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I. Vorbemerkung

Mit dem Referentenentwurf fir ein Gesetz zur Starkung der Heil- und Hilfsmittelversor-
gung (Heil- und Hilfsmittelversorgungsgesetz — HHVG) sollen die gesetzlichen Rah-
menbedingungen der Heil- und Hilfsmittelversorgung in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung (GKV) weiterentwickelt werden. Dies mit dem Ziel, zum einen bekannt gewor-
dene Qualitatsdefizite bei der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Hilfsmit-
teln zu verhindern und zum anderen, die Vergutung im Heilmittelbereich noch weiter zu
flexibilisieren.

Die geplanten Verbesserungen zur Starkung der Qualitat, zur Verbesserung der
Transparenz und zur Sicherstellung aufzahlungsfreier Versorgungen bei Hilfsmitteln
sind zu begriRen. Die dafir vorgesehenen Malinahmen sind zielfihrend und bauen
aufeinander auf. Vor allem die Regelungsvorgaben zur Aktualisierung der Qualitats-
und Dienstleistungsstandards des Hilfsmittelverzeichnisses sind in Verbindung mit der
Konkretisierung des Leistungsanspruchs des Versicherten, der Beratungspflicht der
Leistungserbringer und dem Vertrags- und Versorgungscontrolling durch die Kranken-
kassen geeignet, die Versorgung nachhaltig zu verbessern. Allerdings erzeugen einige
Detailvorschriften das Risiko, diese Ziele zu gefahrden. So kann die fur Ausschreibung
von Versorgungsvertragen vorgesehene verpflichtende Wertung von weiteren Quali-
tats- und Dienstleistungsfaktoren dazu fihren, dass gerade diese Kriterien nicht von
allen Anbietern vollstandig erflllt und stattdessen mit niedrigeren Preisen kompensiert
werden koénnten. Auch die Verpflichtung aller Leistungserbringer, ihre Eignung durch
ein Praqualifizierungszertifikat nachzuweisen, kann im Einzelfall dazu fuhren, dass sich
eine notwendige Versorgung verzogert, bis dieses Zertifikat von einer externen Stelle
ausgestellt worden ist. Hier sollte den Vertragspartnern eine grof3ere Flexibilitat einge-
raumt werden. Daruber hinaus fehlt es an einer verbindlichen Regelung, um offensicht-
lich unrichtige Praqualifizierungszertifikate au3er Kraft setzen zu kénnen.

Die fur die Heilmittelanbieter vorgesehene Abschaffung des Grundsatzes der Beitrags-
satzstabilitat ist nicht notwendig. Denn die Einnahmen der Heilmittelanbieter aus der
GKV sind in der Zeit von 2005 bis 2015 um 72 % angestiegen. Zahlte die GKV im Jahr
2005 noch 3,701 Mrd. Euro an die Heilmittelanbieter aus, so waren dies im Jahr 2015
schon 6,372 Mrd. Euro. Sollte der Grundsatz der Beitragssatzstabilitdt aufgegeben
werden, so ist mit jahrlichen Mehraufwendungen der GKV von bis zu 300 Mio. Euro zu
rechnen. In diesem Zusammenhang sollte daher auch in Erinnerung gerufen werden,
dass die mit dem GKV-Versorgungsstarkungsgesetz (GKV-VSG) eingefiihrten Preisun-
tergrenzen erhebliche Einnahmesteigerungen fir die Heilmittelanbieter bewirken wer-
den.

Obwohl noch keine Erkenntnisse aus den laufenden Modellvorhaben zur ,Blankover-
ordnung” fur Heilmittelerbringer tUber deren qualitative Verbesserungen und finanzielle
Vorteile vorhanden sind, sollen nun in jedem Bundesland mindestens vier solcher ,Mo-
dellvorhaben” parallel durchgefiihrt werden, die jeweils mit erheblichen Blrokratiekos-
ten verbunden sind. Dies ist weder im Sinne einer Verbesserung der medizinischen
Versorgung von Patientinnen und Patienten zielfihrend. Noch ist es unter dem Aspekt
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eines nachhaltigen Einsatzes der begrenzten finanziellen Mittel der GKV nachvollzieh-
bar. Diese Art von gesetzlicher Parallel-,forschung” kann auch nicht mit regionalen
Besonderheiten in der Versorgung begriindet werden. Zielfihrender ware es, die lau-
fenden Modellverfahren erst einmal abzuschlie3en und die Erkenntnisse daraus ent-
sprechend zu bewerten.

Vor dem Hintergrund, die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit chronischen
Wunden in der hauslichen pflegerischen Versorgung zu verbessern, ist es nachvoll-
ziehbar und sinnvoll, die besondere Versorgung von chronischen Wunden als Leistung
in der hauslichen Krankenpflege zu regeln. Hierzu bedarf es aber nicht des Aufbaus
einer neuen Leistungserbringer- und folglich Doppelstruktur, sondern vielmehr der Ver-
besserung und Verzahnung der Versorgung durch Vertragsarzte und Pflegedienste.
Zielfuhrend zur Verbesserung der spezialisierten Wundversorgung ist es - dhnlich wie
in der Palliativversorgung - eine Mdglichkeit zu schaffen, wonach eine zusatzlich quali-
fizierte arztliche Koordinationsleistung die Versorgungsqualitat von Patientinnen und
Patienten mit chronisch schwer heilenden Wunden verbessert. Diese sind an struktu-
relle Voraussetzungen zu binden.

Nachfolgend wird zu den Regelungen des Referentenentwurfes eines Heil- und Hilfs-
mittelversorgungsgesetzes im Einzelnen Stellung genommen.
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Il. Referentenentwurf

Artikel 1 Nr. 1 8 31 SGB V - Erstattung von Verban dmitteln

A Beabsichtigte Neuregelung

Der Entwurf enthalt eine Neuregelung zur Wund- und Verbandmittelversorgung, wo-
nach der G-BA den Auftrag erhalt, die Versorgung mit Verbandmitteln im Einzelnen zu
regeln. Dabei wird mangels bestehender Trennschérfe eine Definition fur Verbandmittel
eingebracht. Nach der Begriindung des Entwurf sind diese Verbandmittel so zu definie-
ren, dass klassische Verbandmittel weiterhin unmittelbar als Verbandmittel zu erstatten
sind. Andere Mittel zur Wundbehandlung mussen hingegen ihre medizinische Notwen-
digkeit nachweisen, um in die GKV- Versorgung einbezogen werden zu kénnen. Der
G-BA regelt das Nahere zur Abgrenzung.

B Stellungnahme

Der Vorschlag, eine abstrakte gesetzliche Definition fir Verbandmittel in das SGB V

aufzunehmen wird grundsatzlich begrift. Ebenso ist zu begriifien, dem G-BA Rege-
lungsbefugnisse fiir die Frage der Abgrenzung von Verbandsstoffen zu erteilen. Das

Verfahren fuhrt in der bestehenden Form jedoch zu einer Regelungsliicke und damit
fur den verordnenden Arzt zur Rechtsunsicherheit, denn es ful3t auf der Selbsteinstu-
fung durch den Hersteller.

Letztlich ware es hilfreich, wenn es — entsprechend der Regelung zu den Medizinpro-
dukten — eine umfassende Liste des GBA zu allen erstattungsf  &@higen Verband-
mitteln gé&be. Dabei ware eine inhaltliche Bewertung durch den GBA tatsachlich nur fur
die Produkte vorzunehmen, die nicht den klassischen Verbandmitteln entsprechen; die
.Klassischen* Verbandmittel konnten hingegen nach Feststellung der Verbandmittelei-
genschaft entsprechend § 31 Abs. 1a neu vom GBA ohne weiteres Verfahren mit ge-
listet werden. Ohne diese einheitliche Liste steht zu beflrchten, dass entsprechend
den Regelungen nach 88 73 und 131 SGB V auch nicht erstattungsfahige Produkte
ohne weitere Kennzeichnung in den Verzeichnissen aufgefihrt werden und fur den
Arzt nicht erkennbar ist, ob es sich um Produkte handelt, die nicht der GBA-Bewertung
bedurfen oder um solche, fur die der GBA die Leistungspflicht verneint hat. Es gibt be-
reits heute Auseinandersetzungen zu Produkten, deren Zuordnung zu den Verbandmit-
teln zwischen Herstellern und Kostentragern nicht gleich eingeschéatzt wird und deren
Kostenfrage daher strittig ist. Ggf. ware aufgrund der Fulle der Produkte, die zu prifen
und entsprechend zu listen waren, eine langere Zeitfrist zu definieren, ab der die Liste
des GBA fur Verbandmittel abschlieBend den Leistungskatalog der GKV definiert,
bspw. 18 Monate nach Inkrafttreten der gesetzlichen Regelung.

Soweit sich der Gesetzgeber gegen eine vollstandige Listung aller erstattungsfahigen
Verbandmittel durch den GBA entscheidet, ware zumindest ein Antragsrecht der
Krankenkassen oder ihrer Verbande zur Zuordnung ein es Produkts durch den
GBA zielfuhrend, so dass dieser die Abgrenzung von klassischen und ,nichtklassi-
schen* Verbandmitteln Uberprift. Andernfalls besteht weiterhin die Gefahr, dass Er-
stattungsentscheidungen fur dieselben Produkte je nach Krankenkasse unterschiedlich
ausgehen konnen.
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Um auch fur Verbandmittel und Produkte nach 8§ 31 Absatz 1 Satz 2 die wirtschaftliche
Produktauswahl und arztliche Verordnung zu starken, ware es zudem sinnvoll, eine
Einteilung der Produkte dieses Marktsegment vorzunehmen und allen vergleichbaren
Produkten ein entsprechendes einheitliches amtliches Kennzeichen zuzuordnen. Mit
einer solchen amtlichen Klassifikation wére die Basis fir wirtschaftliche Steuerungs-
maflinahmen wie z.B. die Einfihrung von Festbetragen gegeben.

C Anderungsvorschlag

In 8 31 Absatz 1a neu wird Satz 4 wie folgt gefasst:
.Das Nahere zur Abgrenzung von Verbandmitteln und Produkten nach Absatz 1
Satz 2 sowie zu deren Kennzeichnung regelt der gemeinsame Bundesausschuss
bis zum ... [Einsetzen: letztere Tag des achtzehnten auf die Verkiindung folgenden
Kalendermonats] in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 6.

Nach 8§ 31 Absatz 1a wird folgender Halbsatz am Ende eingefugt:
» dabei erfolgt eine Zusammenstellung aller erstattungsfahigen Verbandmittel und

Produkte nach Absatz 1 Satz 2.“

Alternativ, soweit der Gesetzgeber keine umfassende Zusammenstellung der erstat-
tungsfahigen Produkte vornehmen will, wird nach § 31 Absatz 1a wird am Ende fol-
gender Satz eingeflgt:

,Krankenkassen und ihre Verbande kénnen beim Gemeinsamen Bundesausschuss
Antrage zur Bewertung von Verbandmitteln nach Absatz 1a stellen®.
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Artikel 1 Nr. 2 8§ 33 - Hilfsmittel / Leistungsanspr  uch

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Erganzung in Absatz 1 soll der Anspruch der Versicherten auf die Versorgung
mit Hilfsmitteln dahingehend klargestellt werden, dass dieser auch die zuséatzlich zur
Bereitstellung der Hilfsmittel zu erbringenden, notwendigen Leistungen umfasst.

Absatz 6 sieht vor, dass Versicherte im Falle von Ausschreibungsvertrdgen, die nach
dem Mehr-Partner-Modell abgeschlossen werden, einen der Leistungserbringer frei
auswahlen konnen.

B Stellungnahme

Der Stellenwert der zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden, not-
wendigen Leistungen (Dienstleistungsanforderungen) wird im Hilfsmittelverzeichnis
deutlicher hervorgehoben. Die Beachtung dieser Anforderungen war bisher in den Ver-
sorgungsvertragen nach 8§ 127 SGB V geregelt. Im Gesetz soll nunmehr auch klarge-
stellt werden, dass die Versicherten einen Anspruch auf diese Leistungen haben. Dies
dient der Rechtsklarheit und wird beflirwortet.

Bisher wurde im Gesetz nur das Exklusivversorgungsrecht des Ausschreibungsgewin-
ners beschrieben. Mit der in 8 127 Abs. 1 SGB V vorgesehenen Klarstellung, dass
auch bei Ausschreibungsvertragen mehreren Leistungserbringern ein Zuschlag erteilt
werden kann, ist eine Prazisierung notig, dass Versicherte einen dieser Leistungser-
bringern frei auswahlen konnen. Die Vorschrift korrespondiert mit dem in § 127 Absatz
1 Satz 4 vorgesehenen Mehrpartnermodell und ist folgerichtig.

C Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 Nr. 3 8 37 SGB V - Hausliche Krankenpfleg e

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Ergénzung des 8§ 37 SGB V um den Absatz 7 wird der G-BA beauftragt, das
Né&here zur Versorgung von chronisch und schwer heilenden Wunden in der Hausliche
Krankenpflege-Richtlinie (HKP-RL) zu regeln. Die Versorgung dieser Wunden kann
auch in Einrichtungen erfolgen, in denen eine besondere Versorgung angeboten wird.
(,Wundzentren®). Diese Einrichtungen werden den Pflegediensten nach8 132a gleich-
gesetzt.

B Stellungnahme

Grundsatzlich begrif3t der AOK-Bundesverband die vom Gesetzgeber intendierte Ver-
besserung der Versorgung von Patienten mit chronischen Wunden im Rahmen der
ambulanten pflegerischen Versorgung durch die Hausliche Krankenpflege.

Das Ziel der Hauslichen Krankenpflege ist die Sicherung der arztlichen Behandlung.
Aus Sicht des AOK-Bundesverbandes ist die Hausliche Krankenpflege Bestandteil des
arztlichen Behandlungsplans, wobei vorrangig die arztliche Behandlung in der Ver-
tragsarztpraxis in Verantwortung des Arztes durchgefihrt wird. Diese Behandlung kann
im Delegationsverfahren durch geeignete Pflegefachkrafte eines Pflegedienstes er-
bracht werden, wenn die Leistung aus medizinisch-pflegerischen Griinden in der Haus-
lichkeit notwendig ist.

Vor dem Hintergrund, die Versorgung von Patienten mit chronischen Wunden in der
hauslichen pflegerischen Versorgung zu verbessern, ist es nachvollziehbar und sinn-
voll, die besondere Versorgung von chronischen Wunden als Leistung in der Hausliche
Krankenpflege zu regeln.

Die gesetzliche Anderung der HKP-Richtlinie muss aus Sicht des AOK-BV jedoch
durch eine Erganzung im bestehenden § 92 SGB V Absatz 7 erfolgen, z.B. als neue
Nummer 6. Das sieht der aktuelle Gesetzesentwurf nicht vor, hier wird ausschlieflich
im 8§ 37 SGB V auf die HKP-Richtlinie hingewiesen.

Die in der Gesetzesanderung vorgesehene Offnung fiir geeignete Einrichtungen als Ort
der Leistungserbringung - die auch als Wundzentrum bezeichnet werden - lasst bei
naherer Betrachtung jedoch keine Abgrenzung zur bestehenden Vertragsarztpraxis in
der Regelversorgung erkennen. Weder der Gesetzeswortlaut noch die Ausfihrungen in
der Gesetzesbegrindung lassen ausreichend erkennen, um welche Art von speziali-
sierter Einrichtung es sich handeln soll, aul3er dass diese Leistungen der hauslichen
Krankenpflege im Bereich der Versorgung von chronisch und schwer heilenden Wun-
den erbringen kann. In der aktuellen Versorgungsrealitat sucht ein mobiler Patient die
Vertragsarztpraxis zur arztlich gesicherten Wundbehandlung auf, sollte ihm das nicht
mdglich sein, erfolgt bereits heute die Versorgung von chronisch schwer heilenden
Wunden durch Pflegedienste im Rahmen der hauslichen Krankenpflege als aufsu-
chende Leistung.
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Es wird festgestellt, dass eine qualitative Verbesserung der Versorgung von Patienten
mit chronisch schwer heilenden Wunden durch die ambulante hausliche Krankenpflege
ohne Einschrankung unterstitzt wird, ebenso wie das Festlegen von Anforderungen in
der Hauslichen Krankenpflege-Richtlinie an die Leistungserbringung zur Sicherung der
Versorgungsqualitat. Dagegen werden keine Vorteile in der Implementierung von z.B.
Wundzentren durch einen Leistungserbringer nach § 132a SGB V gesehen. Auch aus
Sicht der Patientenperspektive kann kein Zusatznutzen erkannt werden, vielmehr wird
eine Art zweite Praxisstruktur ohne Zusatznutzen geschaffen, da die Verordnung der
Wundversorgung grundsétzlich durch einen Arzt erfolgen muss. Die Wundversorgung
erfolgt dann abgekoppelt in einer anderen ,Praxis”, zudem ware eine Doppelversor-
gung nicht ausgeschlossen.

Zielfuhrender zur Verbesserung der spezialisierten Wundversorgung ist es - ahnlich
wie in der Palliativversorgung - eine Regelung zu schaffen, wonach eine zuséatzlich
qualifizierte arztliche Koordinationsleistung die Versorgungsqualitat von Patienten mit
chronisch schwer heilenden Wunden verbessert. Diese sind an strukturelle Vorausset-
zungen zu binden. Die Regelung zur Vergutung der zusatzlichen arztlichen Kooperati-
ons- und Koordinationsleistungen fir die Versorgung von sekundar heilenden Wunden
oder Decubitalulcera soll sich auf das Leistungsspektrum der Gebihrenordnungsposi-
tion 02310 des Einheitlichen Bewertungsmalfistabs (Stand Ill. Quartal 2016) ,Behand-
lung einer/eines/von sekundar heilenden Wunde(n) und/oder Decubitalulcus (-ulcera)*
beziehen.

Unbenommen davon kdnnen heute schon Wundzentren jederzeit durch Vereinbarun-
gen nach § 140a SGB V in die Leistungserbringung eingebunden werden.

C Anderungsvorschlag
In 8 37 ist der neue Absatz 7 SGB V zu streichen.
8§ 87 Absatz 2a ist folgender neuer Satz 14 einzufligen:

,Bis spatestens zum 31. Dezember 2016 ist mit Wirkung 1. April 2017 eine Regelung
zu treffen, nach der die zuséatzlichen arztlichen Kooperations- und Koordinationsleis-
tungen fur die Versorgung von sekundér heilenden Wunden oder Decubitalulcera [EBM
02310 Behandlung einer/eines/von sekundar heilenden Wunde(n) und/oder
Decubitalulcus (-ulcera)] vergutet werden.”

In § 92 SGB V Absatz 7 wird als neue Nummer 6 eingefiigt: ,N&heres zur Verordnung
hauslicher Krankenpflege zur Versorgung chronisch und schwer heilenden Wunden.*”

In 8 128 Absatz 6 ist der neue Satz 3 zu streichen.
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Artikel 1 Nr. 4 8 64 d SGB V - Modellvorhaben zur H  eilmittelversorgung

A Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzentwurf sieht vor, dass ein neuer § 64 d SGB V ,Modellvorhaben zur
Heilmittelversorgung” geschaffen wird. Damit soll eine flachendeckende Erprobung
der sogenannten ,Blankoverordnung*“ erreicht werden. Die sogenannte ,Blankover-
ordnung” bedeutet, dass der Heilmittelerbringer auf der Grundlage einer vertrags-
arztlichen Verordnung, die mindestens eine festgestellte Diagnose und Indikation
fur eine Heilmittelbehandlung beinhaltet, selbststéndig Uber die Auswahl und Dauer
der Therapie sowie die Behandlungsfrequenz entscheidet.

B Stellungnahme

Bisher ermd@glicht bereits die ,Kann-Regelung“ in § 63 Abs. 3b SGB V Modellvor-
haben in den Bereichen Physiotherapie und Ergotherapie zur sogenannten ,Blan-
koverordnung® durchzufihren. Auf Basis dieser Regelung laufen derzeit zwei Mo-
dellprojekte. Die Abschlussberichte stehen allerdings noch aus und werden friihes-
tens im Jahr 2017 erwartet. In Beantwortung einer kleinen Anfrage (BT-Drs.
18/6794) aul3erte die Bundesregierung am 08.12.2015 hierzu noch die Einschat-
zung, erst nach Vorliegen der Abschlussberichte eine Bewertung der aktuell lau-
fenden Modellvorhaben vornehmen zu wollen und dann zu prifen, ob und inwie-
weit weitere Maflinahmen maoglich und sinnvoll sind. Es verwundert daher sehr,
dass ein halbes Jahr nach dieser Aussage, ohne das Vorliegen der Abschlussbe-
richte, eine neue gesetzliche Regelung etabliert werden soll.

Der vorliegende Entwurf geht in einigen Punkten deutlich tGber die aktuelle gesetzli-
che Regelung in § 63 Abs. 3b SGB V hinaus. Dies wéren insbesondere:
- es handelt sich um eine ,Soll-Vorschrift*
- eine verpflichtende kassenartentbergreifende Zusammenarbeit
- eine Festlegung auf die mafRgeblichen Leistungserbringerverbénde der
Heilmittelerbringer als Vertragspartner
- eine Verpflichtung zu flachendeckenden Modellprojekten auf Landesebene
bzw. mehreren Landern
- eine Verpflichtung in jedem Heilmittelbereich ein Modellprojekt durchzufiih-
ren
- die Moglichkeit in den Vereinbarungen tber das Modellvorhaben Abwei-
chungen von den Vorgaben der Heilmittel-Richtlinie des G-BA festlegen zu
darfen.

Diese starren Vorgaben machen ,echte* Modellprojekte unmdglich, die Duplizie-
rung gleicher Modellprojekte lasst keinen zuséatzlichen Erkenntnisgewinn erwarten.

Insbesondere die vorgesehenen Abweichungen von den Vorgaben der Heilmittel-
Richtlinie (HM-RL) sind kritisch zu bewerten. Die HM-RL dient der Sicherung einer
ausreichenden, zweckmé&Rigen und wirtschaftlichen Versorgung der Versicherten
mit Heilmitteln und bildet den Rahmen der Leistungspflicht der GKV. Aus diesem
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Grund beziehen sich auch die aktuell durchgefihrten Modellvorhaben auf die Vor-
gaben der HM-RL. Die Ergebnisse dieser Modellprojekte waren, nach Vorlage der
Abschlussberichte, mit der aktuellen Heilmittelversorgung vergleichbar, die Ergeb-
nisse von Modellprojekte nach § 64 d (neu) SGB V, die z.B. andere Therapiemég-
lichkeiten beinhalten, hingegen nicht. Rickschlisse auf eine sinnvolle Anpassun-
gen der HM-RL und eine geordnete Ubernahme der Erkenntnisse der Modellpro-
jekte in die Regelversorgung waren somit nicht moglich. Stattdessen fuhrt die Sys-
tematik der Neuregelung dazu, die ,Blankoverordnung” de facto flachendeckend
durch die Hintertur als Regelversorgung zu etablieren.

Es bleibt zudem unverstandlich, warum neben den bestehenden Regelungen des §
63 Abs. 3b SGB V sowie des Innovationsfonds zur Erprobung neuer Versorgungs-
formen eine weitere Spezialregelung fur Modellversuche im Heilmittelbereich ge-
schaffen werden soll. Modellprojekte zur ,Blankoverordnung“ auch fir die Bereiche
Ergotherapie, Stimm-, Sprech- und Sprachtherapie und Podologie vorzuschreiben
erscheint zudem wenig sinnvoll, da entweder die Vorgaben der HM-RL bereits heu-
te eine hohe Flexibilitat der als Oberbegriff verordneten Therapie zulassen (Ergo-
therapie und Stimm-, Sprech- und Sprachtherapie) oder derartige Variationsmég-
lichkeiten angesichts eng gefasster Indikation und Therapieoptionen von vorn her-
ein ausscheiden (Podologie).

Die verpflichtende Durchfiihrung kassenartentbergreifender Modellprojekte in je-
dem Bundesland in allen vier Heilmittelbereichen (Physiotherapie, Ergotherapie,
Stimm-, Sprech- und Sprachtherapie und Podologie) wiirde zudem einen enormen
personellen, organisatorischen und auch finanziellen Aufwand bedeuten. Die Um-
setzung in jedem Bundesland hatte zur Folge, dass mindestens 64 Modellvorhaben
vereinbart, vorbereitet, durchgefuhrt und evaluiert werden missten. Wenn tatséach-
lich belastbare Ergebnisse erzielt werden sollen, mussten die Studien eine grof3e
Zahl von Patienten in Interventions- und Kontrollgruppe umfassen. Allein die Eva-
luationskosten hierfr sind in einer GréRenordnung von zwei bis vier Mio. € pro
Studie anzusetzen. Die verpflichtende Durchfihrung von Heilmittel-Modellvorhaben
in der vorgesehenen Form wirde damit zusatzliche Burokratiekosten in Héhe von
ca. 130 Mio. € bis 250 Mio. € verursachen. Die Einfigung eines neuen § 64d SGB
V wird aus den genannten Griinden abgelehnt. Die bestehenden Regelungen des
§ 63 Abs. 3b Satz 2 und 3 SGB V sind ausreichend um Modellvorhaben zur ,Blan-
koverordnung* durchzuftihren

C Anderungsvorschlag

Die Neuregelung ist zu streichen
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Artikel 1 Nr. 5 8 73 Abs. 8 - Kassenarztliche Verso rgung

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung soll dafiir sorgen, dass Vertragsarztinnen und Vertragsarzte kiinftig
bei der Verordnung Angaben zur Verordnungsfahigkeit von Produkten gemaf der
Richtlinie des G-BA gemal § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V in den elektroni-
schen Programmen erhalten.

B Stellungnahme

Der Vorschlag der Ausweitung entsprechend der Richtlinie des G-BA wird begrifit.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 Nr. 6 8 92 Absatz 7a - Hilfsmittel / Rich tlinien des G-BA

A Beabsichtigte Neuregelung

Als Folgeéanderung zur Neuregelung des 8 126 Absatz 1a SGB V wird der Bezug des
Rechts der fir die Wahrnehmung der Interessen der Leistungserbringer maf3geblichen
Spitzenorganisationen auf Bundesebene, vor der Entscheidung des Gemeinsamen
Bundesausschusses uber die Hilfsmittel-Richtlinie Stellung zu nehmen, zukunftig auf §
127 Abs. 6 Satz 1 SGB V bezogen.

B Stellungnahme

Es handelt sich um eine formale Folgednderung, um faktisch die heutige Rechtslage
beizubehalten.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 Nr. 8 a) § 125 Abs. 2 Satz 1 - Wegfall de s Grundsatzes der Bei-
tragsstabilitat nach 8 71 SGB V fur Vergutungsverei  nbarungen nach § 125
Abs. 2 SGB V

A Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzentwurf sieht vor, dass fur die Vergutungsverhandlungen zwischen
Krankenkassen und Leistungserbringern im Heilmittelbereich der Grundsatz der
Beitragsstabilitat nach § 71 SGB V nicht mehr gelten soll. Dies wird mit der Not-
wendigkeit einer weiteren Flexibilisierung der Preisfindung begrtindet, damit Vergu-
tungen die Anforderungen an die Leistungserbringer angemessen abbilden und die
vorhandenen Versorgungsstrukturen gesichert und ggf. weiterentwickelt werden
konnen. Vertragsabschlisse oberhalb der Verdnderungsrate der Grundlohnsumme
sollen ausdrticklich erméglicht werden.

B Stellungnahme

Grundsatzlich ist das politische Signal, einen kompletten Leistungsbereich von der
Gultigkeit des Grundsatzes der Beitragsstabilitéat des § 71 SGBV auszunehmen,
kritisch zu bewerten. Warum dem Heilmittelbereich hier ein Ausnahmecharakter
zugesprochen werden soll ist nicht zu erkennen. Dieses Vorgehen entfaltet eine
prajudizierende Wirkung auf weitere Leistungsbereiche und stellt somit den fur die
Finanzierung der GKV wesentlichen Grundsatz der Beitragsstabilitdt nach § 71
SGB V génzlich in Frage.

Bereits heute stellt der Heilmittelbereich einen der Leistungsbereiche der GKV mit
den hochsten Ausgabenanstiegen dar. Die Steigerungsraten der Jahre 2014 und
2015 lagen mit Uber 7% deutlich Gber dem Durchschnitt der Leistungsausgaben
der GKV. Im Zeitraum 2010 bis 2015 stiegen die Ausgaben fur Heilmittel um 31%
von 4,6 Mrd. € auf Uber 6 Mrd. € an. Der expansive Trend verfestigt sich. Die aktu-
ell veroffentlichten Zahlen fir das 1.Quartal 2016 weisen eine Steigerungsrate von
8,8% aus.

Auch das Mengenwachstum ist ungebrochen, die vergangenen Ausgabenanstiege
haben die Attraktivitat der GKV-Zulassung weiter erhdht. So nahm die Zahl der
Heilmittel-Leistungserbringer im Zeitraum von 2010 (59.382 Praxen) bis 2014
(63.757 Praxen) um 4.375 Praxen zu.

Durch das im Jahr 2015 in Kraft getretene GKV-VSG sind weitere zusatzliche Aus-
gabenanstiege im Heilmittelbereich absehbar. Die dabei eingefihrten Regelungen
befinden sich noch in der Umsetzung und sind deshalb im aktuellen Finanzergeb-
nis der GKV nur ansatzweise enthalten. Insbesondere die im Juni 2016 erstmals
vertffentlichen Preisuntergrenzen (PUG) nach § 125 Abs. 3 SGB V, die bei allen
zukunftigen Vertragsabschliissen zwingend zu beachten sind, werden in allen
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Heilmittelbereichen flachendeckend zu deutlichen Preiserhéhungen oberhalb der
Grundlohnsumme fiihren. Insbesondere in den ostdeutschen Bundeslandern sind
noch in diesem Jahr Vergutungssteigerungen von tber 10% die Folge. Durch die
bereits etablierten Mal3nahmen werden die Heilmittelausgaben im laufenden Jahr
somit um tber 500 Mio. Euro steigen.

Die jetzt zusatzlich beabsichtigte Aufhebung der Grundlohnsummenanbindung die
jetzt schon deutlich Gberproportionale Ausgabenentwicklung weiter forcieren. Wr-
den die von den Leistungserbringerverbanden propagierten Preiserhhungen
(Kampagne: ,38,7 % mehr wert*) auch nur ansatzweise umgesetzt, wirden ab
2017 zusatzlich jahrliche Mehrausgaben in Hohe von mindestens 300 Mio. Euro
entstehen.

Die Abkopplung der Heilmittelpreise von der Entwicklung der beitragspflichtigen
Einnahmen wirde zudem in Kombination mit der bereits eingefihrten PUG-
Regelung zu unkalkulierbaren Wechselwirkungen fiihren. Sofern die Heilmittelprei-
se auch nur im Vertrag einer einzelnen Krankenkasse, egal ob durch ein Verhand-
lungsergebnis oder einen Schiedsspruch, Gberproportional angehoben werden,
fuhrt der Anpassungsmechanismus der PUG-Regelung dazu, dass alle anderen
Krankenkassen im betreffenden Bundesland gezwungen sind, ihre Vergutungen
ebenfalls nach oben anzupassen.

Der Gesetzentwurf greift die von den Leistungserbringerverb&nden vorgebrachte
Argumentation unreflektiert auf, dass weitere Vergutungssteigerungen die aktuell
als nicht zufriedenstellend eingeschatzte Vergitungssituation von angestellten
Therapeuten verbessern kdnnte. Die vereinbarten Heilmittelpreise haben allerdings
keine direkten Auswirkungen auf die Einkommenssituation der bei zugelassenen
Heilmittelerbringern angestellten Therapeuten. Die Bezahlung der angestellten Mit-
arbeiterinnen und Mitarbeiter ist nicht Gegenstand der Vertrdge nach § 125 Abs. 2
SGB V, sondern obliegt ausschlief3lich dem bilateralen arbeitsrechtlichen Vertrags-
verhaltnis zwischen Arbeitgeber und Arbeitnehmer. Spatestens mit den tGberpropor-
tionalen Vergutungssteigerungen durch die PUG-Regelung haben die Praxisinha-
ber das Potenzial erhalten, die Einkommen der angestellten Therapeuten deutlich
aufzuwerten. Ob diese Mdglichkeit auch tatsachlich genutzt wird, sollte zunachst
abgewartet werden.

Aus den vorgenannten Grunden sollte von weiteren gesetzlichen Eingriffen, die
ausschlief3lich Ausgabensteigerungen verursachen ohne die Leistung fur den Ver-
sicherten zu verbessern, Abstand genommen werden.

C Anderungsvorschlag

Die Neuregelung wird gestrichen
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Artikel 1 Nr. 8a) § 125 Abs. 2 Satz 5 und 6 - Zeit liche Vorgaben zur Umset-
zung der Schiedsverfahren

A Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzentwurf sieht vor, dass die Schiedsverfahren im Heilmittelbereich durch die
Vorgabe von zeitlichen Fristen fur die Benennung einer Schiedsperson und der Ent-
scheidungsfindung durch die Schiedsperson ziigiger durchgefiihrt werden.

B Stellungnahme

Die Intention des Gesetzgebers zur zeitlichen Straffung der Schiedsverfahren im Heil-
mittelbereich ist zu unterstitzen. Ahnliche Vorgaben gibt es bereits in anderen Leis-
tungsbereichen wie z.B. in der vertragsarztlichen Versorgung (8 89 SGB V).

C Anderungsvorschlag
Keiner
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Artikel 1 Nr. 9 8§ 126 Hilfsmittel — Versorgung durc  h Vertragspartner

A Beabsichtigte Neuregelung

a) Durch die vorgesehene Neuregelung in § 126 Absatz 1a Satz 2 wird verbindlich
festgelegt, dass die Leistungserbringer den Nachweis tber die Erfullung der Ver-
sorgungsvoraussetzungen (Eignungsnachweis) nur noch durch Vorlage eines Zerti-
fikats einer Praqualifizierungsstelle erbringen konnen.

b) Im neuen Absatz 2 wird geregelt, dass nur Zertifizierungsstellen als Praqualifizie-
rungsstellen tatig werden dirfen, die durch die nationale Akkreditierungsstelle
,DAKKS* (Deutsche Akkreditierungsstelle) akkreditiert worden sind. Samtliche der-
zeit benannten Praqualifizierungsstellen haben sich innerhalb einer bestimmten
Frist diesem Akkreditierungsverfahren zu unterziehen; die Akkreditierung ist auf
langstens 5 Jahre zu befristen.

B Stellungnahme

a) Bislang haben Leistungserbringer ein Wahlrecht, ob sie die Erfullung der Eig-
nungskritierien individuell gegentiber der vertragschlieRenden Krankenkasse oder
grundsatzlich durch eine kassen- und vertragstbergreifend nutzbare Bestétigung
einer Praqualifizierungsstelle nachweisen. In der weit iberwiegenden Zahl der Fal-
le machen Leistungserbringer von den universell einsetzbaren Bestéatigungen einer
Praqualifizierungsstelle Gebrauch.

Die jetzt fur den Leistungserbringer verpflichtend aufgestellte Vorgabe, seine Eig-
nung ausschlie3lich tber ein Zertifikat einer Zertifizierungsstelle nachweisen zu
konnen, verbessert zwar die Verbindlichkeit des Praqualifizierungsverfahren, be-
hindert aber andererseits den im Einzelfall ggf. nétigen flexiblen Umgang mit die-
sem Instrument; was sich insbesondere beim Abschluss von Einzelvertragen nach
§ 127 Absatz 3 SGB V negativ auswirken kann. Leistungserbringer, die nur im Ein-
zelfall tatig werden, kdnnten den Versicherten auch bei Einigung mit der Kranken-
kasse erst dann versorgen, wenn das zeitlich nicht abschatzbare und zudem zu-
satzliche Kosten erzeugende Praqualifizierungsverfahren bei einer Praqualifizie-
rungsstelle durchlaufen ware. Zur Realisierung kurzfristiger Versorgungsbedarfe
sollte die Krankenkasse daher auch weiterhin die Mdglichkeit haben, im Einzelfall
selber die Eignung eines Leistungserbringers festzustellen.

b) Die aktuelle Festlegung des Praqualifizierungsverfahrens auf Basis einer Vertrags-
l6sung mit den Organisationen, deren Mitglieder zu praqualifizieren sind, hat sich in
diversen interessenbehafteten Punkten als ordnungspolitisch problematisch erwie-
sen und zu Verwerfungen gefuhrt. Daher sind die Gesetzesvorschlage fir eine
Starkung und Optimierung des Praqualifizierungsverfahrens durch die DAKKS
grundsatzlich zu begrifen.
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Dabei ist allerdings sicherzustellen, dass die Praqualifizierungsstellen auch zukutnf-
tig an die Empfehlungen des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen nach §
126 Absatz 1 Satz 3 fur eine einheitliche Anwendung der inhaltlichen Eignungskrite-
rien gebunden sind und auch die Datenlieferung an den Spitzenverband Bund der
Krankenkassen verpflichtend weiter nach den mittlerweile eingespielten Regularien
erfolgt.

Offen bleibt im Gesetzentwurf, wie mit Leistungserbringern umzugehen ist, deren
Praqualifizierungsnachweis fehlerhaft ist oder durch Anderungen beim Leistungser-
bringer nicht mehr den Tatsachen entspricht. Bisher kann nur die Praqualifizie-
rungsstelle, die die Praqualifizierungsbestatigung erteilt hat, diese &ndern oder ggf.
wieder entziehen. Angesichts der tblicherweise hohen Kundenorientierung entsteht
selbst in Féllen, in denen die Praqualifizierungsstelle Kenntnis von derartigen Um-
standen erlangt, haufig ein Interessenskonflikt. Deshalb sollten einer Institution wie
der DAKKS oder gegebenenfalls auch dem Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen bei Fehlverhalten geeignete Interventionsméglichkeiten im Sinne des Entzugs
eines erteilten Zertifikats eréffnet werden, wenn die eigentlich hierfir zustandige
Praqualifizierungsstelle dieser Aufgabe nicht nachkommt oder nicht mehr nach-
kommen kann (z.B. weil sie zwischenzeitlich geschlossen wurde).

C Anderungsvorschlag
a) 8126 Absatz 1a wird wie folgt gefasst:

1Die Krankenkassen stellen sicher, dass die Voraussetzungen nach Absatz 1
Satz 2 erfillt sind. ,Die Leistungserbringer fihren den Nachweis der Erflllung
der Anforderungen nach Absatz 1 Satz 2 durch ein Zertifikat einer geeigneten,
unabhangigen Stelle (Praqualifizierungsstelle) sofern dies in den Vertragen
nach § 127 Absatz 2 oder 3 SGB V nicht anderweitig geregelt wurde; die fur die
Erteilung des Zertifikats erforderlichen Daten sind von der Praqualifizierungs-
stellen zur Erfassung in der Praqualifizierungsdatenbank nach Satz 13 an den
GKV-Spitzenverband zu Gbermitteln. ;Die Zertifikate sind auf langstens flnf
Jahre zu befristen. 4Die Leistungserbringer haben einen Anspruch auf Erteilung
eines Zertifikats, wenn sie die Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 2 erfillen.
sDabei sind die Empfehlungen nach Absatz 1 Satz 3 von den Praqualifizie-
rungsstellen zu beachten. ¢Erteilte Zertifikate sind einzuschrénken, auszusetzen
oder zurlickzuziehen, wenn die Praqualifizierungsstelle feststellt, dass die Vo-
raussetzungen nicht oder nicht mehr erfullt sind, soweit der Leistungserbringer
nicht innerhalb einer angemessenen Frist die Ubereinstimmung herstellt.
sKommt die erteilende Préaqualifizierungsstelle ihrer Verpflichtung nach Satz 6
auch nach einer Aufforderung der nationalen Akkreditierungsstelle nach Absatz
2 Satz 1 nicht nach, kann diese oder eine von ihr angewiesene geeignete
Praqualifizierungsstelle das Zertifikat einschranken, aussetzen oder zurlickzie-
hen; dies gilt entsprechend, wenn die erteilende Stelle ihre Tatigkeit nicht mehr
austbt. gDie nationale Akkreditierungsstelle nach Absatz 2 Satz 1 nimmt die
Akkreditierung zurtick, soweit nachtraglich bekannt wird, dass eine Praqualifi-
zierungsstelle bei der Akkreditierung die Voraussetzungen hierfur nicht erfullt
hat; sie widerruft die Akkreditierung, soweit die Voraussetzungen fiur die Akkre-
ditierung nachtraglich weggefallen sind oder die Praqualifizierungsstelle ihren
Verpflichtungen nach den Satzen 5 und 12 nicht nachkommt. gFur die Prufung,
ob die Praqualifizierungsstellen ihren Verpflichtungen nachkommen, kann die
nationale Akkreditierungsstelle nach Absatz 2 Satz 1 auf Informationen der
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Krankenkassen oder des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen zurtick-
greifen. ;oDie im Rahmen der Priifung nach Satz 9 gewonnen Erkenntnisse
Uber mogliches Fehlverhalten der Leistungserbringer kdnnen von der nationa-
len Akkreditierungsstelle nach Absatz 2 Satz 1 den Stellen nach § 197a zur
Kenntnis gegeben werden. ;;Die Praqualifizierungsstellen durfen die fur den
Nachweis der Erfullung der Anforderungen nach Absatz 1 Satz 2 erforderlichen
Daten von Leistungserbringern erheben, verarbeiten und nutzen. ;,Sie haben
den Spitzenverband Bund der Krankenkassen nach dessen Vorgaben tber
ausgestellte sowie Uber verweigerte, eingeschrankte, ausgesetzte und zuriick-
gezogene Zertifikate einschlieRlich der fur die Identifizierung der jeweiligen
Leistungserbringer erforderlichen Daten zu unterrichten. ;3Der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen ist befugt, die Ubermittelten Daten in einer Datenbank
zu verarbeiten und den Krankenkassen bekannt zu geben.”

b) Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 2 eingefugt:

1Als Praqualifizierungsstellen durfen nur Zertifizierungsstellen fiir Produkte, Pro-
zesse und Dienstleistungen gemaf3 DIN EN ISO/IEC 17065 tatig werden, die von
einer nationalen Akkreditierungsstelle im Sinne der Verordnung (EG) Nr.
765/2008 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 Uber die
Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktiberwachung im Zusammenhang
mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG)
Nr. 339/93 des Rates (ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30) in der jeweils geltenden
Fassung akkreditiert worden sind und sich gegenuber der Akkreditierungsstelle
verpflichten, die Anforderungen nach Absatz 1a Satz 5 und 12 zu beachten. ,Die
Akkreditierung ist auf langstens 5 Jahre zu befristen. ;Das Bundesministerium fur
Gesundheit bt im Anwendungsbereich dieses Gesetzes die Fachaufsicht Gber
die Akkreditierungsstelle aus. sPraqualifizierungsstellen, die seit dem 1. Juli 2010
Aufgaben nach Absatz 1a wahrnehmen, haben spatestens bis zum [Datum des
letzten Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] einen
Antrag auf Akkreditierung nach Satz 1 zu stellen und spatestens bis zum [Datum
des letzten Tages des vierundzwanzigsten auf die Verkiindung folgenden Kalen-
dermonats] den Nachweis Uber eine erfolgreiche Akkreditierung zu erbringen.”
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Artikel 1 Nr. 10 § 127 Hilfsmittel — Vertrage

A Beabsichtigte Neuregelung

a) 8127 Absatz 1 soll dahingehend ergénzt werden, dass in den Vertragen unter an-
derem eine hinreichende Produktauswabhl fiir die Versicherten geregelt wird. Dar-
Uber hinaus wird klargestellt, dass vertraglich neben den mit der Hilfsmittelversor-
gung einhergehenden Dienstleistungen auch weitere Leistungen, wie z. B. die Er-
satzbeschaffung, zu bertcksichtigen sind. Im Falle von Ausschreibungen kdnnen
kunftig mit mehreren Leistungserbringern Vertrage geschlossen werden.

b) Durch den neu erganzten Absatz 1b sollen bei Ausschreibungen neben dem Preis
auch Kriterien wie Qualitat, technischer Wert, ZweckmaRigkeit, Zuganglichkeit der
Leistung, insbesondere fir Menschen mit Behinderungen, Organisation, Qualifika-
tion und Erfahrung des mit der Ausfihrung des Auftrags betrauten Personals, Kun-
dendienst und technische Hilfe, Lieferbedingungen, Betriebs- und Lebenszyklus-
kosten mit mindestens 40 % gewichtet werden.

c) Durch die Erganzung eines neuen Absatzes 4a werden die Leistungserbringer ver-
pflichtet, die Versicherten vor Inanspruchnahme der Leistung Giber geeignete Ver-
sorgungsmoglichkeiten und eventuell entstehende Mehrkosten (Aufzahlungen) zu
informieren, diese Beratung zu dokumentieren und durch Unterschrift des Versi-
cherten bestatigen zu lassen.

d) Nach Absatz 5 sollen die Krankenkassen die Versicherten unaufgefordert tiber die
zur Versorgung berechtigten Vertragspartner und wesentliche Vertragsinhalte in-
formieren.

e) Zur Verbesserung der Ergebnisqualitat legen die neuen Absétze 5a und 5b fest,
dass die Krankenkassen die Einhaltung der vertraglichen und gesetzlichen Pflich-
ten der Leistungserbringer durch Auffalligkeits- und Stichprobenprifungen tberwa-
chen. Die Leistungserbringer werden verpflichtet, die dazu erforderlichen Auskiinfte
zu erteilen und die Bestatigung der Versicherten tber die Beratung vorzulegen. In
den Vertragen ist zu regeln, dass Verstdl3e der Leistungserbringer angemessen
geahndet werden. Schwerwiegende VerstoRRe sind zudem der betreffenden
Praqualifizierungsstelle mitzuteilen. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
soll in einer Rahmenempfehlung bis zum 30. Juni 2017 Einzelheiten zur Qualitats-
sicherung festlegen.

B Stellungnahme

a) Dass Versicherte auch bei Ausschreibungsvertragen eine Auswahlmaoglichkeit zwi-
schen mehreren aufzahlungsfreien Versorgungsalternativen haben sollen, ist zu
begrifen. Die ausdricklich erganzte Kann-Option, auch Ausschreibungen mit
mehreren Losgewinner durchzufiihren, erscheint vor dem Hintergrund, dass das
Mehrpartnermodell vergaberechtlich zulassig ist und auch im Hilfsmittelbereich be-
reits praktiziert wurde, eher als eigentlich verzichtbare Uberregulierung.

b) Die vermeintlich zur Qualitatsverbesserung geplante Verpflichtung, bei Ausschrei-
bungen neben dem Preis weitere Kriterien wie technischer Wert, Qualifikation des
Personals oder Lieferbedingungen mit mindestens 40% zu werten, ist hingegen kri-
tisch zu hinterfragen.
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Derartige Anforderungen sollten besser Teil der Ausschreibungsbedingungen blei-
ben damit sichergestellt ist, dass diese immer zu 100% erfullt werden. Sonst be-
steht die Gefahr, dass zum Beispiel schlecht qualifiziertes Personal mit einem be-
sonders niedrigen Preis ausgeglichen wird. Um einen Qualitatswettbewerb ober-
halb der Bedingungen des Hilfsmittelverzeichnisses zu erméglichen ist klarzustel-
len, dass diese auch bei Ausschreibungsvertragen nicht unterschritten werden dir-
fen. Darlber hinaus sollte den Krankenkassen unabhangig von der Art des Vertra-
ges stets die Moglichkeit gegeben werden, Gber die Mindeststandards des Hilfsmit-
telverzeichnisses hinausgehende Kriterien aufzustellen, um ihre Versicherten be-
sonders gut zu versorgen.

c) Die Aufwertung der Beratungspflicht des Leistungserbringers ist grundséatzlich posi-
tiv zu werten. Im Gesetz sollte aber noch starker herausgearbeitet werden, dass
Leistungserbringer, die Vertragspartner nach § 127 SGB V sind, jedem Versicher-
ten - unabhangig ob dieser nach Ausschreibungs- oder Beitrittsvertrag versorgt
wird - eine Auswabhl individuell geeigneter aufzahlungsfreier Versorgungsmaoglich-
keiten anzubieten haben. Dieses Ziel wird zwar aus der Intention des Gesetzent-
wurfs deutlich; angesichts der auch im Hilfsmittelbereich zunehmenden Zahl von
-IGEL-Leistungen” bzw. der auf Basis der Mehrkostenoption des § 33 Abs. 1 Satz 5
SGB V von Leistungserbringern verlangten ,wirtschaftlichen Aufzahlung” erscheint
eine ausdruckliche gesetzliche Verpflichtung des Leistungserbringers zur Sachleis-
tung Uberfallig.

d) Die umfassende Information der Versicherten tber die versorgungsberechtigten
Vertragspartner und die wesentlichen Vertragsinhalte ist auch im Sinne der Patien-
tensouveranitat zu begrufen. Derartige Informationen kénnen zum Beispiel im In-
ternet bereitgestellt werden. Es ist aber zu beachten, dass die Informationspflicht
nicht dazu fuhren darf, dass die derzeit im Sinne einer schnellen und unbuirokrati-
schen Versichertenversorgung eingespielten Prozesse durch ein verpflichtend vor-
geschaltetes Beratungsverfahren der Krankenkasse verzdgert werden. In der weit
uberwiegenden Zahl der Versorgungsfalle wahlt der Versicherte seinen Leistungs-
erbringer aus und wird dort ohne Genehmigungsverfahren sofort versorgt; ohne
dass es vorher zu einem Kontakt zur Krankenkasse kommt. Auch bei Folgeversor-
gungen ist der Versicherte in der Regel bereits ausreichend informiert.

e) Der starkere Fokus auf die Ergebnisqualitéat wird begrif3t. Die den Krankenkassen
neu zugeschriebene Aufgabe, die Einhaltung der Vertrage stichprobenartig zu
uberprufen und die in diesem Zuge eingefiihrte Pflicht der Leistungserbringer, die
notwendigen Informationen bereitzustellen, ist positiv zu bewerten. Die Meldung
auffalliger Leistungserbringer an ihre Praqualifizierungsstelle geht allerdings ins
Leere; hier sind keinerlei Rechtsfolgen vorgesehen. § 126 sollte daher noch ent-
sprechend erganzt werden.

C Anderungsvorschlag

§ 127 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) 1Soweit dies zur Gewahrleistung einer wirtschaftlichen und in der Qualitat gesicher-
ten Versorgung zweckmaRig ist, kénnen die Krankenkassen, ihre Landesverbande
oder Arbeitsgemeinschaften im Wege der Ausschreibung Vertrage mit Leistungser-

bringern oder zu diesem Zweck gebildeten Zusammenschliissen der Leistungserbrin-
ger Uber die Lieferung einer bestimmten Menge von Hilfsmitteln, die Durchfihrung ei-
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ner bestimmten Anzahl von Versorgungen oder die Versorgung fir einen bestimmten
Zeitraum schlieRen. ,Dabei haben sie eine hinreichende Auswahl unter individuell ge-
eigneten Hilfsmitteln ohne Mehrkosten, die Qualitat der Hilfsmittel, die notwendige Be-
ratung der Versicherten und die sonstigen, zusatzlichen Leistungen im Sinne des 8§ 33
Absatz 1 Satz 4 sicherzustellen sowie fir eine wohnortnahe Versorgung der Versicher-
ten zu sorgen. ;Die im Hilfsmittelverzeichnis nach 8 139 festgelegten Anforderungen
an die Qualitat der Versorgung und der Produkte sind zu beachten; die Krankenkassen
konnen in begrindeten Fallen zusatzliche Anforderungen an die Qualitat aufstellen.
JVertrage nach Satz 1 kénnen mit mehreren Leistungserbringern abgeschlossen wer-
den. sFar Hilfsmittel, die fur einen bestimmten Versicherten individuell angefertigt wer-
den, oder Versorgungen mit hohem Dienstleistungsanteil sind Ausschreibungen in der
Regel nicht zweckmafig".

§ 127 Absatz 1b:
Der im Referentenentwurf ergénzte Absatz 1b wird gestrichen. Eine sachgerechte Al-
ternative hierfir wurde in Absatz 1 Satz 3 ergénzt (s.0.).

§ 127 Absatze 2 bis 4a:
Den Formulierungen im Referentenentwurf wird gefolgt mit der Ausnahme, dass in
Absatz 4a Satz 1 das Wort ,medizinisch* vor dem Wort ,notwendig“ gestrichen wird.

§ 127 Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

»(5) 1Die Krankenkassen haben ihre Versicherten zum Beispiel im Internet Gber die zur
Versorgung berechtigten Vertragspartner und tiber die wesentlichen Inhalte der Vertra-
ge zu informieren. ,Sie kdnnen auch den Vertragsarzten entsprechende Informationen
zur Verflgung stellen.”

§ 127 Absatz 5a und 5b:

Die Formulierungen im Referentenentwurf werden begrift.
Lediglich in Absatz 5a ist im Satz 6 ,die Bestatigung“ durch ,das Zertifikat“ zu ersetzen.
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Artikel 1 Nr. 11 § 128 Abs 6 - Unzulassige Zusammen arbeit zwischen Leis-
tungserbringern und Vertragsarzten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Erganzung der Regelungen zur unzulassigen Zusammenarbeit zwischen Leistungser-
bringern und Vertragsarzten im Rahmen der Erbringung von Leistungen zur Versor-
gung chronischer und schwer heilenden Wunden nach § 37 Abs. 7 SGB V n.F.

B) Stellungnahme

Auf die Erganzung kann verzichtet werden. Siehe hierzu die Stellungnahme des AOK-
Bundesverbandes zu Nr. 3 8 37 sowie Nr. 13 § 132a SGB V.

C) Anderungsvorschlag

Die Regelung ist zu streichen.
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Artikel 1 Nr. 12 8 131 SGB V - Aufnahme der Verban dmittel in den § 131
SGBV

A Beabsichtigte Neuregelung

Produkte, die gemafR der Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 zu

Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet werden kénnen, sollen im Ab-
rechnungsdatensatz nach § 131 SGB V aufgenommen werden. Dartber hinaus soll fir
Verbandmittel ein Kennzeichen zur Verordnungsfahigkeit zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung eingefligt werden.

B Stellungnahme

BegrufRRenswert ist, dass der Arzt zukUnftig in seiner Praxissoftware bundesweit einheit-
lich erkennen soll, ob ein Verbandmittel zu Lasten der GKV verordnungsféahig ist. Mit
der geplanten gesetzlichen Anderung wird ein Medizinproduktehersteller bislang je-
doch nicht in gleicher Weise wie der Hersteller eines Arzneimittels adressiert. Da feh-
lende Angaben zur Erstattungsfahigkeit von Verbandmitteln dringend zu vermeiden
sind, sollte auch der betreffende Unternehmerkreis in die Regelung aufgenommen
werden. Notwendig ist zudem, dass alle Anbieter von Verbandmitteln (sowohl ,klassi-
scher” als auch ,nichtklassischer”) ebenso wie pharmazeutische Unternehmer zur
preislichen Transparenz verpflichtet werden. Hierbei ist es essentiell das die notwendi-
gen Preis-und Produktinformationen aller Verbandmittel hinterlegt werden, so dass
perspektivisch der Weg fur Festbetrage erodffnet wird.

C Anderungsvorschlag

In § 131 Absatz 4 Satz 1 werden nach dem Worten ,pharmazeutischen Unternehmer*
die Worter ,sonstige Unternehmer von Produkten, die gemal der Richtlinien nach 8§ 92
Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet
werden konnen sowie Anbieter fur Verbandmittel nach 8 31 Absatz 1a“ eingefugt.

In 8 131 Absatz 4 Satz 2 werden nach den Wértern ,und

von Produkten, die gemaf der Richtlinien nach 8§ 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 zu
Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet werden kénnen* die Worte ,,
sowie fur Verbandmittel nach 8 31 Absatz 1a“ eingefugt.

In § 131 Absatz 4 Satz 2 werden nach dem

Wort ,pharmazeutischen” die Wérter ,und sonstigen” und nach der Angabe (8 129
Abs. 5a)“ die Wortern ,sowie_fur Verbandmittel nach 8§ 31 Absatz 1a und Produkte nach
8§ 31 Absatz 1 Satz 2 ein Kennzeichen zur Verordnungsfahigkeit zu Lasten der gesetz-
lichen Krankenversicherung” eingeflgt.
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Artikel 1 Nr. 13 § 132a Absatz 1 - Versorgung mit H &usliche Krankenpflege

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Ergénzung des § 132a SGB V werden die Spitzenverbande der Krankenkassen
und die Spitzenorganisationen der Leistungserbringer beauftragt, die gemeinsamen
Rahmenempfehlungen Uber die hdusliche Krankenpflege dahingehend auszugestalten,
dass eine flachendeckende Versorgung mit hauslicher Krankenpflege - insbesondere
der spezialisierten Wundversorgung - sichergestellt ist. In den Rahmenempfehlungen
sollen die Anforderungen an die Leistungserbringer spatestens 6 Monate nach Inkraft-
treten der Neuregelung in der HKP-RL festgelegt werden. Auch Einrichtungen im Sinne
des § 37 Absatz 7 Satz 2 neu kdnnen hiernach Leistungserbringer nach § 132a Absatz
2 sein.

B Stellungnahme

Die im direkten Zusammenhang - mit der vorgesehenen Offnung fur geeignete Einrich-
tungen als Ort der Leistungserbringung - stehende Préazisierung des § 132a SGB V,
um die Erganzung der ,flachendeckenden” Versorgung, wird als entbehrlich gesehen,
da sich diese inshesondere auf die Verhinderung einer moglichen ausschlie3lichen
Versorgung durch Wundzentren in Ballungszentren bezieht. Dartiber hinaus gibt es
keine Steuerungselemente, die eine flachendeckende Versorgung gewahrleisten kann.
Aktuell versorgen bundesweit ca. 13.000 Pflegedienste Patienten in ihrer Hauslichkeit.

Vgl. hierzu auch Stellungnahme des AOK-Bundesverbandes zu Nr. 3 § 37 Absatz 7.

C Anderungsvorschlag

In § 132a Absatz 1 ist die geplante Anderung, Einfiigung der Worte ,.und flachende-
ckende” zu streichen.

In § 132a Absatz 1 Nummer 2 ist die geplante Einfigung zu ,8 37 Absatz 7 zu strei-
chen und wie folgt zu formulieren: ,Eignung der Leistungserbringer einschlie3lich An-
forderungen an die Eignung zur Versorgung nach 8§ 92 SGB V Absatz 7 Nummer 6.“

In § 132a Absatz 1 Nummer 7 ist die geplante Anderung nach dem Semikolon ,die
Rahmenempfehlungen nach Satz 4 Nummer 2 sind, soweit sie Anforderungen an die
Eignung zur Versorgung nach 8§ 37 Absatz 7 betreffen, innerhalb von sechs Monaten
nach Inkrafttreten der Richtlinienregelung nach § 37 Absatz 7 abzugeben® zu streichen.
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Artikel 1 Nr. 14 8 139 - Hilfsmittelverzeichnis

A Beabsichtigte Neuregelung

Zur Starkung der Qualitat im Hilfsmittelverzeichnis sollen indikations- und einsatzbezo-
gene besondere Qualitdtsanforderungen kunftig verpflichtend, und nicht wie bisher
optional, festgelegt werden. Die Aufnahme von Produkten ins Hilfsmittelverzeichnis
kann auf bestimmte Indikationen beschrankt werden, fur die der Hersteller entspre-
chende Nachweise erbracht hat. Fur Hersteller soll eine Meldepflicht eingefiihrt wer-
den, sofern Anderungen an gelisteten Hilfsmitteln gegeniiber der Antragstellung erfolgt
sind oder die Produktion einstellt wurde.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen soll bis zum 1. Januar 2018 in einer vom
BMG zu genehmigenden Verfahrensordnung das Néahere zur Fortschreibung des
Hilfsmittelverzeichnisses regeln. Die maf3geblichen Leistungserbringerorganisationen
auf Bundesebene erhalten ein Stellungnahmerecht.

Das BMG wird erméchtigt, in einer Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundes-
rates zu bestimmen, dass fur das Verfahren zur Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis
Gebluhren zu erheben sind und diese der Hohe nach festlegen.

Das Hilfsmittelverzeichnis ist bis zum 1. Januar 2019 einer grundlegenden systemati-
schen Priifung zu unterziehen und zu aktualisieren. Uber den Stand der Fortschrei-
bung ist dem Ausschuss fiir Gesundheit des Deutschen Bundestages uber das BMG
jahrlich Bericht zu erstatten. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann die
zum Zwecke der Fortschreibung von den Herstellern benétigten Unterlagen verlangen.
Sofern diese nicht fristgerecht vorgelegt werden, kénnen die Produkte ohne Bescheid
aus dem Hilfsmittelverzeichnis gestrichen werden.

B Stellungnahme

Die zur Starkung der Versorgungsqualitat vorgeschlagenen Gesetzesanderungen wer-
den grundsatzlich begriRt. Zum Zwecke der Rechtssicherheit sollten allerdings einige
Passagen préaziser formuliert werden. So ist insbesondere deutlicher hervorzuheben,
welche Verpflichtungen sich nur auf die bis zum 1. Januar 2019 abzuschlie3ende sys-
tematische Prifung und Fortschreibung der Produktgruppen und welche sich generell
auf die regelmafige Aktualisierung des Hilfsmittelverzeichnis beziehen.

Daruber hinaus sollte zum Zwecke der rechtssicheren Fortschreibung des Hilfsmittel-
verzeichnisses und angesichts der technischen Entwicklung und Vernetzung der Ver-
sorgungsbereiche klargestellt werden, welche Produkte vom Hilfsmittelbegriff erfasst

werden (Abgrenzung z. B. zur Telemedizin, zu Implantaten oder zu vom Arzt oder un-
ter arztlicher Aufsicht anzuwendende Produkte).
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C Anderungsvorschlag
§ 139 Absatz 1 wird wie folgt erganzt:

1Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen erstellt ein systematisch strukturiertes
Hilfsmittelverzeichnis. ,In dem Verzeichnis sind von der Leistungspflicht umfasste
Hilfsmittel aufzufihren. sProdukte, die im Zusammenhang mit einem arztlichen Eingriff
ganz oder teilweise in den Korper eingebracht werden, sowie deren extrakorporale
Produktkomponenten, sind nicht im Hilfsmittelverzeichnis aufzuftihren; dies gilt auch fur
Systeme und deren Komponenten, die nur im Zusammenwirken mit einer EDV-Einheit
beim Vertragsarzt oder im Krankenhaus geeignet sind, die in § 33 Absatz 1 Satz 1 ge-
nannten Versorgungsziele zu erreichen. 4Hilfsmittel, die mehrere Funktionen aufwei-
sen, die den Versorgungszielen nach 8§ 33 Absatz 1 Satz 1 dienen sollen, sind nur ins
Hilfsmittelverzeichnis aufzunehmen, wenn samtliche Funktionen von der Leistungs-
pflicht umfasst sind. sDas Hilfsmittelverzeichnis ist im Bundesanzeiger bekannt zu ma-
chen.”

§ 139 Absatz 2 und 3:
Den Formulierungen im Referentenentwurf wird gefolgt.

§ 139 Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

.1Das Hilfsmittel ist aufzunehmen, wenn der Hersteller die Funktionstauglichkeit und
Sicherheit, die Erfullung der Qualitatsanforderungen nach Absatz 2 und, soweit erfor-
derlich, den medizinischen Nutzen nachgewiesen hat und es mit den fir eine ord-
nungsgemaéalRe und sichere Handhabung erforderlichen Informationen in deutscher
Sprache versehen ist. ;Hat der Hersteller Nachweise nach Satz 1 nur fir bestimmte
Indikationen erbracht, ist die Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis auf diese Indikati-
onen zu beschranken. ;Nimmt der Hersteller an Hilfsmitteln, die im Hilfsmittelverzeich-
nis aufgefiihrt sind, solche Anderungen vor, die auch im Rahmen der Entscheidung
nach Satz 1 von Bedeutung waren, hat er diese dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen unverziglich mitzuteilen. ,Gleiches gilt, wenn ein Hilfsmittel nicht mehr her-
gestellt wird.”

§ 139 Absatz 5 und 6:
Die Absatze werden nicht geéndert.

§ 139 Absatz 7 wird wie folgt gefasst:

.1Der Spitzenverband Bund beschlief3t bis zum 1. Januar 2018 eine Verfahrensord-
nung, in der er nach Maf3gabe der Absétze 3 bis 6 und 8 das Nahere zum Verfahren
zur Aufnahme von Hilfsmitteln in das Hilfsmittelverzeichnis sowie zu deren Streichung
und zur Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses regelt. ;In dieser legt er insbe-
sondere Fristen fur die regelméRige Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses fest.
sDen fur die Wahrnehmung der Interessen der Hersteller maRRgeblichen Spitzenorgani-
sationen auf Bundesebene ist vor Beschlussfassung innerhalb einer angemessenen
Frist Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die Ent-
scheidung einzubeziehen. 4Die Verfahrensordnung bedarf der Genehmigung des Bun-
desministeriums fur Gesundheit. sSofern dies in einer Rechtsverordnung nach Absatz
7a vorgesehen ist, erhebt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen Gebuhren zur
Deckung seiner Verwaltungsausgaben nach Satz 1. sEr kann in der Verfahrensord-
nung auch vorsehen, dass von der Erfullung bestimmter Anforderungen ausgegangen
wird, sofern Prifzertifikate geeigneter Institutionen vorgelegt werden oder die Einhal-
tung einschlagiger Normen oder Standards in geeigneter Weise nachgewiesen wird.“
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§ 139 Absatz 7a wird wie folgt gefasst:

1Das Bundesministerium fur Gesundheit kann durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates bestimmen, dass fur das Verfahren zur Aufnahme von Hilfsmit-
teln in das Hilfsmittelverzeichnis und zu deren Streichung Gebuhren zu erheben sind.
,Darin legt es die Hohe der Gebuhren unter Bertcksichtigung des Verwaltungsaufwan-
des und der Bedeutung der Angelegenheit flir den Gebuhrenschuldner fest. sIn der
Rechtsverordnung kann vorgesehen werden, dass die tatsachlich entstandenen Kos-
ten auf der Grundlage pauschalierter Kostensétze zu berechnen sind.”

§ 139 Absatz 8 wird wie folgt gefasst:

.1Das Hilfsmittelverzeichnis ist regelmalig fortzuschreiben. ,Der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen hat bis zum 1. Januar 2019 samtliche Produktgruppen, die seit
dem 30. Juni 2015 nicht mehr grundlegend aktualisiert wurden, einer systematischen
Prufung zu unterziehen und sie im erforderlichen Umfang fortzuschreiben. ;Er legt dem
Ausschuss fur Gesundheit des Deutschen Bundestages Uber das Bundesministerium
fur Gesundheit einmal jahrlich zum 1. Marz einen Bericht tber die im Berichtszeitraum
erfolgten sowie Uber die begonnenen, aber noch nicht abgeschlossenen Fortschrei-
bungen vor. 4Die Fortschreibung umfasst die Weiterentwicklung und Anderungen der
Systematik und der Anforderungen nach Absatz 2, die Aufnahme neuer Hilfsmittel so-
wie die Streichung von Produkten. sZum Zwecke der systematischen Prifung und
Fortschreibung nach den Satzen 1, 2 und 4 kann der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen von dem Hersteller verlangen, dass er die zum Nachweis der Anforderun-
gen nach Absatz 4 erforderlichen Unterlagen innerhalb einer in der Verfahrensordnung
nach Absatz 7 Satz 1 festgelegten Frist vorlegt. ¢Dies gilt auch dann, wenn die Prifung
und Fortschreibung nicht zu einer Anderung der Anforderungen nach Absatz 2 oder
der Ubrigen Anforderungen nach Absatz 4 flihren sollte. ;Bringt der Hersteller die ange-
forderten Unterlagen nicht fristgemaf bei, verliert der Bescheid Uber die Aufnahme des
Hilfsmittels seine Wirksamkeit und das Produkt ist aus dem Hilfsmittelverzeichnis zu
streichen. gErgibt sich aus den fristgemal und vollstandig vorgelegten Unterlagen,
dass die Anforderungen nach Absatz 4 nicht oder nicht mehr erfillt sind, ist die Auf-
nahme zurickzunehmen oder nach Absatz 6 Satz 5 zu widerrufen. gVor einer Weiter-
entwicklung und Anderungen der Systematik und der Anforderungen nach Absatz 2 ist
den maRgeblichen Spitzenorganisationen der betroffenen Hersteller und Leistungser-
bringer auf Bundesebene unter Ubermittlung der hierfur erforderlichen Informationen
innerhalb einer angemessenen Frist Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die
Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen. ;oDer Spitzenverband Bund
der Krankenkassen kann auch Stellungnahmen von medizinischen Fachgesellschaften
sowie Sachverstandigen aus Wissenschaft und Technik einholen®.

Der Satz ,Nach Eintritt der Bestandskraft des Bescheids ist das Produkt aus dem

Hilfsmittelverzeichnis zu streichen.” ist zu streichen, da er lediglich die tbliche Rechts-
folge darlegt.
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Artikel 1 Nr. 15 § 140f - Beteiligung von Interesse  nvertretungen der Patien-

tinnen und Patienten

A Beabsichtigte Neuregelung

Erganzend zu den bisherigen Mitberatungsrechten wird der Interessenvertretung der
Patientinnen und Patienten auch bei der Erstellung von Rahmenempfehlungen des
GKV-Spitzenverbandes zur Qualitatssicherung in der Versorgung mit Hilfsmitteln nach
§ 127 Absatz 5b (Uberwachung der Einhaltung der vertraglichen und gesetzlichen
Pflichten der Leistungserbringer durch die Krankenkassen) ein Mitberatungsrecht ein-
geraumt.

Daruber hinaus sollen die zur Interessenvertretung der Patientinnen und Patienten
anerkannten Organisationen fir jede benannte sachkundige Person eine jahrliche
Aufwandsentschadigung von 50 Euro zur Koordinierung ihrer Beteiligungsrechte erhal-
ten.

B Stellungnahme

Die Erganzung des Mitberatungsrechtes auf die Rahmenempfehlungen nach § 127
Absatz 5b entspricht der Rechtssystematik.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 Nr. 16 § 217f Absatz 4b - Aufgaben des S  pitzenverbandes Bund

der Krankenkassen

A Beabsichtigte Neuregelung

Erganzend zu den grundsatzlich bereits bestehen Regelungen, die den Schutz von
Sozialdaten vor unbefugtem Zugriff gewahrleisten (8 78a SGB X), soll mit dem neuen
Absatz 4b des 8§ 217 SGB V geregelt werden, dass der GKV-Spitzenverband in einer
Richtlinie MaRnahmen zum Schutz von Sozialdaten der Versicherten vor unbefugter
Kenntnisnahme festlegt, welche die Krankenkassen bei Kontakten mit ihren Versicher-
ten anwenden missen.

Die Richtlinie ist vom GKV-Spitzenverband in einer Frist von neun Monaten zu erstel-
len. Die Richtlinie hat auch Vorgaben fir eine Zertifizierung durch unabhangige Gut-
achter vorzusehen. Sie ist mit dem Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die
Informationsfreiheit sowie dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik
abzustimmen und muss vom Bundesministerium fiir Gesundheit genehmigt werden.

B Stellungnahme

Im Hinblick auf die bei den Kassen bereits bestehenden SicherheitsmalRnahmen ist
eine verbindliche Richtlinie des GKV-Spitzenverbandes nicht das geeignete Mittel, um
die Gesundheits- und Sozialdaten der GKV-Versicherten zu schiitzen. Es gelten be-
reits vielfaltige verpflichtende Regelungen und Prifmechanismen fur diesen Bereich
der gesetzlichen Krankenversicherung und es existieren sowohl umfassende gesetzli-
che Regelungen zum besonderen Schutz der Sozialdaten als auch darauf bezogene
Prufkataloge der staatlichen Datenschutzbeauftragten sowie der Prifbehdrden der
Aufsichtsbehdrden (u.a. ADV-Prifgruppe). Diese stellen die Arbeitsgrundlagen fur die
Krankenkassen und Priifoehorden zur Sicherstellung und Uberpriifung der Sicherheit
der Sozialdaten dar und werden regelméRig angewendet.

Viele Kassen verfligen bereits heute Uber hohe Sicherheitsstandards, die speziell auf
die Organisationsstruktur der einzelnen Krankenkasse ausgerichtet sind. In einer flr
alle Kassen schematisch vorgegebenen Richtlinie konnen unterschiedliche Organisati-
onskonzepte nicht ausreichend abgebildet werden. Es muss in jedem Fall ausge-
schlossen werden, dass Kassen mit funktionierenden Sicherheitskonzepten durch Vor-
gaben des GKV-Spitzenverbandes zu kostenintensiven Umstrukturierungen gezwun-
gen werden. Ausreichend ist es deshalb, wenn der GKV-Spitzenverband Empfehlun-
gen fur entsprechende Sicherheitsmaflihahmen abgibt, an denen sich Krankenkassen,
die bisher noch nicht tber ein entsprechendes Sicherheitskonzept verfligen, orientieren
konnen. Gleichzeitig konnen diese Empfehlungen auch den Prifdiensten als Anhalts-
punkte bei ihren Prifungen dienen. Bei seinen Empfehlungen soll der GKV-
Spitzenverband dabei auf bereits bei den Kassen praktizierte SicherheitsmalRhahmen
zuruckgreifen. Auf eine entsprechende Zertifizierung kann verzichtet werden, da die
bereits bestehende vielfaltigen Prifmechanismen und Prifprozesse ausreichend sind.

Daruiber hinaus ist zu beachten, dass den in der Gesetzesbegrindung herausgestell-

ten Problemen bei Online-Geschéftsstellen keine Méangel organisatorischer oder tech-
nischer Prozesse der Krankenkassen zugrunde lagen. Vielmehr handelte es sich dabei
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um Straftatbestande der handelnden Personen, z. B. Identitatsdiebstahl und Verlet-
zung des Briefgeheimnisses.

Sofern nach Wirdigung der zuvor genannten Punkte weiterhin am Vorhaben einer zu-
satzlichen Richtlinie festgehalten werden sollte, sind aus Sicht der AOK folgende Punk-
te wesentlich:

- Es bestehen bereits Anwendungen zur digitalen Kommunikation zwischen
Krankenkassen und Versicherten sowie Krankenkassen und Leistungserbrin-
gern, welche aus Beitragsmitteln finanziert wurden.

- Die zukunftige Richtlinie muss in geeigneter Weise die entsprechenden Investi-
tionen sichern und gewébhrleisten, dass Mal3hahmen im Sinne einer Weiterent-
wicklung bestehender Anwendungen konzipiert werden.

- Es st zu beachten, dass technische Investitionen aber auch organisatorische
Veranderungen je nach Grof3e der Krankenkasse eine unterschiedliche fiskali-
sche Belastung darstellen. Auch die Frage der in der Neureglung geforderten
Zertifizierung und deren Kosten wére diesem Aspekt zuzurechnen.

- Zudem handelt es sich bei Service- und Beratungsprozessen um einen Aspekt
der vom Gesetzgeber gewollten wettbewerblichen Differenzierung der Kran-
kenkassen. Wie Service- und Beratungsprozesse ausgestaltet sind, unterliegt
der Organisationshoheit der Krankenkassen. Daher entzieht sich dieses Thema
per se einer Standardisierung durch den (wettbewerbsneutral agierenden)
GKV-Spitzenverband.

- Im besonderen Interesse missen auch bereits begonnene technische Interakti-
onen der Krankenkassen mit Leistungserbringern fur Heil- und Hilfsmittel ste-
hen, da hier bereits Effizienzsteigerungen realisiert wurden und weiterhin er-
mdglicht werden sollen. Da bestehende technische Verfahren der ambulanten
und stationaren Versorgung nicht auf die Leistungserbringer fir Heil- und Hilfs-
mittel adaptiert werden konnten, sind separate Investitionen noch immer not-
wendig. Insofern dirfen bereits realisierte Effizienzgewinne auf beiden Seiten
nicht durch MaRnahmen und schematische Vorgaben kurzfristig in Frage ge-
stellt werden.

Daruber hinaus ist aus Sicht der AOK anzumerken, dass Regelungsdefizite bzw. —
Widerspriiche durch die geplante Neuregelung auftreten konnten. Dieses betrifft die
folgenden Aspekte:

- Im Rahmen der elektronischen Kommunikation orientieren sich die Kranken-
kassen an den Vorgaben der Prifbehdrden. Dabei ist der Leitfaden der ADV-
Prifgruppe maRgebend. Im Rahmen der Erstellung, aber auch bei einer spate-
ren Weiterentwicklung, ist eine Synchronisierung des Leitfadens als Grundlage
von Prifungen mit der Richtlinie sowohl inhaltlich als auch bzgl. von Terminen
und Fristen erforderlich.

- Des Weiteren sind Widerspriiche zum E-Government-Gesetz auszuschlieRen,
da dieses Gesetz fir die Bundesverwaltung, jedoch aber nicht uneingeschrankt
nach Landesrecht gilt.

- Die Erstellung der Richtlinie muss die Umsetzung der gesetzlichen Neurege-
lungen zum elektronischen Erlass und zur elektronischen Zustellung von Ver-
waltungsakten begunstigen.
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C Anderungsvorschlag
Abs. 4b sollte wie folgt formuliert werden:

»(4b) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen gibt bis zum [Datum einsetzen,
neun Monate nach Inkrafttreten] Empfehlungen fir Malinahmen zum Schutz von Ge-
sundheits- und Sozialdaten der Versicherten vor unbefugter Kenntnisnahme. Die Maf3-
nahmen missen geeignet sein, im Verhaltnis zum Gefahrdungspotential mit abgestuf-
ten Verfahren den Schutz der Sozialdaten zu gewahrleisten und dem Stand der Tech-
nik entsprechen. Die bei den Krankenkassen bereits zur Anwendung kommenden
MafRnahmen sind in den Empfehlungen zu beriicksichtigen. Die Empfehlungen haben
auch Konzepte zur Umsetzung der MaRnahmen durch die Krankenkassen vorzusehen.
Sie sind in Abstimmung mit der oder dem Bundesbeauftragten fur den Datenschutz
und die Informationsfreiheit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik zu erstellen.
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Artikel 1 Nr. 17 § 284 - Sozialdaten bei den Kranke nkassen

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Krankenkassen erhalten die Moglichkeit, fiir die Uberwachung der Einhaltung der
vertraglichen und gesetzlichen Pflichten der Leistungserbringer von Hilfsmitteln (8 127
Absatz 5a SGB V) Sozialdaten zu erheben und zu speichern.

B Stellungnahme

Die beabsichtigte Neuregelung ist erforderlich, um den Krankenkassen die zugewiese-
ne Aufgabe der Uberwachung der Einhaltung der vertraglichen und gesetzlichen Pflich-
ten der Leistungserbringer zu erfillen. Die Vorschrift dient der Rechtssicherheit und ist
Zu begrulRen.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 Nr. 18 § 302 Hilfsmittel — Abrechnung der  sonstigen Leistungser-

bringer

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Leistungserbringer von Hilfsmitteln werden verpflichtet, im Rahmen der Abrech-
nung die Hohe der mit dem Versicherten abgerechneten Mehrkosten anzugeben.

B Stellungnahme

Die vorgesehene Erganzung wird begruf3t. Sie ist notwendig, um mehr Transparenz
dariber zu erhalten, in welchem Ausmal’ die Versicherten mit privaten Aufzahlungen
belastet werden. Die Angabe bildet ein wichtiges Kriterium zur Uberpriifung von Fest-
betrdgen und Vertragspreisen, fir die Beratung der Versicherten sowie fur das Ver-
tragscontrolling.

Ergénzend sollte die Gelegenheit genutzt werden, auch die Digitalisierung der Abrech-
nungen von sonstigen Leistungserbringern weiter voranzutreiben. Aktuell wird den
Krankenkassen zwar der Abrechnungsdatensatz elektronisch tibergeben; die rech-
nungsbegrindenden Unterlagen werden vom Leistungserbringer als Papier nachge-
reicht. Zur Entburokratisierung und zur konsequenten Umsetzung des E-Health-
Gesetzes sollte eine verbindliche gesetzliche Grundlage geschaffen werden, dass den
Krankenkassen zukunftig auch die rechnungsbegrindenden Unterlagen (wie arztliche
Verordnung, Empfangsbestétigung des Versicherten etc.) als Images zur Verfigung zu
stellen sind. Damit kdnnen Medienbriiche vermieden und hohe Prozesskosten verrin-
gert werden.

Form und Inhalt des Imageverfahrens sollten durch den Spitzenverband Bund der
Krankenkassen als Bestandteil der Richtlinien nach 8§ 302 SGB V beschrieben werden;
insbesondere, um ein einheitliches Verfahren fur alle sonstigen Leistungserbringer,
deren Abrechnungszentren und alle gesetzlichen Krankenkassen zu gewahrleisten.

C Anderungsvorschlag
§ 302 Abs. 1 und 2 wird wie folgt ergénzt:

(1) ,Die Leistungserbringer im Bereich der Heil- und Hilfsmittel und die weiteren
Leistungserbringer sind verpflichtet, den Krankenkassen im Wege elektronischer
Datenubertragung oder maschinell verwertbar auf Datentragern die von ihnen er-
brachten Leistungen nach Art, Menge und Preis zu bezeichnen und den Tag der
Leistungserbringung sowie die Arzthummer des verordnenden Arztes, die Verord-
nung des Arztes mit der Diagnose und den erforderlichen Angaben tber den Befund
und die Angaben nach § 291 Abs. 2 Nr. 1 bis 10 anzugeben; bei der Abrechnung
uber die Abgabe von Hilfsmitteln sind dabei die Bezeichnungen des Hilfsmittelver-
zeichnisses nach 8 139 zu verwenden und die Hohe der mit dem Versicherten ab-
gerechneten Mehrkosten nach § 33 Abs.1 Satz 5 anzugeben. Die rechnungsbe-
grindenden Unterlagen (z. B. arztliche Verordnung, Empfangsbestatigung des Ver-
sicherten) sind ebenfalls in elektronischer Form als Image zu liefern.
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(2) Das Nahere tber Form und Inhalt des Abrechnungsverfahrens einschlief3lich
des Imageverfahrens bestimmt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen in
Richtlinien, die in den Leistungs- oder Liefervertragen zu beachten sind. Die Leis-
tungserbringer nach Absatz 1 kdnnen zur Erfullung ihrer Verpflichtungen Rechen-
zentren in Anspruch nehmen. Die Rechenzentren durfen die Daten fir im Sozialge-
setzbuch bestimmte Zwecke und nur in einer auf diese Zwecke ausgerichteten Wei-
se verarbeiten und nutzen, soweit sie dazu von einer berechtigten Stelle beauftragt
worden sind; anonymisierte Daten durfen auch fir andere Zwecke verarbeitet und
genutzt werden. Die Rechenzentren dirfen die Daten nach Absatz 1 den Kassen-
arztlichen Vereinigungen Ubermitteln, soweit diese Daten zur Erfullung ihrer Aufga-
ben nach 8 73 Absatz 8, § 84 und § 305a erforderlich sind.”
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Artikel 1 Nr. 19 8 305 - Auskiinfte an Versicherte

A Beabsichtigte Neuregelung

Korrespondierend zum Mehrpartnermodel bei Ausschreibungen erhalten Krankenkas-
sen die Moglichkeit, den Versicherten tber alle in Frage kommenden Leistungserbrin-
ger zu informieren.

B Stellungnahme

Die beabsichtigte Neuregelung ist folgerichtig und zu begriRen; allerdings redaktionell
nicht ganz stimmig formuliert. Die Ergénzung von § 127 Absatz 1 Satz 4 ist korrekt. Es
gibt im Gesetzentwurf allerdings keine Neufassung eines 8§ 127 Absatz 3a; daher ist
diese Einfigung uberflissig.

C Anderungsvorschlag

Redaktionelle Korrektur erforderlich.
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Il. Weiterer Anderungsbedarf aus Sicht des AOK-Bun  desverbandes

Vereinheitlichung der Zuzahlungsregelungen - Anwend ung der Zuzah-
lungsregelungen der gesetzlichen Krankenversicherun g gemaf 88 33, 61,
62 SGB V auf Hilfsmittel der gesetzlichen Krankenve  rsicherung nach 8§ 33
SGB V sowohl auf doppelfunktionale Hilfs- und Pfleg ehilfsmittel nach § 40
Absatz 5 SGB Xl wie auch auf Pflegehilfsmittel nach 8 40 Absatz 1 SGB XI

A Vorgeschlagene Anderung

Insbesondere zur Vereinheitlichung und Vereinfachung wird die Anwendung der Zu-
zahlungsregelungen der gesetzlichen Krankenversicherung gemaf 88 33, 61, 62
SGB V auf alle Pflegehilfsmittel nach § 40 Absatz 1 SGB Xl vorgeschlagen. Das sich
die Zuzahlungshdohe in der Pflegeversicherung (10%, maximal 25 €) von der Kran-
kenversicherung (10%, mindestens 5 €, maximal 10 €) unterscheidet fuhrt immer
wieder zu Irritationen bei Versicherten, Leistungserbringern und Krankenkassen.

B Stellungnahme

Mit dem Gesetz zur sozialen Absicherung des Risikos der Pflegebedurftigkeit (Pfle-
ge-Versicherungsgesetz - PflegeVG) vom 26. Mai 1994 (BGBI. | S. 1014, 2797) wur-
den Zuzahlungen fur Pflegehilfsmittel, mit Ausnahme der fur zum Verbrauch be-
stimmten Pflegehilfsmittel, eingefihrt. Der Gesetzgeber begriundete dies seinerzeit
damit, den Versicherten einen Anreiz zu geben, auf groRtmaogliche Wirtschaftlichkeit
bei der Versorgung zu achten.

Mit dem Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstrukturgesetz - GKV-VStG) vom
22.12.2011 wurden die Zuzahlungsregelungen fur die Hilfsmittel und Pflegehilfsmittel,
die sowohl der Krankenbehandlung, der Vorbeugung einer drohenden Behinderung
oder dem Behinderungsausgleich (8 33 SGB V) als auch der Pflegeerleichterung, der
Linderung von Beschwerden des Pflegebedurftigen oder der Ermdglichung einer
selbstandigeren Lebensfiihrung (8 40 SGB XI) dienen (doppelfunktionale Hilfs- und
Pflegehilfsmittel), auf die Zuzahlungsregelungen der gesetzlichen Krankenversiche-
rung angepasst (8 40 Abs. 5 Satz 7 SGB Xl in seiner aktuellen Fassung).

Demnach finden ab dem Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Gesetzes fur doppel-
funktionale Hilfs- und Pflegehilfsmittel die Zuzahlungsregelungen der gesetzlichen
Krankenversicherung gemalR 88 33, 61, 62 SGB V Anwendung.

Fur die noch verbleibenden, nicht von der Regelung in § 40 Abs. 5 Satz 7 SGB XI
umfassten, Pflegehilfsmittel nach § 40 Absatz 1 SGB XI (wie zum Beispiel Lage-
rungsrollen, Bettpfannen oder saugende Bettschutzeinlagen) verblieb es hingegen
bei der Zuzahlungsregelung nach 8§ 40 Abs. 3 SGB XI. Es wird vorgeschlagen, die
Zuzahlungsregelungen konsequent zu vereinheitlichen, um Aufwande fur Administra-
tion und Anwendung der gesonderten Zuzahlungsregelungen zu minimieren; ohne
das gesetzgeberische Ziel der Erhebung von Zuzahlungen fur Pflegehilfsmittel auf-
zugeben.
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C Anderungsvorschlag

Der Satz 4 im 8 40 Absatz 3 SGB XI|

Lversicherte, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, haben zu den Kosten der Pfle-
gehilfsmittel mit Ausnahme der Pflegehilfsmittel nach Absatz 2 eine Zuzahlung von
zehn vom Hundert, héchstens jedoch 25 Euro je Pflegehilfsmittel an die abgebende
Stelle zu leisten."

wird ersetzt durch

.FUr die Pflegehilfsmittel nach Absatz 1 richtet sich die Zuzahlung nach den 8§ 33, 61
und 62 des Funften Buches.".
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