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Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung

in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-

Versorgungsstiarkungsgesetz - GKV-VSG), BT-Drs. 18/4095

Der Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed) nimmt nur zu den Regelungen Stellung, von de-

nen seine Mitgliedsunternehmen betroffen sind.

Teil A: Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

Teil B: Entlassmanagement

Teil C: Externe Hilfsmittelberater
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Teil A: Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

I

Zusammenfassung

Im Gesetzesentwurf zum GKV-Versorgungsstarkungsgesetz ist mit dem geplanten § 137h SGB V eine
Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse
vorgesehen.

Um die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit innovativen Medizintechnologien zu sichern,
sind dabei folgende Veranderungen notwendig:

1. Einfiihrung eines abgestuften Verfahrens zur Identifizierung der zu bewertenden NUB-Methoden

Der Gesetzgeber will mit dem § 137h SGB V die Methoden einer Nutzenbewertung unterziehen, fiir
die ein Krankenhaus ein NUB-Entgelt nach § 6 Abs. 2 KHEntG anstrebt. In der Praxis werden jedoch
flr sehr viele Methoden NUB-Entgelte angestrebt, die bereits sachgerecht vergiitet werden oder
nicht neu sind. Daher schlagen wir vor, das G-BA-Verfahren, dem der NUB-Entscheidung durch das
DRG-Institut (InEK) nachzulagern, da dort geprift wird, welche Methoden tatsdchlich den Anforde-
rungen an ein NUB-Entgelt entsprechen.

Relevant fiir die Nutzenbewertung sind nur neue und nicht sachgerecht vergiitete Methoden, d. h.
solche die vom InEK den Status | erhalten und insofern als neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethode (NUB) gelten. Unnétige Biirokratie wird vermieden, da es so nicht zu einer Flut der
durch die Krankenhduser und Hersteller eingereichten Informationen kommen kann. Abgelehnte
NUB-Antrage werden von vornherein nicht erfasst.

. Einvernehmen mit dem Hersteller bei der Antragstellung

Die Hersteller sind bisher unzureichend in das Verfahren eingebunden. Fiir die Einfiihrung neuer
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten ist es wichtig, dass diese zu-
nachst auch in solchen Krankenhdusern eingefiihrt werden, die die erforderlichen personellen und
sachlichen Voraussetzungen aus Sicht der Hersteller erfiillen. Es ist zudem davon auszugehen, dass
nur der Hersteller Informationen fiir das zu priifende Verfahren zur Verfligung stellen kann, damit
die Krankenhduser einen umfassenden und qualitativ fundierten NUB-Antrag stellen kénnen. Vor
diesem Hintergrund sowie der geplanten verpflichtenden Finanzierung der Erprobung durch den
Hersteller ist Einvernehmen mit den antragstellenden Krankenhdusern herzustellen.

. Beschriankung des automatischen Ausschlusses von Methoden aus der Krankenhausversorgung auf

unwirksame oder schiadliche Verfahren

Die Beschrankung des automatischen Ausschlusses auf unwirksame und schadliche Verfahren
reicht aus, um der gesetzgeberischen Intention der Patientensicherheit Rechnung zu tragen. Fur die
verbleibenden Fille, in denen der G-BA kein Potential fiir eine erforderliche Behandlungsalternative
sieht, ist ein reguldres Bewertungsverfahren auf Antrag eines der G-BA-Beteiligten nach § 137c
SGB V durchzufihren.

. Moglichkeit zur Aussetzung des Bewertungsverfahrens bei Studien, die in naher Zukunft vorgelegt

werden konnen

Es muss die Moglichkeit der Aussetzung des Verfahrens analog der G-BA-Verfahrensordnung be-
stehen. Damit wird der Fall beriicksichtigt, dass aussagekraftige Studien schon durchgefiihrt wer-
den, deren Ergebnisse in naher Zukunft vorgelegt werden kénnen. So werden unethische Doppel-
bewertungen vermieden und dem Grundsatz der VerhaltnismaRBigkeit Rechnung getragen.
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Il. Stellungnahme im Detail

1. Einfiihrung eines abgestuften Verfahrens zur Identifizierung der zu bewertenden NUB-Methoden

Eine als neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode (NUB) beantragte Methode entspricht nur
dann der Definition eines NUB, wenn das InEK diese als solche anerkannt hat. In diesen Fillen vergibt
das InEK den Status I. Sofern eine Methode vom InEK nicht als NUB anerkannt wird, erhalt diese den
Status II. Das bedeutet: Diese Methode ist keine neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode (NUB),
fiir die es somit keine zusatzliche Vergiitung gibt. Relevant fiir das Bewertungsverfahren sind daher nur
neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB) mit dem Status I.

Wir schlagen die Einflihrung eines zeitlich abgestuften Verfahrens vor. Hierdurch werden nur die rele-
vanten Verfahren (NUB-Status I) einer Bewertung unterzogen. Gleichzeitig wird unnétige Biirokratie fiir
die Krankenhauser vermieden. Nach unserem Vorschlag soll das vom Gesetzgeber vorgesehene Verfah-
ren beim G-BA erst nach Festlegung des NUB-Status | durch das InEK erfolgen.

Konklusion:

Eine Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risi-
koklasse darf nur fiir solche Methoden durchgefiihrt werden, fiir die eine NUB-Einstufung als Status |
erfolgt ist.

2. Einvernehmen mit dem Hersteller bei der Antragstellung

Auf der Grundlage der beabsichtigten Regelung hat ein Krankenhaus, das hinsichtlich einer neuen
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode, bei der ein Medizinprodukt der Risikoklasse IIb oder Ill, des-
sen Anwendung einen besonders invasiven Charakter aufweist, zur Anwendung kommen soll, dem G-BA
Informationen liber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu dieser Methode sowie zu der
Anwendung des Medizinprodukts zu tibermitteln.

Dies bedeutet zugleich, dass — obwohl in wesentlichen Bereichen der Hersteller des jeweiligen Produkts
unmittelbar betroffen ist - in erster Linie das anwendende bzw. anfragende Krankenhaus Einfluss auf
das Verfahren, dessen Inhalte sowie Ausgang nehmen kann und soll. Dies flihrt allerdings zu einer nicht
gerechtfertigten Benachteiligung der betroffenen Medizinproduktehersteller. Insofern sind explizite
Mitwirkungsmaoglichkeiten der Unternehmen vorzusehen, die tiber eine bloBe Anhérung im Rahmen des
Stellungnahmeverfahrens hinausgehen.

Die betroffenen Hersteller werden bislang unzureichend in die Verfahren eingebunden und beteiligt.
Das Einvernehmen der Hersteller ist erforderlich, weil nur diese liber eine umfassende Expertise zu dem
im Rahmen der Methode verwendeten Produkte verfiigen, die Kosten fiir die Erprobung gemal § 137e
SGBV zu Uibernehmen haben und in erheblichem MaRe in ihren grundrechtlich verbiirgten Rechten und
Interessen beriihrt sind. Zugleich ist sicherzustellen, dass die Methode sachlich richtig, vollstandig und
umfassend bewertet wird. Darliber hinaus ist einer falschen und missbrauchlichen Antragstellung zu
begegnen, was das zwingende Einvernehmen der betroffenen Hersteller zu einer Anfrage gemaR § 6
Abs. 2 S. 3 KHEntgG erfordert.

Konklusion:

Ein in den Anwendungsbereich des § 137h SGB V fallender NUB-Antrag ist im Einvernehmen mit dem
betroffenen Hersteller zu stellen.

3. Beschrinkung des automatischen Ausschlusses von Methoden aus der Krankenhausversorgung auf
unwirksame oder schidliche Verfahren

Ziel der Koalition ist es, den Grundsatz der Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt in der stationaren Versor-
gung beizubehalten. Dem wird die Formulierung im § 137h Abs. 5 SGB V nicht gerecht. Dort heift es fir
den Fall einer negativen Nutzenbewertung:

"(5) Fiir eine Methode nach Absatz 1 Satz 4 Nummer 3 ist eine Vereinbarung nach § 6 Absatz 2 Satz 1
des Krankenhausentgeltgesetzes oder nach § 6 Absatz 2 Satz 1 der Bundespflegesatzverordnung aus-
geschlossen; der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet unverziiglich tiber eine Richtlinie nach

§ 137c Absatz 1 Satz 2."
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Der erste Halbsatz bis zum Semikolon bedeutet, dass es bei negativ verlaufener Nutzenbewertung keine
NUB-Verglitung geben darf. Dem ist zuzustimmen.

Der zweite Halbsatz bedeutet allerdings, dass der G-BA Uber eine Richtlinie entscheiden muss, die die
Methode komplett von der Vergltung zu Lasten der Krankenkassen ausschlief3t. Eine Richtlinie nach
§ 137c SGB V betrifft nicht nur die NUB-Vergiitung, sondern auch die DRG-Vergiitung.

Der Unterschied zur heutigen Rechtslage besteht darin, dass bisher ein Ausschluss aus der Vergiitung
nach § 137c SGB V nur auf Antrag des GKV-Spitzenverbandes, der DKG oder des Bundesverbandes der
Krankenhaustrager erfolgen kann. Nach § 137h Abs. 5 SGB V, zweiter Halbsatz, ware ein solcher Antrag
nicht mehr erforderlich. Vielmehr gabe es dann einen Automatismus fiir einen Ausschluss.

Bei schadlichen oder unwirksamen Methoden ist das gerechtfertigt. Dagegen umfasst die Formulierung
des § 137h Absatz 1 Satz 4 Nummer 3 SGB V, auf die sich Absatz 5 bezieht, weitere Falle.

Der Anwendungsbereich beschrankt sich daher nicht nur auf schadliche oder unwirksame Methoden,
sondern auch auf solche Methoden, die "kein Potential fiir eine erforderliche Behandlungsalternative"
bieten — und zwar nach Ansicht des G-BA, was immer auch subjektive Wertungen beinhaltet. Das be-
deutet, dass eine Methode auch ausgeschlossen werden kann, wenn es zwar eine wirksame Behand-

lungsalternative ist, diese aber vom G-BA nicht als erforderlich erachtet wird.

Die Entscheidung liber die Therapiewahl bei mehreren wirksamen Methoden trifft aber bisher der be-
handelnde Arzt in Absprache mit dem Patienten, wenn das Krankenhaus (wirtschaftlich) bereit ist, die
Methode innerhalb der bestehenden DRG durchzufiihren. Kiinftig wiirde bei negativer Nutzenbewer-
tung diese Behandlungsalternative zugunsten einer etablierten Methode nicht mehr finanziert, und
zwar nicht nur, wie bisher, bei Antragstellung gemaR § 137c SGB V, sondern als Automatismus in Folge
von § 137h Abs. 5 SGB V.

Aus Sicht des BVMed ware es daher sachgerecht und im Blick auf die Therapiefreiheit geboten, im zwei-
ten Halbsatz von § 137h Abs. 5 SGB V folgende Formulierung anzufiigen: "sofern die Methode als schad-
lich oder unwirksam anzusehen ist." Damit besteht weiterhin ein Automatismus fiir den Vergiitungs-
ausschluss bei schadlichen oder unwirksamen Methoden.

Konklusion:

Der § 137h Absatz 5 SGB V ist auf unwirksame oder schidliche Methoden zu beschrinken.

4. Moglichkeit zur Aussetzung des Bewertungsverfahrens bei Studien, die in naher Zukunft vorgelegt
werden kdnnen

Es muss die Moglichkeit der Aussetzung des Verfahrens analog der G-BA-Verfahrensordnung bestehen.
Damit wird der Fall beriicksichtigt, dass aussagekraftige Studien schon durchgefiihrt werden, deren
Ergebnisse in naher Zukunft vorgelegt werden kénnen. So werden unethische Doppelbewertungen ver-
mieden und dem Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit Rechnung getragen.

Mafgeblich sollen hierbei insbesondere sein:
> das Verhaltnis Reststudiendauer zur Gesamtstudiendauer,
> die Wahrscheinlichkeit eines fiir die Nutzenbewertung relevanten Ergebnisses und

> dass die Studienergebnisse fiir die Bewertung des Nutzens oder des Potentials von nicht nur un-
tergeordneter Bedeutung sind.

Die vorgeschlagene Formulierung ist ibernommen aus § 14 Absatz 1 Satz 1 der aktuellen Verfahrens-
ordnung des G-BA.

Die Regelung ist insbesondere bei laufenden internationalen Studien von Bedeutung, bei denen nicht
zwangslaufig alle Krankenhduser, die einen NUB-Antrag gestellt haben, beteiligt sind.

Im Falle einer Aussetzung ist sicherzustellen, dass Krankenhduser, die die Leistung erbringen, diese mit
den Krankenkassen abrechnen konnen (entsprechend der Regelungen im § 137e SGB V).
Konklusion:

Fiir Studien, die in naher Zukunft vorgelegt werden kénnen, muss, analog der existierenden Verfah-
rensordnung des G-BA, eine Aussetzung des Bewertungsverfahrens maglich sein.
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5. Fehlende Genehmigungspflicht / Rechtsschutz

Bei dem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses handelt es sich nicht um einen Richtlinienbe-
schluss, sodass eine Vorlage zum Bundesministerium fiir Gesundheit nach § 94 Absatz 1 SGB V nicht
erforderlich ist. Im Hinblick auf die Bedeutung und Reichweite der Entscheidung des G-BA, die fiir einen
kompletten Ausschluss der betreffenden Methode aus dem Leistungskatalog der GKV vorgreiflich sein
kann (§ 137h Abs. 4 SGB V), ist die Beschrankung auf die allgemeine Rechtsaufsicht gemaf § 91 Abs. 8
SGBV allerdings nicht gerechtfertigt. Die gegenlber der allgemeinen Aufsicht bestehenden Sonderrege-
lungen des § 94 SGB V enthalten wichtige Verfahrensgarantien, zumal die Entscheidung gemaR § 137h
SGB V untrennbar mit einer Entscheidung nach § 137¢ SGB V verbunden sein kann.

Dariiber hinaus bleibt die Neuregelung im Hinblick auf den Rechtsschutz der betroffenen Krankenhau-
ser und Hersteller unklar. Das grundgesetzlich verbiirgte Recht der betroffenen Krankenhauser und
Hersteller auf effektiven Rechtsschutz muss sich auch im Rahmen der geplanten Regelung widerspie-
geln. Die Entscheidungen des G-BA miissen daher zu jeder Zeit und vollumfanglich tiberprifbar sein.
Auch dies ist gesetzlich klarzustellen.

Konklusion:

Um die Rechtsaufsicht des BMG effektiv zu sichern und um den Besonderheiten der vorliegenden Rege-
lung Rechnung zu tragen, sollte eine Vorlagepflicht in entsprechender Anwendung des § 94 Abs. 1
SGB V normiert werden.

Weiterhin bedarf es der ausdriicklichen Klarstellung, dass gegen die Entscheidungen des G-BA der
Rechtsweg uneingeschrinkt offen steht.
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lll. Konkrete Anderungsvorschlige

Text des Gesetzentwurfes

Anderungsvorschlag des BVMed

Bemerkung/Begriindung

Nr. 66.
Nach § 137g wird folgender § 137h eingefiigt:

»§137h
Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse

(1) Wird hinsichtlich einer neuen Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode, deren technische Anwendung
malgeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts mit
hoher Risikoklasse beruht, erstmalig eine Anfrage nach
§ 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes ge-
stellt, hat das anfragende Krankenhaus dem Gemeinsa-
men Bundesausschuss zugleich

Informationen tber den Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse zu dieser Methode sowie zu der Anwen-
dung des Medizinprodukts zu tibermitteln.

Eine Anfrage nach Satz 1 und die Ubermittlung der Un-
terlagen erfolgt im Benehmen mit dem Hersteller derje-
nigen Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse, die in
dem Krankenhaus bei der Methode zur Anwendung
kommen sollen.

Nr. 66.
Nach § 137g wird folgender § 137h eingefiigt:

»§137h
Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse

(1) Wird hinsichtlich einer neuen Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode, deren technische Anwendung
mafgeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts mit
hoher Risikoklasse beruht, erstmalig eine Anfrage nach
§ 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes ge-
stellt, hat das anfragende Krankenhaus dem

i ich-mit der Ab-
wicklung der Anfragen nach § 6 Abs. 2 Krankenhausent-
geltgesetz beauftragten Institut mitzuteilen, dass ein
Medizinprodukt im Sinne von Absatz 2 Satz 1 verwendet
wird. Das Institut iibermittelt dem Gemeinsamen Bun-
desausschuss bis zum 31.01. eines jeden Jahres eine Auf-
stellung der nach Satz 1 gemeldeten Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden, die erstmalig im Sinne von § 6
Abs. 2 Krankenhausentgeltgesetz anerkannt wurden.
Der Gemeinsame Bundesausschuss fordert hinsichtlich
der neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
nach Satz 2 von den anfragenden Krankenhiusern un-

verziiglich

Informationen tiber den Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse zu dieser Methode sowie zu der Anwen-
dung des Medizinproduktszu-iibermitteln-an.

Eine Anfrage nach Satz 1 und die Ubermittlung der Un-
terlagen erfolgt im Benehmen- Einvernehmen mit dem
Hersteller derjenigen Medizinprodukte mit hoher Risiko-
klasse, die in dem Krankenhaus bei der Methode zur An-
wendung kommen sollen.

Das G-BA-Verfahren ist dem InEK-Verfahren nachzu-
lagern, da dort gepriift wird, welche Methoden tatsach-
lich der Definition einer NUB entsprechen. Relevant fiir
die Nutzenbewertung sind nur neue und nicht sachge-
recht vergiitete Methoden, d. h. solche die vom InEK den
Status | erhalten und insofern als neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethode (NUB) gelten. Damit wird
unnotige Biirokratie durch eine Flut von einzureichenden
Informationen durch die Krankenhduser und Hersteller
vermieden. Damit werden abgelehnte NUB-Antrage von
vornherein nicht erfasst.

Die betroffenen Hersteller werden bislang unzureichend
in die Verfahren eingebunden und beteiligt. Das Einver-
nehmen der Hersteller ist erforderlich, weil nur diese
iiber eine umfassende Expertise zu dem im Rahmen der
Methode verwendeten Produkt verfiigen, die Kosten fiir
die Erprobung gemaR § 137e SGB V zu iibernehmen ha-
ben und in erheblichem MaRe in ihren grundrechtlich
verbiirgten Rechten und Interessen beriihrt sind. Zu-
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Text des Gesetzentwurfes

Anderungsvorschlag des BVMed

Bemerkung/Begriindung

Weist die Methode ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept auf, gibt der Gemeinsame
Bundesausschuss innerhalb von zwei Wochen nach Ein-
gang der Informationen im Wege einer 6ffentlichen Be-
kanntmachung im Internet allen Krankenhausern, die
eine Erbringung der neuen Untersuchungs- oder Behand-
lungsmethode vorsehen, sowie den jeweils betroffenen
Medizinprodukteherstellern in der Regel einen Monat
Gelegenheit, weitere Informationen im Sinne von Satz 1
an ihn zu Gbermitteln.

Der Gemeinsame Bundesausschuss nimmt auf Grundla-
ge der Ubermittelten Informationen innerhalb von drei
Monaten eine Bewertung vor, ob

1. der Nutzen der Methode unter Anwendung des Medi-
zinprodukts als hinreichend belegt anzusehen ist,

2. der Nutzen zwar als noch nicht hinreichend belegt
anzusehen ist, aber die Methode unter Anwendung des
Medizinprodukts das Potential einer erforderlichen Be-
handlungsalternative bietet, oder

3. die Methode unter Anwendung des Medizinprodukts
kein Potential fiir eine erforderliche Behandlungsalterna-
tive bietet, insbesondere weil sie als schadlich oder un-
wirksam anzusehen ist.

Fiir den Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
nach Satz 4 gilt § 94 Absatz 2 Satz 1 entsprechend. Das
Nahere zum Verfahren ist erstmals innerhalb von drei
Monaten nach Inkrafttreten der Rechtsverordnung nach
Absatz 2 in der Verfahrensordnung zu regeln. Satz 1 ist
erst ab dem Zeitpunkt des Inkrafttretens der Verfahrens-
ordnung anzuwenden.

Weist die Methode ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept auf, gibt der Gemeinsame
Bundesausschuss innerhalb von zwei Wochen nach Ein-
gang der Informationen im Wege einer 6ffentlichen Be-
kanntmachung im Internet allen Krankenhausern, die
eine Erbringung der neuen Untersuchungs- oder Behand-
lungsmethode vorsehen, sowie den jeweils betroffenen
Medizinprodukteherstellern in der Regel einen Monat
Gelegenheit, weitere Informationen im Sinne von Satz 1
an ihn zu Gbermitteln.

Der Gemeinsame Bundesausschuss nimmt auf Grundla-
ge der libermittelten Informationen innerhalb von drei
Monaten eine Bewertung vor, ob

1. der Nutzen der Methode unter Anwendung des Medi-
zinprodukts als hinreichend belegt anzusehen ist,

2. der Nutzen zwar als noch nicht hinreichend belegt
anzusehen ist, aber die Methode unter Anwendung des
Medizinprodukts das Potential einer erforderlichen Be-
handlungsalternative bietet,

3. die Methode unter Anwendung des Medizinprodukts
kein Potential fiir eine erforderliche Behandlungsalterna-
tive bietet, insbesondere weil sie als schadlich oder un-
wirksam anzusehen ist.

Fiir den Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
nach Satz 4 gilt § 94 Absatz 2 Satz 1 entsprechend. Das
Nahere zum Verfahren ist erstmals innerhalb von drei
Monaten nach Inkrafttreten der Rechtsverordnung nach
Absatz 2 in der Verfahrensordnung zu regeln. Satz 1 ist
erst ab dem Zeitpunkt des Inkrafttretens der Verfahrens-
ordnung anzuwenden.

gleich ist sicherzustellen, dass die Methode sachlich rich-
tig, vollstandig und umfassend bewertet wird. Dariiber
hinaus ist einer falschen und missbrauchlichen Antrag-
stellung zu begegnen, was das zwingende Einvernehmen
der betroffenen Hersteller zu einer Anfrage gemaR § 6
Abs. 2 S. 3 KHEntgG erfordert.
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Text des Gesetzentwurfes

Anderungsvorschlag des BVMed

Bemerkung/Begriindung

(2) Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse nach Absatz
1 Satz 1 sind solche, die der Risikoklasse lIb oder Il nach
Artikel 9 in Verbindung mit Anhang IX der Richtlinie
93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 uber Medizin-
produkte (ABI. L 169 vom 12.7.1993, S.1), die zuletzt
durch Artikel 2 der Richtlinie 2007/47/EG (ABI. L 247 vom
21.9.2007, S. 21) gedndert worden ist, zuzuordnen sind,
und deren Anwendung einen besonders invasiven Cha-
rakter aufweist.

Eine Methode weist ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept im Sinne von Absatz 1 Satz 2
auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsge-
biet von anderen, in der stationaren Versorgung bereits
eingefiihrten systematischen Herangehensweisen we-
sentlich unterscheidet.

Nahere Kriterien zur Bestimmung der in den Satzen 1
und 2 genannten Voraussetzungen regelt das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit im Benehmen mit dem Bun-
desministerium fiir Bildung und Forschung erstmals bis
zum 31. Dezember 2015 durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates.

(3) Fiir eine Methode nach Absatz 1 Satz 4 Nummer 1
prift der Gemeinsame Bundesausschuss, ob Anforde-
rungen an die Qualitat der Leistungserbringung in einer
Richtlinie nach § 137 zu regeln sind. Wenn die Methode
mit pauschalierten Pflegesatzen nach § 17 Absatz 1a des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes noch nicht sachge-
recht vergiitet werden kann und eine Vereinbarung nach
§ 6 Absatz 2 Satz 1 des Krankenhausentgeltgesetzes oder
nach § 6 Absatz 2 Satz 1 der Bundespflegesatzverord-
nung nicht innerhalb von drei Monaten nach dem Be-
schluss nach Absatz 1 Satz 4 zustande kommt, ist ihr
Inhalt durch die Schiedsstelle nach § 13 des Kranken-
hausentgeltgesetzes oder nach § 13 der Bundespflege-
satzverordnung festzulegen.

(2) Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse nach Absatz
1 Satz 1 sind solche, die der Risikoklasse IIb oder Ill nach
Artikel 9 in Verbindung mit Anhang IX der Richtli-
nie93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Uiber Medi-
zinprodukte (ABI. L 169 vom 12.7.1993, S.1), die zuletzt
durch Artikel 2 der Richtlinie 2007/47/EG (ABI. L 247 vom
21.9.2007, S. 21) gedndert worden ist, zuzuordnen sind,
und deren Anwendung einen besonders invasiven Cha-
rakter aufweist.

Eine Methode weist ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept im Sinne von Absatz 1 Satz 2
auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsge-
biet von anderen, in der stationaren Versorgung bereits
eingefiihrten systematischen Herangehensweisen we-
sentlich unterscheidet.

Nahere Kriterien zur Bestimmung der in den Satzen 1
und 2 genannten Voraussetzungen regelt das Bundesmi-
nisterium fur Gesundheit im Benehmen mit dem Bun-
desministerium fir Bildung und Forschung erstmals bis
zum 31. Dezember 2015 durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates.

(3) Fur eine Methode nach Absatz 1 Satz 4 Nummer 1
pruft der Gemeinsame Bundesausschuss, ob Anforde-
rungen an die Qualitat der Leistungserbringung in einer
Richtlinie nach § 137 zu regeln sind. Wenn die Methode
mit pauschalierten Pflegesdtzen nach § 17 Absatz 1a des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes noch nicht sachge-
recht vergiitet werden kann und eine Vereinbarung nach
§ 6 Absatz 2 Satz 1 des Krankenhausentgeltgesetzes oder
nach § 6 Absatz 2 Satz 1 der Bundespflegesatzverord-
nung nicht innerhalb von drei Monaten nach dem Be-
schluss nach Absatz 1 Satz 4 zustande kommt, ist ihr
Inhalt durch die Schiedsstelle nach § 13 des Kranken-
hausentgeltgesetzes oder nach § 13 der Bundespflege-
satzverordnung festzulegen.
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Text des Gesetzentwurfes

Anderungsvorschlag des BVMed

Bemerkung/Begriindung

(4) Fur eine Methode nach Absatz 1 Satz 4 Nummer 2 ent-
scheidet der Gemeinsame Bundesausschuss innerhalb von
sechs Monaten nach dem Beschluss nach Absatz 1 Satz 3
uber eine Richtlinie zur Erprobung nach § 137e.

Wenn die Methode mit pauschalierten Pflegesatzen nach
§ 17 Absatz 1a des Krankenhausfinanzierungsgesetzes
noch nicht sachgerecht vergiitet werden kann und eine
Vereinbarung nach § 6 Absatz 2 Satz 1 des Krankenhaus-
entgeltgesetzes oder nach § 6 Absatz 2 Satz 1 der Bun-
despflegesatzverordnung nicht innerhalb von drei Mona-
ten nach dem Beschluss nach Absatz 1 Satz 4 zustande
kommt, ist ihr Inhalt durch die Schiedsstelle nach § 13
des Krankenhausentgeltgesetzes oder nach § 13 der
Bundespflegesatzverordnung festzulegen. Krankenhau-
ser, die die Methode unter Anwendung des Medizinpro-
dukts zu Lasten der Krankenkassen erbringen wollen,
sind verpflichtet, an einer Erprobung nach § 137e teilzu-
nehmen.

Die Anforderungen an die Erprobung nach § 137e Absatz
2 haben unter Berticksichtigung der Versorgungsrealitat
die tatsachliche Durchfiihrbarkeit der Erprobung und der
Leistungserbringung zu gewahrleisten. Die Erprobung ist
in der Regel innerhalb von zwei Jahren abzuschlieRen, es
sei denn, dass auch bei Straffung des Verfahrens im Ein-
zelfall eine langere Erprobungszeit erforderlich ist. Nach
Abschluss der Erprobung entscheidet der Gemeinsame
Bundesausschuss innerhalb von drei Monaten uber eine
Richtlinie nach § 137c.

(4) Fur eine Methode nach Absatz 1 Satz 4 Nummer 2 ent-
scheidet der Gemeinsame Bundesausschuss innerhalb von
sechs Monaten nach dem Beschluss nach Absatz 1 Satz 3
Uber eine Richtlinie zur Erprobung nach § 137e.

Wenn die Methode mit pauschalierten Pflegesatzen nach
§ 17 Absatz 1a des Krankenhausfinanzierungsgesetzes
noch nicht sachgerecht vergiitet werden kann und eine
Vereinbarung nach § 6 Absatz 2 Satz 1 des Krankenhaus-
entgeltgesetzes oder nach § 6 Absatz 2 Satz 1 der Bun-
despflegesatzverordnung nicht innerhalb von drei Mona-
ten nach dem Beschluss nach Absatz 1 Satz 4 zustande
kommt, ist ihr Inhalt durch die Schiedsstelle nach § 13
des Krankenhausentgeltgesetzes oder nach § 13 der
Bundespflegesatzverordnung festzulegen. Krankenhau-
ser, die die Methode unter Anwendung des Medizinpro-
dukts zu Lasten der Krankenkassen erbringen wollen,
sind verpflichtet, an einer Erprobung nach § 137e
teilzunehmen, es sei denn, dass Studien in naher Zukunft
vorgelegt werden konnen, mittels derer der Nachweis
des Nutzens oder des Potentials einer erforderlichen
Behandlungsalternative gefiihrt werden kann.

Die Anforderungen an die Erprobung nach § 137e Absatz
2 haben unter Beriicksichtigung der Versorgungsrealitat
die tatsachliche Durchfiihrbarkeit der Erprobung und der
Leistungserbringung zu gewdhrleisten. Die Erprobung ist
in der Regel innerhalb von zwei Jahren abzuschlief3en, es
sei denn, dass auch bei Straffung des Verfahrens im Ein-
zelfall eine langere Erprobungszeit erforderlich ist. Nach
Abschluss der Erprobung entscheidet der Gemeinsame
Bundesausschuss innerhalb von drei Monaten uber eine
Richtlinie nach § 137c.

Es ist auch die Moglichkeit der Aussetzung vorzusehen,

damit der Fall beriicksichtigt wird, dass aussagekraftige

Studien schon durchgefiihrt werden und in absehbarer

Zukunft vorgelegt werden konnen. Damit werden Dop-

pelbewertungen vermieden und dem Grundsatz der

VerhidltnismaRBigkeit Rechnung getragen. MaRgeblich

sollen hierbei insbesondere sein

> das Verhiltnis Reststudiendauer zur Gesamtstudien-
dauer,

> die Wahrscheinlichkeit eines fiir die Nutzenbewertung
relevanten Ergebnisses und

> dass die Studienergebnisse fiir die Bewertung des
Nutzens oder des Potentials von nicht nur unterge-
ordneter Bedeutung sind.

Die Formulierung ist iibernommen aus § 14 Absatz 1 Satz

1 der aktuellen Verfahrensordnung des G-BA.
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Text des Gesetzentwurfes

Anderungsvorschlag des BVMed

Bemerkung/Begriindung

(5) Fur eine Methode nach Absatz 1 Satz 4 Nummer 3 ist
eine Vereinbarung nach § 6 Absatz 2 Satz 1 des Kranken-
hausentgeltgesetzes oder nach § 6 Absatz 2 Satz 1 der
Bundespflegesatzverordnung ausgeschlossen; der Ge-
meinsame Bundesausschuss entscheidet unverziiglich
tber eine Richtlinie nach § 137c Absatz 1 Satz 2.

(6) Der Gemeinsame Bundesausschuss berat Kranken-
hauser und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld
des Verfahrens nach Absatz 1 iiber dessen Vorausset-
zungen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete
Methoden. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann im
Rahmen der Beratung priifen, ob eine Methode dem
Verfahren nach Absatz 1 unterfillt, insbesondere ob sie
ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept auf-
weist, und hierzu eine Feststellung treffen. Vor einem
solchen Beschluss gibt er im Wege einer offentlichen
Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen
Krankenhdusern sowie den jeweils betroffenen
Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur Stellung-
nahme. Die Stellungnahmen sind in die Entscheidung
einzubeziehen. Fir den Beschluss gilt § 94 Absatz 2 Satz
1 entsprechend.

(5) Fur eine Methode nach Absatz 1 Satz 4 Nummer 3 ist
eine Vereinbarung nach § 6 Absatz 2 Satz 1 des Kranken-
hausentgeltgesetzes oder nach § 6 Absatz 2 Satz 1 der
Bundespflegesatzverordnung ausgeschlossen; der Ge-
meinsame Bundesausschuss entscheidet unverziiglich
Uber eine Richtlinie nach § 137c Absatz 1 Satz 2, sofern
die Methode als schadlich oder unwirksam anzusehen
ist.

(6) Der Gemeinsame Bundesausschuss berat Kranken-
hauser und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld
des Verfahrens nach Absatz 1 liber dessen Vorausset-
zungen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete
Methoden. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann im
Rahmen der Beratung priifen, ob eine Methode dem
Verfahren nach Absatz 1 unterfallt, insbesondere ob sie
ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept auf-
weist, und hierzu eine Feststellung treffen. Vor einem
solchen Beschluss gibt er im Wege einer 6ffentlichen
Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen
Krankenhdusern sowie den jeweils betroffenen
Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur Stellung-
nahme. Die Stellungnahmen sind in die Entscheidung
einzubeziehen. Fiir den Beschluss gilt-gelten § 94 Absatz
1 und 2 Satz 1 entsprechend.

Die Beschrankung des automatischen Ausschlusses auf
unwirksame und schéadliche Verfahren reicht aus, um der
gesetzgeberischen Intention der Patientensicherheit
Rechnung zu tragen.

Der Anwendungsbereich des Ursprungstextes be-
schrankt sich nicht nur auf schddliche oder unwirksame
Methoden, sondern auch auf solche Methoden, die "kein
Potential fiir eine erforderliche Behandlungsalternative"
bieten - und zwar nach Ansicht des G-BA, was immer
auch subjektive Wertungen beinhaltet. Das bedeutet,
dass eine Methode auch ausgeschlossen werden kann,
wenn sie zwar eine wirksame Behandlungsalternative
ist, diese aber vom G-BA nicht als erforderlich erachtet
wird.

Fiir diese Fille, in denen der G-BA kein Potential fiir eine
erforderliche Behandlungsalternative sieht, ist im Blick
auf die VerhaltnismaRigkeit und die Therapiefreiheit ein
reguldres Bewertungsverfahren auf Antrag eines der
G-BA-Beteiligten nach § 137¢ SGB V durchzufiihren.
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Text des Gesetzentwurfes

Anderungsvorschlag des BVMed

Bemerkung/Begriindung

(7) Klagen bei Streitigkeiten nach dieser Vorschrift haben
keine aufschiebende Wirkung. Ein Vorverfahren findet
nicht statt.”

(7) Klagen bei Streitigkeiten nach dieser Vorschrift haben
keine aufschiebende Wirkung. Ein Vorverfahren findet
nicht statt. Die Klage ist auch gegen die Aufforderung
des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Ubermittlung
von Informationen iiber den Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse zu der betroffenen Methode sowie zu
der Anwendung des Medizinprodukts gemaR Absatz 1
Satz 3 zuldssig. Klagebefugt sind neben den antragstel-
lenden Krankenhiusern insbesondere auch die betroffe-
nen Hersteller, der im Rahmen der Methode verwende-
ten Medizinprodukte sowie Unternehmen oder Perso-
nen, die in sonstiger Weise als Anbieter der Methode ein
wirtschaftliches Interesse an einer Erbringung zu Lasten
der Krankenkassen haben.

Im Hinblick auf die Bedeutung und Reichweite der Ent-
scheidung des G-BA und der Gefahr eines kompletten
Leistungsausschlusses der betreffenden Methode ist hier
eine effektive Rechtsaufsicht des BMG erforderlich.

Bei dem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
handelt es sich nicht um einen Richtlinienbeschluss, so-
dass eine Vorlage zum Bundesministerium fiir Gesund-
heit nach § 94 Absatz 1 SGB V nicht erforderlich wire. Im
Hinblick auf die Bedeutung und Reichweite der Entschei-
dung des G-BA, die fiir einen kompletten Ausschluss der
betreffenden Methode aus dem Leistungskatalog der
GKV vorgreiflich sein kann (§ 137h Abs. 4 SGB V), ist die
Beschrankung auf die allgemeine Rechtsaufsicht gemar
§ 91 Abs. 8 SGB V allerdings nicht gerechtfertigt. Die
gegeniiber der allgemeinen Aufsicht bestehenden Son-
derregelungen des § 94 SGB V enthalten wichtige Ver-
fahrensgarantien, zumal die Entscheidung gemaR § 137h
SGB V untrennbar mit einer Entscheidung nach § 137¢
SGB V verbunden sein kann. Die Neuregelung ist im Hin-
blick auf den Rechtsschutz der betroffenen Krankenhau-
ser und Hersteller unklar. Das grundgesetzlich verbiirgte
Recht der betroffenen Krankenhduser und Hersteller auf
effektiven Rechtsschutz muss sich auch im Rahmen der
geplanten Regelung widerspiegeln. Die Entscheidungen
des G-BA miissen daher zu jeder Zeit und vollumfanglich
iiberpriifbar sein. Auch dies ist gesetzlich klarzustellen.
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Teil B: Entlassmanagement
I.  Ausgestaltung des Entlassmanagements

1. Hilfsmittelversorgung beim Entlassmanagement ausreichend beriicksichtigen

Das Entlassmanagement aus dem Krankenhaus stellt in der Praxis regelmaRig keine ausschliefRlich arzt-
liche Tatigkeit dar (siehe , Expertenstandard Entlassmanagement” des Deutschen Netzwerkes fiir Quali-
tatsentwicklung in der Pflege an der Hochschule Osnabriick). Vielmehr bendtigt der Patient ein umfas-
sendes Versorgungsmanagement, an dem weitere Leistungserbringer des SGB V und des SGB Xl betei-
ligt sind. Es ist beim Entlassmanagement wichtig, dass auch die Leistungserbringer, die die ambulante
Versorgung in der Hauslichkeit der Versicherten sicherstellen, einbezogen werden. Hierzu gehéren ins-
besondere die sonstigen Leistungserbringer, wie Homecare-/Hilfsmittelleistungserbringer, die mit ihren
Produkten und den damit untrennbar verbundenen Dienstleistungen ein termingerechtes
Entlassmanagement erméglichen. Damit unterstiitzen sie die Krankenhduser bei der Erfillung ihrer
Aufgaben beim Entlassmanagement und leisten einen wertvollen Beitrag zur Sicherstellung des
Entlassmanagements.

Bereits heute koordinieren viele sonstige Leistungserbringer das Entlassmanagement im Krankenhaus
und sorgen dafiir, dass die fiir die Versorgung notwendigen Hilfsmittel und die ggf. weiteren notwendi-
gen Leistungserbringer am Entlasstag beim Patienten sind. Dieses Entlassmanagement hat sich in ver-
schiedenen Bereichen wie bspw. bei der Versorgung von Stoma, Tracheostoma, Inkontinenz, enteraler
Erndhrung sowie der Medizin- und Rehatechnik in vielen Krankenhdusern etabliert und bewahrt. Insbe-
sondere in sensiblen und unaufschiebbaren lebenserhaltenden Versorgungen hat sich dieses
Entlassmanagement als notwendiger Bestandteil fiir den Ubergang von der stationdren in die ambulan-
te Versorgung erwiesen. Sofern die Politik die Mdglichkeit der Einbeziehung der sonstigen Leistungserb-
ringer am Entlassmanagement streichen sollte, ist mit erheblichen Qualitatseinbulen und Versor-
gungsdefiziten bei der Entlassung der Patienten zu rechnen, zumal insbesondere auch Patienten mit
Hilfsmittelbedarf die personliche Betreuung am Entlasstag in ihrer Hauslichkeit bendtigen. Dies kann
regelmalig auch ein Wochenendtag sein.

Diese sachgerechten, derzeit vorhandenen Strukturen, die im Sinne einer qualitativen Patientenversor-
gung funktionieren, miissen auch weiterhin moglich sein. Deshalb muss es auch zukiinftig gesetzlich
vorgesehen sein, dass unter Wahrung der Patientenwahlrechte Krankenhduser mit nicht-arztlichen
Leistungserbringern Vereinbarungen zur Ubernahme bestimmter Tatigkeiten beim Entlassmanagement
treffen diirfen.

Konklusion:

Wir schlagen vor, die Kooperationsméglichkeiten des Krankenhauses im Rahmen des
Entlassmanagements weiter zu fassen und somit auch dem gesetzlich verankerten Anspruch gemif
§ 11 Abs. 4 SGB V auf ein Versorgungsmanagement weiterhin Rechnung zu tragen.

2. Zum Vorschlag des Bundesrates, Rezeptmanagement durch Dritte mit Bezug auf die BGH-
Entscheidung vom 13. Mirz 2014 (Az.: | ZR 120/13) zu verbieten

In der vom Bundesrat zitierten BGH-Entscheidung wird hochstrichterlich festgestellt, dass dasin § 11
Absatz 4 SGB V geregelte Versorgungsmanagement und das in § 39 Absatz 1 Satz 4 bis 6 SGB V der der-
zeitigen Fassung geregelte Entlassmanagement im Einzelfall Vorrang vor dem Kooperationsverbot nach
§ 11 Absatz 1 Satz 1 ApoG hat, weil diese im Sinne des Patienten vorrangig zu beachten sind. Der Patien-
tenanspruch auf ein Versorgungs- und Entlassmanagement soll gemaR dieser Entscheidung im Einzel-
fall ermdglichen, dass das Krankenhaus oder eine von einem Krankenhaus beauftragte Person im Rah-
men des Entlassmanagements den Patienten die zum Zeitpunkt ihrer Entlassung aus der Klinik benétig-
ten Medikamente durch eine Apotheke an ihr Krankenbett liefern Iasst. Voraussetzung dafiir ist die
schriftliche Zustimmung des Patienten, dass er keine Belieferung durch eine andere Apotheke wiinscht.
Somit stellt der BGH in seiner Entscheidung klar, dass einer funktionierenden Patientenversorgung in
Absprache mit dem Patienten Vorrang vor Kooperationsverboten zu gewahren ist. Ein Anderungsbedarf
wie ihn der Bundesrat sieht, besteht aufgrund dieser Entscheidung gerade nicht.

Konklusion:

Wir schlagen vor, diesen Anderungsvorschlag des Bundesrates nicht anzunehmen.
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3.

Versichertenanspruch auf Unterstiitzungsleistungen durch die Kranken-/ Pflegekasse beim
Entlassmanagement

. Patientenwahlrecht

Das Recht und die Moglichkeit des Patienten, einen fiir inn passenden Leistungserbringer zu wah-
len, sollte als wichtiges Instrument fir einen Qualitatswettbewerb weiterhin im Fokus des Versor-
gungsgeschehens bleiben. Generell hat der Patient beispielsweise in der Hilfsmittelversorgung ge-
mal} § 33 Abs. 6 SGB V das Recht, aus allen Vertragspartnern der Krankenkasse seinen Leistungs-
erbringer frei zu wahlen. Deshalb sollte der Patientenanspruch auf Koordinationsleistungen durch
die Pflege- und Krankenkassen nur dann in das Patientenwahlrecht eingreifen, sofern der Patient
diese Unterstltzungsleistung aktiv einfordert. In diesem Fall sollten die Kranken- und Pflegekassen
nicht nur berechtigt, sondern auch verpflichtet sein, die zeitnahe und gesicherte Entlassung des Pa-
tienten in den ambulanten Bereich zu ermdglichen. In Folge dessen muss die Krankenkasse sicher-
stellen, dass sie fiir diese Unterstiitzungsleistung — wie auch die sonstigen Leistungserbringer — im
notwendigen Umfang erreichbar ist und als Ansprechpartner zur Verfliigung steht.

Ohne eine umfassende Verpflichtung der Krankenkasse, eine zeitnahe und angemessene Versor-
gung sicherstellen zu miissen, erscheint die Regelung zur Sicherstellung eines patientenorientier-
ten Entlassmanagements nicht tauglich, qualitatsverbessernd in die Marktstrukturen einzugreifen.
Sie ware allenfalls geeignet unter 6konomischen Gesichtspunkten die Patientenversorgung durch-
zufiihren, Patienteninteressen auf eine sach- und fachgerechte Versorgung wiirden regelmaRig nur
noch eine untergeordnete Rolle spielen.

Die Unternehmen befiirchten, dass die Kranken- und Pflegekasse dann ausschlieflich steuernd in
den wettbewerblich organisierten Leistungserbringermarkt eingreifen. Die ausschlieRliche Steue-
rung der Krankenkassen nach 6konomischen Gesichtspunkten wiirde einen reinen Preiswettbe-
werb ausldsen, welcher ungewollte Qualitatsverluste in der Patientenversorgung und Versor-
gungsbriiche zur Folge haben kann. Nicht mehr die sachgerechte Patientenversorgung ware dann
im Versorgungsfokus, sondern allein der Erstattungspreis.

. Administration

Wir beflirchten zudem, dass die Einbeziehung einer vorgeschalteten Organisationsinstanz bei den
Kranken- und Pflegekassen die Koordination der Entlassung, die zeitgerecht erfolgen muss, und die
nachgelagerte Versorgung der Patienten unnoétig verzogert. Weiterhin birgt die geplante Regelung
die Gefahr, dass bei mehreren gleichberechtigten Ansprechpartnern (Krankenhaus und Kranken-/
Pflegekassen) sich alle Akteure in der Verantwortung sehen, ein Entlassmanagement zu betreiben
und somit unwirtschaftliche Doppelstrukturen aufgebaut werden wiirden. Wenn alle — das Kran-
kenhaus, die Krankenkasse und die Pflegekasse — in der Verantwortung gegeniiber dem Patienten
stehen sollen, so ist es zwingend erforderlich, durch das Gesetz eine direkte Zustandigkeitsabgren-
zung vorzunehmen und genau zu definieren, worin die Unterstiitzungsleistung der Krankenkassen
liegen soll.

Konklusion:

Wir schlagen vor, dass die gesetzlichen Vorgaben dahingehend gedndert werden, dass Kranken-/
Pflegekassen auf ausdriicklichen Wunsch des Patienten ihre Unterstiitzungsleistungen im Rahmen
des Entlassmanagements durchfiihren diirfen und dann auch zeitnah durchfiihren miissen. Dies
ware entsprechend zu dokumentieren.
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Il.  Konkrete Anderungsvorschlige

Text des Gesetzentwurfes und Anderungsvorschlag
des Bundesrates

Anderungsvorschlag des BVMed

Bemerkung/Begriindung

Nr. 9.

§ 39 wird wie folgt geédndert:

a) Absatz 1 Satz 4 bis 6 wird aufgehoben.

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:
»(1a) Die Krankenhausbehandlung umfasst ein
Entlassmanagement zur Unterstltzung einer sekto-
renibergreifenden Versorgung der Versicherten beim
Ubergang in die Versorgung nach Krankenhausbe-
handlung. § 11 Absatz 4 Satz 4 gilt. Das Krankenhaus
kann mit Leistungserbringern nach § 95 Absatz 1 Satz
1, mit nach § 87b Absatz 4 anerkannten Praxisnetzen

vereinbaren, dass

diese Aufgaben des Entlassmanagements wahrneh-
men. §§ 31 Absatz 1 Satz 5, 73 Absatz 7 und 11 Apo-
thekengesetz gelten entsprechend.

Der Versicherte hat gegeniiber der Krankenkasse ei-
nen Anspruch auf Unterstiitzung des
Entlassmanagements nach Satz 1; pflegebediirftige
Versicherte haben einen entsprechenden Anspruch
auch gegeniiber der Pflegekasse;

Nr. 9.

§ 39 wird wie folgt gesindert:

a) Absatz 1 Satz 4 bis 6 wird aufgehoben.

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:
»(1a) Die Krankenhausbehandlung umfasst ein
Entlassmanagement zur Unterstitzung einer sekto-
reniibergreifenden Versorgung der Versicherten beim
Ubergang in die Versorgung nach Krankenhausbe-
handlung. § 11 Absatz 4 Satz 4 gilt. Das Krankenhaus
kann mit Leistungserbringern nach § 95 Absatz 1 Satz
1, mi .

und mit den weiteren nach dem SGB V oder nach dem
SGB XI an der Patientenversorgung Beteiligten
vereinbaren, dass

diese Aufgaben des Entlassmanagements wahrneh-

men; §§ 31 Absatz 1 Satz 5, 73 Absatz 7 und 11 Apo-

Der Versicherte hat gegeniiber der Krankenkasse ei-
nen Anspruch auf Unterstiitzung des
Entlassmanagements nach Satz 1; pflegebediirftige
Versicherte haben einen entsprechenden Anspruch
auch gegeniiber der Pflegekasse;

Zur Streichung: Die Bundesregierung hat den Vor-
schlag des Bundesrates abgelehnt. RegelmaRig
wird das Krankenhaus im Rahmen des
Entlassmanagements insbesondere auch durch
nicht-arztliche Leistungserbringer unterstiitzt,
beispielsweise Homecare-Unternehmen, Pflege-
krifte, Hebammen (insbesondere bei der Friih-
chen-Versorgung). Diese patientendienlichen
Kooperationen waren durch die vorgenommene,
abschlieBende Aufzdhlung unzuldssig. Ohne die
Unterstiitzungsleistungen durch nicht arztliche
Leistungserbringer ist mit erheblichen Qualitats-
einbuBen und Versorgungsliicken an der Schnitt-
stelle zwischen Krankenhaus und ambulanter
Versorgung zu rechnen, zumal es die nicht-
arztlichen Leistungserbringer sind, die regelmaRig
in der Hauslichkeit des Patienten die Versorgung
sicherstellen.
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Text des Gesetzentwurfes und Anderungsvorschlag
des Bundesrates

Anderungsvorschlag des BVMed

Bemerkung/Begriindung

Soweit dies fiir die Versorgung des Versicherten un-
mittelbar nach der Entlassung erforderlich ist, kbnnen
die Krankenhauser die in § 92 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 6 genannten Leistungen verordnen und die Ar-
beitsunfahigkeit feststellen; hierfiir gelten die Be-
stimmungen lber die vertragsarztliche Versorgung.
Bei der Verordnung von Arzneimitteln kénnen Kran-
kenhaduser die jeweils kleinste Packung gemaf3 der
PackungsgroRenverordnung verordnen; im Ubrigen
kénnen die in § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 genann-
ten Leistungen fur die Versorgung in einem Zeitraum
von bis zu sieben Tagen verordnet und die Arbeitsun-
fahigkeit festgestellt werden (§ 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 7). Der Gemeinsame Bundesausschuss be-
stimmt in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6 und 7 die weitere Ausgestaltung des Ve-
rordnungsrechts nach Satz 5. Die weiteren Einzelhei-
ten zu den Satzen 1 bis 5 insbesondere zur Zusam-
menarbeit der Leistungserbringer und nach § 87b Abs.
4SGBV

fiir den Fall der Inanspruchnahme durch den Versi-
cherten ist die Kranken- bzw. Pflegekasse berechtigt
aber auch verpflichtet, den Versicherten zu unterstiit-
zen.

Soweit dies fiir die Versorgung des Versicherten un-
mittelbar nach der Entlassung erforderlich ist, kbnnen
die Krankenhauser die in § 92 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 6 genannten Leistungen verordnen und die Ar-
beitsunfahigkeit feststellen; hierfiir gelten die Be-
stimmungen lber die vertragsarztliche Versorgung.
Bei der Verordnung von Arzneimitteln knnen Kran-
kenhauser die jeweils kleinste Packung gemaR der
PackungsgroBenverordnung verordnen; im Ubrigen
konnen die in § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 genann-
ten Leistungen fur die Versorgung in einem Zeitraum
von bis zu sieben Tagen verordnet und die Arbeitsun-
fahigkeit festgestellt werden (§ 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 7). Der Gemeinsame Bundesausschuss be-
stimmt in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6 und 7 die weitere Ausgestaltung des Ve-
rordnungsrechts nach Satz 5. Die weiteren Einzelhei-
ten zu den Satzen 1 bis 5 ;insbesondere zur Zusam-
menarbeit der Leistungserbringer nach § 95 Absatz 1

Satz 1 SGB Vund-nach §87b-Abs. 4 SGBV

Krankenkassen diirfen nur dann in das
Entlassmanagement eingreifen, wenn sie aktiv
von dem Patienten beauftragt werden. In diesem
Fall miissen sie eine zeitnahe und gesicherte Uber-
leitung in den ambulanten Bereich sicherstellen.
Dieses ist nur dann gewabhrleistet, wenn die Kran-
kenkassen gewahrleisten, dass sie - wie auch die
sonstigen Leistungserbringer - im notwendigen
Umfang erreichbar sind und als Ansprechpartner
fiir den Patienten zur Verfiigung stehen.

Einschrankung notwendig, da es hier auch iiber
die arztlichen Tatigkeiten und die Ausstellung von
Verordnungen geht. Zur Streichung: Die Bundes-
regierung hat den Vorschlag des Bundesrates
abgelehnt.
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Text des Gesetzentwurfes und Anderungsvorschlag
des Bundesrates

Anderungsvorschlag des BVMed

Bemerkung/Begriindung

mit den Krankenkassen regeln der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen, die Kassenarztliche Bundes-
vereinigung und die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft unter Beriicksichtigung der Richtlinien des
Gemeinsamen Bundesausschusses bis zum 31. De-
zember 2015 in einem Rahmenvertrag; § 118a Absatz
2 Satz 2 gilt entsprechend; kommt eine Vereinbarung
nicht zustande, kann auch das Bundesministerium fir
Gesundheit das Schiedsamt anrufen. Vor Abschluss
des Rahmenvertrages ist der fiir die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafl3gebli-
chen Spitzenorganisation der Apotheker Gelegenheit
zur Stellungnahme zu geben. Das
Entlassmanagement und eine dazu erforderliche Er-
hebung, Verarbeitung und Nutzung personenbezoge-
ner Daten diirfen nur mit Einwilligung und nach vor-
heriger Information des Versicherten erfolgen. Die
Einwilligung kann jederzeit widerrufen werden. In-
formation, Einwilligung und Widerruf bediirfen der
Schriftform.

mit den Krankenkassen regeln der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen, die Kassenarztliche Bundes-
vereinigung und die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft unter Beriicksichtigung der Richtlinien des Ge-
meinsamen Bundesausschusses bis zum 31. Dezem-
ber 2015 in einem Rahmenvertrag; § 118a Absatz 2
Satz 2 gilt entsprechend; kommt eine Vereinbarung
nicht zustande, kann auch das Bundesministerium fir
Gesundheit das Schiedsamt anrufen. Vor Abschluss
des Rahmenvertrages ist der fir die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafigebli-
chen Spitzenorganisation der Apotheker Gelegenheit
zur Stellungnahme zu geben. Das Entlassmanagement
und eine dazu erforderliche Erhebung, Verarbeitung
und Nutzung personenbezogener Daten diirfen nur
mit Einwilligung und nach vorheriger Information des
Versicherten erfolgen. Die Einwilligung kann jederzeit
widerrufen werden. Information, Einwilligung und
Widerruf beduirfen der Schriftform.
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Teil C: Externe Hilfsmittelberater

I.  Keine Notwendigkeit fiir den Einsatz externer Berater in der Hilfsmittelversorgung

Der Bundesrat schlagt in der Drucksache 641/14 die Einflihrung einer gesetzlichen Regelung als Grund-
lage fiir externe Hilfsmittelberater in den §§ 139 Abs. 9 und 284a SGB V vor. Aus Sicht des BVMed be-
steht hierzu keine Notwendigkeit. Nach § 275 Abs. 3 Ziff. 1 SGB V liegt es in der Kompetenz des MDK, die
Erforderlichkeit der Hilfsmittelversorgung zu liberpriifen. Nach dem Vorschlag des Bundesrates sollen
die externen Hilfsmittelberater ebenfalls die Erforderlichkeit der Hilfsmittelversorgung tberprifen.
Damit wird eine Doppelstruktur zu den Aufgaben des MDK geschaffen, die zu Abgrenzungsproblemen
fihrt und in die Kompetenzen des MDK eingreift. So wird im Vorschlag des Bundesrates u. a. kein eige-
ner Tatigkeitsbereich des externen Hilfsmittelberaters liber die Aufgaben des MDK hinaus geschaffen.

1. Unabhiangige Begutachtung im Interesse der Versicherten

Der MDK als unabhangiges Gremium stellt derzeit das notwendige Gleichgewicht zwischen Kostentra-
gerschaft und Versichertem her. Hingegen erfolgt eine fallbezogene Beauftragung der Hilfsmittelbera-
ter durch die Krankenkassen per Einzelvergilitung. Daraus ergeben sich leistungsbezogene Abhangigkei-
ten, die die Unabhangigkeit der Entscheidung in Zweifel ziehen.

2. Beauftragung externer Hilfsmittelberater durch Krankenkassen konterkariert Rechte des Versi-
cherten

Die §§ 275 ff. SGB V sehen ein Verwaltungsverfahren zum Schutze der Versicherten vor. So sieht § 277
SGB V bspw. die Moglichkeit der Uberpriifung der Entscheidungen des MDK durch ein Einsichtsrecht der
Versicherten bzw. der Leistungserbringer vor; die Erhaltung dieses Systems ist notwendig und nur um-
setzbar, wenn die Beauftragung externer Hilfsmittelberater, sofern tiberhaupt benétigt, durch den MDK
selbst erfolgt. Die Beauftragung externer Hilfsmittelberater durch den MDK stellt auch sicher, dass diese
Berater ergdnzend zu den Kompetenzen des MDK eingesetzt werden.

3. Eignung des Spitzenverbands Bund unzureichend fiir Erstellung von Richtlinien fiir den Einsatz
externer Hilfsmittelberater

Wahrend die notwendigen Informations- und Erkundigungsrechte des MDK in den §§ 275 ff. SGB V de-
zidiert gesetzlich normiert sind, sollen nach Vorstellung des Bundesrates einfache untergesetzliche
Normen den Eingriff in die hchstpersonlichen Rechte des Versicherten rechtfertigen. Ein solcher Ein-
griff kann nur auf Grundlage einer Gesetzesnorm erfolgen; als Beispiel kann auf § 18 SGB Xl verwiesen
werden, aber nicht durch den GKV-Spitzenverband.

4. Fehlende gesetzlich normierte Mindestanforderungen fiir den Einsatz externer Hilfsmittelberater

Der Bundesrat mochte allein die datenschutzrechtlichen Grundlagen fiir den Einsatz externer Hilfsmit-
telberater regeln. Wir erachten entgegen der Einschatzung des Bundesrates die Einbeziehung externer
Hilfsmittelberater nicht als notwendig, zumal der Bundesrat in seiner Stellungnahme folgende Punkte
nicht berticksichtigt:

> Die Unabhangigkeit und Neutralitat der Hilfsmittelberater muss gewahrt werden. Diese diirfen
nur ihrem Gewissen verpflichtet sein. Insbesondere darf die Vergiitung der Hilfsmittelberater
nicht gebunden sein an ein erzieltes Einsparvolumen der Kostentrager im Rahmen der Beratung.

> Dem Versicherten muss eine Auswahl unter mehreren (mindestens drei) Hilfsmittelberatern
ermoglicht werden.
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> Ausfiihrungsbestimmungen im Wege einer Rechtsverordnung sind zu erstellen, die eine einheit-
liche Beratung, Qualitatssicherung sowie statistische Erfassung der Beratungsergebnisse sicher-
stellen, wobei

- die Anforderungen an die Qualifikation und die Unabhangigkeit der Hilfsmittelberater,

- das Verfahren, mit dem sichergestellt wird, dass die Hilfsmittelberater dieselben MaRstdbe
wie der MDK anlegen,

- die Dienstleistungsorientierung im Beratungsverfahren und die Einbeziehung der Bera-
tungsergebnisse in das Qualitatssicherungsverfahren des MDK

zu regeln sind.
> Die Arzte und sonstigen Leistungserbringer sind in das Beratungsverfahren einzubeziehen.

> Ein Bericht liber den Einsatz externer Hilfsmittelberater (Haufigkeit, Modalitaten, Vergiitungs-
modelle, Ergebnisqualitat) ist jahrlich durch den GKV-Spitzenverband aufgrund des Datenmate-
rials der beauftragenden Krankenkassen fiir das Vorjahr zu erstellen und zu veroffentlichen.

Il. Vorschlag

Der Intention des Bundesrates, die Versorgung des Versicherten in Qualitdt und Wirtschaftlichkeit zu
optimieren, kann dadurch Rechnung getragen werden, dass die etablierten Strukturen ausreichend aus-
gestattet, finanziert und ausgebaut werden. Auf diesem Weg kann das Ziel einer Priifung der Erforder-
lichkeit der Hilfsmittelversorgung erreicht werden, ohne unwirtschaftliche Doppelstrukturen aufzubau-
en und in die Rechte der Versicherten unnotigerweise einzugreifen.

Berlin, im Marz 2015
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