genannten 
Inhalte getroffen werden. § 139 Absatz 2 bleibt unberührt. Die Bestimmungen nach Satz 1 sind den Verträ-
gen nach den Absätzen 1, 2 und 3 zugrunde zu legen. 
 
Begründung: 

Aus der Begründung zur Einführung des § 127 Abs. 6 SGB V wird deutlich ersichtlich, dass der Gesetzge-
ber mit diesen Rahmenempfehlungen eine Vereinfachung und Vereinheitlichung bei der Durchführung 
und Abrechnung der Versorgung mit Hilfsmitteln erzielen wollte. Er geht dabei sogar so weit, dass die 
Inhalte der Vereinbarung bspw. im Bereich der Abrechnung den festgelegten Richtlinien nach § 302 
SGB V vorgehen. Die Formulierungen aus der Begründung lassen den Schluss zu, dass der Gesetzgeber 
verbindliche Regelungen schaffen wollte. Da es in diesem Hauptpunkt – der Notwendigkeit der Verbind-
lichkeit der Rahmenempfehlung zwischen den Vertragsparteien unterschiedliche Ansichten gibt, gestal-
ten sich die Verhandlungen über die gemeinsamen Rahmenempfehlungen derzeit sehr schwierig bzw. 
machen eine gütliche Einigung von vornherein unmöglich. Für erfolgreiche Verhandlungen und um die 
Zielsetzung – bundeseinheitliche verbindliche Regelungen zur Minimierung des bürokratischen Aufwan-
des – umzusetzen, ist eine gesetzliche Anpassung des § 127 Abs. 6 SGB V zwingend erforderlich. Um die 
Vereinheitlichung und Vereinfachung der Durchführung und Abrechnung der Versorgung mit Hilfsmit-
teln sicherzustellen, schlagen wir daher vor, die Rahmenempfehlung in eine Richtlinie zu überführen.  
 

III.II  § 135 Absatz XXX SGB V – Innovationen im Hilfsmittelbereich 
 
Änderungsvorschlag des BVMed:  

Aufbauend auf den Ergänzungsvorschlag zu § 139 Abs. 7 SGB V („Umgang/Verfahren mit innovativen 
Produkten“) empfehlen wir, eine klarstellende gesetzliche Regelung für Innovationen im Hilfsmittelbe-
reich im SGB V zu verankern. 
 
Hinweise des BVMed für eine Anpassung des § 135 SGB V:  

Im SGB V fehlt es an einer Regelung der Frage, wann eine Untersuchungs- und Behandlungsmethode im 
Sinne des § 135 Abs. 1 SGB V als "neu" im Hinblick auf die Hilfsmittelversorgung gemäß § 139 SGB V gilt. 
Da das Gesetz lediglich für den eng umgrenzten Bereich der stationären Versorgung mit Medizinproduk-
ten hoher Risikoklasse in § 137h SGB V und der auf Grundlage dieser Norm erlassenen Rechtsverord-
nung weitere Anhaltspunkte enthält, war die Frage, wann eine Methode im Bereich der ambulanten 
Versorgung als "neu" anzusehen ist, bereits mehrfach Gegenstand sozialgerichtlicher Verfahren. Vor die-
sem Hintergrund besteht zum Zwecke einer höheren Rechtssicherheit ein erhebliches Interesse an einer 
klaren gesetzlichen Regelung. Eine präzise und praktikable Definition des Begriffs "neu" soll gleicherma-
ßen den Anforderungen an Qualität und Wirtschaftlichkeit der Leistungen der Krankenkassen und den 
Innovationsprozessen in der Medizintechnik gerecht werden. 
 
Da § 135 Abs. 1 SGB V die Definition des Begriffs "neu" zunächst allgemein für alle Arten von Methoden 
formuliert, bedarf es im Hinblick auf Methoden, deren technische Anwendung maßgeblich auf dem Ein-
satz eines Hilfsmittels beruht, einer weiteren Ausdifferenzierung. Den inhaltlichen Ausgangspunkt der 
Definition bildet hierbei die bisherige Rechtsprechung des Bundessozialgerichts. Nach dieser ist eine 
Methode dann als "neu" anzusehen, deren Nutzen und Risiken nicht bekannt sind und wenn sie bislang 
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nicht als abrechnungsfähige ärztliche Leistung im Einheitlichen Bewertungsmaßstab für vertragsärztli-
che Leistungen enthalten ist.  
 
Für Methoden, deren technische Anwendung maßgeblich auf dem Einsatz eines Hilfsmittels beruht, be-
darf es weiterer Konkretisierungen für die Bewertung, ob eine wesentliche Änderung oder Erweiterung 
einer bereits bekannten oder bewerteten Methode vorliegt. In Abgrenzung zu „neuen“ Methoden – und 
im Sinne einer höheren Praktikabilität – sollte eine klarstellende Regelung in Erwägung gezogen wer-
den, wonach Methoden, die unwesentliche Änderungen oder Erweiterungen im Vergleich zu bekannten 
oder bewerteten Methoden beinhalten, nicht als "neu" gelten.  
 
Eine wesentliche Änderung oder Erweiterung erfahren bereits im EBM enthaltene ärztliche Leistungen 
oder zu Lasten der GKV abrechnungsfähige Methoden dann, wenn sich der diagnostische bzw. thera-
peutische Nutzen aus einer bisher nicht erprobten Wirkungsweise der Methode ergeben soll oder wenn 
mit der Methode neue gesundheitliche Risiken verbunden sein könnten, denen bisher nicht nachgegan-
gen wurde. Eine wesentlichen Änderung oder Erweiterung einer bereits bekannten oder bewerteten Me-
thode liegt insbesondere vor, wenn 

> ein Unterschied in den Bestandteilen der Methode bzw. in ihren Prozessschritten dazu führt, dass das 
bisherige theoretisch-wissenschaftliche Konzept der bekannten oder bewerteten Methode wesent-
lich ergänzt oder geändert werden muss, um den mit dem Einsatz der zu untersuchenden Methode 
bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Nutzen zu erzielen; 

> das bisherige theoretisch-wissenschaftliche Konzept der bestehenden oder bewerteten Methode we-
sentlich ergänzt oder geändert werden muss, um den mit dem Einsatz in dem zu untersuchenden 
Anwendungsgebiet bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erzielen. 

 
Diese Definition ist angelehnt an die nach § 137 h SGB V erlassene Medizinproduktebewertungsverord-
nung, in deren § 3 der Verordnungsgeber selbst für den Sonderfall von Medizinprodukten hoher Risiko-
klasse in der stationären Versorgung eine Regelung zur Abgrenzung von Methoden getroffen hat. In die-
sem Kontext wird maßgeblich auf den Begriff des wissenschaftlich-theoretischen Konzepts einer Me-
thode abgestellt, welches als die Beschreibung einer systematischen Anwendung bestimmter auf die 
Patienten einwirkender Prozessschritte (Wirkprinzip) verstanden wird, die das Erreichen eines diagnosti-
schen oder therapeutischen Ziels in einer spezifischen Indikation (Anwendungsgebiet) wissenschaftlich 
nachvollziehbar erklären kann.  
 
Als unwesentliche Änderung oder Erweiterung gelten in diesem Zusammenhang insbesondere 

> Änderungen einzelner technischer Eigenschaften und Spezifikationen von im Rahmen einer Methode 
angewandten Hilfsmitteln, die nicht zu einer wesentlichen Veränderung des zugrundeliegenden 
theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts führen 

> die schrittweise erfolgende Weiterentwicklung einer bereits bekannten oder bewerteten Methode, 
die nicht zu einer wesentlichen Veränderung des zugrundeliegenden theoretisch-wissenschaftlichen 
Konzepts führen. 

 
Gerade die Unterscheidung, ob Änderungen in der technischen Ausgestaltung eines Hilfsmittels zu einer 
als wesentlich oder unwesentlich einzustufenden Änderungen der bekannten oder bewerteten Methode 
führen, in deren Rahmen das Hilfsmittel eingesetzt werden, ist für die Einordnung des Hilfsmittels in das 
Versorgungssystem der GKV von zentraler Bedeutung: Führen die Änderungen am Hilfsmittel dazu, dass 
dessen Einsatz im Rahmen der Methode zu einer wesentlichen Änderung jener Methode führt, steht das 
Hilfsmittel den Versicherten als gesetzliche Regelleistung erst mit beträchtlicher zeitlicher Verzögerung, 
das heißt nach Abschluss eines Methodenbewertungsverfahrens durch den G-BA und nach anschließen-
dem Aufnahmeverfahren in das Hilfsmittelverzeichnis zur Verfügung. Beide Verfahren können sich über 
einen Zeitraum von mehr als vier bis fünf Jahren erstrecken und damit die Dauer des Produktlebenszyk-
lus erreichen oder sogar überschreiten. 
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Handelt es sich hingegen um technische Spezifikationen, die auf die mit dem Hilfsmittel in Zusammen-
hang stehende Methode keinerlei Einfluss haben oder die nur zu unwesentlichen Änderungen der be-
reits bekannten oder bewerteten Methoden führen, insbesondere, weil die Risiken für den Patienten o-
der Anwender bereits bekannt und bewertet sind, steht einer unmittelbaren Aufnahme des Hilfsmittels 
in das Hilfsmittelverzeichnis bei Vorliegen der gesetzlichen Voraussetzungen nichts entgegen.  
 
Diese zentrale Weichenstellung zwischen der Notwendigkeit einer vorgeschalteten Methodenbewer-
tung durch den G-BA und der zeitnahen Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis bedarf nicht nur einer 
Präzisierung durch den Gesetzgeber, sondern ferner einer Einbettung in ein gesetzlich vorgezeichnetes 
Verfahren.  
 
Aufgrund der mit dem Innovationsfortschritt stetig wachsenden Bedeutung technischer Parameter und 
Spezifikationen eines Hilfsmittels für die Bewertung, ob es sich im Zweifelsfällen um ein neues Hilfsmit-
tel oder eine neue Untersuchungs- oder Behandlungsmethode handelt, sollte der G-BA bereits im frühen 
Beratungsverfahren nach § 139 Abs. 7 SGB V (siehe hierzu Vorschlag zur Verfahrensordnung des GKV-
Spitzenverbandes a. a. O.) die Zugriffsmöglichkeit auf entsprechenden technischen Sachverstand erhal-
ten. Dies würde die Berücksichtigung des Zusammenspiels zwischen den technischen bzw. technologi-
schen Merkmalen eines Hilfsmittels und den klinischen Auswirkungen auf die zugrundeliegende Me-
thode ermöglichen und damit die Abbildung und Eingliederung von Innovationen in diese interdiszipli-
när geprägten Methoden erleichtern.  
 
 
III.III  zu § 139 Absatz 3 Satz 1 SGB V – Ergänzung der Herstellerdefinition 
 
Änderungsvorschlag des BVMed:  

Wir empfehlen, den Satz 1 wie folgt zu ergänzen: 
 
„(3) Die Aufnahme eines Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis erfolgt auf Antrag des Herstellers, der als 
Hersteller im Sinne von § 3 Nr. 15 MPG zu verstehen ist. …“ 
 
Begründung: 

Die Ergänzung in § 139 Abs. 3 Satz 1, zweiter Halbsatz SGB V dient der Klarstellung des Herstellerbe-
griffs. Hierdurch soll verdeutlicht werden, dass der Herstellerbegriff des MPG und des SGB V identisch 
sind und dient der Einheitlichkeit der Rechtsordnung. 
 
 
III.IV  zu § 275 Absatz 3 Nr. 1 SGB V – Einsatz externer Hilfsmittelberater  
  
Ergänzungsvorschlag des BVMed:  

Wir empfehlen, Nr. 1 wie folgt zu ergänzen: 
 
„Der Medizinische Dienst kann zur Erfüllung seiner Beratungsaufgabe mit externen unabhängigen Gutach-
tern zusammenarbeiten. Zu diesem Zweck darf der Medizinische Dienst diesen personenbezogene Daten 
der Versicherten übermitteln. Die Daten sind vertraulich zu behandeln. Die Entscheidung über die Inan-
spruchnahme externer Gutachter sowie deren konkrete Beauftragung obliegt allein dem MDK.  
 
Die Unabhängigkeit und Neutralität der externen Gutachter bzw. -dienste muss gewährleistet werden. Ins-
besondere darf die Vergütung nicht an ein erzieltes Einsparvolumen der Krankenkassen im Rahmen der Be-
ratung gebunden werden. 
 
Das Bundesministerium für Gesundheit wird ermächtigt, eine Rechtsverordnung mit Ausführungsbestim-
mungen zur Zusammenarbeit des Medizinischen Dienstes mit externen Gutachtern zu erlassen. Die Rechts-
verordnung regelt insbesondere die Anforderungen an die Qualifikation und Unabhängigkeit der externen 
Gutachter sowie die Sicherstellung der Dienstleistungsorientierung im Beratungsverfahren, die Einbeziehung 
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der Ärzte und sonstigen Leistungserbringer in das Beratungsverfahren, die Anforderungen an den Daten-
schutz sowie die Verpflichtung des GKV-Spitzenverbandes, aufgrund des Datenmaterials der beauftragenden 
Krankenkassen einen Bericht über den Einsatz externer Gutachter zu erstellen und zu veröffentlichen.“ 
 
Begründung: 

In § 275 Abs. 3 SGB V wird abschließend durch den Gesetzgeber festgelegt, dass die Prüfung der Erfor-
derlichkeit (Voraussetzung, Art, Umfang aus medizinischer und technischer Sicht) der Hilfsmittelversor-
gung neben der Krankenkasse ausschließlich dem MDK vorbehalten ist. Krankenkassen setzen in den 
vergangenen Jahren jedoch zunehmend externe Gutachter, sogenannte Hilfsmittelberater, bei der 
Überprüfung der Notwendigkeit einer Hilfsmittelversorgung nach § 33 SGB V ein. Eine Rechtsgrundlage 
bzw. gesetzliche Befugnis, private Gutachterdienste mit dieser Prüfung zu beauftragen, existiert nicht. 
 
Für die Schaffung einer kostenintensiven und verwaltungsaufwändigen Parallelstruktur mit externen 
Gutachtern neben dem MDK besteht zudem keine Notwendigkeit. Vielmehr sollten die vorhandenen 
Strukturen des MDK gegebenenfalls an die notwendigen Erfordernisse angepasst werden. Die Begutach-
tung aus einer Hand reduziert zugleich die Schnittstellenproblematik zwischen den Beteiligten im Ver-
sorgungsprozess. 
 
Bei Bedarf und in Einzelfällen soll der MDK hingegen ermächtigt werden, mit externen Hilfsmittelbera-
tern zusammenzuarbeiten: Diese Zusammenarbeit erfolgt dann im Einzelauftrag des jeweiligen MDK. 
Diese Einzelbeauftragung ist insb. zum Schutz der Rechte der Versicherten notwendig: Die §§ 275 ff. 
SGB V sehen ein Verwaltungsverfahren zum Schutz der Versicherten vor. So sieht z. B. § 277 SGB V die 
Möglichkeit der Überprüfung der Entscheidungen des MDK durch ein Einsichtsrecht des Versicherten 
bzw. der Leistungserbringer in die Gutachten vor. Die Erhaltung dieses Rechts des Versicherten ist not-
wendig und nur umsetzbar, wenn die Beauftragung externer Hilfsmittelberater durch den MDK selbst 
erfolgt.  
 
Die Prüfung der Erforderlichkeit der Hilfsmittelversorgung setzt zwingend die Nutzung personenbezo-
gener Daten, die über den Regelungsbereich des § 284 SGB V hinausgehen, voraus. Nach den Regelun-
gen zum Schutz der Sozialdaten ist ausschließlich der MDK befugt, (medizinische) Sozialdaten für die 
Begutachtung der Erforderlichkeit der Hilfsmittelversorgung zu erheben. Allein er kann somit die Prü-
fung der Erforderlichkeit in seiner Gesamtheit vornehmen. Durch den Einsatz externer Hilfsmittelbera-
ter würde in höchstpersönliche Rechte des Versicherten eingegriffen. Allein für Konstellationen, in de-
nen der MDK externe Hilfsmittelberater beauftragt, ist daher die Ergänzung des § 275 Abs. 3 Nr. 1 SGB V 
sowie eine auf seiner Grundlage erlassene Rechtsverordnung notwendig. Die Rechtsverordnung ist er-
forderlich, weil eine unverbindliche Richtlinie oder Empfehlung des GKV-Spitzenverbandes nicht aus-
reicht, um eine einheitliche Heranziehung externer Gutachter sowie die notwendige Rechtssicherheit zu 
gewährleisten. 
 
 
III.V  zu § 33 Absatz 1 Satz 4 SGB V – Erweiterung auf Anwendersicherheit (Sicherheits- 

produkte) 
  
Änderungsvorschlag des BVMed:  

Wir empfehlen, den Satz 4 wie folgt zu ergänzen: 
 
„(1) …, soweit zum Schutz der Versicherten und sonstiger Dritter vor unvertretbaren gesundheitlichen Risi-
ken erforderlich, die nach dem Stand der Technik zur Erhaltung der Funktionsfähigkeit und der technischen 
Sicherheit notwendigen Vorrichtungen, Wartungen und technischen Kontrollen. Wählen Versicherte Hilfs-
mittel oder zusätzliche Leistungen, die über das Maß des Notwendigen hinausgehen, haben sie die Mehr-
kosten und dadurch bedingte höhere Folgekosten selbst zu tragen. …“ 
 
Begründung: 

Nach § 33 Abs. 1 SGB V erstreckt sich der Leistungsanspruch für Hilfsmittel über die bloße Bereitstellung 
hinaus auch auf zusätzliche Leistungen, die zur Sicherung des Behandlungserfolgs erforderlich sind. Die 
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Anforderungen an diese zusätzlichen Leistungen sind durch den GKV-Spitzenverband in der Verfahrens-
ordnung nach § 139 Abs. 7 SGB V zu definieren. Die Minimierung anwendungsassoziierter Gesundheits-
risiken soll dabei berücksichtigt werden. Die Anwendung von Hilfsmitteln erfolgt aber nicht in allen Fäl-
len durch den Versicherten selbst, sondern auch durch Dritte (insbesondere pflegende Angehörige). 
Diese können dadurch Verletzungs- und Infektionsrisiken ausgesetzt sein (z. B. durch Stich- und Schnitt-
verletzungen an scharfen und Spitzen medizinischen Instrumenten). Durch die Ergänzungsformulierung 
ist klargestellt, dass sich der Schutzbereich des Satzes 4 auch auf Dritte, die unterstützend für den Pati-
enten tätig werden, erstreckt und neben Wartung und technischen Kontrollen auch „Vorrichtungen“ zu 
ihrem Schutz umfasst, soweit dies zur Vermeidung von Gesundheitsrisiken erforderlich ist. Da die un-
klare Rechtslage in der Versorgungspraxis flächendeckend bei den Betroffenen zu vermeidbaren Ge-
sundheits- und Rechtsrisiken führt, ist eine Klarstellung dringend erforderlich. 
 

III.VI  zu § 139 Absatz 3 SGB V – Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis 
 
Änderungsvorschlag des BVMed:  

Wir empfehlen, den Absatz wie folgt anzupassen und zu ergänzen: 
 
„(3) Die Aufnahme eines Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis erfolgt auf Antrag des Herstellers. Über 
die Aufnahme entscheidet der Spitzenverband Bund der Krankenkassen auf Grundlage der in unter Absatz 
1 genannten Verfahrensordnung enthaltenen Regelungen zur Antragsbearbeitung. Soweit diese keine an-
derweitigen Regelungen vorsieht, entscheidet der Spitzenverband Bund der Krankenkassen bei Fortschrei-
bungen zu bereits im Hilfsmittelverzeichnis gelisteten Produkten binnen einem Monat sowie bei Neuauf-
nahme von Produkten in bestehende Produktgruppen binnen drei Monaten. Über die Neuaufnahme inno-
vativer, neuartiger Produkte, die neue Produktuntergruppen/Produktart zur Folge hat, entscheidet der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen unter Einbindung des unter Absatz 1 genannten Expertengremiums 
binnen neun Monaten.; eEr kann innerhalb dieser Zeit vom Medizinischen Dienst prüfen lassen, ob die Vo-
raussetzungen nach Absatz 4 erfüllt sind. Zur Sicherung einer Teilhabe am medizinisch-technischen Fort-
schritt durch alle auf eine Hilfsmittelversorgung angewiesenen Versicherten, wird der Spitzenverband Bund 
der Krankenkassen zur Einhaltung dieser Fristen verpflichtet. Erfolgt innerhalb dieser Fristen kein Bescheid 
des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen, gilt die beantragte Aufnahme eines Hilfsmittels als bewilligt. 
Die Zuordnung einer Ziffer im Hilfsmittelverzeichnis muss umgehend erfolgen.“ 
 
Begründung: 

Analog zu der vorgesehenen Regelung: „Bringt der Hersteller die angeforderten Unterlagen nach Satz 3 
nicht fristgemäß bei, ist das Produkt aus dem Hilfsmittelverzeichnis zu streichen, ohne dass es eines Be-
scheides bedarf“ ist vor zu sehen, dass eine Aufnahme ins Hilfsmittelverzeichnis automatisch erfolgt, 
wenn der Spitzenverband nicht innerhalb der in § 139 SGB V vorgesehenen 3-Monats-Frist entscheidet. 
Damit diese Regelung Wirkung entfalten kann, ist entscheidend, dass die Verfahrensordnung genau de-
finiert, welche Unterlagen mit welchen Inhalten dem Spitzenverband bei Antrag auf Aufnahme ins Hilfs-
mittelverzeichnis vor zu legen sind, um seine derzeit in § 139 angelegten Möglichkeiten, das Verfahren 
durch die Nachforderung immer weiterer Daten in die Länge zu ziehen, auszuhebeln. 
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Teil B: Legaldefinition Verbandmittel  
 
I. Änderungsvorschläge zur Legaldefinition Verbandmittel  
 

Gesetzentwurf § 31 SGB V – Änderungsvorschläge BVMed 
Abs. 1a 

1Verbandmittel sind Gegenstände einschließlich Fixiermaterial, deren Hauptwirkung darin besteht, ober-
flächengeschädigte Körperteile zu bedecken, Körperflüssigkeiten aufzusaugen oder beides zu erfüllen. 
2Die Eigenschaft als Verbandmittel entfällt insbesondere nicht, wenn ein Gegenstand ergänzend weitere 
Wirkungen hat, die der Wundheilung dienen, beispielsweise eine Wunde feucht hält, reinigt oder ge-
ruchsbindend, antimikrobiell oder proteasenmodulierend wirkt. 3Erfasst sind auch Gegenstände, die zur 
individuellen Erstellung von einmaligen Verbänden an Körperteilen, die nicht oberflächengeschädigt 
sind, gegebenenfalls mehrfach verwendet werden, um Körperteile zu stabilisieren, zu immobilisieren  
oder zu komprimieren. 4Das Nähere zur Abgrenzung von Verbandmitteln zu sonstigen Produkten zur  
Wundbehandlung regelt der Gemeinsame Bundesausschuss bis zum … [einsetzen: Datum des letzten Ta-
ges des zwölften auf die Verkündung der Rechtsverordnung nach Satz 8 folgenden Kalendermonats] in den 
Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6; Absatz 1 Satz 2 gilt für diese sonstigen Produkte ent-
sprechend. 5 neuDer Rahmen hierfür ist durch das Bundesministerium für Gesundheit mittels Rechtsver-
ordnung ohne Zustimmung des Bundesrats zu regeln. 6 neu Darin sind insbesondere festzulegen:  
1. Kriterien zur Abgrenzung 
2. Anforderungen an die Nachweise zur medizinischen Notwendigkeit, 
3. Verfahrensgrundsätze (z. B. Fristen, Gebühren), 
4. Grundsätze der Beratung, 
5. Klärung der veröffentlichungspflichtigen Antragsteile (Geschäftsgeheimnisse), sowie 
6. Übergangsregelungen. 
7 neuMindestens Bis 6 Jahre zwölf Monate nach dem Wirksamwerden der Regelungen nach Satz 4 sind sol-
che Gegenstände weiterhin zu Lasten der Krankenkassen zu erbringen, die vor dem … [einsetzen: Datum 
des Inkrafttretens nach Artikel 3 Absatz 1 dieses Gesetzes] erbracht wurden. 8 neuNäheres ist in der Rechts-
verordnung zu regeln. 
 

 
 
II. Detaillierte Ausführungen zu unseren Änderungsvorschlägen  
 
1. Zur Ergänzung Verbandmitteldefinition 
 
Änderungsvorschlag des BVMed: 

Wir empfehlen, § 31 Absatz 1a Satz 2 wie folgt anzupassen und zu ergänzen: 

„Die Eigenschaft als Verbandmittel entfällt insbesondere nicht, wenn ein Gegenstand ergänzend weitere 
Wirkungen hat, die der Wundheilung dienen, beispielsweise eine Wunde feucht hält, reinigt oder geruchs-
bindend, antimikrobiell oder proteasenmodulierend wirkt.“ 
 
Begründung:  

Um Rechtssicherheit für den Patienten zu schaffen, sollte sich der Wille des Gesetzgebers direkt im Ge-
setz wiederfinden. Nur wenn es im Gesetz steht, kann die hinreichende Berücksichtigung der Gesetzes-
begründung sichergestellt werden.  

Daher schlagen wir vor, die wichtigsten Bestandteile aus dem 3. Absatz der Begründung vorletzter Satz 
direkt in der Definition gemäß § 31 Abs. 1a zu ergänzen und wie folgt zu erweitern:  

„… ergänzend weitere Wirkungen hat, die der Wundheilung dienen, beispielsweise … eine Wunde feucht 
hält, reinigt oder geruchsbindend, antimikrobiell oder proteasenmodulierend wirkt.“ 
 
Die vorgeschlagene Gesamtdefinition für Verbandmittel wird damit allen genannten Zweckbestimmun-
gen gerecht. Zudem wird eine phasengerechte Wundversorgung mit den notwendigen Verbandmitteln 
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gewährleistet. Hierzu gehören klassische Verbandmittel wie z. B. Kompressen, Binden, Gaze, Hydrokollo-
ide, Gele, Schäume, SAPs, etc.  
 
Eine entsprechende Empfehlung hat auch der Bundesrat in der Drucksache 490/16 vom 14.10.2016 be-
schlossen.  
  
 
2. Notwendigkeit der Einführung einer Rechtsverordnung durch das BMG 
 
Änderungsvorschlag des BVMed: 

4Das Nähere zur Abgrenzung von Verbandmitteln zu sonstigen Produkten zur Wundbehandlung regelt der 
Gemeinsame Bundesausschuss bis zum … [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwölften auf die Verkün-
dung der Rechtsverordnung nach Satz 8 folgenden Kalendermonats] in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 
Satz 2 Nummer 6; Absatz 1 Satz 2 gilt für diese sonstigen Produkte entsprechend. 5 neuDer Rahmen hierfür 
ist durch das Bundesministerium für Gesundheit mittels Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundes-
rats zu regeln. 6 neuDarin sind insbesondere festzulegen:  
1. Kriterien zur Abgrenzung 
2. Anforderungen an die Nachweise zur medizinischen Notwendigkeit, 
3. Verfahrensgrundsätze (z. B. Fristen, Gebühren), 
4. Grundsätze der Beratung, 
5. Klärung der veröffentlichungspflichtigen Antragsteile (Geschäftsgeheimnisse), sowie 
6. Übergangsregelungen. 
7 neuMindestens Bis 6 Jahre zwölf Monate nach dem Wirksamwerden der Regelungen nach Satz 4 sind sol-
che Gegenstände weiterhin zu Lasten der Krankenkassen zu erbringen, die vor dem … [einsetzen: Datum des 
Inkrafttretens nach Artikel 3 Absatz 1 dieses Gesetzes] erbracht wurden. 8 neuNäheres ist in der Rechtsverord-
nung zu regeln. 
 
Begründung: 

In der Definition als auch in den Ausführungen im Gesetzentwurf zum Thema „Verbandmitteldefini-
tion“ werden unbestimmte Rechtsbegriffe und widersprüchliche Aussagen benutzt, die einer klaren 
Auslegung durch das BMG in einer Rechtsverordnung bedürfen.  
 
So spricht der Gesetzgeber im Kapitel V unter Punkt 4. Erfüllungsaufwand (Seite 24) davon, dass die Prü-
fung des G-BA im Wesentlichen anhand von Produktinformationen erfolgen soll und in der Begründung 
zur Einführung des § 31 Abs. 1a SGB V auf Seite 27 verweist er auf § 40 des vierten Kapitels der Verfah-
rensordnung des G-BA. Danach ist die medizinische Notwendigkeit des Einsatzes eines Medizinproduk-
tes anhand von Studien höchstmöglicher Evidenz und gegebenenfalls weiterer Literatur zu belegen. 
 
Konkret lauten die kompletten Textpassagen wie folgt: 
  

In der Begründung unter Kap. V. Gesetzesfolgen 4. Erfüllungsaufwand (S. 24) heißt es: 

Hersteller von Produkten, die nicht unter die gesetzliche Verbandmitteldefinition fallen, werden 
durch die Neuregelung verpflichtet, ein Antragsverfahren beim G-BA nach § 34 Absatz 6 SGB V zu 
durchlaufen, um die Erstattungsfähigkeit ihrer Produkte in der GKV zu erreichen. Damit ist für sie ein 
einmaliger geringfügiger Erfüllungsaufwand verbunden, dessen Höhe noch von der genauen Ausge-
staltung durch die Verfahrensordnung des G-BA abhängt. Es ist mit einer geringen Zahl betroffener 
Produkte zu rechnen. Die Prüfung durch den G-BA stützt sich im Wesentlichen auf vorhandene Pro-
duktinformationen des Herstellers selbst. 

 
In der Begründung zu § 31 SGB heißt es dagegen (S. 27): 

Gemäß Absatz 1 Satz 2 hat der G-BA in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 festzu-
legen, in welchen medizinisch notwendigen Fällen Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als Me-
dizinprodukte nach § 3 Nummer 1 oder Nummer 2 des Medizinproduktegesetzes zur Anwendung 
am oder im menschlichen Körper bestimmt sind, ausnahmsweise in die Arzneimittelversorgung ein-
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bezogen werden. Diese Regelung gilt entsprechend für sogenannte „verbandmittelähnliche“ Pro-
dukte, die nicht unter die Definition nach Satz 1 fallen, aber nach Prüfung durch den G-BA wegen 
der medizinischen Notwendigkeit gleichwohl in die Versorgung einbezogen werden. Auf der Grund-
lage dieser Norm und der §§ 38 bis 41 des Vierten Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA sowie 
der §§ 27 bis 29 der AM-RL entscheidet der G-BA über die Aufnahme einzelner Medizinprodukte in 
Anlagen der AM-RL. Nur danach vom G-BA anerkannte „verbandmittelähnliche“ Medizinprodukte 
werden Leistungen der GKV. Gemäß § 40 Absatz 1 des Vierten Kapitels der Verfahrensordnung des 
G-BA ist die medizinische Notwendigkeit des Einsatzes eines Medizinproduktes anhand von Studien 
höchstmöglicher Evidenz und gegebenenfalls weiterer Literatur zu belegen. 

 
Um Auslegungskonflikte zu vermeiden, bedarf es hier klarer Vorgaben durch das BMG in einer Rechts-
verordnung. Nur so ist das generelle Ziel des Gesetzgebers, Rechtssicherheit zu schaffen, zu erreichen.  
 
In Abhängigkeit von der endgültigen Verbandmitteldefinition sollten in der Rechtsverordnung u. a. die 
Begriffe in der Definition noch klarer definiert werden, die Möglichkeit der Beratung und Gebühren 
hierzu sowie die Frage, welcher Teil der eingereichten Dossiers Betriebs- und Geschäftsgeheimnisse dar-
stellen und daher nicht veröffentlicht werden dürfen (siehe unseren Ergänzungsvorschlag). Des Weite-
ren sollte in der Rechtsverordnung näher erläutert werden, wie die medizinische Notwendigkeit und der 
therapeutische Nutzen überprüft werden soll. 
 
In der Rechtsverordnung kann festgelegt werden, dass der G-BA in seiner Verfahrensordnung weitere 
Einzelheiten zum Verfahren regelt. 
 
 
3. Verlängerung der Übergangsfrist 
 
Änderungsvorschlag des BVMed: 

„Mindestens 6 Jahre nach dem Wirksamwerden der Regelungen nach Satz 4 sind solche Gegenstände wei-
terhin zu Lasten der Krankenkassen zu erbringen, die vor dem … [einsetzen: Datum des Inkrafttretens nach 
Artikel 3 Absatz 1 dieses Gesetzes] erbracht wurden. Näheres ist in der Rechtsverordnung zu regeln.“ 
 
Begründung: 

Die vom Gesetzgeber vorgesehene Frist ist nicht ausreichend und führt zu Versorgungslücken. Wir müs-
sen derzeit davon ausgehen, dass der G-BA auch für verbandmittelähnliche Medizinprodukte Studien 
der höchstmöglichen Evidenzstufe fordern wird. Eine Mindestübergangsregelung von 6 Jahren halten 
wir für zwingend notwendig, um die geforderten Studien durchführen und die dafür nötigen spezifi-
schen Patienten generieren zu können. In Abhängigkeit der Anzahl der betroffenen Produkte und den 
tatsächlichen Anforderungen an den Nachweis der medizinischen Notwendigkeit kann es erforderlich 
sein, dass eine Verlängerung der von uns vorgeschlagenen Übergangsfrist notwendig ist. Nähere Aus-
führungen hierzu sind vom BMG in der von uns vorgeschlagenen Rechtsverordnung festzulegen.  
 
Die erforderliche Frist ergibt sich u. a. aus den nachfolgenden Ausführungen: 
 

1. Studienerstellung  

> Studienvorbereitung 
- Sichtung, Aufbereitung und Bewertung bestehender Literatur  
- Antrag und Beratungsgespräch durch den G-BA zum Studiendesign  
- Vorbereitungen zur klinischen Studie u.a.: 
- Rekrutierung der Prüfzentren und Vertragsschließung  
- Erstellung der Dokumente zur Einreichung bei den Ethikkommissionen  
- Einreichung des Dossiers bei den Ethikkommissionen, Sitzung der Ethikkommission und 

Antwortbrief an den Antragsteller, Stellungnahme des Antragstellers zu den noch offenen 
Fragen (Zeit bis zur finalen Genehmigung der Studie) 

- Festlegung von vertraglichen Regularien und Abwicklungsmodalitäten 
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- Rekrutierung von teilnehmenden Zentren (Zeitaufwand abhängig von der Anzahl der zu 
rekrutierenden Zentren) 

- Rekrutierung von Patienten 

> Durchführung der Studie  

Mind. 3 Jahre – Diese Aussage kann anhand der klinischen Studienregister wie z. B.  
clinicaltrials.gov für Studien höchster Evidenz im Bereich chronischer Wunden überprüft  
werden.  

> Auswertung der Studie und Erstellung des Dossiers zur medizinischen Notwendigkeit  
- Erstellung eines Abschlussberichts  
- Aufbereitung der beim GB-A einzureichenden Unterlagen 

> Prüfung des Antrages durch den G-BA 

> Finale Entscheidung zur Erstattungsfähigkeit einschließlich Preisverhandlungen 
 

2. Patientenrekrutierung 

Alle Hersteller, die Studien für verbandmittelähnliche Medizinprodukte durchführen müssen, ste-
hen im Wettbewerb um eine begrenzte Anzahl geeigneter Patienten in den spezifischen Indikati-
onen (Diabetischer Fuß, Ulcus Cruris, Dekubitus). 

Gestützt wird unsere Forderung nach einer angemessenen Übergangsfrist auch durch die Ausfüh-
rungen des Berufsverbandes der Deutschen Dermatologen (BVDD) in Abstimmung mit der Deut-
schen Dermatologischen Gesellschaft (DDG) und dem Deutschen Wundrat (DWR). Diese haben in 
ihrer Stellungnahme vom 10. Juli 2016 zum Referentenentwurf des HHVG ebenfalls eine ange-
messene Frist gefordert (Anlage 1 – siehe insbesondere Seite 5/6 Absatz: „Zitat Seite 22“). 

Die Übergangsfrist von mindestens 6 Jahren für die Erstellung von Studien höchstmöglicher Evi-
denz (RCTs) kann auf eine Mindestfrist von 3 Jahren verkürzt werden, wenn Studien geringerer 
Evidenzstufe (III, IV) zugelassen werden.  
 

3. Einheitlichkeit der Rechtsordnung 

Ein weiterer Grund für eine Verlängerung der Übergangsfrist ist die 3-jährige Übergangsregelung, 
die die Medizinproduktehersteller zur Umsetzung der neuen Anforderungen an die klinische Be-
wertung für bestimmte Medizinprodukte im Rahmen der neuen MDR erhalten haben. Hier hat 
der Gesetzgeber eine 3-jährige Frist als angemessenen erachtet, um sich auf die neuen Anforde-
rungen einzustellen und das, obwohl hier keine Studien des Evidenzlevels I (RCTs) erforderlich 
sind.  

Mit dem Ziel einer einheitlichen Rechtsordnung sollte der Gesetzgeber die Anforderungen an den 
Nachweis der medizinischen Notwendigkeit für verbandmittelähnliche Medizinprodukte mit der 
im Frühjahr 2017 voraussichtlich in Kraft tretenden Medical Device Regulation (MDR) in Überein-
stimmung bringen. Für die MDR ist eine Übergangsfrist von 3 Jahren vorgesehen. Die MDR ist für 
den deutschen Raum direkt rechtsverbindlich.  

Die MDR stellt u. a. gesetzlich bindende, höhere Anforderungen an die klinische Bewertung von 
Medizinprodukten. Die Zielsetzung der klinischen Bewertung muss spezifischer gefasst werden, 
der Bewertende muss eine verbesserte Qualifikation und einschlägige Erfahrung nachweisen, die 
zugrunde gelegte Literatur muss wissenschaftlichen Standards genügen („peer-reviewed“), und 
die darauf basierende Äquivalenzbetrachtung wird deutlich enger ausgelegt werden. Ferner um-
fasst die Definition der klinischen Bewertung auch erstmalig den klinischen Nutzen des Produk-
tes, so dass auch hier eine Parallele zur Absicht des Gesetzgebers in der Neuordnung des HHVG 
gegeben ist. Für Produkte der Risikoklasse III werden im Rahmen des so genannten behördlichen 
Konsultationsprozesses auch die Ergebnisse von mindestens einer klinischen Studie mit dem be-
treffenden Produkt für die Zulassung/Zertifizierung bewertet. 
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Da somit die Medical Device Regulation, auch mit einer Zahl weiterer Maßnahmen, bereits einen 
deutlich höheren Standard als bisher an die Verkehrsfähigkeit legen wird und dabei gleicherma-
ßen die Besonderheiten von Medizinprodukten berücksichtigt, sollten deren Anforderungen so-
wie deren Übergangsfrist von 3 Jahren auch der Maßstab für den G-BA sein – näher festzulegen 
in einer Rechtsverordnung durch das BMG.  

 
4. Hinweise zur Aufnahme verbandmittelähnlicher Medizinprodukte in Anlagen der 

Arzneimittelrichtlinien (AM-RL) 
 
In der Gesetzesbegründung ist klar geregelt, dass der G-BA über die Aufnahme einzelner Medizinpro-
dukte in Anlagen der AM-RL entscheidet. Aus Sicht des BVMed ist es zwingend notwendig, dass bei der 
Ausgestaltung der Anlage innerhalb der AM-RL die Besonderheiten der verbandmittelähnlichen Wund-
versorgungsprodukte berücksichtigt werden. Eine gemeinsame Anlage mit den arzneimittelähnlichen 
Medizinprodukten ist daher ungeeignet, um diesen Besonderheiten Rechnung zu tragen.  
 
Welche Besonderheiten müssen u. a. bei den Anforderungen zur Aufnahme in die AM-RL berücksichtigt 
werden? 

> Definition von angemessenen Studienendpunkten, die nicht zwingend „Wundverschluss“ sein müs-
sen, sondern je nach Zweckbestimmung und Wundheilungsphase festgelegt werden (Schmerzreduk-
tion, Verbesserung der Mobilität, Reduktion der Wundoberfläche, Beseitigung von Infektionen etc.)  

> Der Nachweis medizinischer Notwendigkeit ist in Nicht-Unterlegenheits-Studien zu erbringen 

> Berücksichtigung von Kriterien zur Erhebung der Lebensqualität der Patienten (siehe Anlage 2: Au-
gustin, ZEFQ 2012 106, S. 351, Tabelle 2) 

> Festlegung angemessener Patientenkohorten 

> Anerkennung internationaler Studien und Leitlinien zur Antragstellung 

> Berücksichtigung anerkannter ethischer Leitsätze bei der Festlegung des Studiendesigns 

> RCT nicht als notwendiger Standard, sondern vergleichende Untersuchungen (z. B. Real-World-Data) 

> Einbeziehung von externen Fachexperten, Fachgesellschaften in die Bewertung des Antrags  

> Es muss sichergestellt werden, dass gleiche Produkte eines Antragsstellers, die sich z. B. in der Größe 
unterscheiden, im Sinne des Gesetzgebers als ein zu beantragendes Produkt angesehen werden. 

 
Hierzu verweisen wir ebenfalls auf die Ausführungen des Berufsverbandes der Deutschen Dermatologen 
(BVDD) in Abstimmung mit der Deutschen Dermatologischen Gesellschaft (DDG) und dem Deutschen 
Wundrat (DWR) in ihrer Stellungnahme vom 10.07.2016 (Anlage 1) und einen Artikel von Herrn Prof. Dr. 
Augustin zum Thema „Praxisbeispiele zu klinischen Studien mit Medizinprodukten und deren Anwen-
dung: Wundversorgung“ (Anlage 2). 
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