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Abschnitt A Hilfsmittel
1. Vorbemerkung und grundsatzliche Bewertung

Der BVMed begriifSt grundsatzlich das Ziel des Hilfsmittelmodernisierungs- und Bi-
rokratierlickbaugesetzes (HiB), die Hilfsmittelversorgung weiterzuentwickeln, die
Versorgungsqualitat zu starken und bilrokratische Belastungen abzubauen. Ange-
sichts der vielfaltigen administrativen Anforderungen und der zunehmenden Her-
ausforderungen fir die ambulanten Versorgungsstrukturen besteht erheblicher
Handlungsbedarf. Der vorliegende Referentenentwurf enthélt hierzu wichtige und
vom BVMed teilweise seit Jahren geforderte Ansatze. Gleichzeitig besteht an we-
sentlichen Stellen Nachbesserungsbedarf.

Der BVMed vertritt als Wirtschaftsverband mehr als 300 Industrie- und Handelsun-
ternehmen der Medizintechnikbranche — darunter Hersteller, Hilfsmittel-Leistungs-
erbringer und Homecare-Versorger. Die Mitgliedsunternehmen leisten einen we-
sentlichen Beitrag zur Versorgung von Patientinnen und Patienten mit medizini-
schen Hilfsmitteln und Medizinprodukten. Sie gewahrleisten eine kontinuierliche,
wohnortnahe und individuelle Versorgung in der Hauslichkeit und in Pflegeeinrich-
tungen. Die Hilfsmittelversorgung ist damit nicht nur ein wichtiger Bestandteil der
gesundheitlichen Versorgung, sondern auch eine tragende Saule der Ambulantisie-
rung und der Entlastung stationarer Strukturen.

Positiv bewerten wir insbesondere die Einflihrung eines verbindlichen bundeswei-
ten Rahmenvertrags flr administrative Vertragsinhalte. Dieser kann dazu beitragen,
bislang unterschiedliche und teilweise hochkomplexe Anforderungen der Kranken-
kassen zu vereinheitlichen und die Leistungserbringer splirbar zu entlasten. Auch
die Einrichtung einer festen Schiedsstelle, die Anerkennung der Beratungsleistung
als Bestandteil des Leistungsanspruchs, der Verzicht auf anlasslose Betriebsbege-
hungen im Praqualifizierungsverfahren sowie die Klarstellung, die mit dem neuen
Leistungsanspruch fiir besondere Medizinprodukte vorgenommen wird, sind wich-
tige Schritte.

Entscheidend werden jedoch die konkrete Ausgestaltung und die effektive Umset-
zung der Regelungen sein. Der BVMed bringt sich —als maligeblicher Spitzenver-
band der Hilfsmittelleistungserbringer auf Bundesebene — gern in die bevorstehen-
den Prozesse ein. Die Expertise der Hersteller und Leistungserbringer muss jedoch
auch bei der Weiterentwicklung der Versorgung systematisch bericksichtigt wer-
den.
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Der Entwurf enthalt dartber hinaus sinnvolle MalRnahmen zur Starkung der Versor-
gungsqualitat und der Patientenrechte. Hierzu zahlen insbesondere eine verbes-
serte Information der Patientinnen und Patienten, die Konkretisierung des Bera-
tungsanspruchs sowie gezieltere Qualitatskontrollen. Wichtig ist dabei, dass die
Qualitatsanforderungen praxisnah ausgestaltet werden und die Krankenkassen ih-
ren gesetzlichen Kontrollpflichten wirksam nachkommen. Im Sinne einer sachge-
rechten Umsetzung pladieren wir dafiir, dass bei der Durchfiihrung der Qualitatsbe-
fragungen und insbesondere fiir die Erarbeitung der Qualitatsbefragungsinstru-
mente obligatorisch eine unabhangige wissenschaftliche Institution einzubinden ist.
Darliber hinaus missen die verschiedenen gesundheitspolitischen Reformvorhaben
inhaltlich aufeinander abgestimmt werden. Hierzu gehort insbesondere die im Rah-
men der Notfallreform vorgesehene Wiedereinfiihrung von Ausschreibungen in der
Hilfsmittelversorgung. Diese sehen wir weiterhin kritisch, da sie erhebliche Risiken
fiir die Versorgungsqualitat, die Wahlfreiheit der Versicherten und die gewachsenen
wohnortnahen Versorgungsstrukturen bergen.

Zur Sicherung der Versorgungsqualitdat und zum Erhalt der Versorgungsvielfalt im
Rahmen von Ausschreibungen sind daher wirksame Instrumente erforderlich — hier
besteht Nachbesserungsbedarf, den wir im Nachfolgenden préazisieren.

Der BVMed bittet daher um Beriicksichtigung der nachfolgenden Anderungs- und
Ergdnzungsvorschlage.

Ebenso geht der BVMed davon aus, dass die im vorliegenden Referentenentwurf
teilweise bestehenden inhaltlichen Abweichungen zu den im Rahmen der Notfallre-
form vorgesehenen Regelungen dem zeitlichen Ablauf der parallel gefiihrten Ge-
setzgebungsverfahren geschuldet sind. Wir gehen davon aus, dass beide Gesetzes-
vorhaben inhaltlich aufeinander abgestimmt werden. Dies gilt u.a. fiir die Ausgestal-
tung des pauschalen 3-Prozent-Abschlags (§ 127 Absatz 6 SGB V-E, bisher Absatz
1b), bei dessen Umsetzung der GKV-Spitzenverband und die malRgeblichen Leis-
tungserbringerverbande bereits umfangreiche gemeinsame Vorarbeiten geleistet
haben.

2. Stellungnahme zu den Regelungen im Einzelnen

Nummer 11 Buchstabe a: § 33 Abs. 1 SGB V ,,Anspruch
auf Hilfsmittel”

§ 33 Abs. 1S. 6 SGB V ,Hilfsmittel mit Sicherheitsmechanismus*

Die ausdrickliche Einbeziehung von Hilfsmitteln mit Sicherheitsmechanismus zum
Schutz Dritter vor Nadelstichverletzungen wird begriif3t. Die Klarstellung schlief3t
eine relevante Sicherheitsliicke, die insbesondere auRerhalb der stationaren Kran-
kenhausversorgung fortbesteht. Sie tragt dem Umstand Rechnung, dass Blutentnah-
men, Injektionen und vergleichbare Tatigkeiten zunehmend in ambulanten und
hauslichen Versorgungskontexten stattfinden und dort nicht durchgehend die glei-
chen Beschaffungs- und Sicherheitsstandards wie im Krankenhaus bestehen.

Der Anspruch sollte nicht durch eine enge Auslegung des Begriffs der , dritten Per-
son” oder der konkreten Versorgungssituation beschrankt werden. Erfasst werden
sollten alle Fallgestaltungen, in denen eine andere Person das Hilfsmittel anwendet
oder bei dessen Anwendung einer relevanten Stich- und Infektionsgefdhrdung aus-
gesetzt ist. Hierzu zdhlen insbesondere beruflich Pflegende, ambulante Dienste, An-
gehorige und sonstige unterstiitzende Personen, soweit sie im konkreten Versor-
gungsfall tatig werden.
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Anpassungsvorschlag:

Wir regen daher an, in der Gesetzesbegriindung klarzustellen, dass der Schutz unab-
hangig davon greift, ob die Anwendung durch beruflich Pflegende, Angehorige oder
sonstige unterstiitzende Personen erfolgt, sofern eine relevante Exposition gegen-
Uber Nadelstichverletzungen besteht.

§ 33 Absatz 1 Satze 7, 8 SGB V ,,Konkretisierung der Tatigkeiten durch den Ge-
meinsamen Bundesausschuss”

Nach Satz 7 werden Blutentnahmen und Injektionen ausdriicklich als erfasste Tatig-
keiten benannt. Satz 8 libertragt dem Gemeinsamen Bundesausschuss die Bestim-
mung weiterer Tatigkeiten, bei denen eine erhohte Infektionsgefahrdung angenom-
men werden kann. Um eine zeitnahe und bundesweit einheitliche Umsetzung zu ge-
wahrleisten, sollte der gesetzliche Auftrag mit einer verbindlichen Beschlussfrist
versehen werden.

Bei der Konkretisierung sind die tatsdachlichen Anwendungs- und Gefahrdungssitua-
tionen in der ambulanten und haduslichen Versorgung vollstéandig abzubilden. Die
betroffenen Fachkreise, insbesondere Leistungserbringer, Hersteller, Pflege, Ar-
beitsschutz, Hygiene und Infektionspravention, sollten angemessen einbezogen
werden. Eine abschlieRende oder verkiirzte Aufzahlung einzelner Tatigkeiten sollte
vermieden werden, damit neue Versorgungsformen bericksichtigt werden kénnen.
Wir regen daher an, dass der Gemeinsame Bundesausschuss die Richtlinie innerhalb
von zwolf Monaten nach Inkrafttreten der gesetzlichen Regelung entsprechend an-
zupassen hat. Die Beteiligung der maligeblichen Fachkreise und die Berlicksichti-
gung des Stands von Arbeitsschutz, Hygiene und Medizintechnik sollten ausdriick-
lich im Gesetz verankert werden.

Formulierungsvorschlag fiir § 33 Absatz 1 Satz 8 SGB V-E:

§ 33 Absatz 1 Satz 8 SGB V-E wird wie folgt gefasst:

Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in seiner Richtlinie nach § 92 Absatz 1
Satz 2 Nummer 6 spdtestens zwdélf Monate nach Inkrafttreten dieser Regelung unter
Beriicksichtigung des Standes der medizinischen Erkenntnisse, des Arbeitsschutzes
und der Infektionsprévention die Tétigkeiten, bei denen eine erhéhte Infektionsge-
fdhrdung angenommen werden kann; die mafSgeblichen medizinischen, pflegeri-
schen und medizintechnischen Fachkreise sind angemessen zu beteiligen.

§ 33 Absatz 1 SGB V ,Hilfsmittel bei bereits bestehendem kiinstlichem Kérperzu-
gang“

Weiterhin besteht Regelungsbedarf fiir Produkte, deren bestimmungsgemale Ver-
wendung einen bereits vorhandenen kiinstlichen Kérperzugang voraussetzt, der zu-
vor im Rahmen einer ambulanten oder stationaren arztlichen Behandlung angelegt
wurde. Allein der Umstand, dass ein Produkt Gber einen zuvor geschaffenen Kérper-
zugang angewendet wird, darf einer Einordnung als Hilfsmittel nicht entgegenste-
hen, sofern das Produkt anschlieBend der selbststandigen oder unterstiitzten An-
wendung im hauslichen Umfeld dient und die Voraussetzungen des § 33 Absatz 1 im
Ubrigen erfillt.

Eine gesetzliche Klarstellung ist erforderlich, um Versorgungsliicken und sachlich
nicht gerechtfertigte Abgrenzungen zwischen Hilfsmitteln, besonderen Medizinpro-
dukten und bereits anderweitig vergiiteten Behandlungsleistungen zu vermeiden.

Formulierungsvorschlag:

Nach § 33 Absatz 1 Satz 1 SGB V-E wird folgender Satz eingefiigt:

Der Anspruch eines Versicherten umfasst auch Hilfsmittel, deren Verwendung einen
Kérperzugang voraussetzt, der zuvor im Rahmen einer ambulanten oder stationdren
Behandlung geschaffen wurde, soweit sie fiir die Anwendung durch Versicherte oder
andere medizinische Laien bestimmt und nicht bereits Bestandteil einer anderen
Leistung nach § 27 sind.
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Begriindung:

Die vorgeschlagene Regelung stellt klar, dass der Leistungsanspruch auf Hilfsmittel
auch jene Produkte umfasst, deren Anwendung einen bereits ambulant oder statio-
nar angelegten kinstlichen Kérperzugang voraussetzt, sofern das Produkt fir die
weitere Anwendung durch Versicherte oder andere medizinische Laien bestimmt
und nicht bereits Bestandteil einer anderen Leistung nach § 27 SGB V ist.

§ 33 Absatz 1 Satz 2 SGB V ,,Beibehaltung der Anforderungen an die Versorgungs-
qualitat”

Im vorliegenden Referentenentwurf ist die bisherige Formulierung ,,Qualitat der
Versorgung und der Produkte” auf ,,Qualitat der Produkte” verkiirzt worden. Damit
entfallt an dieser Stelle die ausdriickliche Bezugnahme auf die Versorgungsqualitat.
Wir gehen hierbei von einem redaktionellen Versehen aus.

Formulierungsvorschlag:

§ 33 Abs. 1 Satz 2 SGB V wird wie folgt korrigiert:

Die Hilfsmittel miissen mindestens die im Hilfsmittelverzeichnis nach § 139 Absatz 2
festgelegten Anforderungen an die Qualitéit der Versorgung und der Produkte erfiil-
len, soweit sie im Hilfsmittelverzeichnis nach § 139 Absatz 1 gelistet oder von den
dort genannten Produktgruppen erfasst sind.

Begriindung:

Die ausdrickliche gesetzliche Verankerung der Qualitat der Versorgung ist von zent-
raler Bedeutung, da eine qualitdtsgesicherte Hilfsmittelversorgung neben der Pro-
duktqualitat insbesondere auch die erforderlichen Beratungs-, Anpassungs-, Einwei-
sungs- und weiteren Dienstleistungen umfasst. Eine unbeabsichtigte Abschwachung
der Anforderungen an die Versorgungsqualitdat muss ausgeschlossen werden.

Nummer 11 Buchstabe e: § 33 Abs. 5¢ SGB V ,,Versor-
gungsempfehlungen aus SPZ/MZEB*“

Anmerkung:

Die Klarstellung der Empfehlungskompetenz von SPZ und MZEB begriiRen wir aus-
dricklich. Sie ist ein erforderlicher Schritt, um bestehende Rechtsunsicherheiten
und Verzogerungen bei der Hilfsmittelversorgung von Menschen mit komplexen Be-
hinderungen abzubauen. Wir méchten jedoch nahelegen, dass die entsprechenden
Fachgesellschaften bei der Erstellung der Richtlinie durch den GKV-Spitzenverband
verpflichtend hinzugezogen werden.

Entscheidend ist zudem, dass die vorgesehene Vermutungswirkung der Erforderlich-
keit in der Versorgungspraxis tatsachlich greift und nicht durch zusatzliche Prif- und
Nachweisanforderungen der Krankenkassen konterkariert wird.

Nummer 11 Buchstabe d: § 33 Abs. 5a SGB V ,,Genehmi-
gung von Horhilfen”

Formulierungsvorschlag:

Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe d wird gestrichen. Hilfsweise wird § 33 Absatz 5a
Satz 3 SGB V-E wie folgt gefasst:

Bei Versorgungen mit Hérhilfen, fiir die Versicherte Mehrkosten zu tragen haben, ist
vor der Abgabe die Genehmigung der Krankenkasse einzuholen. Mehrkostenfreie
Versorgungen sind von der vorherigen Genehmigungspflicht ausgenommen.
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Begriindung:

Nach den Berechnungen des BMG betrifft die vorgesehene Genehmigungspflicht
rund eine Million Versorgungsfalle jahrlich (976.000 Falle im Berichtsjahr 2025) und
verursacht allein bei den Krankenkassen einen zusatzlichen Erfillungsaufwand von
rund 4,8 Millionen Euro pro Jahr. Der Aufwand bei Leistungserbringern und Versi-
cherten kommt hinzu.

Eine verpflichtende Genehmigung samtlicher Horhilfenversorgungen ist angesichts
dieses erheblichen birokratischen und finanziellen Aufwands nicht zu rechtfertigen.
Sie schafft zusatzlichen Verwaltungsaufwand, ohne einen erkennbaren Mehrwert
fir die Versorgungssteuerung oder den Versichertenschutz zu bieten. Von der ge-
planten Ausweitung der Genehmigungspflicht sollte daher insgesamt abgesehen
werden.

Sollte an einer Genehmigungspflicht festgehalten werden, ist diese zumindest auf
Versorgungen zu beschranken, bei denen Versicherte tatsdchlich Mehrkosten zu
tragen haben. Wir pladieren daher dafiir, dass mehrkostenfreie Versorgungen wei-
terhin genehmigungsfrei moglich sind. Eine solche Differenzierung tragt dem be-
rechtigten Anliegen des Versichertenschutzes Rechnung und vermeidet zugleich un-
notige blrokratische Belastungen.

Eine Beschrankung auf Versorgungen mit Mehrkosten schafft zudem einen Anreiz
zur Inanspruchnahme mehrkostenfreier Versorgungsangebote. Der Schutz vor ver-
meidbaren privaten Aufzahlungen bleibt durch die bestehenden vertraglichen Bera-
tungs- und Aufklarungspflichten, die schriftliche Mehrkostenerklarung sowie die
nachgelagerten Prif- und Sanktionsmoglichkeiten gewahrleistet.

Nummer 11 Buchstabe f: § 33 Abs. 8 S. 2 SGB V ,,Zuzah-
lung”

Inkassorisiko und Einzugsverfahren

Wir begriiRen ausdriicklich den Ubergang des Inkassorisikos fiir die Zuzahlung auf
die Krankenkassen. Damit wird eine langjahrige Ungleichbehandlung der Hilfsmittel-
Leistungserbringer gegenliber anderen Leistungserbringern beseitigt. Die Unterneh-
men werden vom Ausfallrisiko und dem damit verbundenen Verwaltungsaufwand
entlastet.

Ein wesentliches Problem besteht jedoch darin, dass die Hilfsmittelleistungserbrin-
ger weiterhin fiir den Erst-Einzug verantwortlich bleiben und damit ein zweistufiger,
blrokratisch aufwendiger und durchaus vermeidbarer Prozess entsteht.

Formulierungsvorschlag:

§ 33 Absatz 8 Satze 1 und 2 SGB V werden wie folgt gefasst:

Versicherte, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, leisten zu jedem zulasten der
gesetzlichen Krankenversicherung abgegebenen Hilfsmittel als Zuzahlung den sich
nach § 61 Satz 1 ergebenden Betrag an die Krankenkasse; § 43c Absatz 1 findet
keine Anwendung.

Begriindung:

Die vorgesehene zweistufige Einziehung der Zuzahlung verursacht vermeidbaren
Verwaltungsaufwand und zusatzliche Schnittstellen zwischen Leistungserbringern
und Krankenkassen. Da die Krankenkassen bereits tiber die malRgeblichen Informati-
onen zur Feststellung der Zuzahlungspflicht verfiigen, insbesondere zum Befreiungs-
status und zur monatlichen Zuzahlungsobergrenze, sollte der Zuzahlungseinzug un-
mittelbar durch sie erfolgen. Dies vermeidet aufwendige Priif-, Einziehungs- und
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Korrekturprozesse bei den Leistungserbringern, reduziert Fehlerquellen und unno-
tige Datenlbermittlungen und schafft einen durchgangig einfachen und blirokratie-
armen Prozess.

Umsetzung des Verfahrens

Sollte es beim zweistufigen Einzugsverfahren nach § 43c Absatz 1 SGB V bleiben,
halten wir es hilfsweise zur Sicherstellung der korrekten, harmonisierten Umsetzung
fiir wesentlich, dass der GKV-Spitzenverband gemeinsam mit den Spitzenorganisati-
onen der Leistungserbringer auf Bundesebene einen bundeseinheitlichen und ver-
bindlichen bilirokratiearmen Umsetzungsprozess definiert (z.B. innerhalb von 6 Mo-
naten nach Inkrafttreten des Gesetzes). Diese Vereinbarung sollte insbesondere Re-
gelungen vorsehen zu folgenden Inhalten:

e einheitlicher Nachweis der Uneinbringlichkeit
e einheitliche Fristen
e digitale Ubermittlungswege

Kassenindividuelle Nachweisanforderungen sowie die Kiirzung oder Zuriickweisung
der Verglitung wegen uneinbringlicher Zuzahlungen sind hierbei auszuschlieRen.

Nummer 12: § 33b SGB V ,,Besondere Medizinpro-
dukte”i.V.m. §§ 37, 37¢c SGB V

Wir begriiRen die Klarstellung, die mit der Einfiihrung dieses Leistungsanspruchs auf
Besondere Medizinprodukte vorgenommen wird. Hiermit wird eine bislang beste-
hende leistungsrechtliche Versorgungsliicke geschlossen. Die Regelung ist insbeson-
dere fur die Weiterentwicklung der ambulanten Versorgung von Bedeutung und
schafft eine wichtige Grundlage fiir den Einsatz entsprechender Medizinprodukte —
und damit flr die addquate Versorgung von Patienten auch in der Hauslichkeit.

e Der Leistungsanspruch sollte jedoch nicht davon abhangen, in welcher Einrich-
tung die Versorgung mit einem ,,Besonderen Medizinprodukt” erfolgt oder ob
die erforderliche Versorgung organisatorisch einer bestimmten Pflegeleistung
zugeordnet werden kann. Entscheidend sollten vielmehr die medizinische Not-
wendigkeit des Produktes und die Sicherstellung der individuellen Versorgung
sein.

So umfasst die aktuelle Regelung lediglich die Anwendung im Bereich der ambu-
lanten Pflege bzw. Intensivpflege. Entsprechend ist der Anspruch auf Pflege-
heime und sonstige Wohnformen auszuweiten. Ansonsten droht die Versteti-
gung der bestehenden Regelungsliicke und fiir Menschen, die sich in einer Pfle-
geeinrichtung befinden, ein erheblicher Versorgungsnachteil.

e Derzeitist der Leistungsanspruch zudem auf die Bereitstellung des Besonderen
Medizinprodukts beschrankt. Dieser muss um die damit unmittelbar verbunde-
nen Dienstleistungen erweitert werden. Hierzu zahlen, in Analogie zu den Ver-
sorgungen nach § 127 SGB V, insbesondere die erforderliche Beratung, Pro-
duktauswahl, Einweisung, Schulung, Anpassung und Koordination sowie die Be-
reitstellung des notwendigen Zubehors. Diese Leistungen sind auch dann sicher-
zustellen, wenn das Medizinprodukt durch medizinische Fachkrafte angewendet
wird, soweit sie nicht bereits Bestandteil der Behandlungspflege oder einer an-
derweitig vergliteten Leistung sind.

e Des Weiteren sollte die Regelung um klare Verfahrensfristen - und im Sinne ei-
ner blirokratiearmen Umsetzung - um eine explizite Klarstellung erganzt wer-
den, dass die im vorliegenden Entwurf § 33b Absatz 1 SGB V definierten Anfor-
derungen (Anforderungen gemaR MDR, Anwendungszweck/Anwendung durch
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Nicht-Laien) abschlieRende Kriterien fiir die Aufnahme der Medizinprodukte in
das vom GKV-Spitzenverband zu fiihrenden Verzeichnisses sind.

Formulierungsvorschlag:

§ 33b Absatz 1 Satz 2 SGB V-E wird wie folgt gefasst und um einen Satz erganzt:
...Der Anspruch umfasst auch die notwendigen Zubehérteile sowie die fiir die Versor-
gung notwendigen Dienstleistungen wie Beratung und Einweisung. Der Anspruch be-
steht unabhdngig vom Ort der Versorgung und davon, ob die Anwendung im Rah-
men der hduslichen Krankenpflege, der auferklinischen Intensivpflege oder einer an-
deren medizinisch notwendigen Versorgung erfolgt...

§ 33b Absatz 2 Satz 3 SGB V-E wird wie folgt gedndert:

...Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen nimmt auf Antrag des Herstellers Me-
dizinprodukte binnen drei Monaten nach Antragstellung in das Verzeichnis auf, die
die Voraussetzungen nach Absatz 1 erfiillen; weitere Aufnahmevoraussetzungen be-
stehen nicht.

Schluss einer Versorgungsliicke in der pflegerischen Versorgung

Je nach individueller Versorgungssituation und persoénlichen Fahigkeiten setzt die
Anwendung eines Hilfsmittels mitunter die Unterstitzung durch Dritte, so beispiels-
weise beteiligte Pflegefachpersonen von Pflegediensten, voraus. Unter anderem die
HKP-Richtlinie regelt die Einzelheiten zur Erbringung und Abrechnung dieser HKP-
Leistungen. Relevant kann dies z. B. sein bei Versorgungen von Stoma, Tracheo-
stoma, Inkontinenz, kiinstlicher Erndhrung sowie im Rahmen einer Schmerz- und
Infusionstherapie.

Aufgrund der Knappheit der Versorgungskapazitdten der Pflege entsteht ein Va-
kuum, das bereits heute zu Engpadssen und entsprechend zu Defiziten in der Versor-
gung bei Anwendung der Hilfsmittel flhrt. Aufgrund der fachpflegerischen Qualifi-
kation und der oftmals ohnehin vorgesehenen Vor-Ort-Tatigkeit der Hilfsmittelleis-
tungserbringer, ist angezeigt, diese nach Bedarf in die Anwendung der Hilfsmittel —
und damit in die konkrete HKP-Leistungserbringung — einzubeziehen und damit Ver-
sorgungsliicken zu schlieBen und Pflegedienste effektiv zu entlasten. Eine Rege-
lungsliicke verhindert die Durchfiihrung von HKP-Leistungen durch Pflegefachperso-
nen der Hilfsmittelleistungserbringer bislang und verlangt u.a. die Qualifikation als
Pflegedienst.

Formulierungsvorschlag:

§ 126 SGB V wird um Abs. 4 erganzt:

Sonstige Leistungserbringer, die Versorgungen gemdf § 33 SGB V sowie § 31 SGB V
flir nicht-apothekenpflichtige Produkte erbringen, diirfen Leistungen nach § 15a Ab-
satz 1 Nummer 1 und 3 erbringen, wenn diese durch Pflegefachpersonen erbracht
werden, die die Voraussetzungen nach § 15a Absatz 1 erfiillen und die Leistungser-
bringung im Rahmen der Beschdftigung der Pflegefachpersonen bei den genannten
Leistungserbringern erfolgt. Satz 1 gilt nicht, soweit die Leistungen im Rahmen der
vertragsdrztlichen Versorgung erbracht werden. Den Verglitungsvereinbarungen
nach § 132a Absatz 3 Satz 1 kénnen die Leistungserbringer zu gleichen Bedingungen
beitreten, nachdem sie gegeniiber den Krankenkassen ihre Qualifikation nachgewie-
sen haben.

Begriindung:

Mit dem Regelungsvorschlag soll sichergestellt werden, dass Versicherte auch dann
bedarfsgerecht mit einem besonderen Medizinprodukt oder Hilfsmittel versorgt
werden kdnnen, wenn dessen Anwendung zwingend Behandlungspflege nach § 37
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SGB V oder auBerklinische Intensivpflege nach § 37c SGB V voraussetzt, hierfir je-
doch kein zugelassener Pflegedienst zur Verfligung steht. In diesen Fallen soll die er-
forderliche, unmittelbar mit der Anwendung des Hilfsmittels verbundene Behand-
lungspflege durch entsprechend qualifiziertes Fachpersonal des Hilfsmittelleistungs-
erbringers nach § 126 SGB V erbracht und gesondert abgerechnet werden kénnen.
Voraussetzung ist die Einhaltung der hierfiir geltenden fachlichen und qualitativen
Anforderungen.

Ziel ist dabei nicht allein der effizientere Einsatz der zur Verfligung stehenden perso-
nellen Ressourcen, sondern zugleich die Vermeidung einer Ausweitung der Inan-
spruchnahme von Pflegediensten sowie die Optimierung der Versorgungssituation -
und damit die Reduktion von Folgekosten und unnotigen Krankenhauseinweisungen
und Komplikationen. Die Einbindung dieser Versorgungsgruppe in die ambulante
Versorgung leistet zugleich einen Beitrag, den Patientinnen und Patienten so lange
wie moglich ein selbstbestimmtes Leben in der Hauslichkeit zu ermoglichen bzw. die
Patienten schnellstmoglich wieder in das Berufsleben zuriickzufihren.

Die vorgeschlagene Regelung wird in Analogie zu und mit Verweis auf die entspre-
chenden Anforderungen an und Leistungen der pflegerischen Versorgung gemal

§ 15a SGB V getroffen. § 73d findet in diesem Fall keine Anwendung.

Korrekturhinweis:
In der Gesetzesbegriindung zu Nummer 12 (§ 33b Absatz 1 SGB V-E) muss es an-
stelle , Instillationskatheter” korrekterweise heifSen ,Dilatationskatheter”.

Nummer 54: § 106b SGB V: , Geringfugigkeitsgrenze”

Der BVMed begriif3t die Einflihrung einer verbindlichen Geringfligigkeitsgrenze von
300 Euro je Betriebsstattennummer, Krankenkasse und Quartal fiir Antrage auf
Wirtschaftlichkeitsprifungen arztlich verordneter Leistungen.

Die Regelung kann dazu beitragen, die Regressangst der Verordnenden zu reduzie-
ren und sicherzustellen, dass die Versorgung mit medizinisch notwendigen Hilfsmit-
teln nicht aus Sorge vor moglichen Prifverfahren unterbleibt.

Nummer 75: § 126 SGB V ,,Praqualifizierung”

Der BVMed begriilt den Verzicht auf anlasslose Betriebsbegehungen wahrend der
Geltungsdauer eines Praqualifizierungszertifikats. Dies ist ein sinnvoller Beitrag zum
Blrokratieabbau und schafft fir die Unternehmen mehr Planbarkeit, ohne die quali-
tatssichernde Funktion der Praqualifizierung grundsatzlich infrage zu stellen.

Der risikobasierte Ansatz sollte konsequent umgesetzt werden. Vor-Ort-Kontrollen
sollten insbesondere dann erfolgen, wenn konkrete Anhaltspunkte fiir Veranderun-
gen oder den Wegfall von Praqualifizierungsvoraussetzungen bestehen.

Grundsatzlich moéchten wir nochmals betonen, dass das Praqualifizierungsverfahren
ein wesentliches und schiitzenswertes Instrument zur Sicherung der Qualitat in der
Hilfsmittelversorgung ist und nicht durch weitere Ausnahmeregelungen aufge-
weicht werden darf, nachdem bereits fiir Apotheken entsprechende Erleichterun-
gen geschaffen wurden.

Die vorgesehene Ausnahme der Praqualifizierungspflicht fur stationare Pflegeein-
richtungen sehen wir daher als {iberaus kritisch. Im Ubrigen besteht in den gelten-
den Praqualifizierungs-Anforderungen an die genannten Pflegeeinrichtungen fir
ebenjenen Versorgungsbereich auch kein wesentlicher biirokratischer Aufwand, der
eine Abkehr vom Praqualifizierungs-Wesen legitimieren konnte. Vielmehr wiirden
durch die vorgesehene Regelung neue Abgrenzungs- und Haftungsfragen im Versor-
gungsprozess geschaffen, die zusatzlichen Aufwand fir alle Beteiligten bedeuten.
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Regelungsvorschlag:
Wir schlagen die ersatzlose Streichung des § 126 Absatz 1¢c SGB V-E (Artikel 1 Num-
mer 75 Buchstabe c) vor.

Begriindung:

Die vorgesehene Ausnahme von der Praqualifizierungspflicht fiir stationadre Pflege-
einrichtungen bei Versorgungen mit aufsaugenden Inkontinenzhilfen schafft keinen
erkennbaren Mehrwert fiir die Versorgung, wirft jedoch grundlegende Fragen hin-
sichtlich der Verantwortlichkeiten auf: Die Verantwortung fiir die ordnungsgemal3e
Hilfsmittelversorgung und die Erfiillung der vertraglichen Pflichten gegeniiber den
Krankenkassen und Versicherten liegt beim praqualifizierten Leistungserbringer. Das
Pflegeheim Gbernimmt demnach lediglich die Weitergabe der bereitgestellten Pro-
dukte an die Bewohnerinnen und Bewohner. Dabei bleibt u.a. unklar, wie in diesen
Fallen die Einhaltung der vertraglichen Pflichten und die vorgesehenen Qualitats-
prifungen sichergestellt werden sollen —und auf welchem Wege Hilfsmittelleis-
tungserbringer ihre Pflichten (der Abgabe) an Pflegeheime delegieren sollten.

Die Regelung schafft somit einen Systembruch in der Hilfsmittelversorgung und zu-
satzliche Rechts- und Umsetzungsunsicherheiten, ohne einen erkennbaren Nutzen
im Sinne einer bilirokratischen Entlastung oder fiir die Versorgung zu bieten.

Darliber hinaus regen wir an, die Praqualifizierungsanforderungen starker an neue
Versorgungsumfelder und -I6sungen anzupassen. Zugleich sollten digitale Verfahren
bestehende Papierprozesse tatsachlich ersetzen und keine zusatzlichen parallelen
Nachweispflichten schaffen.

Einordnung Position des Verbandes:

Die kritische Bewertung der vorgesehenen Ausnahmeregelung wird von der Mehr-
heit der hierzu beteiligten BVMed-Mitgliedsunternehmen getragen. Zugleich gibt es
innerhalb des Verbandes Mitgliedsunternehmen, die die vorgesehene birokratische
Erleichterung fir stationdre Pflegeeinrichtungen in ihrer derzeitigen Ausgestaltung
beflirworten.

Nummer 76: § 127 SGB V ,Vertrage: Bundesweiter Rah-
menvertrag”

Die Einfliihrung eines verbindlichen bundesweiten Rahmenvertrags flir administra-
tive Inhalte der Hilfsmittelversorgung ist eine zentrale und ausdricklich zu begri-
Rende Neuerung. Der BVMed setzt sich seit Jahren fiir eine Vereinheitlichung der
administrativen Anforderungen ein — insbesondere, nachdem der Verhandlungspro-
zess zu den sogenannten Rahmenempfehlungen zur Verwaltungsvereinfachung
nach § 127 Abs. 6, spater Abs. 9 SGB V im vormaligen Regelungsmechanismus keine
praxiswirksamen Ergebnisse hervorbringen konnte.

Die bislang unterschiedlichen Vorgaben der Krankenkassen fiihren bei den Leis-
tungserbringern zu erheblichem Aufwand. Einheitliche Formulare, Dokumentations-
anforderungen, Genehmigungsfreigrenzen und Abrechnungsprozesse kénnen Res-
sourcen freisetzen, die kiinftig starker der eigentlichen Versorgung zugutekommen.
Von besonderer Relevanz sind:

e einheitliche administrative Anforderungen und Formulare,

e Mindestgenehmigungsfreigrenzen,

e die Nutzung der Telematikinfrastruktur fur elektronische Verordnungen und
Kostenvoranschlage,

e einheitliche Regelungen flir Dauerversorgungen,

e die Moglichkeit zur Heilung formaler Fehler,
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e die Vereinheitlichung der Abrechnungsunterlagen.

In den vorgenannten Schwerpunkten sind neben vereinheitlichenden Regelungen
auch verbindliche Fristen zu definieren, bspw. fiir Abrechnung, Beanstandungen
und Einspriche. Darliber hinaus sind fir die genannten Verwaltungsvorgange vor-
nehmlich digitale Prozesse zu definieren.

Entscheidend ist, dass die Verhandlungen im vorgesehenen Mechanismus effektive
Ergebnisse hervorbringen. Zur Gewahrleistung dessen halten wir die Einbindbarkeit
der vorgesehenen, zu installierenden Schiedsstelle fiir Giberaus sinnvoll.

Nutzung digitaler Unterschriften

Formulierungsvorschlag:

In Artikel 1 Nummer 76 wird § 127 Absatz 1 Satz 4 Nummer 1 wie folgt gefasst:

1. die einheitliche und formale Ausgestaltung sowie Verwendung von Formularen
und Dokumentationsbégen, wobei fiir den Nachweis (iber die erfolgte Beratung, die
Ausbildung im Gebrauch (Einweisung) und die Bestdtigung des Empfangs die Nut-
zung digitaler Unterschriften und elektronischer Bestdtigungsverfahren verbindlich
vorzusehen ist und Schriftformerfordernisse ausgeschlossen sind,”

Begriindung:

Um Medienbriiche und unnétigen birokratischen Aufwand zu vermeiden, muss im
Rahmenvertrag nach § 127 Absatz 1 Satz 4 Nummer 1 SGB V verbindlich geregelt
werden, dass digitale Einweisungs- und Abgabenachweise rechtswirksam anerkannt
werden. Dies umfasst insbesondere digital erfasste Unterschriften auf Tablets oder
Pads, digitale Signaturverfahren sowie Bestatigungen Uber sichere Authentifizie-
rungsdienste, etwa die Telematikinfrastruktur (TI) oder Versicherten-Apps. Eine zu-
satzliche Verpflichtung zur Schriftform durch die Krankenkassen muss ausgeschlos-
sen werden.

Wegfall der Urbeleg-Ubermittlung bei der elektronischen Abrechnung

Formulierungsvorschlag:

In Artikel 1 Nummer 76 wird § 127 Absatz 1 Satz 4 Nummer 3 wie folgt gefasst:

3. einheitliche Vorgaben zu Art, Umfang und Ubermittlung der abrechnungsbegriin-
denden Unterlagen, wobei festzulegen ist, dass eine elektronische Ubermittlung zu
erfolgen hat und auf die postalische Einreichung von papiergebundenen Verordnun-
gen (Urbelegen) oder deren Abschriften bei der Abrechnung, insbesondere bei wie-
derkehrenden Versorgungen und Monatspauschalen, verzichtet wird; die Aufbewah-
rung kann in digitalisierter Form erfolgen,

Begriindung:

Trotz der gesetzlich vorgeschriebenen elektronischen Abrechnung nach § 302 SGB V
verlangen Krankenkassen weiterhin die zusatzliche postalische Einreichung papier-
gebundener Original-Verordnungen oder Kopien. Diese doppelte Belegvorlage ver-
ursacht auf beiden Seiten erheblichen biirokratischen und finanziellen Aufwand und
ist angesichts der bereits digital Ubermittelten Abrechnungsdaten nicht mehr zeitge-
mal.

Nummer 76: § 127 Abs. 3 und 5 SGB V ,,Standige
Schiedsstelle”

Die Einrichtung einer standigen Schiedsstelle begriiRt der BVMed. Hierdurch kénnen
fachliche Expertise aufgebaut, Verfahren vereinheitlicht und Vertragskonflikte effizi-
enter gelost werden. Dies kann zu mehr Rechtssicherheit und einer verlasslicheren
Vertragsgestaltung beitragen.
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Kritisch bewertet der BVMed, dass die marktlblichen Preise unverdndert als Preis-
maRstab neben den Kalkulationsgrundlagen fortgeschrieben werden (§ 127 Absatz
5 Satz 5 SGB V-E). Dies birgt die Gefahr, dass bestehende Niedrigpreisvertrage ein-
zelner Krankenkassen zum Referenzwert fiir die gesamte Versorgung werden. Eine
solche Orientierung wird den tatsdchlichen Kosten einer qualitatsgesicherten Leis-
tungserbringung nicht gerecht. MalRgeblich missen die Kosten einer wirtschaftli-
chen Versorgung einschliefRlich der Personal-, Sach- und Logistikkosten sein.

Nummer 76: § 127 Abs. 10 SGB V ,,Beratungsdokumen-
tation”

Der BVMed begriift die Intention, Patientinnen und Patienten in ihrer Information
Uber deren Versorgungsanspriiche und die konkreten Versorgungsangebote zu star-
ken.

Kritisch ist dagegen die vorgesehene regelhafte Ubermittlung jeder Beratungsdoku-
mentation an die Krankenkassen. Bei rund 31,9 Millionen Hilfsmittelversorgungen
jahrlich wiirde dies einen erheblichen zusitzlichen Verwaltungs- und Ubermittlungs-
aufwand verursachen, der dem erklarten Ziel des Biirokratieabbaus entgegensteht.
Im Ubrigen enthalten die regelhaft zu (ibermittelnden Dokumente sensible Gesund-
heitsdaten. Ihre anlasslose, flichendeckende Ubermittlung ist fiir die Aufgabener-
fllung der Krankenkassen nicht erforderlich und mit den Grundsatzen der Datenmi-
nimierung und Erforderlichkeit (Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe ¢ DSGVO, § 284 SGB V)
kaum vereinbar.

Fiir die Uberpriifung der Beratungspflichten stehen mit den vorgesehenen Auffillig-
keits- und Stichprobenprifungen bereits geeignete Instrumente zur Verfligung. Eine
vollstandige Ubermittlung sdmtlicher Dokumentationen ist daher auch nicht erfor-
derlich.

Nummer 76: § 127 Abs. 11 bis 15 SGB V ,Versicherten-
information und Qualitatssicherung”

Der BVMed unterstitzt das Ziel, die Qualitat der Hilfsmittelversorgung starker in
den Mittelpunkt zu stellen und insbesondere die Patientinnen und Patienten in ihrer
Rolle zu starken. Daher begriRen wir eine bessere und verstandliche Information
der Versicherten Uber ihre Rechte, Vertragspartner und wesentlichen Versorgungs-
modalitdten. Auch eine wirksame Kontrolle der vertraglichen und gesetzlichen Ver-
pflichtungen durch die Krankenkassen ist hierfiir unerldsslich.

Die vorgesehenen Regelungen zur Qualitatssicherung sind allerdings in ihrer jetzi-
gen Ausgestaltung zu einseitig auf die Perspektive der Kostentrdger ausgerichtet.
Insbesondere die zunehmende Konzentration der Festlegung von Qualitatsanforde-
rungen und Prufverfahren beim GKV-Spitzenverband sehen wir kritisch.
Qualitatsanforderungen missen objektiv, transparent und produktgruppenspezi-
fisch ausgestaltet werden. Sie missen sich am tatsachlichen Patientennutzen, an
medizinischen Ergebnissen und an der Qualitat der Versorgung orientieren. Das
Heranziehen von administrativen Nachweisen und formalen Kriterien im Zuge der
Hilfsmittelleistungserbringung — als Nachweis fur die Qualitadt eines Versorgungsver-
trags, bspw. auch im Zuge von Ausschreibungen, ist unzureichend und insofern zu
vermeiden.

Als besonders kritisch erachten wir die vorgesehene Zustandigkeit des GKV-Spitzen-
verbandes fir die Entwicklung der Erhebungsinstrumente und Qualitatsbefragun-
gen: Die Entwicklung und methodische Ausgestaltung von Versichertenbefragungen
zur Bewertung der Versorgungsqualitat sollte nicht allein einer Institution ibertra-
gen werden, die zugleich die Interessen der Kostentrdger vertritt. Um eine neutrale,
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wissenschaftlich fundierte und ausgewogene Bewertung sicherzustellen, sollte die
Entwicklung und Validierung der Erhebungsinstrumente durch eine unabhangige
wissenschaftliche Institution erfolgen.

Hierflr bietet sich bspw. das Institut fiir Qualitatssicherung und Transparenz im Ge-
sundheitswesen (IQTIG) an. Alternativ kommen unabhédngige wissenschaftliche In-
stitute oder Hochschulen mit ausgewiesener Expertise in der Versorgungsforschung
und empirischen Sozialforschung sowie die jeweiligen Fachgesellschaften infrage.
Die Befragungen missen dabei die gesamte Versorgungskette abbilden. Wesentli-
che Kriterien sind unter anderem:

e dieindividuelle Bedarfsermittlung und Beratung,

e die Auswahl und Anpassung des geeigneten Hilfsmittels,

e die Einweisung und Gebrauchsschulung,

e die Erreichbarkeit und kontinuierliche Betreuung,

e die Funktionalitat und der tatsachliche Nutzen im Alltag,

e der Umgang mit Problemen und die Sicherstellung der Nachversorgung.

Flr eine nachhaltig effiziente und wirtschaftliche Versorgung sollten zudem nicht
einzelne Produkt- oder Anschaffungskosten der erforderlichen Hilfsmittel isoliert
betrachtet werden, sondern die Kosten und der Nutzen (iber den gesamten Versor-
gungsprozess.

Eine reine Zufriedenheitsbefragung ist nicht automatisch eine valide Qualitatsmes-
sung. Die Erhebungsinstrumente miissen deshalb wissenschaftlich entwickelt und
methodisch validiert werden.

Die Hersteller und Leistungserbringer verfligen liber eine wesentliche fachliche Ex-
pertise hinsichtlich der Produktmerkmale, Versorgungsprozesse und notwendigen
Dienstleistungen. Diese muss bei der Definition von Qualitatsanforderungen und
der Entwicklung der Erhebungsinstrumente bericksichtigt werden. Auch die Patien-
tenvertretungen sind verbindlich einzubinden.

Formulierungsvorschlag:

An § 127 Absatz 15 SGB V-E werden folgende Satze angefiigt:

...Die Erhebungsinstrumente fiir Versichertenbefragungen sind durch eine fachlich
unabhdngige wissenschaftliche Einrichtung zu entwickeln und zu validieren. Vor Er-
lass der Richtlinien ist den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Leistungserbrin-
ger und der Hersteller maf3geblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene sowie
den Organisationen nach § 140f Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die Stel-
lungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen. Die Richtlinien bediirfen der
Genehmigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit.

Nummer 129: § 302 SGB V ,,Angaben zum Mehrnutzen
bei Mehrkosten”

§ 302 Abs. 1 SGB V sieht vor, dass die Leistungserbringer bei der Abrechnung nicht
nur die abgerechneten Mehrkosten, sondern auch den Mehrnutzen oder die Merk-
male der mehrkostenverursachenden Versorgung im Vergleich zu einer geeigneten
mehrkostenfreien Versorgung anzugeben haben.

Anderungsvorschlag:

Diese Ergdnzung ist zu streichen, da sie geeignet ist, den Anspruch der Versicherten
gemald § 33 Abs. 1 Satz 9 SGB V lber die Ebene der Abrechnung einzuschranken. Die
Formulierung suggeriert, dass Hilfsmittel oder zuséatzliche Leistungen, die tUber das
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Mal? des Notwendigen hinausgehen, gegenliber der Kassenleistung einen zusatzli-
chen Nutzen aufweisen missten.

Begriindung:

Aus dem Wortlaut des § 33 Abs. 1 Satz 9 SGB V ergibt sich, dass alleiniger Mal3stab
die Notwendigkeit und Erforderlichkeit der Hilfsmittelversorgung gemal § 33 Abs. 1
Satz 1 SGB V ist. Aufgrund welcher Motivation Versicherte mit dem Leistungserbrin-
ger im Rahmen ihrer Privatautonomie eine Vereinbarung Giber Mehrkosten mit den
Leistungserbringer schlielRen, spielt fir den Anwendungsbereich des § 33 Abs. 1 Satz
9 SGB V keine Rolle.

Daher kann Gegenstand der Auffalligkeits- und Stichprobenprifungen der Kranken-
kassen nur die Einhaltung der vertraglichen und gesetzlichen Pflichten der Leis-
tungserbringer sein. Diese sind in § 127 Abs. 5 SGB V (aktuelle Fassung) geregelt.
Hierunter fallt jedoch kein zusatzlicher Nutzen, sondern dann ausschlieBlich, ob
Leistungserbringer ihre Informations- und Dokumentationspflichten nachgekom-
men sind.

Die Neufassung des § 302 Abs. 1 SGB V bedeutet also einen zusatzlichen Blrokratie-
aufwand zu Priifung eines Mehrnutzens, der gesetzlich nicht vorgesehen ist. Fiir die
Priifung etwaiger Fehlberatungen oder VerstoRe gegen die Beratungspflichten
durch Krankenkassen besteht bereits mit dem aktuellen § 127 Abs. 5 SGB V eine
ausreichende gesetzliche Ermachtigungsgrundlage. Eine zusatzliche Dokumentation
der individuellen Mehrwerte in strukturierten Abrechnungsdaten schafft daher er-
heblichen birokratischen Aufwand — der Entwurf selbst beziffert ihn bei rund 7,1
Millionen Mehrkostenfallen auf rund 13,5 Millionen Euro jahrlich —, ohne dass auch
ein entsprechender Erkenntnisgewinn fiir die GKV sichergestellt ist.

Schliel3lich bleibt auch offen, wie die erhobenen Daten strukturiert zusammenge-
flhrt und ausgewertet werden sollen und welche konkreten Schlussfolgerungen
sich daraus etwa fiir die Weiterentwicklung des Hilfsmittelverzeichnisses ziehen las-
sen.

Anpassungsvorschlag:

e Die verpflichtende fallbezogene Angabe des Mehrnutzens bzw. der Merkmale
der mehrkostenverursachenden Versorgung ist zu streichen.

o Hilfsweise sind einheitliche, standardisierte Merkmalskategorien im bundeswei-
ten Rahmenvertrag festzulegen.

e Des Weiteren ist zu regeln, wie die systematische Auswertung der Erhebungen
durch den GKV-Spitzenverband zu erfolgen hat und welche konkreten Schluss-
folgerungen daraus etwa fir die Weiterentwicklung des Hilfsmittelverzeichnis-
ses zu ziehen sind.
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Ergianzender Regelungsbedarf fiir den Hilfsmittelbe-
reich

1. Nachjustierungen bei Ausschreibungsverfahren

Der BVMed sieht die im Rahmen der Notfallreform vorgesehene Wiedereinfiihrung
von Ausschreibungen in der Hilfsmittelversorgung weiterhin kritisch. Ausschreibun-
gen bergen erhebliche Risiken fiir die Versorgungsqualitat, die Wahlfreiheit der Ver-
sicherten und die gewachsenen wohnortnahen Versorgungsstrukturen. Sie setzen
einen starken Preiswettbewerb in Gang, bei dem individuelle Beratungsleistungen,
kontinuierliche Betreuung und die bedarfsgerechte Versorgung unter Druck geraten
kénnen.

Auch wenn diese Regelung nicht unmittelbar Gegenstand des HiB-Referentenent-
wurfs ist, muss sie bei der Weiterentwicklung der gesetzlichen Rahmenbedingungen
flr die Hilfsmittelversorgung berticksichtigt werden. So bedirfen die Regelungen zu
Ausschreibungsverfahren in der Hilfsmittelversorgung aus Sicht des BVMed weiterer
Konkretisierungen und wirksamer qualitatssichernder Vorgaben.

e Bislang ungeregelt sind das Vorgehen bei Nichteinigung der Verhandlungspar-
teien (Schiedsstelle) sowie die Fortschreibung der ZweckmaRigkeitsempfehlun-
gen. Fiir eine wirksame Anwendung dieser sind entsprechende Konkretisierun-
gen erforderlich.

e Unklarheiten bestehen zudem bzgl. der Verbindlichkeit dieser Empfehlungen:
Bereits heute gibt es voneinander abweichende Auslegungen (iber die vorgese-
hene Verbindlichkeit der ZweckmaRigkeitsempfehlung von Ausschreibungen,
also die verpflichtende Anwendung dieser bei der Durchfiihrung von Ausschrei-
bungen. Wenn diese fir die Krankenkassen bei der Entscheidung liber die
Durchfiihrung einer Ausschreibung nicht verbindlich sind, so besteht die Gefahr,
dass sie in der Praxis keinerlei Wirkung entfalten. Dies ist entsprechend klarzu-
stellen: die Anwendung der ZweckmaRigkeitsempfehlungen muss zwingende
Voraussetzung fiir die Durchfiihrung von Ausschreibungsverfahren sein.

e Zudem ist eine obligatorische Prifung der ZweckmaRigkeit vor jeder Ausschrei-
bung zu verankern. Dies sollte nach Auffassung des BVMed durch die zu instal-
lierende Schiedsstelle erfolgen.

e Darliber hinaus muss ein wirksamer Rechtsschutz fiir die betroffenen Leistungs-
erbringer zwingend gesetzlich verankert werden. Da Vergabekammern die ver-
sorgungspolitische ZweckmaRigkeit einer Ausschreibung nicht priifen und lang-
wierige sozialgerichtliche Verfahren einen rechtswidrigen oder unzweckmafi-
gen Zuschlag faktisch nicht rechtzeitig verhindern kénnen, braucht es eine ein-
deutige Zuweisung des Rechtswegs zu den Sozialgerichten — verbunden mit ei-
ner gesetzlichen aufschiebenden Wirkung von Rechtsbehelfen. Erganzend ist
zur Verfahrensbeschleunigung ein vorgeschaltetes Schiedsverfahren noch vor
der Zuschlagserteilung einzufiihren.

e Auch die MaRnahmen zur Evaluation von Ausschreibungen sind zu prazisieren
und die Vorgaben fir den Evaluationsbericht verbindlich zu scharfen, um die re-
alen Folgen von Ausschreibungen auf Versorgungsqualitat, Wahlfreiheit und re-
gionale Versorgungsstrukturen ungeschont abbilden zu kdnnen. So ist ergan-
zend u.a. die unabhangige Durchfiihrung der vorgesehenen Qualitatsprifungen
erforderlich. Deren Ergebnisse sollten in die Berichtspflichten nach § 127 SGB V
einflieBen und bei der Bewertung der ZweckmaRigkeit klinftiger Ausschreibun-
gen verbindlich beriicksichtigt werden. Werden Qualitdtsmangel oder negative
Auswirkungen auf die Versorgung festgestellt, muss dies Konsequenzen fiir die
Zulassigkeit weiterer Ausschreibungen haben.
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e Ausschreibungen im Rahmen des Entlassmanagements sind auszuschlieBen, da
sie die zeitkritische und koordinierte Hilfsmittelversorgung unmittelbar nach ei-
nem Krankenhausaufenthalt gefahrden konnen. Gerade bei der gleichzeitigen
Versorgung mit mehreren Hilfsmitteln sind abgestimmte Versorgungsprozesse
und verlassliche Ansprechpartner erforderlich, um Entlassungen fristgerecht zu
ermoglichen und zusatzliche Belastungen fiir Kliniken sowie Versorgungsverzo-
gerungen zu vermeiden. Der Ausschreibungsausschluss muss auch fiir die an-
schlieBende Weiterversorgung gelten, um erzwungene Umversorgungen nach
der Erstversorgung zu verhindern.

e Dauerversorgungen mit Hilfsmitteln in vollstationdren Pflegeeinrichtungen so-
wie in Einrichtungen und besonderen Wohnformen fiir Menschen mit Behinde-
rungen sind von Ausschreibungen auszunehmen, soweit sie eine kontinuierliche
und individuelle Bedarfsermittlung, Produktauswahl, Anpassung, Beratung oder
Betreuung erfordern. Es handelt sich nicht um die bloRe Beschaffung standardi-
sierter Produkte, sondern um einen fortlaufenden, eng mit den Ablaufen und
Versorgungsstrukturen der jeweiligen Einrichtung verzahnten Versorgungspro-
zess. Ausschreibungen bergen hier das Risiko, gewachsene Versorgungsstruktu-
ren zu unterbrechen, Leistungserbringerwechsel zu erzwingen und Versorgungs-
entscheidungen einseitig am Preis auszurichten. Ein ausdricklicher gesetzlicher
Ausschluss ist daher erforderlich, um die Kontinuitat und Qualitat der Versor-
gung sicherzustellen.

e Aullerdem ist das Verhaltnis zwischen bundesweiten Rahmenvertragen und
Ausschreibungsvertragen eindeutig und widerspruchsfrei zu regeln. Dabei muss
sichergestellt werden, dass die in den bundesweiten Rahmenvertragen festge-
legten Anforderungen auch fur Ausschreibungsvertrage verbindlich gelten. Es ist
nicht nachvollziehbar, weshalb die mit den Rahmenvertragen bezweckte Verein-
heitlichung bei Ausschreibungsvertragen nicht greifen und den Krankenkassen
weiterhin Spielrdaume fiir administrative Sonderregelungen eréffnen sollte.
Ohne eine entsprechende Klarstellung besteht vielmehr die Gefahr, dass zuséatz-
liche Anreize fir die Inanspruchnahme des Ausschreibungsinstruments geschaf-
fen werden. Eine fehlende Klarstellung wiirde damit nicht nur die angestrebte
Vereinheitlichung unterlaufen, sondern zugleich die Anwendung von Ausschrei-
bungen gegeniber der Versorgung auf Grundlage bundesweiter Rahmenver-
trage beglnstigen.

Verpflichtende Anwendung der ZweckmaRigkeitsempfehlungen Ausschrei-
bungen

Formulierungsvorschlag:

In § 127 Absatz 1c SGB V in der Fassung der Beschlussempfehlung des Deutschen
Bundestages zur Reform der Notfallversorgung, BT-Drs. 21/8629 werden die Satze 2
und 3 wie folgt neu gefasst:

...Die Krankenkassen, ihre Landesverbdnde oder Arbeitsgemeinschaften haben die
ZweckmdpfSigkeit vor Einleitung des Ausschreibungsverfahrens zu priifen und zu do-
kumentieren; eine Ausschreibung darf erst eingeleitet werden, wenn die gemeinsa-
men Empfehlungen nach Absatz 1d wirksam beschlossen oder durch die Schieds-
stelle nach Absatz 1e verbindlich festgesetzt wurden. Bei der Priifung der Zweckmd-
Bigkeit sind die gemeinsamen Empfehlungen nach Absatz 1d verbindlich zugrunde zu
legen. Jede Abweichung von diesen Empfehlungen mit dem Ziel, ein Ausschreibungs-
verfahren einzuleiten, ist von den Krankenkassen, ihren Landesverbdnden oder Ar-
beitsgemeinschaften im Einzelnen umfassend medizinisch, wirtschaftlich und struk-
turbezogen zu begriinden und zu dokumentieren; entscheidet sich die Krankenkasse
gegen die Durchfiihrung einer Ausschreibung, bedarf die Abweichung von den Emp-
fehlungen keiner Begriindung.
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Begriindung:

Die Verhandlungen zwischen dem GKV-Spitzenverband und den Leistungserbringer-
verbanden Uber gemeinsame Empfehlungen zur ZweckmaRigkeit von Ausschreibun-
gen missen zu einem verbindlichen Ergebnis flihren — also zur verpflichtenden An-
wendung dieser Empfehlungen. Andernfalls besteht das Risiko, dass Krankenkassen
bereits Ausschreibungsverfahren einleiten, bevor einheitliche und verbindliche Qua-
litatsvorgaben definiert sind. Daher sollte gesetzlich klargestellt werden, dass Aus-
schreibungen erst nach Verabschiedung der gemeinsamen Empfehlungen und auf
Grundlage dieser zuldssig sind. Andernfalls steht zu beflirchten, dass die Regelung
zur Erstellung von ZweckmaRigkeitsempfehlungen ins Leere lduft.

Jede Abweichung von den gemeinsamen Kriterien muss von den Kassen im Einzelfall
umfassend medizinisch, wirtschaftlich und strukturbezogen begriindet und transpa-
rent dokumentiert werden.

Schiedsmechanismus fiir ZweckmaRigkeitsempfehlungen

Formulierungsvorschlag:

Nach § 127 Absatz 1d SGB V in der Fassung der o.g. Beschlussempfehlung wird fol-
gender Absatz le eingefligt:

(1e) Kommen die gemeinsamen Empfehlungen nach Absatz 1d ganz oder teilweise
nicht innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten dieser Regelung zustande,
wird deren Inhalt innerhalb von drei Monaten durch die Schiedsstelle nach Absatz 3
festgesetzt. Gleiches gilt, wenn eine spétere Anpassung, Anderung oder Fortschrei-
bung der gemeinsamen Empfehlungen ganz oder teilweise nicht zustande kommt.
Die Schiedsstelle kann von den Vertragsparteien oder dem Bundesministerium fiir
Gesundheit zudem angerufen werden, wenn eine Erstfestsetzung oder eine spditere
Anpassung der gemeinsamen Empfehlungen nicht innerhalb von drei Monaten,
nachdem eine Vertragspartei schriftlich zur Aufnahme von Verhandlungen aufgefor-
dert hat, zustande kommt oder wenn eine Anpassung an gednderte gesetzliche Vor-
gaben nicht innerhalb von drei Monaten nach deren Inkrafttreten erfolgt. Die
Schiedsstelle hat innerhalb von drei Monaten ab Anrufung (ber die streitigen Inhalte
zu entscheiden.

Soweit die Festsetzung oder Anpassung der Empfehlungen nur einzelne Produkt-
gruppen betrifft, wirken als Vertreter der Leistungserbringer nur Vertreter der je-
weils betroffenen Leistungserbringerorganisationen in der Schiedsstelle mit. Die bis-
herigen gemeinsamen Empfehlungen gelten bis zur Entscheidung durch die Schieds-
stelle fort.

Begriindung:

Zur Sicherstellung eines verbindlichen Verhandlungsergebnisses und zur Vermei-
dung von Verzégerungen oder Blockaden ist —in Anlehnung an die bewahrten Rege-
lungen des § 127 SGB V — die Zustédndigkeit der standigen Schiedsstelle nach § 127
Absatz 3 SGB V-E vorzusehen. Kommt innerhalb von sechs Monaten keine Einigung
zwischen den Verhandlungspartnern zustande, muss die Schiedsstelle die ausste-
henden Empfehlungen innerhalb weiterer drei Monate verbindlich festlegen.

Fristen fiir die Uberpriifung und Anpassung der ZweckmaRigkeitsempfeh-
lungen

Formulierungsvorschlag:

§ 127 Absatz 1d Satz 3 SGB V in der Fassung der o.g. Beschlussempfehlung wird wie
folgt neu gefasst:

Die Empfehlungen sind zweijéhrlich zu iberpriifen und erforderlichenfalls anzupas-
sen. Eine vorzeitige Uberpriifung und Anpassung hat zu erfolgen, wenn der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen oder die Mehrheit der fiir die Wahrnehmung der
Interessen der Leistungserbringer mafSgeblichen Spitzenorganisationen auf Bundes-
ebene dies schriftlich verlangen.



Seite 17 der BVMed-Stellungnahme zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Modernisierung der
Hilfsmittelversorgung und MaRnahmen zum Burokratiertickbau (Hilfsmittelmodernisierungs- und Burokratiertck-
baugesetz, HiB)

Begriindung:

Die im Gesetzentwurf vorgesehene lediglich ,, regelmaRige” Uberpriifung der Zweck-
maligkeitsempfehlungen ist rechtlich nicht hinreichend bestimmt. Angesichts des
dynamischen medizinischen und technischen Fortschritts im Hilfsmittelbereich be-
darf es einer verbindlichen gesetzlichen Uberpriifungsfrist von héchstens zwei Jah-
ren, innerhalb derer die Empfehlungen bei Bedarf anzupassen sind. Darliber hinaus
muss den Vertragsparteien die Moglichkeit eingerdumt werden, eine vorzeitige
Uberpriifung einzufordern, sofern der GKV-Spitzenverband oder die Mehrheit der
maRgeblichen Spitzenorganisationen der Leistungserbringer dies schriftlich ver-
langt.

Uberpriifung der ZweckmiRigkeit einer Ausschreibung
Formulierungsvorschlag:

§ 127 Abs. 1c SGB V wird erganzt:

Vor Einleitung eines Ausschreibungsverfahrens ist die Zweckmdfigkeit der Ausschrei-
bung im konkreten Versorgungsbereich und die ausreichende Gewdhrleistung quali-
tdtssichernder Mafinahmen verbindlich festzustellen. Die Priifung erfolgt durch die
Schiedsstelle nach § 127 Absatz 3 SGB V. Eine Ausschreibung darf erst nach positiver
Feststellung der Zweckmdfigkeit eingeleitet werden.

Begriindung:

Die obligatorische Priifung stellt sicher, dass Ausschreibungen nur in den gesetzlich
vorgesehenen und tatsachlich geeigneten Versorgungsbereichen erfolgen. Damit
wird verhindert, dass Krankenkassen die ZweckmaRigkeit eigenstandig und ohne
unabhangige Prifung beurteilen. Die verbindliche Vorabentscheidung schafft
Rechtssicherheit flr alle Beteiligten und gewahrleistet eine einheitliche Anwendung
der ZweckmaRigkeitskriterien.

Rechtsschutz zur ZweckmaRigkeit von Ausschreibungen

Gemal Beschluss des OLG Duisseldorf VII-Verg 59/17 vom 27.06.2018 zu der bis zum
10.05.2019 geltenden Fassung des § 127 SGB V handelt es sich bei der Frage der
ZweckmaRigkeit nach dem SGB V um eine Vorfrage, die das ,,0b“ einer Ausschrei-
bung betrifft, die von den Sozialgerichten zu prifen ist.

Gegenstand eines vergaberechtlichen Nachprifungsverfahren ist ausschlief3lich das
»wie” einer Ausschreibung und damit nur die Priifung vergaberechtlicher Vorschrif-
ten durch die Vergabekammern und ggf. OLG.

Daraus ergibt sich folgendes Problem: Wenn Leistungserbringer die Frage der
ZweckmaRigkeit einer Ausschreibung mit einem Antrag auf Erlass einer einstweili-
gen Anordnung und Hauptsacheverfahren beim Sozialgericht angreifen, hat dies
keine aufschiebende Wirkung fiir die Zuschlagserteilung im Vergabeverfahren. So-
lange die Vergabekammern die Zuschlagserteilung einer Ausschreibung nicht aus
vergaberechtlichen Griinden stoppen, kann es zu erheblichen Wertungswiderspri-
chen kommen. Eine nicht zweckmaRige Ausschreibung im Sinne des § 127 SGB V
kann vergaberechtlichen rechtmaRig sein, sodass eine Zuschlagserteilung auf eine
nicht zweckmaRige Ausschreibung erfolgen kdnnte.

Dieser Wertungswiderspruch zwischen Sozialrecht und Vergaberecht fiihrt dazu,
dass kein effektiver Rechtsschutz gegeben ist, der sich aus der Rechtsschutzgarantie
des Art. 19 Abs. 4 Satz 1 GG ergibt. Denn der Begriff des effektiven Rechtsschutzes
beschreibt die inhaltliche Qualitdt der Rechtsschutzgarantie: Der Rechtsschutz darf
sich nicht in der bloRen Moglichkeit der Gerichtsanrufung erschépfen, sondern
muss zu einer tatsdchlich wirksamen gerichtlichen Kontrolle in tatsachlicher und
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rechtlicher Hinsicht fiihren. Die Gerichte missen lber eine ausreichende Prifungs-
befugnis und Entscheidungsmacht verfligen, um einer drohenden oder bereits ein-
getretenen Rechtsverletzung abhelfen zu kénnen (vgl. BVerfG, Beschluss vom 22.
November 2016 — 1 BvL 6/14 —, BVerfGE 143, 216-246).

Aufzuldsen ware dieser Wertungswiderspruch, indem Antrage auf einstweiligen
Rechtsschutz gemaR § 86 b SGG, die sich gegen die ZweckmaRigkeit einer Ausschrei-
bung richten, vergleichbar § 169 GWB zu einer Aussetzung des Vergabeverfahrens
fiihren. Die Regelungen zu Ausschreibungen in § 127 Abs. 1 SGB V (in der Fassung
des Notfallreformgesetzes) sollten daher entsprechend erganzt werden.

Formulierungsvorschlag:

§ 127 Abs. 1 SGB V in der Fassung der o.g. Beschlussempfehlung wird wie folgt er-
ganzt:

Bei Antréigen auf einstweiligen Rechtsschutz gemdf3 § 86b Abs. 2 SGG, die sich gegen
die Zweckmdpfigkeit einer Ausschreibung richten, darf der Zuschlag des ausschrei-
benden Auftraggebers erst nach der Entscheidung des Sozialgerichts und dem Ablauf
der Beschwerdefrist nach § 173 SGG erteilt werden.

Alternativ ware denkbar, dass die Prifung der ZweckmaRigkeit einer Ausschreibung
auf Veranlassung eines Leistungserbringers den Aufgaben der Schiedsstelle gemaR §
71d V (Fassung HiB) zugeordnet wird.

§ 71d Abs. 1 SGB V wird um folgenden Satz 2 erganzt:
Leistungserbringer kénnen die zusténdige Schiedsstelle zur Priifung der Zweckmd-
Bigkeit einer Ausschreibung gemdf § 127 Abs. ... SGB V anrufen.

AulBerdem wird § 71d Abs. 6 SGB V wie folgt erganzt:

Bei Antrégen auf Priifung der Zweckmdfigkeit einer Ausschreibung gemdfs § 127
Abs. ... SGB V, darf der Zuschlag des ausschreibenden Auftraggebers erst nach der
Entscheidung der Schiedsstelle erteilt werden.

Evaluation von Ausschreibungen

Formulierungsvorschlag:

Der letzte Satz in § 127 Absatz 1c SGB V in der Fassung der o.g. Beschlussempfeh-
lung wird gestrichen. Nach Absatz 1e wird folgender Absatz 1f eingefiigt:

(1f) Die Auswirkungen der Ausschreibungen nach Absatz 1c auf die Qualitéit der
Hilfsmittelversorgung, die Ausgaben, die Versorgungsrealitit sowie die Anbieter-
und Wettbewerbsstruktur im Hilfsmittelbereich werden fortlaufend und unbefristet
evaluiert. Die ermittelten Evaluierungsdaten sind unverziiglich und fortlaufend an
die fiir die Wahrnehmung der Interessen der Leistungserbringer majf3geblichen Spit-
zenorganisationen, die mafSgeblichen Patientenorganisationen nach § 140f, den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen sowie das Bundesministerium fiir Gesund-
heit zu iibermitteln. Die gewonnenen Erkenntnisse und Daten sind zwingend und un-
mittelbar in den Uberpriifungs- und Anpassungsprozess der gemeinsamen Empfeh-
lungen nach Absatz 1d einzubeziehen. Die mafSgeblichen Patientenorganisationen
nach § 140f und die Spitzenorganisationen der Leistungserbringer sind institutionell
in die Durchfiihrung und Ausgestaltung der laufenden Evaluierung einzubinden.

Begriindung:

Eine einmalige Evaluierung mit Stichtag Ende 2029 greift zu kurz, da sich strukturelle
Beeintrachtigungen der Versorgungsqualitat und -strukturen haufig erst zeitverzo-
gert zeigen. Die Evaluation der Auswirkungen von Ausschreibungen ist daher als
dauerhafte gesetzliche Aufgabe zu verankern. Die dabei erhobenen Daten missen
fortlaufend, transparent und zeitnah dem Bundesministerium fiir Gesundheit, dem
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GKV-Spitzenverband sowie den maligeblichen Leistungserbringer- und Patienten-
verbanden zur Verfligung gestellt werden. Die Ergebnisse sind unmittelbar bei der
Uberpriifung und Weiterentwicklung der ZweckmaRigkeitsempfehlungen zu beriick-
sichtigen. Um die tatsachlichen Auswirkungen auf die Versorgungspraxis angemes-
sen abzubilden, sind die maRgeblichen Patientenorganisationen und Spitzenorgani-
sationen der Leistungserbringer institutionell in den Evaluierungsprozess einzubin-
den.

Ausschreibungen im Kontext Entlassmanagement, Dauerversorgungen in
Pflege- und Behinderteneinrichtungen sowie Palliativversorgungen

Formulierungsvorschlag:

§ 127 Absatz 1c SGB V in der Fassung der o.g. Beschlussempfehlung wird um folgen-
den Satz ergdnzt:

Die Vertréige diirfen keine Leistungen erfassen, die poststationdr im Zusammenhang
mit dem Entlassmanagement nach § 39 Abs. 1 a SGB V erbracht werden. Dies gilt
auch fiir die daran anschliefsende Fortsetzung der Versorgung, soweit diese auf dem-
selben individuellen Versorgungsbedarf beruht. Entsprechendes gilt fiir Leistungen,
die in stationdren Pflege- und medizinischen Einrichtungen sowie im Rahmen der re-
guldren oder spezialisierten ambulanten oder stationdren Palliativversorgung nach §
37b und 39a SGB V erbracht werden.”

Begriindung:

Die Versorgung im Rahmen des Entlassmanagements auf Basis des Rahmenvertrags
ist in aller Regel eine Versorgung, die keinen zeitlichen Aufschub erlaubt. Die Hilfs-
mittelversorgung im Rahmen des Entlassmanagements ist in den bestehenden Pro-
zessen gut etabliert und funktioniert —anders als in anderen Entlass-relevanten
Leistungsbereichen - bereits heute weitgehend reibungslos. Eine Kanalisierung der
Versorgung auf wenige Anbieter und die Koordination der versorgungsberechtigten
Ausschreibungsgewinner wiirden diese funktionierenden Abldufe erheblich gefdhr-
den und zu kostenintensiven Verzogerungen im Entlassprozess fuhren.
Ausschreibungen sind daher auszuschlieBen. Der Ausschluss muss auch die anschlie-
Rende Weiterversorgung umfassen, um Versorgungskontinuitat zu gewahrleisten
und nachtragliche Umversorgungen zu verhindern.

Die vorgeschlagene Regelung schliet auRerdem Ausschreibungen dort aus, wo der
Charakter der Versorgung einer iberwiegend preisorientierten Vergabe entgegen-
steht. Entscheidend ist nicht allein die Produktgruppe, sondern die besondere Ver-
sorgungsform einer kontinuierlichen, personengebundenen (Dauer-) Versorgung.
Diese setzt eine enge und dauerhafte Abstimmung zwischen Versicherten, Pflege-
einrichtung und Hilfsmittelleistungserbringer voraus. Bedarfsermittlung, Pro-
duktauswahl, Kontrolle und Anpassung sind integrale Bestandteile des Versorgungs-
prozesses:

e Dauerversorgungen in vollstationdren Pflegeeinrichtungen sowie in Einrichtun-
gen und besonderen Wohnformen fiir Menschen mit Behinderungen erfordern
haufig eine kontinuierliche und individuelle Bedarfsermittlung, Produktauswabhl,
Anpassung und Betreuung. Sie sind eng mit den Versorgungsabldufen der jewei-
ligen Einrichtung verzahnt.

e Auch die Versorgung im Rahmen der reguldren oder spezialisierten ambulanten
bzw. stationaren Palliativversorgung nach §§ 37b und 39a SGB V erfordert eine
enge Abstimmung der beteiligten Leistungserbringer. Zugleich besteht eine be-
sondere zeitliche Dringlichkeit: Versorgungsbedarfe kdnnen sich kurzfristig an-
dern und bendtigte Leistungen missen daher moglichst unmittelbar verfigbar
sein. Zusatzliche Beschaffungs- und Abstimmungsprozesse wiirden die bedarfs-
gerechte und zeitnahe Versorgung erschweren.
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Hinzu kommt, dass die Versicherten in den genannten Einrichtungen im unglinstigs-
ten Fall bei mehr als 90 unterschiedlichen gesetzlichen Krankenkassen versichert
sind. Die Organisation und Verwaltung der Hilfsmittelbeschaffung liegt dabei regel-
malig bei den Einrichtungen. Missten diese beispielsweise Inkontinenzprodukte je
nach Krankenkassenzugehorigkeit bei unterschiedlichen Ausschreibungsgewinnern
beziehen, wiirde dies zu einem erheblichen zusatzlichen Verwaltungs- und Koordi-
nationsaufwand fihren und die gewachsenen Pflege-, Bestell-, Liefer- und Doku-
mentationsprozesse innerhalb einer Einrichtung erheblich fragmentieren. Eine prak-
tikable Versorgung setzt daher einheitliche Bezugsquellen je Produktbereich und
Einrichtung voraus.

Der Ausschluss bedeutet dabei keinen Verzicht auf Wettbewerb: Vertrage nach §
127 Absatz 1 SGB V ermdglichen weiterhin Anbieterpluralitdt und Wettbewerb,
ohne die Versorgungskontinuitat und Qualitat zugunsten exklusiver, Gberwiegend
preisorientierter Vergaben zu gefahrden.

Die im Gesetz vorgesehene allgemeine Berlicksichtigung der ZweckmaRigkeit einer
Ausschreibung reicht fur diese besonderen Versorgungskonstellationen nicht aus.
Erforderlich ist vielmehr ein eindeutiger gesetzlicher Ausschluss, der Rechts- und
Planungssicherheit fiir Versicherte, Einrichtungen, Krankenkassen und Leistungser-
bringer schafft.

Verhaltnis Rahmenvertrag Ausschreibungen

Formulierungsvorschlag:

§ 127 Absatz 1 Satz 7 SGB V-E wird wie folgt gefasst:

Der Inhalt des Rahmenvertrags nach Satz 1 ist verbindlicher Bestandteil aller Ver-
trdge und Vereinbarungen liber die Versorgung mit Hilfsmitteln nach dieser Vor-
schrift, einschlieflich solcher, die im Wege der Ausschreibung geschlossen werden.

Begriindung:

Die mit dem Rahmenvertrag bezweckte Vereinheitlichung administrativer Anforde-
rungen darf nicht durch abweichende Vertragstypen unterlaufen werden. Andern-
falls entstiinde ein Anreiz, Giber Ausschreibungen kassenindividuelle Sonderregelun-
gen durchzusetzen.

Damit die Vereinfachung und Vereinheitlichung auch bei Ausschreibungen gelten,
sollte dies in den Vorschriften zu Ausschreibungen klargestellt werden.

2. Burokratieabbau in der Versorgungspraxis
Vereinfachung von Folgeversorgungen bei chronischen Indikationen

Bei chronischen Erkrankungen und dauerhaft bestehendem Hilfsmittelbedarf mus-
sen wiederkehrende Verordnungs- und Genehmigungsverfahren auf das medizi-
nisch notwendige Mal} begrenzt werden. Ist der Versorgungsbedarf bereits festge-
stellt und die Erstversorgung genehmigt, sollten gleichartige Folgeversorgungen
grundsatzlich ohne erneute Genehmigung moglich sein, sofern die medizinische In-
dikation unverandert fortbesteht.

Formulierungsvorschlag zu § 33 Absatz 5a SGB V:

An § 33 Absatz 5a SGB V wird folgender Satz angefiigt:

Bei einer kontinuierlichen Folgeversorgung mit Hilfsmitteln zum Verbrauch oder mit
gleichartigen Hilfsmitteln bei unverénderter medizinischer Indikation bedarf es kei-
ner erneuten Genehmigung durch die Krankenkasse, sofern die Erstversorgung ge-
nehmigt wurde und das Fortbestehen der Indikation drztlich bestdtigt wird.
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Entsprechendes gilt bei Versorgungen im Rahmen des Entlassmanagements nach §
39 Abs. 1a SGB V, soweit dies flir die unmittelbar im Anschluss an die Krankenhaus-
behandlung folgende Versorgung des Versicherten notwendig ist sowie bei Versor-

gungen im Rahmen der reguldren oder spezialisierten ambulanten oder stationdren
Palliativversorgung nach § 37b und 39a SGB V

Begriindung:

Bei dauerhaft erforderlichen Hilfsmittelversorgungen werden identische medizini-
sche und versorgungsbezogene Sachverhalte vielfach wiederholt attestiert und ge-
prift. Dies fUhrt zu vermeidbarem Verwaltungsaufwand bei Krankenkassen, Leis-
tungserbringern und verordnenden Praxen und birgt das Risiko von Versorgungsli-
cken. Eine gesetzliche Vereinfachung wiirde die Beteiligten spirbar entlasten und
eine kontinuierliche Versorgung sicherstellen. Medizinisch erforderliche Uberpri-
fungen und Anpassungen der Versorgung bleiben hiervon unberihrt.

Ein besonderes Erfordernis einer Genehmigungsfreistellung besteht zudem bei Hilfs-
mittelversorgungen im Rahmen des Entlassmanagements gemaR dem Rahmenver-
trag Entlassmanagement. Hier liegt regelmaRig ein unmittelbarer und unaufschieb-
barer Versorgungsbedarf vor, weshalb Krankenhduser berechtigt sind, befristete,
bzw. mengenmaRig begrenzte Entlassverordnungen auszustellen. Die verordneten
Leistungen miissen unverziglich erbracht werden, um Verzégerungen im Entlass-
prozess, damit verbundene Mehrkosten sowie Versorgungsliicken zu vermeiden.
Dies setzt voraus, dass die entsprechenden Versorgungen von einer Genehmigungs-
pflicht freigestellt werden. Gleiches gilt fir die Hilfsmittelversorgung von Versicher-
ten in der letzten Lebensphase im Rahmen der Palliativversorgung, bei denen eine
unverziigliche und blirokratiearme Versorgung von besonderer Bedeutung ist.

Biirokratiearme Akut- und Notfallversorgung

In der Akut- und Notfallversorgung sowie im unmittelbaren Anschluss an operative
Eingriffe und Krankenhausaufenthalte missen Hilfsmittel unverziglich zur Verfi-
gung stehen. Vorgelagerte administrative Anforderungen, insbesondere die Einho-
lung eines Kostenvoranschlags, diirfen die Versorgung nicht verzogern. Erforderli-
che Nachweise und Abrechnungsunterlagen sollten daher grundsatzlich nachgela-
gert erbracht werden kénnen.

Formulierungsvorschlag zu § 127 Absatz 4 SGB V-E:

An § 127 Absatz 4 SGB V-E werden folgende Satze angefiigt:

Fiir Hilfsmittel, die im Rahmen der Akut- und Notfallversorgung, bei postoperativen
Indikationen, im Rahmen des Entlassmanagements nach § 39 Absatz 1a oder aus
drztlichen Notfalldepots nach § 128 abgegeben werden, ist die Verpflichtung zur vor-
herigen Einholung eines Kostenvoranschlags ausgeschlossen. Die Abrechnung erfolgt
gegen Vorlage der drztlichen Verordnung.

Begriindung:

Die zeitnahe Bereitstellung medizinisch notwendiger Hilfsmittel darf nicht durch
vorgelagerte Genehmigungs- und Prifprozesse behindert werden. Eine gesetzliche
Freistellung von der Pflicht zur vorherigen Einholung eines Kostenvoranschlags
wirde insbesondere die Versorgung in zeitkritischen Situationen erleichtern und
unnotige Verzogerungen vermeiden. Die ordnungsgemalie Abrechnung und die er-
forderlichen Nachweise bleiben gewahrleistet.
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3. Digitalisierung: Ersetzendes Scannen und digitale Pro-
zesse

Rechtssichere Einfiihrung des ersetzenden Scannens

Die Digitalisierung der Hilfsmittelversorgung muss konsequent dazu genutzt wer-
den, papiergebundene und doppelte Verwaltungsprozesse abzubauen. Solange die
elektronische Verordnung fiir Hilfsmittel noch nicht flachendeckend zur Verfliigung
steht, sollten papiergebundene Verordnungen und weitere abrechnungsbegriin-
dende Unterlagen nach ihrer ordnungsgemaRen Digitalisierung grundsatzlich elekt-
ronisch weiterverarbeitet und archiviert werden kénnen. Eine zusatzliche physische
Vorlage oder Aufbewahrung des Originals sollte dann entfallen.

Insofern braucht es eine gesetzliche Anerkennung qualitatsgesichert erzeugter
Scanprodukte als ausreichende Abrechnungsbelege, mit einer angemessenen Rege-
lung fiir begriindete Echtheitszweifel. Bei Bedarf sind entsprechende verbindliche
Qualitatsstandards, etwa einheitliche Anforderungen an Scanqualitdt, Dokumenta-
tion und Archivierung, zu definieren.

Formulierungsvorschlag:

In § 302 SGB V wird folgender Absatz erganzt:

Sofern papiergebundene drztliche Verordnungen liber Hilfsmittel durch den Leis-
tungserbringer vollsténdig und revisionssicher digitalisiert und die rechnungsbegriin-
denden Daten elektronisch iibermittelt werden, entfdllt die Verpflichtung zur physi-
schen Vorlage und Aufbewahrung des Originalbelegs. Die digitalisierte Fassung tritt
insoweit an die Stelle des Papieroriginals. Die Anforderungen an Vollstéindigkeit, Les-
barkeit, Integritdt, Nachvollziehbarkeit und Datenschutz sind durch geeignete tech-
nische und organisatorische MafSnahmen sicherzustellen.

Begriindung:

Derzeit bestehen weiterhin papiergebundene Ubermittlungs- und Aufbewahrungs-
pflichten, obwohl die relevanten Abrechnungsdaten bereits elektronisch vorliegen.
Dies verursacht erheblichen logistischen und administrativen Aufwand. Eine gesetz-
liche Grundlage fiir das ersetzende Scannen wiirde Medienbriiche vermeiden, Pro-
zesse beschleunigen und die Digitalisierung der Hilfsmittelversorgung voranbringen.
Voraussetzung sind eine entsprechende gesetzliche Legitimierung qualitatsgesicher-
ter Scanvorgédnge sowie einheitliche und rechtssichere Anforderungen an die Digita-
lisierung und Archivierung.

Digitale Echtzeitabfrage des Versichertenstatus

Leistungserbringer bendtigen vor der Versorgung eine verlassliche Moglichkeit, den
aktuellen Versichertenstatus und die zustdndige Krankenkasse zu iberprifen. Hier-
flr sollte eine automatisierte digitale Echtzeitabfrage lber die Telematikinfrastruk-
tur ermdglicht werden.

Formulierungsvorschlag:

In § 291b SGB V wird eine Regelung zur digitalen Echtzeitabfrage erganzt:
Leistungserbringern ist (iber die Telematikinfrastruktur eine automatisierte digitale
Echtzeitabfrage des Versichertenstatus sowie der zustéindigen Krankenkasse zum
Zeitpunkt der Leistungserbringung zu erméglichen. Bestdtigt die Abfrage die Leis-
tungsberechtigung, ist eine nachtrdgliche Absetzung oder Retaxierung allein wegen
einer zum Zeitpunkt der Leistungserbringung nicht bestehenden Mitgliedschaft bei
der abgefragten Krankenkasse ausgeschlossen.
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Begriindung:

Eine verldssliche Statusabfrage schafft Rechtssicherheit fir Leistungserbringer und
Krankenkassen. Sie verhindert, dass Leistungserbringer trotz einer zum Versor-
gungszeitpunkt bestatigten Leistungsberechtigung nachtraglich mit Absetzungen
oder Retaxierungen konfrontiert werden. Die Regelung sollte die erforderlichen Zu-
griffsberechtigungen und datenschutzrechtlichen Voraussetzungen eindeutig festle-
gen.

Digitale Nachweise fiir Einweisungen und Empfangsbestatigungen

Nachweise iiber Funktionspriifungen, Einweisungen und die Ubergabe von Hilfsmit-
teln sollten vollstandig digital erbracht werden kénnen. Eine handschriftliche Unter-
schrift auf Papier darf nicht zum Selbstzweck werden, sofern die Identitat der betei-
ligten Personen und die ordnungsgemaRe Dokumentation auf anderem Wege si-
chergestellt sind.

Formulierungsvorschlag:

An § 127 Absatz 10 SGB V-E (bisher Absatz 5) wird folgender Satz angefiigt:
Nachweise lber erfolgte Funktionspriifungen, Einweisungen nach der Medizinpro-
dukte-Betreiberverordnung sowie Empfangsbestdtigungen kénnen in elektronischer
Form und ohne handschriftliche Unterschrift erbracht werden, sofern die Authentizi-
tdt, Integritét und Nachvollziehbarkeit der Dokumentation gewdhrleistet sind.

Begriindung:

Die Moglichkeit einer vollstandig digitalen Dokumentation reduziert Medienbriiche
und vermeidet unnotige Papierprozesse. Sie tragt dazu bei, die Abldufe in der Hilfs-
mittelversorgung effizienter zu gestalten, ohne die erforderliche Nachvollziehbar-
keit und Qualitat der Dokumentation einzuschranken.

4. Nachhaltigkeit und Wiedereinsatz
Forderung von Kreislaufmodellen

Die Hilfsmittelversorgung sollte stdrker auf ressourcenschonende und nachhaltige
Versorgungsmodelle ausgerichtet werden kénnen. Fir geeignete Hilfsmittel sollten
Kreislaufmodelle, bei denen Produkte professionell gewartet, instandgehalten und
gegebenenfalls aufbereitet erneut bereitgestellt werden, bei der Vertragsgestaltung
angemessen bericksichtigt und geférdert werden.

Formulierungsvorschlag:

An § 127 Absatz 4 Satz 3 SGB V-E wird folgender Satz angefiigt:

Dabei sind bei gleicher Eignung fiir den individuellen Versorgungsbedarf Vertrdgen
liber die wiederholte Bereitstellung und professionelle Aufbereitung von Hilfsmitteln
im Rahmen von Kreislaufmodellen zur Vermeidung von Abfall und Ressourcenver-
brauch angemessen Rechnung zu tragen.

Erganzender Formulierungsvorschlag:

An § 127 Absatz 4 SGB V-E wird ferner folgender Satz angefligt:

Fiir wiederaufbereitete Hilfsmittel, die die jeweils geltenden Anforderungen der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 erfiillen, diirfen keine zusdtzlichen kassenspezifischen Nach-
weis- oder Priifanforderungen festgelegt werden, soweit diese nicht durch konkrete
gesetzliche Anforderungen oder nachweisbare versorgungsbezogene Risiken ge-
rechtfertigt sind.
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Begriindung:

Kreislaufmodelle kbnnen einen wichtigen Beitrag zur Ressourcenschonung und zur
Reduzierung von Abfallen leisten. Voraussetzung ist, dass die Modelle dem individu-
ellen Versorgungsbedarf entsprechen und die Anforderungen an Qualitat, Hygiene
und Sicherheit uneingeschrankt erfillt werden. Die Verantwortlichkeiten fiir War-
tung, Instandhaltung, Aufbereitung und erneute Bereitstellung miissen dabei ein-
deutig geregelt sein. Zusatzliche, uneinheitliche kassenspezifische Anforderungen
sollten vermieden werden, sofern die maligeblichen gesetzlichen und europaischen
Vorgaben bereits erfllt sind.

Wiederaufbereitung nach MDR

Die Forderung der Kreislaufwirtschaft im Medizinproduktebereich wirft besondere
Herausforderungen auf, da Anforderungen an Ressourcenschonung mit den hohen
regulatorischen Vorgaben an Produktsicherheit, Qualitat und Wirtschaftlichkeit in
Einklang gebracht werden missen.

Formulierungsvorschlag:

§ 127 Absatz 1 Satz 4 Nummer 5 SGB V-Ewird wie folgt gefasst:

5. das Ndhere zum Wiedereinsatz von Hilfsmitteln bei anderen Versicherten, wobei
die medizinprodukte- und hygienerechtlichen Anforderungen der Verordnung (EU)
2017/745 unberiihrt bleiben und die fiir die zertifizierte Aufbereitung, Priifung und
Logistik anfallenden Aufwendungen als eigensténdige Verglitungsbestandteile ange-
messen zu bertlicksichtigen sind,

Begriindung:

Die Forderung der Kreislaufwirtschaft ist im Sinne der Ressourcenschonung grund-
satzlich zu begriiSen. Bei Medizinprodukten darf sie jedoch nicht losgel6st von den
Anforderungen an Produktsicherheit, Qualitdt und Wirtschaftlichkeit betrachtet
werden. Die industrielle Aufbereitung sicherheitsrelevanter Hilfsmittel setzt auf-
wendige, validierte Prozesse voraus, die den strengen regulatorischen Anforderun-
gen der MDR entsprechen miissen. Diese Anforderungen verursachen erhebliche
Kosten, die bei der Ausgestaltung der Verglitung zwingend zu beriicksichtigen sind.

5. Innovationsforderung und Hilfsmittelverzeichnis

Biirokratieabbau und Vereinfachung des Antragsverfahrens Hilfsmittelver-
zeichnis

Die derzeitige Ausgestaltung des Antragsverfahren zum Hilfsmittelverzeichnis ist mit
einem erheblichen birokratischen und zeitlichen Aufwand verbunden und weist
teilweise unklare Anforderungen auf. Dies betrifft sowohl geringfiigige Anderungen
bereits gelisteter Produkte als auch die Aufnahme neuer Hilfsmittel.

Wir regen daher entsprechende Klarstellungen an.

Regelungsvorschlage:

e Fir geringfiigige Anderungen bereits gelisteter Hilfsmittel, die weder die Funk-
tion noch die Qualitat oder den medizinischen Nutzen des Produkts beeinflus-
sen, sollte ein vereinfachtes Anzeigeverfahren an die Stelle des reguldren Ande-
rungsantrags treten. Die hierfiir erforderlichen Angaben und Nachweise sind ab-
schlieRend und transparent festzulegen. Der administrative Aufwand muss in ei-
nem angemessenen Verhaltnis zur Art und Bedeutung der jeweiligen Pro-
duktdanderung stehen.

e Fir die Aufnahme neuartiger Hilfsmittel sind klare, einheitliche und verhaltnis-
maRige Anforderungen an die vorzulegenden Nutzennachweise festzulegen.
Insbesondere muss fiir Hersteller friihzeitig erkennbar sein, welche Nachweise
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in welcher Form erforderlich sind. Erganzend sollten verbindliche Bearbeitungs-
fristen und ein transparentes Verfahren etabliert werden, um langwierige Auf-
nahmeprozesse zu vermeiden und den zeitnahen Zugang zu Innovationen zu ge-
wahrleisten.

Begriindung:

e Bereits bei rein formalen oder technischen Produktdanderungen, etwa der Erwei-
terung eines GrofRensystems oder der Umstellung von Plastik- auf Papierverpa-
ckungen, miissen iiber das Onlineportal des GKV-Spitzenverbandes Anderungs-
antrage gestellt werden. Welche Unterlagen und Informationen hierfiir jeweils
erforderlich sind, ist teilweise unklar und steht nicht immer in einem angemes-
senen Verhiltnis zur Bedeutung der Anderung.

e Auch bei der Aufnahme neuartiger Hilfsmittel (neuer Siebensteller) fehlt es an
hinreichend klaren und nachvollziehbaren Anforderungen an die vorzulegenden
Nutzennachweise. Die Verfahren sind zudem erfahrungsgemaR langwierig und
konnen dadurch die Verfligbarkeit innovativer Hilfsmittel fiir Versicherte verzo-
gern.

Einfiihrung eines Fast-Track-Verfahrens fiir innovative Hilfsmittel und Kla-
rung der NUB-Abgrenzung

Flr innovative Hilfsmittel, insbesondere Produkte mit digitalen Komponenten, akti-
ver Sensorik oder telemetrischer Datenlbertragung, sollte ein transparentes und
zeitlich klar strukturiertes Verfahren zur beschleunigten Aufnahme in das Hilfsmit-
telverzeichnis geschaffen werden. Bei plausibel dargelegtem therapeutischem
Mehrwert sollte eine vorlaufige Aufnahme fiir einen begrenzten Erprobungszeit-
raum ermoglicht werden. Die hierfiir erforderlichen Anforderungen an Qualitat, Si-
cherheit, Evidenzgenerierung und Verglitung mussen klar definiert sein.

Zugleich bedarf es einer eindeutigen Abgrenzung zwischen der Hilfsmittelversor-
gung nach § 33 SGB V und der Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden. Hilfsmittel dirfen nicht allein aufgrund digitaler oder technischer Wei-
terentwicklungen pauschal einer zusatzlichen Methodenbewertung unterworfen
werden, wenn ihre Hauptfunktion weiterhin in der Kompensation einer Behinde-
rung oder der Unterstlitzung einer bestehenden Therapie liegt.

Formulierungsvorschlag:

In § 139 SGB V wird folgender Absatz angefiigt:

Fiir innovative Hilfsmittel, insbesondere solche mit digitalen Komponenten, aktiver
Sensorik oder telemetrischer Dateniibertragung, ist auf Antrag ein beschleunigtes
Verfahren zur vorléufigen Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis fiir einen Erpro-
bungszeitraum von bis zu 24 Monaten durchzufiihren, sofern ein therapeutischer
oder versorgungsbezogener Mehrwert plausibel dargelegt wird. Die Anforderungen
an die vorldufige Aufnahme, die begleitende Evidenzgenerierung und die abschlie-
Bende Bewertung sind durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen unter Be-
teiligung der mafsgeblichen Hersteller- und Leistungserbringerorganisationen festzu-
legen.

Erganzender Formulierungsvorschlag:

An § 135 Absatz 1 SGB V wird folgender Satz angefiigt:

Medizinprodukte, die als Hilfsmittel im Sinne des § 33 SGB V eingesetzt werden und
deren Hauptfunktion in der Kompensation einer Behinderung oder der Unterstiit-
zung einer bestehenden Therapie liegt, unterliegen nicht allein aufgrund ihrer digita-
len, sensorischen oder telemetrischen Funktionen einer Bewertung als neue Untersu-
chungs- und Behandlungsmethode.
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Begriindung:

Flir innovative und digital unterstiitzte Hilfsmittel fehlen bislang teilweise transpa-
rente und verlassliche Wege fiir eine zligige Einfihrung und zur begleitenden Evi-
denzgenerierung. Gleichzeitig konnen Unklarheiten bei der Abgrenzung zur Metho-
denbewertung zu erheblichen Verzogerungen beim Zugang zu Innovationen fihren.
Ein Fast-Track-Verfahren und eine eindeutige gesetzliche Abgrenzung schaffen Pla-
nungssicherheit und ermdglichen einen schnelleren Zugang zu innovativen Versor-
gungslosungen, ohne die Anforderungen an Qualitat und Sicherheit abzusenken.

6. Schutz vor Innovationsverlust bei der Festbetragsbil-
dung

Bei der Festbetragsbildung und der Zusammenfassung von Hilfsmitteln in Festbe-
tragsgruppen muss sichergestellt werden, dass wesentliche innovations- und digita-
lisierungsbedingte Produktunterschiede angemessen berticksichtigt werden. Hilfs-
mittel mit zusatzlichen, versorgungsrelevanten Funktionen diirfen nicht undifferen-
ziert mit Produkten ohne diese Funktionen zusammengefasst werden, wenn
dadurch der Zugang zu innovativen Versorgungslosungen erschwert oder deren
Weiterentwicklung wirtschaftlich entwertet wird.

Formulierungsvorschlag:

An § 36 Absatz 1 SGB V wird folgender Satz angefligt:

Bei der Bildung von Festbetragsgruppen sind wesentliche innovations- und digitali-
sierungsbedingte Zusatzfunktionen von Hilfsmitteln zu beriicksichtigen. Hilfsmittel
mit nachweisbar versorgungsrelevanten Zusatzfunktionen, insbesondere telemedizi-
nischer Anbindung, aktiver Sensorik oder Therapiesteuerung und Friih-/Warnfunk-
tion, diirfen nicht ohne angemessene Differenzierung mit Hilfsmitteln ohne entspre-
chende Funktionen zusammengefasst werden.

Begriindung:

Die Festbetragsbildung muss die tatsachlichen Unterschiede zwischen den Produk-
ten und ihren jeweiligen Versorgungsleistungen abbilden. Werden innovative Hilfs-
mittel mit digitalen oder sensorischen Zusatzfunktionen und konventionelle Stan-
dardprodukte undifferenziert in einer Gruppe zusammengefasst, besteht das Risiko,
dass der Innovationsaufwand wirtschaftlich nicht angemessen bericksichtigt wird.
Transparente Kriterien fiir die Gruppenbildung und eine regelmiRige Uberpriifung
der Festbetrage sind daher erforderlich, um Wirtschaftlichkeit und Innovationszu-
gang miteinander zu verbinden.

7. Harmonisierung von IT-Sicherheit und Fortschreibung
des Hilfsmittelverzeichnisses

Die Verfahren zur Aufnahme und Fortschreibung von Hilfsmitteln im Hilfsmittelver-
zeichnis miissen mit den regulatorischen Anforderungen an digitale Medizinpro-
dukte und deren Weiterentwicklung abgestimmt werden. Insbesondere bei Soft-
ware-Updates und der Kombination interoperabler Hilfsmittel sind klare und ver-
haltnismaRige Verfahren erforderlich. Sicherheitsrelevante Aktualisierungen diirfen
nicht durch vermeidbare erneute Priifverfahren verzogert werden.

Zudem bedarf es einheitlicher und rechtssicherer Anforderungen an die IT-Sicher-
heit. Bereits bestehende gesetzliche und regulatorische Anforderungen sowie aner-
kannte Zertifizierungen missen angemessen beriicksichtigt werden. Zusatzliche kas-
senspezifische Anforderungen sollten nur zuldssig sein, wenn sie auf einer konkre-
ten Rechtsgrundlage beruhen und sachlich erforderlich sind.
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Formulierungsvorschlag:

An § 139 Absatz 5 SGB V wird folgender Satz angefiigt:

Anderungen an bereits im Hilfsmittelverzeichnis gelisteten Hilfsmitteln, insbesondere
Software-Updates, sowie die Kombination interoperabler Hilfsmittel sind dem Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen anzuzeigen, sofern die Anderungen keine we-
sentlichen Auswirkungen auf die Zweckbestimmung, die Sicherheit oder die fiir die
Aufnahme mafgeblichen Eigenschaften des Hilfsmittels haben. Erfolgt innerhalb von
vier Wochen nach Eingang einer vollstdndigen Anzeige keine Beanstandung, gilt die
Fortschreibung als erfolgt.

Erganzender Formulierungsvorschlag:

An § 139 Absatz 3 SGB V wird folgender Satz angefligt:

Bei Hilfsmitteln, die Medizinprodukte mit digitalen Elementen darstellen, sind die
einschldgigen gesetzlichen und europdischen Anforderungen an Datenschutz und IT-
Sicherheit sowie geeignete anerkannte Zertifizierungen und Nachweise zu berlick-
sichtigen. Weitergehende Anforderungen diirfen nur festgelegt werden, soweit hier-
fiir eine gesetzliche Grundlage besteht und die zusdtzlichen Anforderungen zur Ge-
wdhrleistung der Sicherheit und Versorgungsqualitéit erforderlich und verhdltnismd-
LBig sind.

Begriindung:

Digitale Hilfsmittel und vernetzte Versorgungslésungen werden kontinuierlich wei-
terentwickelt. Routinemalige Software-Updates und die Kombination interoperab-
ler Produkte dirfen nicht zu unverhéaltnismalRigen Verzogerungen oder wiederhol-
ten vollstandigen Prifverfahren flihren. Ein abgestuftes Anzeigeverfahren mit kla-
ren Fristen schafft Planungssicherheit und ermdéglicht notwendige Aktualisierungen.
Gleichzeitig mussen die Anforderungen an Datenschutz und IT-Sicherheit auf ein-
heitlichen, nachvollziehbaren MaRstaben beruhen. Die Anerkennung bestehender
regulatorischer Nachweise und klar abgegrenzte Zustdandigkeiten vermeiden Dop-
pelanforderungen und starken die Innovationsfahigkeit der Hilfsmittelversorgung.

8. Abgrenzung Hilfsmittel im Rahmen der Versorgung
von Sprechstundenbedarf

Mit der Einfihrung des § 84a SGB V im Rahmen der Notfallreform sollen die Rege-
lungen zur Versorgung mit Sprechstundenbedarf vereinheitlicht und konkretisiert
werden. Der BVMed begriiRt grundsatzlich das Ziel, fir die Bereitstellung notwendi-
ger Arzneimittel, Verbandmittel und sonstiger Medizinprodukte klare und prakti-
kable Rahmenbedingungen zu schaffen.

Im Zuge der Neuregelung sollte jedoch besonderes Augenmerk auf eine eindeutige
Abgrenzung zwischen dem Sprechstundenbedarf und der patientenindividuellen
Hilfsmittelversorgung nach § 33 SGB V gelegt werden.

Insbesondere bei Medizinprodukten, die sowohl im Rahmen der arztlichen Behand-
lung als auch in der individuellen Hilfsmittelversorgung zum Einsatz kommen kon-
nen, besteht aus Sicht des BVMed Klarstellungsbedarf. Die weit gefassten Begriff-
lichkeiten des § 84a SGB V sollten nicht zu unterschiedlichen Auslegungen hinsicht-
lich der Zuordnung einzelner Produkte und Versorgungsleistungen fiihren.

Dabei ist zu beriicksichtigen, dass die patientenindividuelle Hilfsmittelversorgung
neben der Bereitstellung des Produkts haufig weitere Leistungen wie Beratung, Aus-
wahl, Anpassung, Einweisung und gegebenenfalls eine kontinuierliche Betreuung
umfasst. Diese Versorgungsbestandteile sind fiir die sachgerechte und sichere An-
wendung der Hilfsmittel von wesentlicher Bedeutung.
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Der BVMed regt daher an, im weiteren Gesetzgebungsverfahren klarzustellen, dass
die Regelungen zum Sprechstundenbedarf die bestehenden Leistungsanspriiche
und Qualitatsanforderungen der patientenindividuellen Hilfsmittelversorgung nach
§ 33 SGB V unberihrt lassen. Dies gilt insbesondere fiir Versorgungen, bei denen
eine individuelle Anpassung oder Einweisung erforderlich ist.

Zugleich sollte sichergestellt werden, dass die bestehenden Versorgungswege und
das Wahlrecht der Versicherten nach § 33 Absatz 6 SGB V gewahrt bleiben.

Eine entsprechende Klarstellung wiirde zur Rechtssicherheit fiir alle Beteiligten bei-
tragen und eine einheitliche, qualitdtsgesicherte Versorgung unterstiitzen, ohne die
sachgerechte Bereitstellung von Sprechstundenbedarf einzuschranken.

Formulierungsvorschlag:

An § 84a Abs. 1 SGB V in der Fassung der Beschlussempfehlung des Deutschen Bun-
destages zur Reform der Notfallversorgung, BT—Drs. 21/8629 wird folgender Satz
angefiigt:

...Hilfsmittel im Sinne des § 33 oder besondere Medizinprodukte nach § 33b, die fiir
ihre bestimmungsgemdfSe und sichere Anwendung eine Anpassung oder Einweisung
erfordern, gelten nicht als Sprechstundenbedarf im Sinne von Satz 1.

Abschnitt B

Zu Artikel 1

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
Nummer 9: § 23 SGB V Medizinische Vorsorgeleistun-
gen; Verordnungsermachtigung

Die Deutsche Antibiotika-Resistenzstrategie DART 2030 der Bundesregierung stellt
die Pravention von Infektionen als wesentliches Handlungsfeld bewusst in den Fo-
kus: MaRnahmen des Infektionsschutzes tragen dazu bei, Infektionen zu vermeiden.
Dabei nennt die DART 2030 ,,Hygienemafinahmen“ und ,,Impfungen“ ausdriicklich
als zentrale Elemente der Pravention.

3.1
Pravention besteht aus Prophylaxe und Hygieneschutz-
malinahmen

Vor dem Hintergrund der DART 2030! begriiRen wir ausdriicklich, dass mit der vor-
gesehenen Ausweitung des § 23 SGB V MalRnahmen der spezifischen Infektionspro-
phylaxe gestarkt werden sollen. Gleichzeitig sollte dieser Praventionsgedanke kon-
sistent Uber die unterschiedlichen Versorgungsbereiche hinweg verfolgt werden: In-
fektionsprophylaxe und Hygieneschutzmalnahmen sind keine Alternativen, son-
dern komplementéare Bestandteile einer wirksamen Infektionsprdvention. In der
Konsequenz der DART 2030! sehen wir die im Pflegeneuordnungsgesetz (PNOG)
vorgesehene Uberfiihrung des eigenstindigen Anspruchs auf zum Verbrauch be-
stimmte Pflegehilfsmittel in ein allgemeines Entlastungsbudget kritisch. Dies birgt
das Risiko, dass die verlassliche Sicherstellung notwendiger HygieneschutzmaRnah-
men gerade bei vulnerablen Personen in der hduslichen Pflege geschwacht wird.
Dies steht im Widerspruch zu einem konsistenten Praventionsansatz der DART
2030: Infektionsprophylaxe und HygieneschutzmaBnahmen missen gleichermaRen

1 DART 2030 - Deutsche Antibiotika-Resistenzstrategie | BMG
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gestarkt werden. Die Forderung der einen Saule der Versorgung nach dem SGB V
darf nicht mit einer Schwachung der anderen nach dem SGB Xl einhergehen.

3.2
Fehlentwicklungen gezielt adressieren, statt notwen-
dige Versorgungsanspriiche abzubauen

Die Bekampfung moglicher Fehlentwicklungen und missbrauchlicher Inanspruch-
nahme sollte zielgerichtet an deren Ursachen ansetzen und nicht durch die Strei-
chung eines fir die Infektionspravention relevanten Sachleistungsanspruchs im Pfle-
geneuordnungsgesetz (PNOG) erfolgen. Der hier vorliegende Referentenentwurf
zeigt fur die Hilfsmittelversorgung nach § 127 SGB V selbst einen differenzierten An-
satz auf: Auffalligkeits- und Stichprobenprifungen werden verbindlicher ausgestal-
tet, Beratungspflichten missen dokumentiert werden, Qualitdtsdefizite sollen im
Rahmen eines beratungsorientierten Prifansatzes behoben und festgestellte Ver-
stoRe angemessen geahndet werden. Ein vergleichbarer, risikobasierter Ansatz
sollte auch fiir zum Verbrauch bestimmte Pflegehilfsmittel (PNOG) verfolgt werden.
Wir appellieren dafiir, Fehlverhalten oder Missbrauch nicht durch Streichung des fiir
die Infektionspravention essenziellen eigenstandigen Anspruchs auf Pflegehilfsmit-
tel zum Verbrauch im PNOG, sondern durch eine zielgerichtete Weiterentwicklung
des Sachleistungsanspruches zu begegnen. Wie dies erfolgen kann, zeigen die Vor-
gaben im SGB V.

> Infektionsprophylaxe und HygieneschutzmaRnahmen miissen gleichermallen
gestarkt und verankert werden

> Konsequente Nutzung bestehender und geplanter Beratungsinstrumente sowie
strukturierter Verfahren zur Bedarfsermittlung und Sicherstellung der Qualitat
in der Versorgung

> Stdrkung der Missbrauchspravention und -bekampfung durch zielgerichtete
Weiterentwicklung des Sachleistungsanspruches

Abschnitt C

Nummer 137: § 394b SGB V ,, Zukunftsfonds fiir digitale
Transformation und IT-Sicherheit in der Gesundheits-
versorgung“

Formulierungsvorschlag:

§ 394b SGB V Absatz 4 Satz 3 wird wie folgt formuliert.

»Die Vertretung der Gesundheitsindustrie wird aus dem Kreise der fiir die Wahrneh-
mung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafsgeblichen Organisationen der
industriellen Gesundheitswirtschaft bestimmt, die weiteren Vertreter nach Satz 2
werden von den benannten Organisationen entsandt.”

Begriindung:

Die industrielle Gesundheitswirtschaft ist durch eine Vielzahl malRgeblicher Organi-
sationen vertreten, die unterschiedliche Teilbereiche und Perspektiven der Branche
reprasentieren. Um die Interessen der Gesundheitsindustrie im Digital Health Coun-
cil umfassend und ausgewogen einzubringen, sollte die Benennung der Vertretung
nicht ausschliefRlich einer einzelnen Organisation obliegen.
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Vielmehr sollte die Vertretung der industriellen Gesundheitswirtschaft aus dem
Kreis der malRgeblichen Organisationen bestimmt werden, die zur Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen der Branche gebildet wurden. Damit wird sicherge-
stellt, dass die unterschiedlichen Perspektiven und Kompetenzen der industriellen
Gesundheitswirtschaft angemessen berticksichtigt werden und die Vertretung auf
einer breiten und legitimierten Interessenbasis erfolgt.

Eine solche Regelung starkt die Pluralitdt und Reprdsentativitat der Interessenver-
tretung, fordert die Zusammenarbeit innerhalb der industriellen Gesundheitswirt-
schaft und tragt dazu bei, die Expertise der gesamten Branche in die Arbeit des Digi-
tal Health Council einzubringen.
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