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Stellungnahme
der Bundesarbeitsgemeinschaft der Freien Wohlfahrtspflege e. V.
(BAGFW)
zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur
Starkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung
(Heil- und Hilfsmittelversorgungsgesetz — HHVG)

Die BAGFW bedankt sich fur die Mdglichkeit, zum o0.g. Referentenentwurf Stellung
nehmen zu kénnen. Wir begrii3en die Intention des Gesetzgebers, die Qualitat der Ver-
sorgung mit Heil- und Hilfsmitteln weiterzuentwickeln. Im Einzelnen nehmen wir zu den
Anderungen des Artikel 1 im Funften Buch Sozialgesetzbuch wie folgt Stellung:

8 31 Absatz 1 — Arznei- und Verbandmittel

Referentenentwurf

§ 31 SGB V wird dahingehend erweitert, dass eine Legaldefinition fir Verbandmittel mit
Absatz 1 aufgenommen wird. Durch die Definition soll sichergestellt werden, dass nur
jene Medizinprodukte als Verbandmittel anerkannt sind, deren Wirkungen darauf be-
grenzt sind, oberflachengeschadigte Korperteile zu bedecken oder deren Korperflissig-
keiten aufzusaugen. Hierunter fallen auch Verbandmittel, die Korperteile stabilisieren,
immobilisieren oder komprimieren. Das Nahere zur Abgrenzung von Verbandmitteln
und Produkten nach Abs. 1 Satz 2 regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in den
Richtlinien nach 8§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6. Hintergrund der Festlegung einer Legaldefini-
tion ist, dass in den letzten Jahren vermehrt Produkte zur Férderung der Wundheilung
auf den Markt gekommen sind, die nicht den besagten Eigenschaften entsprechen. Da-
raus folgt u.a., dass die Erstattung der Produkte in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung nicht einheitlich erfolgt.

Bewertung

Die in der BAGFW kooperierenden Spitzenverbande der Freien Wohlfahrtspflege be-
grufden, dass mit dem Gesetz eine Legaldefinition fur Verbandmittel aufgenommen wird
und damit klar abgrenzbar ist, welche Medizinprodukte hierunter fallen. Zum einen ist
eine klare Unterscheidung zwischen Verbandmittel und Arzneimittel notwendig, da fr
diese Produkte unterschiedliche Zulassungsverfahren gelten, zum anderen ist eine Dif-
ferenzierung notwendig, um neue Produkte, die auf den Markt kommen, besser zuord-
nen zu konnen.

Fur Patientinnen und Patienten durfen aufgrund der gesetzlichen Regelung keine Nach-
teile in ihrer Versorgung oder durch hohere Zuzahlungen entstehen. Da der Markt der
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Medizinprodukte und speziell der Produkte fir Wundheilung sehr innovativ ist, darf sich
diesen Neuerungen nicht verschlossen werden. Im Fokus sollte der Patient sein, der
eine qualitativ hohe Versorgung erfahrt, aber nicht noch mehr durch Zuzahlungen be-
lastet wird.

§ 33 Absatz 1 Satz 4 — Hilfsmittel

Referentenentwurf

Die erweiterte Formulierung in Satz 4 steht in Verbindung mit den vertraglichen Rege-
lungen fur zuséatzlich zur Bereitstellung von Hilfsmitteln zu erbringende, notwendige
Leistungen gemaR §8 127 und 149 SGB V-E HHVG. Notwendige Anderungen, Instand-
setzung und Ersatzbeschaffung von Hilfsmitteln, die Ausbildung in ihrem Gebrauch so-
wie notwendige Wartungen und technische Kontrollen werden nun als zusétzlich zu
erbringende, notwendige Leistungen bezeichnet. Wenn die Krankenkassen, ihre Lan-
desverbande oder Arbeitsgemeinschaften Vertrage mit Leistungserbringern oder zu
diesem Zweck gebildeten Zusammenschlissen der Leistungserbringer tUber die Liefe-
rung einer bestimmten Menge von Hilfsmitteln, die Durchfiihrung einer bestimmten An-
zahl von Versorgungen oder die Versorgung fur einen bestimmten Zeitraum schliel3en,
haben sie darin auch die Sicherstellung der zusatzlichen Leistungen zu regein.

Bewertung

Die notwendige Anderung, Instandsetzung und Ersatzbeschaffung von Hilfsmitteln, die
Ausbildung in ihrem Gebrauch sowie Leistungen der Wartung und technischen Kontrol-
le von Hilfsmitteln sollen nun ausdrtcklich vertraglich geregelt werden kdnnen. Dies ist
als Schritt in die richtige Richtung zu begrtf3en, weil dadurch eine passgenaue Versor-
gung mit Hilfsmitteln, der sachgerechte Umgang mit diesen und das Aufrechterhalten
der Sicherheit und Funktionsfahigkeit von Hilfsmitteln erstmals verpflichtend festlegbar
wird fur den Fall, dass Vertrage gemafR 8 127 Abs. 1 SGB V-E geschlossen werden.

8§ 33 Absatz 6 Satz 4 — Hilfsmittel

Referentenentwurf

Die Erganzung in 8§ 33 Absatz 6 bezieht sich auf § 127 Absatz 1, Satz 4 und besagt,
dass Versicherte fur individuell angefertigte Hilfsmittel und Versorgungen mit hohem
Dienstleistungsanteil einen Leistungserbringer frei auswéahlen kénnen. Fir individuell
angefertigte Hilfsmittel wie z.B. orthopadische Mal3schuhe und bei Versorgungen mit
hohem Dienstleistungsanteil wie z.B. bei der Versorgung mit einer Trachealkanule kon-
nen Versicherte den Leistungserbringer somit frei auswahlen.

Bewertung

Es ist zu begruf3en, dass fur hochst individuell angepasste Versorgungen die freie Wahl
eines Leistungserbringers des Vertrauens gesetzlich festgeschrieben werden soll. Bis-
her war lediglich festgelegt, dass fur Hilfsmittel, die fir einen bestimmten Versicherten
individuell angefertigt werden, oder bei Versorgungen mit hohem Dienstleistungsanteil
Ausschreibungen in der Regel nicht zweckmalig sind. Mit der neuen erganzenden Re-
gelung wird fir diesen besonders sensiblen Versorgungsbereich Rechtssicherheit ge-
schaffen.
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§ 37 — Hausliche Krankenpflege

Referentenentwurf

Nach 8§ 37 Absatz 7 SGB V neu legt der Gemeinsame Bundesausschuss in seinen
Richtlinien nach § 92 Absatz 6 explizit das Nahere zur Versorgung von chronischen und
schwer heilenden Wunden fest. Des Weiteren soll klargestellt werden, dass die Versor-
gung von chronischen und schwer heilenden Wunden auch in entsprechend auf die
Versorgung dieser Art von Wunden spezialisierten Einrichtungen, au3erhalb der Haus-
lichkeit der Patientin oder des Patienten, erbracht werden kann.

Bewertung

Ausweislich der Gesetzesbegrindung soll mit der Anderung die Wundversorgung in der
gesetzlichen Krankenversicherung gestarkt werden, es sollen aktuelle Entwicklungen in
der Wundversorgung aufgegriffen werden und durch die Starkung der ambulanten
Wundversorgung nicht notwendige Krankenhausaufenthalte vermieden werden. Des
Weiteren wird darauf verwiesen, dass Versicherte einer Wundbehandlung bedirfen, die
dem aktuellen Stand der Versorgung entspricht und individuell angepasst ist. Diese Zie-
le teilen wir uneingeschrankt. Sie gelten bereits jetzt fir die Hausliche Krankenpflege.

Die in der BAGFW kooperierenden Spitzenverbande der Freien Wohlfahrtspflege set-
zen sich daruber hinaus dafur ein, dass besonders spezialisierte Pflegefachkrafte fur
das Wundmanagement in weitaus starkerem Mal3e fir die Wundversorgung im ambu-
lanten Bereich und auch in der vollstation&ren Pflege eingesetzt werden kdnnen. Viele
ambulante Pflegedienste haben inzwischen fir das Wundmanagement weitergebildete
Pflegefachkréafte. Gerade altere pflegebedurftige Menschen, die beispielsweise an
Ulcus cruris oder diabetischem Ful3syndrom oder unter ulzerierenden Tumoren leiden,
bedurfen oft einer spezifischen Versorgung durch zu Wundmanagerinnen und Wund-
managern fort-/weitergebildeten Pflegefachkréfte.

Wir erachten es grundsatzlich als sachgerecht, dass auch spezialisierte Einrichtungen,
die nicht die Hauslichkeit darstellen, als andere geeignete Orte zur Erbringung von
Hauslicher Krankenpflege anerkannt werden sollen. Dies gilt auch fir sog. Wundzen-
tren, die Patienten mit chronischen Wunden versorgen und dafir besonders qualifizierte
Pflegekrafte fir die Wundversorgung beschatftigen.

Eine flachendeckende qualitativ hochwertige Wundversorgung kann durch die Regel-
versorgung zugelassener Pflegedienste, ggf. in Zusammenarbeit mit Wundzentren, ge-
wahrleistet werden.

Aus Sicht der in der BAGFW kooperierenden Spitzenverbande der Freien Wohlfahrts-
pflege bildet 8 37 Absatz 6 SGB V in der bestehenden Fassung bereits jetzt eine aus-
reichende Grundlage, um die hausliche Krankenpflege in solchen spezialisierten
Einrichtungen zu ermdglichen, denn der Gemeinsame Bundesausschuss kann auf die-
ser Rechtsgrundlage auch heute schon festlegen, dass Wundzentren geeignete Orte fur
die Leistungserbringung sein kénnen. Einer Erweiterung um 8 37 Absatz 7 SGB V be-
darf es deshalb nicht. Auch bereits jetzt bedurfen Versicherte einer Wundbehandlung,
die dem aktuellen Stand der Versorgung entspricht und individuell angepasst ist.
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Nicht zuletzt weisen wir darauf hin, dass Wundzentren auch Vertrage der Integrierten
Versorgung nach 8 140a SGB V mit den Krankenkassen abschlie3en kdnnen und es
hierzu eine Vielzahl funktionierender Beispiele gibt. Dies auch gerade vor dem Hinter-
grund, dass gerade in Wundzentren in der Regel neben den Pflegekréaften auch Arzte
tatig sind.

Aus den vorgenannten Griinden ist die vorgesehene gesetzliche Offnung und Erweite-
rung des 8 37 Absatz 7 SGB V neu nicht erforderlich.

Losungsvorschlag
Ersatzlose Streichung

§ 64d — Modellvorhaben zur Heilmittelversorgung

Referentenentwurf

8§ 64d regelt die Moglichkeit zur Durchfiihrung von Modellvorhaben im Bereich der
Heilmittelerbringung, die alle Gruppen von Heilmittelerbringern erfassen, kassenarten-
Ubergreifend sind und sich auf mehrere Bundeslander erstrecken kénnen. Ziel der Mo-
dellvorhaben soll die Erprobung einer Blankoverordnung sein, bei der der Heilmittel-
erbringer selbst die Auswahl und Dauer der Therapie sowie die Frequenz der Behand-
lungseinheiten bestimmt. Bei Modellvorhaben nach § 64d soll insbesondere auch die
zuklnftige Mengenentwicklung und die Anforderung an die Qualifikation beriicksichtigt
werden. In den Vereinbarungen zu den Modellvorhaben ist zudem festzulegen, inwie-
weit die Heilmittelerbringer von den Vorgaben der Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6 abweichen durfen.

Bewertung

Bereits heute ermdglicht § 63 Absatz 3b in den Satzen 2 und 3 die Durchfihrung von
Modellvorhaben im Bereich der Physio- und Ergotherapie, in denen die Auswirkungen
einer sog. Blankoverordnung erprobt werden kénnen. Dabei konnen zugelassene Phy-
sio- und Ergotherapeuten die Auswahl und Dauer der Therapie sowie die Frequenz der
Behandlungseinheiten eigenverantwortlich bestimmen. Im Bereich der Physiotherapie
fuhrt die gesetzliche Krankenkasse BIG direkt gesund zusammen mit dem Bundesver-
band selbstandiger Physiotherapeuten (IFK) ein solches Modellvorhaben auf der
Grundlage des § 63 Absatz 3b durch. In zwei KV-Regionen (Westfalen-Lippe und Ber-
lin) wird bei 139 Versicherten in 40 teilnehmenden Praxen erprobt, welche Auswirkun-
gen die Blankoverordnung auf die Versorgungsqualitat, die Patientenzufriedenheit,
Verkirzung der Arbeitsunfahigkeitszeiten und auf Kostenersparnis gegentber her-
kommlicher Heilmittelerbringung hat. Ausgewertet wird das Modellvorhaben durch die
Zuricher Hochschule fur Angewandte Wissenschaft. Ein Zwischenbericht aus dem Jahr
2012 hat erste positive Trends ausgewiesen. Durch die Méglichkeit zur eigenverant-
wortlichen Auswahl der Therapie wurden mehr Patienten mit Allgemeiner Krankengym-
nastik und Manueller Therapie in durchschnittlich weniger Behandlungseinheiten
erfolgreich behandelt. Der Endbericht dieses Modellvorhabens steht jedoch noch aus
und werden von der BAGFW, die sich grundsatzlich fur eine eigenverantwortliche Aus-
tbung von Heilkunde durch Angehdérige der Pflegeberufe und der Heilmittelerbringer
einsetzt, mit Spannung erwartet. Ein weiteres Modellvorhaben zur Blankoverordnung
fuhrt die IKK Brandenburg und Berlin zusammen mit dem Verband Physikalische The-
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rapie (VPT) durch. Es wurde 2015 ebenfalls abgeschlossen, die Ergebnisse liegen je-
doch noch nicht vor.

Vor diesem Hintergrund erschlief3t sich den in der BAGFW zusammengeschlossenen
Verbéanden das Erfordernis eines neuen 8§ 64b nicht. Auch 8 63 Absatz 3b i.V. mit § 64
ermadglicht bereits die Durchfiihrung von bundeslanderibergreifenden und kassenar-
tenubergreifenden Modellvorhaben. Neu ist, dass durch die Erweiterung des § 64d auf
alle Heilmittelerbringer jetzt neben den Physio- und Ergotherapeuten auch die Logopa-
den kinftig Modellvorhaben durchfiihren kénnen. Diese Ergdnzung kénnte man jedoch
auch in 8 63 Absatz 3b vornehmen, analog zu der im GKV-Versorgungsstarkungs-
gesetz erfolgten Ausweitung der Modellvorhaben auf die Gruppe der Ergotherapeuten
(8 63 Absatz 3b Satz 3 SGB V). Auch die in § 64d Absatz 2 vorgenommene Definition
der Leistungsvoraussetzungen fur die Teilnahme von Heilmittelerbringern an den Mo-
dellvorhaben tbernimmt vollstandig die in § 63 Absatz 3b i.V. mit 8 64 bzw. § 124 Ab-
satz 2 SGB V bereits definierten Grundbedingungen, sodass sich auch hier aus Sicht
der BAGFW kein neuer gesetzgeberischer Handlungsbedarf ergibt.

Generell sei angemerkt, dass Modellvorhaben zur Erzielung einer Aussagekraft mit
Blick auf die Ubertragung der Modelle in die Regelversorgung sich nicht unbedingt auf
mehrere Bundeslander erstrecken missen, zumal sich unter Umstanden Praktiken der
arztlichen Verordnung von Heilmitteln von KV-Bezirk zu KV-Bezirk unterscheiden und
diese Effekte dann zu kontrollieren sind. Ausweislich der Begrindung soll kiinftig in je-
dem Bundesland ein Modellvorhaben durchgefiihrt werden (S. 27). Aus dem Gesetzes-
text selbst lasst sich diese Vorgabe nicht ableiten, denn dort wird nur von Modellvor-
haben, die sich auf mehrere Bundeslander erstrecken kdnnen, gesprochen. Wiirde die
Gesetzesbegrindung jedoch in der Praxis umgesetzt und kassenartentbergreifende
Vereinbarungen in jedem Bundesland mit Verbanden der Heilmittelerbringer geschlos-
sen, kame dies einer quasi-Ubertragung der Modellvorhaben in die Regelversorgung
gleich. Ob eine unbestimmte Vielzahl von Modellvorhaben, welche die Blankoverord-
nung wahrscheinlich auch noch bei unterschiedlichen Indikationen erproben, zum Er-
kenntnisgewinn beitragt, ist fraglich.

Den Verbanden der BAGFW erschlief3t sich zudem noch nicht, wie die in § 64d Absatz
1 Satz 4 in den Modellvorhaben geforderte hohere Verantwortung der Heilmittelerbrin-
ger im Hinblick auf die zukinftige Mengenentwicklung umgesetzt werden kann. Im Un-
terschied zu den Vertragsarzten gibt es bei den Heilmittelerbringern keine Zulassungs-
beschrankung sowie keine Budgetbegrenzung. Die Modellvorhaben erméglichen bisher
auch nicht die Erprobung des Direktzugangs der Patienten zum Heilmittelerbringer.
Arztliche Budgets, die durch Regelleistungsvolumina begrenzt sind, werden somit in
keiner Weise auf die Heilmittelerbringer Ubertragen, auch nicht im Rahmen der Modell-
vorhaben. Sollte mit Mengenentwicklung die Messung der Dauer der Therapie und der
Anzahl der Behandlungseinheiten gemeint sein, so wird diese bereits in den laufenden
Modellvorhaben erprobt. Einer gesonderten gesetzlichen Grundlage hierfiur bedarf es
somit ebenfalls nicht.

Die Verb&nde der BAGFW teilen nachdricklich das Ziel des Referentenentwurfs, den
Angehdrigen der Heilmittelerbringer — ebenso wie den Angehdrigen der Pflegeberufe —
eine starkere Eigenverantwortung in der Austibung von Heilkunde zu Ubertragen, letzt-
lich verbunden mit dem Ziel einer selbstandigen Austibung von Heilkunde. Dennoch
empfiehlt die BAGFW, zunéachst die Ergebnisse der beiden laufenden Modellvorhaben
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zu den Physiotherapeuten auszuwerten, um auf dieser Grundlage entscheiden zu kon-
nen, ob es erweiterter Modellvorhaben bedarf, die eine Uber 8§ 63 Absatz 3b hinausge-
hende gesetzliche Grundlage bendtigen.

Losungsvorschlag

Streichung des 8 64d in seiner bisherigen Form und Erweiterung der Modellvorhaben
nach § 63 Absatz 3b auf die Logopaden. Dazu soll § 63 Absatz 3b Satz 3 entsprechend
erweitert werden: ,Satz 2 gilt im Bereich ergotherapeutischer Behandlungen entspre-
chend fur Ergotherapeuten mit einer Erlaubnis nach 8 1 Absatz 1 des Ergotherapeuten-
gesetzes sowie fur logopéadische Behandlungen entsprechend fir Logopaden mit einer
Erlaubnis nach 8§ 2 Absatz 1 des Logopadengesetzes*.

§ 73 Absatz 8 — Kassenarztliche Versorgung

Referentenentwurf

Die in 8 73 Absatz 8 geregelten Informationspflichten der Kassenarztlichen Vereinigun-
gen, der Kassenarztlichen Bundesvereinigungen, der Krankenkassen und ihrer Verban-
de zur Sicherung der wirtschaftlichen Verordnungsweise von Arznei-, Verband- und
Heilmittel werden nun in Satz 3 explizit auch auf Produkte erweitert, die gemal3 der
Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 zu Lasten der gesetzlichen Kranken-
versicherung verordnet werden kénnen. Durch die Aufnahme dieser Produkte in die
Regelungen des § 73 Absatz 8 gilt auch, dass die Vertragsarzte- und arztinnen fur de-
ren Verordnung nur elektronische Programme nutzen dirfen, welche die vorgegebenen
Inhalte - wie schon bei Arzneimitteln - enthalten.

Bewertung

Die Regelungen des § 73 Absatz 8 beziehen sich nun auch auf arznei- und verbandmit-
telahnliche Medizinprodukte, die aufgrund ihrer Beschaffenheit in medizinisch notwen-
digen Féllen ausnahmsweise in die Arznei- und Verbandmittelversorgung einbezogen
werden konnen. In den Informationen und Hinweisen der Kassenarztlichen Vereinigun-
gen, der Kassenarztlichen Bundesvereinigungen, der Krankenkassen und ihrer Verban-
de sind nun auch fir diese Produkte Handelsbezeichnungen, Indikationen und Preise
sowie weitere fur die Verordnung bedeutsame Angaben insbesondere auf Grundlage
der Richtlinien nach 8 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 in einer Weise anzugeben, die
unmittelbar einen Vergleich ermdglichen kénnen.

Durch die Aufnahme der arznei- und verbandmittelahnlichen Medizinprodukte in § 73
Absatz 8 wird zudem geregelt, dass Vertragsarzte und -arztinnen — wie fur Arzneimittel
und Heilmittel - fir die Verordnung dieser arzneimittelahnlichen Medizinprodukte nur
elektronische Programme nutzen durfen, welche die nach Satz 3 erforderlichen Infor-
mationen enthalten. In 8 131 des Referentenentwurfs werden daher entsprechende Re-
gelungen flr die Meldeverpflichtung zu arznei- und verbandmittelahnliche
Medizinprodukten aufgenommen; diese missen auch den Hinweis enthalten, ob ein
Produkt nach den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung verordnungsfahig ist. Diese Klarstellungen erhéhen
die Transparenz und Verordnungssicherheit fur Vertragsarzte und -arztinnen und tragen
damit auch zur Verbesserung der medizinischen Versorgung bei. Die Regelungen wer-
den daher von der BAGFW ausdriicklich begraf3t.
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Losungsvorschlag

Im Referentenentwurf wird fir die Vereinbarung der Vertrage nach § 82 Absatz 1 zur
Ausgestaltung und Zulassung von elektronischen Programmen flr die Verordnung von
Heilmitteln in der vertragsarztlichen Versorgung weiterhin die Frist vom 31. Januar 2016
angegeben. Wir schlagen vor, diese Fristsetzung zu aktualisieren.

§ 125 — Rahmenempfehlungen und Vertrage

Referentenentwurf

Fur die Heilmittelvertrage wird die Geltung des Grundsatzes der Beitragssatzstabilitat
nach § 71 aufgehoben. Des Weiteren wird in 8§ 125 Absatz 2 Satz 5 neu fur den Fall,
dass die Vergutung von einer unabhangigen Schiedsperson bestimmt werden muss,
eine Frist von drei Monaten gesetzt. Fur den Fall, dass sich die Vertragspartner nicht
auf eine Schiedsperson einigen und diese von der zustandigen Aufsichtsbehorde be-
stimmt werden muss, wird in 8§ 125 Absatz 2 Satz 6 neu eine Frist von einem Monat
vorgegeben.

Bewertung

Es fehlte bisher in der Regelung zu den Heilmittelvertrdgen an der Nennung einer Frist,
innerhalb derer die Schiedsperson bei Nichteinigung der Vertragspartner die Preise
festsetzen muss. Die Verbande der BAGFW begrif3en die Fristsetzung und halten eine
Frist von drei Monaten fur sachgerecht. Auch die Frist von einem Monat, nach Ablauf
dessen die zustandige Aufsichtsbehdrde bei Nichteinigung der Vertragspartner die
Schiedsperson zu bestimmen hat, ist sachgerecht und tragt zu einem effizienten Kon-
fliktlosungsverfahren bei.

Die Fristenregelungen zur Schiedsperson sind § 132a Absatz 2 Satz 6 und 7 nachge-
bildet. Die Verbande der BAGFW sehen die Notwendigkeit einer Fristsetzung ebenso
bei den Vertragen der Versorgung mit Haushaltshilfe nach 8 132 und bei den Vertragen
zur Spezialisierten Ambulanten Palliativversorgung nach 8 132d. Fur die Versorgung
mit Soziotherapie nach 8§ 132b ist gleichfalls ein Schiedsverfahren vorzusehen und ana-
log zu § 132a auszugestalten.

Im GKV-Versorgungsstarkungsgesetz wurde fur die Heilmittelvertrage in Absatz 3 neu
geregelt, dass die Preise tber einen Korridor von 5 Jahren zwischen 2016 und 2021
schrittweise angehoben werden sollen. Dabei darf die Preisanhebung gemaf 8 125 Ab-
satz 3 Satze 4 und 5 das Niveau der Veranderungsrate der beitragspflichtigen Einnah-
men aller Mitglieder der Krankenkassen (Grundlohnsumme) nach § 71 Absatz 3
Ubersteigen, wenn dies erforderlich ist, um die Untergrenze fur die zu vereinbarenden
Hochstpreise wahrend der funf Jahre der Preisanpassung zu erreichen. Dies verletze
nicht den Grundsatz der Beitragssatzstabilitdt. Der vorliegende Referentenentwurf jus-
tiert an dieser Stelle erneut nach und normiert in Absatz 1 Satz 2, dass fur die Vertrage
und die darin vorgenommene Festsetzung der Hochstpreise der Grundsatz der Bei-
tragssatzstabilitat grundsatzlich nicht gilt. Entsprechend entfallt die eben genannte Neu-
regelung des Versorgungsstarkungsgesetzes, indem der frisch ins Gesetz gekommene
Absatz 3 Satz 5 wieder gestrichen wird. Ob diese neue Regelung die Preisverhandlun-
gen in der Heilmittelversorgung im Vergleich zur Regelung des Absatzes 3 aus dem
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Versorgungsstarkungsgesetz erleichtern wird, ist fraglich. Die Regelung kénnte zur Fol-
ge haben, dass vermehrt die Schiedspersonen zur Konfliktldsung angerufen werden.

Sowohl durch die Regelung im Versorgungsstarkungsgesetz als auch durch die Neure-
gelung des Heil- und Hilfsmittelgesetzes wird die absolute Bindungswirkung der Grund-
lohnsummenorientierung aufl3er Kraft gesetzt. Die bisher geltende Regelung des
Versorgungsstarkungsgesetzes hat den Vorteil, dass sie den Grundsatz der Beitrags-
satzstabilitat nicht ganzlich aufhebt, sondern nur den Automatismus von Grundlohn-
summenorientierung und Vergitungsverbindung mit Blick auf die Erreichung einer
wirtschaftlichen Vergitung durchbricht. Der Grundsatz der Vermeidung des Anstiegs
von Beitragssatzen hat auch fur die BAGFW eine hohe Bedeutung. Gleichwohl muss es
den Leistungserbringern grundsatzlich mdglich sein, ihre Leistung wirtschaftlich,
zweckmafig und dem MalR des Notwendigen entsprechend zu erbringen (8 12 Absatz 1
SGB V). Daher muss die Leistungsvergutung grundsatzlich angemessen sein. Tarife
und Tarifbindungen sind nach der Rechtsprechung des BSG grundsatzlich als wirt-
schaftlich anzuerkennen. Dieser Mal3stab soll sowohl fur die Preise der Heilmittelerbrin-
gung gelten als auch fir die Leistungen der Hauslichen Krankenpflege. Dort klafft seit
Jahren eine erhebliche Differenz zwischen den von der Krankenkasse angebotenen
Vergutungen und den Personalkosten, die aufgrund der tatsachlichen tariflichen Ent-
wicklung zu refinanzieren sind. Daflr setzt sich die BAGFW seit Jahren dafir ein, auch
im SGB V den Grundsatz aus 8§ 84 und § 89 des SGB Xl zu verankern, wonach die Be-
zahlung tarifvertraglich vereinbarter Vergutungen sowie entsprechender Vergttungen
nach kirchlichen Arbeitsrechtsregelungen nicht als unwirtschaftlich abgelehnt werden
kann. Die BAGFW bittet in diesem Zusammenhang, diese Regelung in § 132a aufzu-
nehmen, um auch fur die Hausliche Krankenpflege, ebenso wie fir den Bereich der
Heilmittel, eine Entkopplung von der unbedingten Bindungswirkung des § 71 SGB V zu
erreichen.

Losungsvorschlag

8§ 132 Absatz 1 Séatze 2 und 3 und 8§ 132d Absatz 1 Satze 3 und 4 sind wie folgt neu zu
formulieren sowie § 132b Satze 2 neu sind wie folgt zu erganzen: ,Im Fall einer Nichtei-
nigung wird der Vertragsinhalt durch eine von den Vertragsparteien zu bestimmende
Schiedsperson innerhalb von drei Monaten festgelegt. Einigen sich die Vertragsparteien
nicht auf eine Schiedsperson, so wird diese von der fir die VertragsschlieBung zustan-
digen Aufsichtsbehérde innerhalb eines Monats nach Vorliegen der fur die Bestimmung
der Schiedsperson notwendigen Informationen bestimmt.”

In 8§ 132a ist die Anerkennung der Tarifbindung aufzunehmen. Nach Absatz 3 Satz 5 ist
folgender Satz 6 einzufiigen: ,Die Vergutung muss dem Leistungserbringer bei wirt-
schatftlicher Betriebsflihrung erméglichen, seine Aufwendungen zu finanzieren. Die Be-
zahlung tarifvertraglich vereinbarter Vergutungen sowie entsprechender Vergttungen
nach kirchlichen Arbeitsrechtsregelungen kann dabei nicht als unwirtschaftlich abge-
lehnt werden. Der Grundsatz der Beitragssatzstabilitat ist zu beachten.
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8 126 — Versorgung durch Vertragspartner

Referentenentwurf

Gemal § 126 Abs.2 (neu) wird ein neues Akkreditierungsverfahren fir die Praqualifizie-
rungsstellen eingefihrt. Diese mussen ein Akkreditierungsverfahren vor einer nationa-
len Akkreditierungsstelle im Sinne der Verordnung (EG Nr. 765/2008), d.h. der
Deutschen Akkreditierungsstelle (DAKKS), durchlaufen. Des Weiteren wird in Abs.1 a
verbindlich festgelegt, dass der Nachweis der Leistungserbringer fur die Erfullung der
Pflichten aus Absatz 1 Satz 2 nur durch Vorlage eines Zertifikates der Praqualifizie-
rungsstelle gefuhrt werden kann. Auf die Erteilung dieses Zertifikates besteht ein An-
spruch der Leistungserbringer gegeniber der Praqualifizierungsstelle bei Erfillung der
gesetzlichen Voraussetzungen.

Bewertung

Die gesetzliche Verankerung eines vorgegebenen Akkreditierungsverfahrens wird von
der BAGFW begriift. Dadurch werden nationale Vorgaben an das Verfahren gemacht,
was die Rechtssicherheit erhéht. Die Ubertragung der Akkreditierung der Praqualifizie-
rungsstelle an die Deutsche Akkreditierungsstelle, tragt weiterhin zur Neutralitat und
Unabhangigkeit der Praqualifizierungsstellen bei. Bisher findet die Akkreditierung und
Uberprifung der Praqualifizierungsstellen durch den GKV-Spitzenverband unter Zu-
grundelegung von vereinbarten Grundsatzen statt.

Angesichts der Bandbreite von Hilfsmitteln und dessen Einsatzorte sehen die in der
BAGFW zusammen geschlossenen Verbande eine Konkretisierung bzw. Ausweitung
der in Betracht kommenden Leistungserbringer im Sinne des 8 126 Abs.1 fir notwen-
dig. Insbesondere im Hinblick auf Pflegehilfsmittel und Inkontinenzhilfen, die Ublicher-
weise im Rahmen der Leistungserbringung durch ambulante und stationare
Pflegeeinrichtungen erbracht werden, muss eine gesetzliche Klarstellung erfolgen, dass
diese auch als Leistungserbringer i.S.d § 126 Abs.1 in Betracht kommen. Dies ist ange-
sichts der bestehenden Beratungspflicht von Bedeutung. Qualitdtsgesichert beraten
kann nur der Leistungserbringer, der sowohl differenzierte Kenntnisse tber die individu-
elle Situation des Versicherten als auch Uber die vorhandenen Produktpalette hat. Auf-
grund dieses Umstands bestehen bereits heute vereinzelt Vertrdge mit stationaren
Pflegeeinrichtungen. Streitpunkt ist jedoch immer wieder, ob ein Anspruch auf Ver-
tragsabschluss seitens der Pflegeeinrichtungen besteht.

Losungsvorschlag
In Absatz 1 sollte klargestellt werden, wer im Einzelfall und hier insbesondere mit Blick
auf 0.g. Produktgruppen ,Leistungserbringer” ist.

§ 127 — Vertrage

Referentenentwurf

Mit den vorgesehenen Anderungen in Absatz 1 werden die Krankenkassen dazu ver-
pflichtet, Versicherten bei Versorgungen, die auf der Grundlage von Ausschreibungs-
vertragen erbracht werden, Wahlmdéglichkeiten zwischen mehreren Hilfsmitteln
einzuraumen. Festgelegt wird im Weiteren, dass Krankenkassen im Rahmen der Aus-
schreibung auch mit mehreren Leistungserbringern Vertrage abschliel3en kénnen, so
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dass die Versicherten dann Auswahl zwischen verschiedenen Produkten unterschiedli-
cher Anbieter haben.

Der neue Absatz 1b legt fest, dass kulnftig bei der Zuschlagserteilung nicht nur der
Preis, sondern auch qualitative Kriterien zu beriicksichtigen sind. Einbezogen werden
sollen — abgestimmt auf den Gegenstand des Auftrags — qualitative, umweltbezogene
oder soziale Aspekte. Die Gewichtung von Kriterien, die sich nicht auf den Preis oder
die Kosten beziehen, darf 40 v. H. nicht unterschreiten.

Ebenfalls neu ist Absatz 4a. Hier wird die Beratungspflicht der Leistungserbringer gere-
gelt: Der Leistungserbringer hat die Versicherten kinftig vor Inanspruchnahme der Leis-
tung zu beraten, welche Hilfsmittel und welche zusatzliche zur Bereitstellung
notwendigen Leistungen, bezogen auf die konkrete, individuelle Situation des Versi-
cherten, geeignet und medizinisch notwendig sind. Des Weiteren hat der Leistungser-
bringer den Versicherten tber Mehrkosten zu informieren, falls sich ein Versicherter fur
ein Produkt entscheidet, fir das Mehrkosten entstehen.

Absatz 5a (neu) legt die Uberwachung der Einhaltung der gesetzlichen und vertragli-
chen Pflichten der Leistungserbringer durch die Krankenkassen mittels Auffalligkeits-
und Stichprobenprifungen fest.

Absatz 5b (neu) sieht Rahmenempfehlungen des GKV-Spitzenverbandes zur Qualitats-
sicherung der Hilfsmittelversorgung bis zum 30. Juni 2017 vor, die u.a. Angaben zum
Umfang der Stichprobe, mogliche weitere Uberwachungsinstrumente sowie Kriterien fur
die Annahme von Aufféalligkeiten beinhalten sollen. Als ein Beispiel fur Auffalligkeiten
wird in der Begrindung zum Referentenentwurf genannt, ,dass ein Leistungserbringer
in erheblichem Umfang Mehrkostenversorgungen durchfihrt und kaum Hilfsmittel ab-
gibt, die fur den Versicherten kostenfrei sind (...)."

Bewertung

Die Neuregelungen in Absatz 1 starken die Wahlrechte der Versicherten und tragen
damit zu einer verbesserten und der individuellen, konkreten Situation des Versicherten
angepassten Versorgung mit Hilfsmitteln bei. Die BAGFW begrif3t, dass neben dem
Preis auch qualitdtsbezogene Kriterien, wie Zweckmafigkeit, Zuganglichkeit des Hilfs-
mittels fur Menschen mit Behinderungen, Kundendienst und technische Hilfen etc. mit
nicht weniger als 40 Prozent als Zuschlagskriterien berticksichtigt werden mussen. Zu-
gleich ist zu fragen, wer diese Kriterien festlegt und auch, auf welche Weise tatsachlich
gesichert werden kann, dass Qualitatsaspekte in ausreichendem Umfang bertcksichtigt
werden und nicht nur als ein Kriterium unter vielen anderen maoglichen.

Des Weiteren ist der Begriff der ,hinreichenden Auswahl* zu unbestimmt, um sich als
Patient darauf berufen zu kénnen. Was hinreichend ist, darf nicht der Krankenkasse
bzw. dem Leistungserbringer tGiberlassen werden.

Absatz 4a (neu) regelt die Beratungspflicht der Leistungserbringer und kann so als ein
weiterer Beitrag zur Starkung der Wahlrechte des Versicherten gesehen werden. Die

Beratung tragt zudem zur Transparenz von Leistungen im Rahmen der Hilfsmittelver-

sorgung bei.
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Eine Information tber die vom Patienten zu tragenden Mehrkosten sollte selbstver-
standlich sein. Im Referentenentwurf fehlt aber eine Regelung zu den Folgen einer nicht
gesetzeskonformen Patienteninformation.

Kritisch anzumerken ist, dass weder aus Referentenentwurf noch aus der Begriindung
hervorgeht, wer im Einzelfall als ,Leistungserbringer* anzusehen ist. Bei vielen Produkt-
gruppen aus dem Hilfsmittelkatalog ist dies sicher eindeutig der Hersteller oder derjeni-
ge, der die Hilfsmittel anpasst und vertreibt (z. B. bei Sehhilfen, Prothesen usw.).

Der Hilfsmittelkatalog enthalt unter anderem aber auch die Produktgruppen ,Inkonti-
nenzhilfen® (z.B. saugende Inkontinenzhosen, Urinbeutel usw.) und ,Pflegehilfsmittel
zur Korperpflege/Hygiene* (z.B. saugende Bettschutzeinlagen, Urinflaschen, Steckbe-
cken) und damit Produkte, die Ublicherweise im Rahmen der Leistungserbringung in der
stationéaren und ambulanten Pflege eingesetzt werden: Der Gesetzgeber soll eindeutig
klarstellen, wer mit Blick auf diese Produktgruppen ,Leistungserbringer” und damit auch
zur Beratung und Dokumentation der Beratung verpflichtet ist. Qualitatsgesichert bera-
ten kann nur der Leistungserbringer, der sowohl differenzierte Kenntnisse tber die indi-
viduelle Situation des Versicherten als auch tber die vorhandene Produktpalette hat.

Gerade auch mit Blick auf die Fortschreibung und Uberarbeitung des Hilfsmittelkatalo-
ges und eine mogliche Hinzunahme weiterer Produkte/Produktgruppen, die im Rahmen
der direkten Pflege eingesetzt werden, sollte dies dringend geklart werden.

Zu begruRen ist, dass die Krankenkassen durch die Anderung des Absatz 5 ihre Versi-
cherten kinftig regelhaft, und nicht mehr nur ,auf Nachfrage” tber die zur Versorgung
berechtigten Vertragspartner der Kassen und die wesentlichen Inhalte der Vertrage zu
informieren haben. Dies sollte in Form von aussagekraftigen und bei Anderungen re-
gelmalfiig zu aktualisierenden Informationsschreiben erfolgen.

Durch die Uberwachung der Einhaltung der gesetzlichen und vertraglichen Pflichten der
Leistungserbringer mittels Auffalligkeits- und Stichprobenprifungen durch die Kranken-
kassen (Absatz 5a, neu) sollen It. Begriindung zum Referentenentwurf ,die umfassen-
den gesetzlichen Vorschriften zur Sicherung der Struktur- und Prozessqualitat der
Hilfsmittelversorgung durch Vorgaben zur Sicherung der Ergebnisqualitéat ergéanzt (wer-
den)“. Dass Aspekte der Ergebnisqualitat geprift werden, erschlief3t sich aus dem Ge-
setzestext selbst nicht. Hier und auch im Zusammenhang mit dem neuen Absatz 5b zu
den Rahmenempfehlungen zur Qualitatssicherung der Hilfsmittelversorgung sollte un-
bedingt darauf geachtet werden, dass vor allem in Stichprobenprifungen relevante As-
pekte der Ergebnisqualitéat einbezogen werden (wie z.B. Zufriedenheit des Versicherten
mit der Versorgung, Verbesserung der selbstandigen Lebensflhrung, Passgenauigkeit
des Hilfsmittels etc.) und nicht nur eine Uberprifung der Kosten.

Losungsvorschlag
Zu Absatz 1 Satz 2: Es sollte im Gesetz klar definiert werden, was eine ,hinreichende
Auswahl” ist.

Zu Absatz 4: Es sollte klargestellt werden, wer im Einzelfall und hier insbesondere mit
Blick auf 0.g. Produktgruppen ,Leistungserbringer” ist.
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Zu Absatz 4a Satz 4:

In das Gesetz sollte folgende Formulierung eingeftigt werden:

... S0llte der Leistungserbringer den Versicherten nicht schriftlich tber die Mehrkosten
aufklaren, so muss er das Hilfsmittel dem Versicherten ohne Berechnung der Mehrkos-
ten bereitstellen.”

Zu Absatz 5b: Es sollte sichergestellt werden, dass die Rahmenempfehlungen des
GKV-Spitzenverbandes zur Qualitatssicherung in der Versorgung mit Hilfsmitteln rele-
vante Aspekte der Ergebnisqualitat enthalten. Um die Versorgungsqualitat tatsachlich
zu verbessern, ist neben dem Vorhandensein ausreichender Wahlmdglichkeiten (Struk-
tur) sowie einer unterstiitzenden Beratung der Versicherten (Prozess) vor allem auch zu
prufen, inwiefern dadurch eine Verbesserung der Lebensqualitat der Versicherten in
den jeweils relevanten Bereichen erreicht wird (Ergebnis).

8 128 — Unzuldssige Zusammenarbeit zwischen Leistungserbringern und Ver-
tragsarzten

Referentenentwurf

Der § 128 SGB V regelt die Zusammenarbeit zwischen Leistungserbringern von Hilfs-
mitteln und Vertragsarzteschaft. Die Leistungserbringung darf nicht Gber Depots von
Hilfsmitteln in medizinischen Einrichtungen erfolgen (Abs. 1), Leistungserbringer von
Hilfsmitteln dirfen den behandelnden Arztinnen und Arzten bzw. Einrichtungen keine
wirtschaftlichen Vorteile verschaffen (Abs. 2) und Verst6l3e gegen diese Gebote mus-
sen geahndet werden (Abs. 3).

Der Absatz 6 regelt bisher, dass diese Absatze 1-3 auch fir die Erbringung von Leis-
tungen im Bereich der Arznei- und Verbandmittel und der ambulanten spezialfacharztli-
chen Versorgung gelten.

Durch das HHVG soll dem § 128, Abs. 6 neu der Satz hinzugefiigt werden, dass diese
Regelungen auch bei Leistungen zur Versorgung von chronisch und schwer heilenden
Wunden gegentber den diese Leistungen erbringenden Leistungserbringern nach § 37
Abs. 7 gelten sollen.

Bewertung

Die BAGFW begrif3t die Ausweitung der Regelungen auf die Wundzentren. Sie lehnt
die Erganzung der leistungsrechtlichen Regelung zur Hauslichen Krankenpflege in § 37
SGB V um den neuen Absatz 7 ab, denn der Gemeinsame Bundesausschuss kann auf
der Rechtsgrundlage von 8§ 37 Absatz 6 SGB V auch heute schon festlegen, dass
Wundzentren geeignete Orte flr die Leistungserbringung sein kbnnen. Der neue Satz in
Absatz 6 muss sich deshalb auf § 37 Absatz 6 beziehen.

Losungsvorschlag:

§ 128 Absatz 6 ist folgender Satz anzufligen:

.Die Satze 1 und 2 gelten bei Leistungen zur Versorgung von chronisch und schwer
heilenden Wunden (8 37 Absatz 6) auch gegenuber den diese Leistungen erbringenden
Leistungserbringern.”
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§ 131 Absatz 4 — Rahmenvertradge mit pharmazeutischen Unternehmern

Referentenentwurf

8§ 131 Absatz 4 regelt die Informations- und Auskunftspflichten pharmazeutischer Un-
ternehmer sowie die Weitergabe von Daten, die zur Herstellung der pharmakologisch—
therapeutischen und preislichen Transparenz erforderlich sind. In Satz 2 werden die
Pharmazeutischen Unternehmer bisher schon verpflichtet, die fir die Abrechnung von
Fertigarzneimitteln erforderlichen Preis- und Produktangaben an den Spitzenverband
Bund der Krankenkassen, die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen ge-
bildete maRgebliche Spitzenorganisation der Apotheker, die Kassenarztliche Bundes-
vereinigung und den Gemeinsamen Bundesausschuss zu tbermitteln. Der
Referentenentwurf sieht nun vor, dass auch fur Produkte, die gemalf3 der Richtlinien
nach 8 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
verordnet werden kdnnen, von den entsprechenden Unternehmern die fir die Abrech-
nung nach § 300 erforderlichen Preis- und Produktangaben einschliel3lich der Rabatte
nach 8§ 130a Ubermittelt werden. Darlber hinaus soll fur die Produkte nach § 31 Absatz
1 Satz 2 ein Kennzeichen zur Verordnungsfahigkeit zu Lasten der gesetzlichen Kran-
kenversicherung Ubermittelt werden.

Bewertung

Die in Absatz 4 Satz 2 geregelten Informations- und Auskunftspflichten werden im Refe-
rentenentwurf auch auf die Hersteller von Medizinprodukten angewandt, die nach den
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses gemal § 92 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 6 zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet werden kénnen. Die-
se arzneimittel- und verbandahnlichen Produkte, die nicht unter die Definition der
Verbandmittel nach § 31 Absatz 1a fallen, sind bisher aufgrund der fehlenden gesetzli-
chen Meldeverpflichtung nicht ausreichend gelistet. Die Abgrenzung von erstattungsfa-
higen und nicht-erstattungsfahigen Medizinprodukten hat in der Vergangenheit immer
wieder zu Abgrenzungsproblemen gefuhrt. Zudem wird die Anerkennung durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss zur Aufnahme in die Arzneimittelversorgung befristet
ausgesprochen und derzeit in der Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie gefuhrt. Fir die
Sicherung einer zweckmafigen und wirtschaftlichen Versorgung ist die regelméaRige
Aktualisierung der entsprechenden Listen von grol3er Bedeutung. Die BAGFW begruft
daher die Erweiterung der Informations- und Auskunftspflichten auf die Hersteller von
Medizinprodukten, die in die Arzneimittelversorgung aufgenommen werden, sowie die
Vorgabe, dass fir diese Produkte auch ein Kennzeichen zur Verordnungsfahigkeit zu
Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung Gbermittelt werden muss. Auf diese Wei-
se wird fur Vertragsarzte und —arztinnen die Transparenz und Rechtssicherheit erhoht,
ob ein Produkt vom Gemeinsamen Bundesausschuss gemal3 der Richtlinien nach § 92
Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 in die Liste der verordnungsfahigen Medizinprodukte aufge-
nommen wurde.

Losungsvorschlag

Zum besseren Verstandnis schlagen wir jedoch folgende redaktionelle Anderung in Ab-
satz 4 Satz 2 vor: ,Fur die Abrechnung von Fertigarzneimitteln und von Produkten....
ubermitteln die pharmazeutischen und sonstigen Unternehmer die fir die Abrechnung
nach § 300 erforderlichen Preis- und Produktangaben einschlie3lich der Rabatte nach
8 130a [an die in § 129 Absatz 2] sowie fur Produkte ..... zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung an die in 8 129 Absatz 2 genannten Verbande sowie...."
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§ 132a — Versorgung mit Hauslicher Krankenpflege

Referentenentwurf

Die auf der Bundesebene zu vereinbarenden Rahmenempfehlungen Uber die einheitli-
che Versorgung mit Hauslicher Krankenpflege sollen zuklnftig auch das Erfordernis
einer flachendeckenden Versorgung berlcksichtigen. Des Weiteren sollen in den Rah-
menempfehlungen nach § 132a Absatz 1 SGB V Anforderungen an die Eignung zur
Versorgung nach § 37 Absatz 7 innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten der
Richtlinienregelungen nach 8§ 37 Absatz 7 abgegeben werden.

Bewertung

Insbesondere in der Hauslichen Krankenpflege fur psychisch kranke Menschen und in
der Kinderkrankenpflege gibt es nur vereinzelt Vertrage nach 8§ 132a Absatz 2 SGB V.
Wir begruf3en deshalb die Erweiterung der Regelungsinhalte der Rahmenempfehlungen
nach 8 132a Absatz 1 SGB V um das Erfordernis einer flachendeckenden Versorgung.

Die in § 132a Absatz 1 Satz 4 und Satz 5 SGB V vorgesehenen Anderungen korres-
pondieren mit dem neuen 8§ 37 Absatz 7 SGB V. Da die Erganzung der leistungsrechtli-
chen Regelung zur Hauslichen Krankenpflege in 8 37 SGB V abgelehnt wird, werden
folgerichtig auch die damit korrespondierenden Regelungen in § 132a Absatz 1 Satz 4
und Satz 5 SGB V abgelehnt

Lésungsvorschlag )
Ersatzlose Streichung von Nr. 13 b) und c), d. h. der Anderungen in § 132a Absatz 1
Satz 4 und Satz 5 SGB V.

8 139 — Hilfsmittelverzeichnis, Qualitatssicherung bei Hilfsmitteln

Referentenentwurf

In § 139 legt der Referentenentwurf verschiedene MalRgaben zu Qualitdtsanforderun-
gen und Fortschreibungen des Hilfsmittelverzeichnisses fest. So ist es kinftig nicht
mehr im Ermessen des GKV-Spitzenverbands, indikations- oder einsatzbezogen be-
sondere Qualitdtsanforderungen an Hilfsmittel festzulegen, sondern wird maglichst far
alle Produktgruppen verpflichtend. Kinftig sind Hilfsmittel in das Hilfsmittelverzeichnis
nur aufzunehmen, wenn der Hersteller die Funktionstauglichkeit und Sicherheit sowie
die Erfullung der Qualitatsanforderungen des jeweiligen Hilfsmittels nachweist. Der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen muss bis zum 01.01.2018 eine Verfahrens-
ordnung beschliel3en, in der das Nahere zur Aufnahme von Hilfsmitteln in das Hilfsmit-
telverzeichnis und zu dessen Fortschreibung geregelt wird. In der Verfahrensordnung
sind insbesondere Fristen fur die regelmalige Fortschreibung des Verzeichnisses fest-
zulegen. In 8§ 139 Absatz 8 wird fur die Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses
gesetzlich festgelegt, dass samtliche Produktgruppen, die bis zum 30. Juni 2015 nicht
mehr grundlegend aktualisiert wurden, einer systematischen Prifung unterzogen und
fortgeschrieben werden missen. Dem Gesundheitsausschuss des Bundestags ist ein-
mal jahrlich zum 1. Marz ein Bericht Gber diese Fortschreibung vorzulegen.
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Bewertung

Die BAGFW begrif3t die neuen Vorschriften zur regelmafigen Fortschreibung und Ak-
tualisierung des Hilfsmittelverzeichnisses nachdrucklich. So hat der GKV-Spitzenver-
band kirzlich eine Vielzahl von Hilfsmitteln im Bereich der Inkontinenz aus dem Hilfs-
mittelverzeichnis entfernt, die es seit Jahren gar nicht mehr gab. Dies macht deutlich,
wie dringlich eine regelmafiige Aktualisierung und Fortschreibung des Hilfsmittelver-
zeichnisses ist. Der Gesetzgeber darf es nicht der Verfahrensordnung des GKV-
Spitzenverbands Uberlassen, sich selbst Regelungen Uber seine Aufgabe der Fort-
schreibung des Hilfsmittelverzeichnisses zu geben, wie in § 139 Absatz 7 Satz 1 vorge-
sehen, sondern muss die in 8 139 Absatz 8 Satz 1 vorgesehene regelmafiige
Fortschreibung mit einer konkreten gesetzlichen Frist versehen. Die Verbande der
BAGFW schlagen hierfur eine jahrliche Frist vor. Die jetzt im Referentenentwurf fir die
Beseitigung der seit Jahren aufgelaufenen Mangel vorgesehene einmalige Frist des
01.01.2018, bis zu der alle seit dem 30. Juni 2015 nicht mehr grundlegend aktualisier-
ten Produktgruppen einer Prifung zu unterziehen und im erforderlichen Mal3e fortzu-
schreiben sind, ist zu weit bemessen. Die BAGFW schlagt als Frist den 30. Juni 2017
vor. Eine regelmallige Unterrichtung des Gesundheitsausschusses uber die vorge-
nommenen sowie die begonnenen Fortschreibungen erachtet die BAGFW als sinnvoll
und geboten.

§ 140f - Beteiligung von Interessenvertretungen der Patientinnen und Patienten

Referentenentwurf

Durch die Ergdnzung der Aufzahlung in Abs. 4 werden in Zukunft die Interessenvertre-
tungen der Patientinnen und Patienten auch an den Rahmenempfehlungen zur Quali-
tatssicherung in der Versorgung mit Hilfsmitteln beteiligt, die der Spitzenverband der
Kassen nach 8§ 127 Abs. 5b SGB V (neu) zu erstellen hat.

Durch den neu eingefliigten § 140f Abs. 8 SGB V soll der Koordinationsaufwand der
Patientenvertreter u.a. im Gemeinsamen Bundesausschuss vergutet werden.

Bewertung

Die BAGFW begrif3t die vorgesehene Beteiligung der Interessenvertretung der Patien-
tinnen und Patienten und zudem ausdriicklich die Absicht, die Patientenorganisationen
finanziell zu starken.

Mit der im neuen Absatz 8 vorgesehenen Regelung wird anerkannt, dass der den Pati-
entenorganisationen bei der Wahrnehmung der Patientenbeteiligungsrechte entstehen-
de Koordinierungsaufwand bisher nicht refinanziert wird. Die BAGFW héalt den nun fur
diesen Aufwand vorgesehenen Betrag angesichts der tatsachlichen Koordinierungsleis-
tungen, die zu erbringen sind, fur deutlich zu gering. Da die Finanzierungsform der
.Kopfpauschale“ nicht geeignet ist, Kosten fir vorzuhaltende Strukturen zu refinanzie-
ren, wird die im Entwurf vorgesehene Regelung in der jetzigen Form abgelehnt.
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§ 217f — Aufgaben des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen

Referentenentwurf
Durch den neuen Abs. 4b wird bestimmt, dass der GKV-Spitzenverband in einer Richtli-
nie MaflRnahmen zum Schutz von Sozialdaten der Versicherten festlegen soll.

Bewertung

Die BAGFW begrif3t das Ansinnen grundsatzlich, den Datenschutz fir die Versicherten
zu verbessern und gleichzeitig die elektronische Kommunikation zwischen Krankenkas-
se und Versicherten zu erleichtern. Diesen Prozess uber eine Richtlinie der Kranken-
kassen einzuleiten, lehnt die BAGFW jedoch aufgrund von mdglichen Eigeninteressen
der Kassen ab. Dieses Argument wiegt umso schwerer, da die Krankenkassen externe
Hilfsmittelberater einsetzen (durfen), die im Unterschied zum Medizinischen Dienst der
Kassen in einem direkten Abhangigkeitsverhaltnis zu ihrem Auftraggeber stehen und
die Zugang zu vertraulichen Patientendaten haben.

Losungsvorschlag

Vor dem Hintergrund der skizzierten Problemlage pladieren die in der BAGFW koope-
rierenden Spitzenverbande der Freien Wohlfahrtspflege fir eine Regelung des Sozial-
datenschutzes auf dem Verordnungswege.

8 284 — Sozialdaten bei den Krankenkassen

Referentenentwurf

Der § 128 Abs. 1 SGB V wird erganzt um einen neuen Punkt 17.: ,die Uberwachung der
Einhaltung der vertraglichen und gesetzlichen Pflichten der Leistungserbringer von
Heilmitteln (8 127 Abs. 5a). Auch zu diesem Zweck dirfen die Krankenkassen nun So-
zialdaten erheben und speichern.

Bewertung

Diese Erganzung ist eine Folgednderung zur Neuregelung des 8§ 127 Abs. 5a, mit der
die Krankenkassen neu die Aufgabe erhalten, die Einhaltung der vertraglichen und ge-
setzlichen Pflichten der Leistungserbringer zu tlberwachen. Die BAGFW begruf3t die
Erweiterung dieser Regelung und die damit verbundene starkere Kontrollfunktion der
Krankenkassen.

§ 302 Abs. 1 — Abrechnung der sonstigen Leistungserbringer

Referentenentwurf

Der Gesetzentwurf verlangt im Bereich der Heil- und Hilfsmittel, die vom Leistungser-
bringer erbrachten Leistungen im Wege elektronischer Datentbertragung oder maschi-
nell verwertbar auf Datentragern mit der Krankenkasse des Versicherten abzurechnen.
Die mit der Abrechnung verbundenen Informationspflichten des Leistungserbringers
sind aufgefuhrt. Mit dem Ziel, den burokratischen Aufwand fur alle Beteiligten zu redu-
zieren, sollten die Krankenkassen auf die Ubermittlung einzelner Daten verzichten kon-
nen.
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Durch das HHVG werden die Informationspflichten des Leistungserbringers in § 302
Abs. 1 SGB V um die Angabe der mit dem Versicherten abgerechneten Mehrkosten
erweitert.

Bewertung

Die Informationspflichten der Leistungserbringer gegentiber den Krankenkassen sind
umfangreich. Die Erhebung, Eingabe und Ubermittlung der Daten erfordert von den
Leistungserbringern hohe burokratische Aufwendungen, die durch das HHVG noch
einmal erweitert werden.

Die Erweiterung der Informationspflichten der Leistungserbringer ermdglicht eine
Transparenz Uber die Zuzahlungen in Folge von Mehrkosten, die vom Versicherten ge-
leistet werden und die die Zuzahlungsverpflichtungen des 8§ 61 SGB V Ubersteigen. Ge-
genwartig werden bei der Inkontinenzversorgung pflegebedurftiger Menschen in der
eigenen Hauslichkeit von diesen erhebliche Zuzahlungen an die Leistungserbringer ge-
leistet.

8§ 305 — Auskinfte an Versicherte

Referentenentwurf

Die Krankenkasse hat die Versicherten zu unterrichten, sofern sie im Rahmen von Aus-
schreibungen im Hilfsmittelbereich mehreren Leistungserbringern den Zuschlag fur be-
stimmte Hilfsmittel im Losverfahren erteilt haben. In diesem Fall kann der Versicherte
unter diesen Leistungserbringern wahlen.

Bewertung
Die BAGFW halt diese Regelung flur sachgerecht.

Wir weisen auf ein redaktionelles Versehen hin: In 8 305 soll nach der Angabe § 127
Absatz 3 die Angabe ,, 3a“ ersetzt werden. Es gibt jedoch keinen 8 127 Absatz 3a.

Berlin, 13.07.2016
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	Stellungnahme 
	der Bundesarbeitsgemeinschaft der Freien Wohlfahrtspflege e. V. (BAGFW) 
	zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur 
	Stärkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung 
	(Heil- und Hilfsmittelversorgungsgesetz – HHVG)
	Die BAGFW bedankt sich für die Möglichkeit, zum o.g. Referentenentwurf Stellung nehmen zu können. Wir begrüßen die Intention des Gesetzgebers, die Qualität der Versorgung mit Heil- und Hilfsmitteln weiterzuentwickeln. Im Einzelnen nehmen wir zu den Änderungen des Artikel 1 im Fünften Buch Sozialgesetzbuch wie folgt Stellung: 
	§ 31 Absatz 1 – Arznei- und Verbandmittel
	Referentenentwurf 
	§ 31 SGB V wird dahingehend erweitert, dass eine Legaldefinition für Verbandmittel mit Absatz 1 aufgenommen wird. Durch die Definition soll sichergestellt werden, dass nur jene Medizinprodukte als Verbandmittel anerkannt sind, deren Wirkungen darauf begrenzt sind, oberflächengeschädigte Körperteile zu bedecken oder deren Körperflüssigkeiten aufzusaugen. Hierunter fallen auch Verbandmittel, die Körperteile stabilisieren, immobilisieren oder komprimieren. Das Nähere zur Abgrenzung von Verbandmitteln und Produkten nach Abs. 1 Satz 2 regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6. Hintergrund der Festlegung einer Legaldefinition ist, dass in den letzten Jahren vermehrt Produkte zur Förderung der Wundheilung auf den Markt gekommen sind, die nicht den besagten Eigenschaften entsprechen. Daraus folgt u.a., dass die Erstattung der Produkte in der gesetzlichen Krankenversicherung nicht einheitlich erfolgt.
	Bewertung
	Die in der BAGFW kooperierenden Spitzenverbände der Freien Wohlfahrtspflege begrüßen, dass mit dem Gesetz eine Legaldefinition für Verbandmittel aufgenommen wird und damit klar abgrenzbar ist, welche Medizinprodukte hierunter fallen. Zum einen ist eine klare Unterscheidung zwischen Verbandmittel und Arzneimittel notwendig, da für diese Produkte unterschiedliche Zulassungsverfahren gelten, zum anderen ist eine Differenzierung notwendig, um neue Produkte, die auf den Markt kommen, besser zuordnen zu können. 
	Für Patientinnen und Patienten dürfen aufgrund der gesetzlichen Regelung keine Nachteile in ihrer Versorgung oder durch höhere Zuzahlungen entstehen. Da der Markt der Medizinprodukte und speziell der Produkte für Wundheilung sehr innovativ ist, darf sich diesen Neuerungen nicht verschlossen werden. Im Fokus sollte der Patient sein, der eine qualitativ hohe Versorgung erfährt, aber nicht noch mehr durch Zuzahlungen belastet wird. 
	§ 33 Absatz 1 Satz 4 – Hilfsmittel 
	Referentenentwurf 
	Die erweiterte Formulierung in Satz 4 steht in Verbindung mit den vertraglichen Regelungen für zusätzlich zur Bereitstellung von Hilfsmitteln zu erbringende, notwendige Leistungen gemäß §§ 127 und 149 SGB V-E HHVG. Notwendige Änderungen, Instandsetzung und Ersatzbeschaffung von Hilfsmitteln, die Ausbildung in ihrem Gebrauch sowie notwendige Wartungen und technische Kontrollen werden nun als zusätzlich zu erbringende, notwendige Leistungen bezeichnet. Wenn die Krankenkassen, ihre Landesverbände oder Arbeitsgemeinschaften Verträge mit Leistungserbringern oder zu diesem Zweck gebildeten Zusammenschlüssen der Leistungserbringer über die Lieferung einer bestimmten Menge von Hilfsmitteln, die Durchführung einer bestimmten Anzahl von Versorgungen oder die Versorgung für einen bestimmten Zeitraum schließen, haben sie darin auch die Sicherstellung der zusätzlichen Leistungen zu regeln. 
	Bewertung
	Die notwendige Änderung, Instandsetzung und Ersatzbeschaffung von Hilfsmitteln, die Ausbildung in ihrem Gebrauch sowie Leistungen der Wartung und technischen Kontrolle von Hilfsmitteln sollen nun ausdrücklich vertraglich geregelt werden können. Dies ist als Schritt in die richtige Richtung zu begrüßen, weil dadurch eine passgenaue Versorgung mit Hilfsmitteln, der sachgerechte Umgang mit diesen und das Aufrechterhalten der Sicherheit und Funktionsfähigkeit von Hilfsmitteln erstmals verpflichtend festlegbar wird für den Fall, dass Verträge gemäß § 127 Abs. 1 SGB V-E geschlossen werden.
	§ 33 Absatz 6 Satz 4 – Hilfsmittel  
	Referentenentwurf 
	Die Ergänzung in § 33 Absatz 6 bezieht sich auf § 127 Absatz 1, Satz 4 und besagt, dass Versicherte für individuell angefertigte Hilfsmittel und Versorgungen mit hohem Dienstleistungsanteil einen Leistungserbringer frei auswählen können. Für individuell angefertigte Hilfsmittel wie z.B. orthopädische Maßschuhe und bei Versorgungen mit hohem Dienstleistungsanteil wie z.B. bei der Versorgung mit einer Trachealkanüle können Versicherte den Leistungserbringer somit frei auswählen.
	Bewertung
	Es ist zu begrüßen, dass für höchst individuell angepasste Versorgungen die freie Wahl eines Leistungserbringers des Vertrauens gesetzlich festgeschrieben werden soll. Bisher war lediglich festgelegt, dass für Hilfsmittel, die für einen bestimmten Versicherten individuell angefertigt werden, oder bei Versorgungen mit hohem Dienstleistungsanteil Ausschreibungen in der Regel nicht zweckmäßig sind. Mit der neuen ergänzenden Regelung wird für diesen besonders sensiblen Versorgungsbereich Rechtssicherheit geschaffen.
	§ 37 – Häusliche Krankenpflege
	Referentenentwurf 
	Nach § 37 Absatz 7 SGB V neu legt der Gemeinsame Bundesausschuss in seinen Richtlinien nach § 92 Absatz 6 explizit das Nähere zur Versorgung von chronischen und schwer heilenden Wunden fest. Des Weiteren soll klargestellt werden, dass die Versorgung von chronischen und schwer heilenden Wunden auch in entsprechend auf die Versorgung dieser Art von Wunden spezialisierten Einrichtungen, außerhalb der Häuslichkeit der Patientin oder des Patienten, erbracht werden kann. 
	Bewertung 
	Ausweislich der Gesetzesbegründung soll mit der Änderung die Wundversorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung gestärkt werden, es sollen aktuelle Entwicklungen in der Wundversorgung aufgegriffen werden und durch die Stärkung der ambulanten Wundversorgung nicht notwendige Krankenhausaufenthalte vermieden werden. Des Weiteren wird darauf verwiesen, dass Versicherte einer Wundbehandlung bedürfen, die dem aktuellen Stand der Versorgung entspricht und individuell angepasst ist. Diese Ziele teilen wir uneingeschränkt. Sie gelten bereits jetzt für die Häusliche Krankenpflege. 
	Die in der BAGFW kooperierenden Spitzenverbände der Freien Wohlfahrtspflege setzen sich darüber hinaus dafür ein, dass besonders spezialisierte Pflegefachkräfte für das Wundmanagement in weitaus stärkerem Maße für die Wundversorgung im ambulanten Bereich und auch in der vollstationären Pflege eingesetzt werden können. Viele ambulante Pflegedienste haben inzwischen für das Wundmanagement weitergebildete Pflegefachkräfte. Gerade ältere pflegebedürftige Menschen, die beispielsweise an Ulcus cruris oder diabetischem Fußsyndrom oder unter ulzerierenden Tumoren leiden, bedürfen oft einer spezifischen Versorgung durch zu Wundmanagerinnen und Wundmanagern fort-/weitergebildeten Pflegefachkräfte.
	Wir erachten es grundsätzlich als sachgerecht, dass auch spezialisierte Einrichtungen, die nicht die Häuslichkeit darstellen, als andere geeignete Orte zur Erbringung von Häuslicher Krankenpflege anerkannt werden sollen. Dies gilt auch für sog. Wundzentren, die Patienten mit chronischen Wunden versorgen und dafür besonders qualifizierte Pflegekräfte für die Wundversorgung beschäftigen.
	Eine flächendeckende qualitativ hochwertige Wundversorgung kann durch die Regelversorgung zugelassener Pflegedienste, ggf. in Zusammenarbeit mit Wundzentren, gewährleistet werden.
	Aus Sicht der in der BAGFW kooperierenden Spitzenverbände der Freien Wohlfahrtspflege bildet § 37 Absatz 6 SGB V in der bestehenden Fassung bereits jetzt eine ausreichende Grundlage, um die häusliche Krankenpflege in solchen spezialisierten Einrichtungen zu ermöglichen, denn der Gemeinsame Bundesausschuss kann auf dieser Rechtsgrundlage auch heute schon festlegen, dass Wundzentren geeignete Orte für die Leistungserbringung sein können. Einer Erweiterung um § 37 Absatz 7 SGB V bedarf es deshalb nicht. Auch bereits jetzt bedürfen Versicherte einer Wundbehandlung, die dem aktuellen Stand der Versorgung entspricht und individuell angepasst ist.  
	Nicht zuletzt weisen wir darauf hin, dass Wundzentren auch Verträge der Integrierten Versorgung nach § 140a SGB V mit den Krankenkassen abschließen können und es hierzu eine Vielzahl funktionierender Beispiele gibt. Dies auch gerade vor dem Hintergrund, dass gerade in Wundzentren in der Regel neben den Pflegekräften auch Ärzte tätig sind. 
	Aus den vorgenannten Gründen ist die vorgesehene gesetzliche Öffnung und Erweiterung des § 37 Absatz 7 SGB V neu nicht erforderlich. 
	Lösungsvorschlag
	Ersatzlose Streichung 
	§ 64d – Modellvorhaben zur Heilmittelversorgung
	Referentenentwurf
	§ 64d regelt die Möglichkeit zur Durchführung von Modellvorhaben im Bereich der Heilmittelerbringung, die alle Gruppen von Heilmittelerbringern erfassen, kassenartenübergreifend sind und sich auf mehrere Bundesländer erstrecken können. Ziel der Modellvorhaben soll die Erprobung einer Blankoverordnung sein, bei der der Heilmittel-erbringer selbst die Auswahl und Dauer der Therapie sowie die Frequenz der Behandlungseinheiten bestimmt. Bei Modellvorhaben nach § 64d soll insbesondere auch die zukünftige Mengenentwicklung und die Anforderung an die Qualifikation berücksichtigt werden. In den Vereinbarungen zu den Modellvorhaben ist zudem festzulegen, inwieweit die Heilmittelerbringer von den Vorgaben der Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 abweichen dürfen. 
	Bewertung
	Bereits heute ermöglicht § 63 Absatz 3b in den Sätzen 2 und 3 die Durchführung von Modellvorhaben im Bereich der Physio- und Ergotherapie, in denen die Auswirkungen einer sog. Blankoverordnung erprobt werden können. Dabei können zugelassene Physio- und Ergotherapeuten die Auswahl und Dauer der Therapie sowie die Frequenz der Behandlungseinheiten eigenverantwortlich bestimmen. Im Bereich der Physiotherapie führt die gesetzliche Krankenkasse BIG direkt gesund zusammen mit dem Bundesverband selbständiger Physiotherapeuten (IFK) ein solches Modellvorhaben auf der Grundlage des § 63 Absatz 3b durch. In zwei KV-Regionen (Westfalen-Lippe und Berlin) wird bei 139 Versicherten in 40 teilnehmenden Praxen erprobt, welche Auswirkungen die Blankoverordnung auf die Versorgungsqualität, die Patientenzufriedenheit, Verkürzung der Arbeitsunfähigkeitszeiten und auf Kostenersparnis gegenüber herkömmlicher Heilmittelerbringung hat. Ausgewertet wird das Modellvorhaben durch die Züricher Hochschule für Angewandte Wissenschaft. Ein Zwischenbericht aus dem Jahr 2012 hat erste positive Trends ausgewiesen. Durch die Möglichkeit zur eigenverantwortlichen Auswahl der Therapie wurden mehr Patienten mit Allgemeiner Krankengymnastik und Manueller Therapie in durchschnittlich weniger Behandlungseinheiten erfolgreich behandelt. Der Endbericht dieses Modellvorhabens steht jedoch noch aus und werden von der BAGFW, die sich grundsätzlich für eine eigenverantwortliche Ausübung von Heilkunde durch Angehörige der Pflegeberufe und der Heilmittelerbringer einsetzt, mit Spannung erwartet. Ein weiteres Modellvorhaben zur Blankoverordnung führt die IKK Brandenburg und Berlin zusammen mit dem Verband Physikalische Therapie (VPT) durch. Es wurde 2015 ebenfalls abgeschlossen, die Ergebnisse liegen jedoch noch nicht vor.
	Vor diesem Hintergrund erschließt sich den in der BAGFW zusammengeschlossenen Verbänden das Erfordernis eines neuen § 64b nicht. Auch § 63 Absatz 3b i.V. mit § 64 ermöglicht bereits die Durchführung von bundesländerübergreifenden und kassenartenübergreifenden Modellvorhaben. Neu ist, dass durch die Erweiterung des § 64d auf alle Heilmittelerbringer jetzt neben den Physio- und Ergotherapeuten auch die Logopäden künftig Modellvorhaben durchführen können. Diese Ergänzung könnte man jedoch auch in § 63 Absatz 3b vornehmen, analog zu der im GKV-Versorgungsstärkungs-gesetz erfolgten Ausweitung der Modellvorhaben auf die Gruppe der Ergotherapeuten (§ 63 Absatz 3b Satz 3 SGB V). Auch die in § 64d Absatz 2 vorgenommene Definition der Leistungsvoraussetzungen für die Teilnahme von Heilmittelerbringern an den Modellvorhaben übernimmt vollständig die in § 63 Absatz 3b i.V. mit § 64 bzw. § 124 Absatz 2 SGB V bereits definierten Grundbedingungen, sodass sich auch hier aus Sicht der BAGFW kein neuer gesetzgeberischer Handlungsbedarf ergibt. 
	Generell sei angemerkt, dass Modellvorhaben zur Erzielung einer Aussagekraft mit Blick auf die Übertragung der Modelle in die Regelversorgung sich nicht unbedingt auf mehrere Bundesländer erstrecken müssen, zumal sich unter Umständen Praktiken der ärztlichen Verordnung von Heilmitteln von KV-Bezirk zu KV-Bezirk unterscheiden und diese Effekte dann zu kontrollieren sind. Ausweislich der Begründung soll künftig in jedem Bundesland ein Modellvorhaben durchgeführt werden (S. 27). Aus dem Gesetzestext selbst lässt sich diese Vorgabe nicht ableiten, denn dort wird nur von Modellvor-haben, die sich auf mehrere Bundesländer erstrecken können, gesprochen. Würde die Gesetzesbegründung jedoch in der Praxis umgesetzt und kassenartenübergreifende Vereinbarungen in jedem Bundesland mit Verbänden der Heilmittelerbringer geschlossen, käme dies einer quasi-Übertragung der Modellvorhaben in die Regelversorgung gleich. Ob eine unbestimmte Vielzahl von Modellvorhaben, welche die Blankoverordnung wahrscheinlich auch noch bei unterschiedlichen Indikationen erproben, zum Erkenntnisgewinn beiträgt, ist fraglich.
	Den Verbänden der BAGFW erschließt sich zudem noch nicht, wie die in § 64d Absatz 1 Satz 4 in den Modellvorhaben geforderte höhere Verantwortung der Heilmittelerbringer im Hinblick auf die zukünftige Mengenentwicklung umgesetzt werden kann. Im Unterschied zu den Vertragsärzten gibt es bei den Heilmittelerbringern keine Zulassungs-beschränkung sowie keine Budgetbegrenzung. Die Modellvorhaben ermöglichen bisher auch nicht die Erprobung des Direktzugangs der Patienten zum Heilmittelerbringer. Ärztliche Budgets, die durch Regelleistungsvolumina begrenzt sind, werden somit in keiner Weise auf die Heilmittelerbringer übertragen, auch nicht im Rahmen der Modellvorhaben. Sollte mit Mengenentwicklung die Messung der Dauer der Therapie und der Anzahl der Behandlungseinheiten gemeint sein, so wird diese bereits in den laufenden Modellvorhaben erprobt. Einer gesonderten gesetzlichen Grundlage hierfür bedarf es somit ebenfalls nicht. 
	Die Verbände der BAGFW teilen nachdrücklich das Ziel des Referentenentwurfs, den Angehörigen der Heilmittelerbringer – ebenso wie den Angehörigen der Pflegeberufe – eine stärkere Eigenverantwortung in der Ausübung von Heilkunde zu übertragen, letztlich verbunden mit dem Ziel einer selbständigen Ausübung von Heilkunde. Dennoch empfiehlt die BAGFW, zunächst die Ergebnisse der beiden laufenden Modellvorhaben zu den Physiotherapeuten auszuwerten, um auf dieser Grundlage entscheiden zu können, ob es erweiterter Modellvorhaben bedarf, die eine über § 63 Absatz 3b hinausgehende gesetzliche Grundlage benötigen.
	Lösungsvorschlag
	Streichung des § 64d in seiner bisherigen Form und Erweiterung der Modellvorhaben nach § 63 Absatz 3b auf die Logopäden. Dazu soll § 63 Absatz 3b Satz 3 entsprechend erweitert werden: „Satz 2 gilt im Bereich ergotherapeutischer Behandlungen entsprechend für Ergotherapeuten mit einer Erlaubnis nach § 1 Absatz 1 des Ergotherapeutengesetzes sowie für logopädische Behandlungen entsprechend für Logopäden mit einer Erlaubnis nach § 2 Absatz 1 des Logopädengesetzes“.
	§ 73 Absatz 8 – Kassenärztliche Versorgung
	Referentenentwurf
	Die in § 73 Absatz 8 geregelten Informationspflichten der Kassenärztlichen Vereinigungen, der Kassenärztlichen Bundesvereinigungen, der Krankenkassen und ihrer Verbände zur Sicherung der wirtschaftlichen Verordnungsweise von Arznei-, Verband- und Heilmittel werden nun in Satz 3 explizit auch auf Produkte erweitert, die gemäß der Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet werden können. Durch die Aufnahme dieser Produkte in die Regelungen des § 73 Absatz 8 gilt auch, dass die Vertragsärzte- und ärztinnen für deren Verordnung nur elektronische Programme nutzen dürfen, welche die vorgegebenen Inhalte - wie schon bei Arzneimitteln - enthalten. 
	Bewertung 
	Die Regelungen des § 73 Absatz 8 beziehen sich nun auch auf arznei- und verbandmittelähnliche Medizinprodukte, die aufgrund ihrer Beschaffenheit in medizinisch notwendigen Fällen ausnahmsweise in die Arznei- und Verbandmittelversorgung einbezogen werden können. In den Informationen und Hinweisen der Kassenärztlichen Vereinigungen, der Kassenärztlichen Bundesvereinigungen, der Krankenkassen und ihrer Verbände sind nun auch für diese Produkte Handelsbezeichnungen, Indikationen und Preise sowie weitere für die Verordnung bedeutsame Angaben insbesondere auf Grundlage der Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 in einer Weise anzugeben, die unmittelbar einen Vergleich ermöglichen können. 
	Durch die Aufnahme der arznei- und verbandmittelähnlichen Medizinprodukte in § 73 Absatz 8 wird zudem geregelt, dass Vertragsärzte und -ärztinnen – wie für Arzneimittel und Heilmittel - für die Verordnung dieser arzneimittelähnlichen Medizinprodukte nur elektronische Programme nutzen dürfen, welche die nach Satz 3 erforderlichen Informationen enthalten. In § 131 des Referentenentwurfs werden daher entsprechende Regelungen für die Meldeverpflichtung zu arznei- und verbandmittelähnliche Medizinprodukten aufgenommen; diese müssen auch den Hinweis enthalten, ob ein Produkt nach den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnungsfähig ist. Diese Klarstellungen erhöhen die Transparenz und Verordnungssicherheit für Vertragsärzte und -ärztinnen und tragen damit auch zur Verbesserung der medizinischen Versorgung bei. Die Regelungen werden daher von der BAGFW ausdrücklich begrüßt. 
	Lösungsvorschlag
	Im Referentenentwurf wird für die Vereinbarung der Verträge nach § 82 Absatz 1 zur Ausgestaltung und Zulassung von elektronischen Programmen für die Verordnung von Heilmitteln in der vertragsärztlichen Versorgung weiterhin die Frist vom 31. Januar 2016 angegeben. Wir schlagen vor, diese Fristsetzung zu aktualisieren.   
	§ 125 – Rahmenempfehlungen und Verträge
	Referentenentwurf
	Für die Heilmittelverträge wird die Geltung des Grundsatzes der Beitragssatzstabilität nach § 71 aufgehoben. Des Weiteren wird in § 125 Absatz 2 Satz 5 neu für den Fall, dass die Vergütung von einer unabhängigen Schiedsperson bestimmt werden muss, eine Frist von drei Monaten gesetzt. Für den Fall, dass sich die Vertragspartner nicht auf eine Schiedsperson einigen und diese von der zuständigen Aufsichtsbehörde bestimmt werden muss, wird in § 125 Absatz 2 Satz 6 neu eine Frist von einem Monat vorgegeben.
	Bewertung
	Es fehlte bisher in der Regelung zu den Heilmittelverträgen an der Nennung einer Frist, innerhalb derer die Schiedsperson bei Nichteinigung der Vertragspartner die Preise festsetzen muss. Die Verbände der BAGFW begrüßen die Fristsetzung und halten eine Frist von drei Monaten für sachgerecht. Auch die Frist von einem Monat, nach Ablauf dessen die zuständige Aufsichtsbehörde bei Nichteinigung der Vertragspartner die Schiedsperson zu bestimmen hat, ist sachgerecht und trägt zu einem effizienten Konfliktlösungsverfahren bei. 
	Die Fristenregelungen zur Schiedsperson sind § 132a Absatz 2 Satz 6 und 7 nachgebildet. Die Verbände der BAGFW sehen die Notwendigkeit einer Fristsetzung ebenso bei den Verträgen der Versorgung mit Haushaltshilfe nach § 132 und bei den Verträgen zur Spezialisierten Ambulanten Palliativversorgung nach § 132d. Für die Versorgung mit Soziotherapie nach § 132b ist gleichfalls ein Schiedsverfahren vorzusehen und analog zu § 132a auszugestalten.
	Im GKV-Versorgungsstärkungsgesetz wurde für die Heilmittelverträge in Absatz 3 neu geregelt, dass die Preise über einen Korridor von 5 Jahren zwischen 2016 und 2021 schrittweise angehoben werden sollen. Dabei darf die Preisanhebung gemäß § 125 Absatz 3 Sätze 4 und 5 das Niveau der Veränderungsrate der beitragspflichtigen Einnahmen aller Mitglieder der Krankenkassen (Grundlohnsumme) nach § 71 Absatz 3 übersteigen, wenn dies erforderlich ist, um die Untergrenze für die zu vereinbarenden Höchstpreise während der fünf Jahre der Preisanpassung zu erreichen. Dies verletze nicht den Grundsatz der Beitragssatzstabilität. Der vorliegende Referentenentwurf justiert an dieser Stelle erneut nach und normiert in Absatz 1 Satz 2, dass für die Verträge und die darin vorgenommene Festsetzung der Höchstpreise der Grundsatz der Beitragssatzstabilität grundsätzlich nicht gilt. Entsprechend entfällt die eben genannte Neuregelung des Versorgungsstärkungsgesetzes, indem der frisch ins Gesetz gekommene Absatz 3 Satz 5 wieder gestrichen wird. Ob diese neue Regelung die Preisverhandlungen in der Heilmittelversorgung im Vergleich zur Regelung des Absatzes 3 aus dem Versorgungsstärkungsgesetz erleichtern wird, ist fraglich. Die Regelung könnte zur Folge haben, dass vermehrt die Schiedspersonen zur Konfliktlösung angerufen werden. 
	Sowohl durch die Regelung im Versorgungsstärkungsgesetz als auch durch die Neuregelung des Heil- und Hilfsmittelgesetzes wird die absolute Bindungswirkung der Grundlohnsummenorientierung außer Kraft gesetzt. Die bisher geltende Regelung des Versorgungsstärkungsgesetzes hat den Vorteil, dass sie den Grundsatz der Beitragssatzstabilität nicht gänzlich aufhebt, sondern nur den Automatismus von Grundlohnsummenorientierung und Vergütungsverbindung mit Blick auf die Erreichung einer wirtschaftlichen Vergütung durchbricht. Der Grundsatz der Vermeidung des Anstiegs von Beitragssätzen hat auch für die BAGFW eine hohe Bedeutung. Gleichwohl muss es den Leistungserbringern grundsätzlich möglich sein, ihre Leistung wirtschaftlich, zweckmäßig und dem Maß des Notwendigen entsprechend zu erbringen (§ 12 Absatz 1 SGB V). Daher muss die Leistungsvergütung grundsätzlich angemessen sein. Tarife und Tarifbindungen sind nach der Rechtsprechung des BSG grundsätzlich als wirtschaftlich anzuerkennen. Dieser Maßstab soll sowohl für die Preise der Heilmittelerbringung gelten als auch für die Leistungen der Häuslichen Krankenpflege. Dort klafft seit Jahren eine erhebliche Differenz zwischen den von der Krankenkasse angebotenen Vergütungen und den Personalkosten, die aufgrund der tatsächlichen tariflichen Entwicklung zu refinanzieren sind. Dafür setzt sich die BAGFW seit Jahren dafür ein, auch im SGB V den Grundsatz aus § 84 und § 89 des SGB XI zu verankern, wonach die Bezahlung tarifvertraglich vereinbarter Vergütungen sowie entsprechender Vergütungen nach kirchlichen Arbeitsrechtsregelungen nicht als unwirtschaftlich abgelehnt werden kann. Die BAGFW bittet in diesem Zusammenhang, diese Regelung in § 132a aufzunehmen, um auch für die Häusliche Krankenpflege, ebenso wie für den Bereich der Heilmittel, eine Entkopplung von der unbedingten Bindungswirkung des § 71 SGB V zu erreichen.
	Lösungsvorschlag
	§ 132 Absatz 1 Sätze 2 und 3 und § 132d Absatz 1 Sätze 3 und 4 sind wie folgt neu zu formulieren sowie § 132b Sätze 2 neu sind wie folgt zu ergänzen: „Im Fall einer Nichteinigung wird der Vertragsinhalt durch eine von den Vertragsparteien zu bestimmende Schiedsperson innerhalb von drei Monaten festgelegt. Einigen sich die Vertragsparteien nicht auf eine Schiedsperson, so wird diese von der für die Vertragsschließung zuständigen Aufsichtsbehörde innerhalb eines Monats nach Vorliegen der für die Bestimmung der Schiedsperson notwendigen Informationen bestimmt.“
	In § 132a ist die Anerkennung der Tarifbindung aufzunehmen. Nach Absatz 3 Satz 5 ist folgender Satz 6 einzufügen: „Die Vergütung muss dem Leistungserbringer bei wirtschaftlicher Betriebsführung ermöglichen, seine Aufwendungen zu finanzieren. Die Bezahlung tarifvertraglich vereinbarter Vergütungen sowie entsprechender Vergütungen nach kirchlichen Arbeitsrechtsregelungen kann dabei nicht als unwirtschaftlich abgelehnt werden. Der Grundsatz der Beitragssatzstabilität ist zu beachten.
	§ 126 – Versorgung durch Vertragspartner
	Referentenentwurf
	Gemäß § 126 Abs.2 (neu) wird ein neues Akkreditierungsverfahren für die Präqualifizierungsstellen eingeführt. Diese müssen ein Akkreditierungsverfahren vor einer nationalen Akkreditierungsstelle im Sinne der Verordnung (EG Nr. 765/2008), d.h. der Deutschen Akkreditierungsstelle (DAkkS), durchlaufen. Des Weiteren wird in Abs.1 a verbindlich festgelegt, dass der Nachweis der Leistungserbringer für die Erfüllung der Pflichten aus Absatz 1 Satz 2 nur durch Vorlage eines Zertifikates der Präqualifizierungsstelle geführt werden kann. Auf die Erteilung dieses Zertifikates besteht ein Anspruch der Leistungserbringer gegenüber der Präqualifizierungsstelle bei Erfüllung der gesetzlichen Voraussetzungen.
	Bewertung
	Die gesetzliche Verankerung eines vorgegebenen Akkreditierungsverfahrens wird von der BAGFW begrüßt. Dadurch werden nationale Vorgaben an das Verfahren gemacht, was die Rechtssicherheit erhöht. Die Übertragung der Akkreditierung der Präqualifizierungsstelle an die Deutsche Akkreditierungsstelle, trägt weiterhin zur Neutralität und Unabhängigkeit der Präqualifizierungsstellen bei. Bisher findet die Akkreditierung und Überprüfung der Präqualifizierungsstellen durch den GKV-Spitzenverband unter Zugrundelegung von vereinbarten Grundsätzen statt. 
	Angesichts der Bandbreite von Hilfsmitteln und dessen Einsatzorte sehen die in der BAGFW zusammen geschlossenen Verbände eine Konkretisierung bzw. Ausweitung der in Betracht kommenden Leistungserbringer im Sinne des § 126 Abs.1 für notwendig. Insbesondere im Hinblick auf Pflegehilfsmittel und Inkontinenzhilfen, die üblicherweise im Rahmen der Leistungserbringung durch ambulante und stationäre Pflegeeinrichtungen erbracht werden, muss eine gesetzliche Klarstellung erfolgen, dass diese auch als Leistungserbringer i.S.d § 126 Abs.1 in Betracht kommen. Dies ist angesichts der bestehenden Beratungspflicht von Bedeutung. Qualitätsgesichert beraten kann nur der Leistungserbringer, der sowohl differenzierte Kenntnisse über die individuelle Situation des Versicherten als auch über die vorhandenen Produktpalette hat. Aufgrund dieses Umstands bestehen bereits heute vereinzelt Verträge mit stationären Pflegeeinrichtungen. Streitpunkt ist jedoch immer wieder, ob ein Anspruch auf Vertragsabschluss seitens der Pflegeeinrichtungen besteht.    
	Lösungsvorschlag
	In Absatz 1 sollte klargestellt werden, wer im Einzelfall und hier insbesondere mit Blick auf o.g. Produktgruppen „Leistungserbringer“ ist.
	§ 127 – Verträge 
	Referentenentwurf
	Mit den vorgesehenen Änderungen in Absatz 1 werden die Krankenkassen dazu verpflichtet, Versicherten bei Versorgungen, die auf der Grundlage von Ausschreibungsverträgen erbracht werden, Wahlmöglichkeiten zwischen mehreren Hilfsmitteln einzuräumen. Festgelegt wird im Weiteren, dass Krankenkassen im Rahmen der Ausschreibung auch mit mehreren Leistungserbringern Verträge abschließen können, so dass die Versicherten dann Auswahl zwischen verschiedenen Produkten unterschiedlicher Anbieter haben.
	Der neue Absatz 1b legt fest, dass künftig bei der Zuschlagserteilung nicht nur der Preis, sondern auch qualitative Kriterien zu berücksichtigen sind. Einbezogen werden sollen – abgestimmt auf den Gegenstand des Auftrags – qualitative, umweltbezogene oder soziale Aspekte. Die Gewichtung von Kriterien, die sich nicht auf den Preis oder die Kosten beziehen, darf 40 v. H. nicht unterschreiten.
	Ebenfalls neu ist Absatz 4a. Hier wird die Beratungspflicht der Leistungserbringer geregelt: Der Leistungserbringer hat die Versicherten künftig vor Inanspruchnahme der Leistung zu beraten, welche Hilfsmittel und welche zusätzliche zur Bereitstellung notwendigen Leistungen, bezogen auf die konkrete, individuelle Situation des Versicherten, geeignet und medizinisch notwendig sind. Des Weiteren hat der Leistungserbringer den Versicherten über Mehrkosten zu informieren, falls sich ein Versicherter für ein Produkt entscheidet, für das Mehrkosten entstehen.
	Absatz 5a (neu) legt die Überwachung der Einhaltung der gesetzlichen und vertraglichen Pflichten der Leistungserbringer durch die Krankenkassen mittels Auffälligkeits- und Stichprobenprüfungen fest.
	Absatz 5b (neu) sieht Rahmenempfehlungen des GKV-Spitzenverbandes zur Qualitätssicherung der Hilfsmittelversorgung bis zum 30. Juni 2017 vor, die u.a. Angaben zum Umfang der Stichprobe, mögliche weitere Überwachungsinstrumente sowie Kriterien für die Annahme von Auffälligkeiten beinhalten sollen. Als ein Beispiel für Auffälligkeiten wird in der Begründung zum Referentenentwurf genannt, „dass ein Leistungserbringer in erheblichem Umfang Mehrkostenversorgungen durchführt und kaum Hilfsmittel abgibt, die für den Versicherten kostenfrei sind (…).“
	Bewertung
	Die Neuregelungen in Absatz 1 stärken die Wahlrechte der Versicherten und tragen damit zu einer verbesserten und der individuellen, konkreten Situation des Versicherten angepassten Versorgung mit Hilfsmitteln bei. Die BAGFW begrüßt, dass neben dem Preis auch qualitätsbezogene Kriterien, wie Zweckmäßigkeit, Zugänglichkeit des Hilfsmittels für Menschen mit Behinderungen, Kundendienst und technische Hilfen etc. mit nicht weniger als 40 Prozent als Zuschlagskriterien berücksichtigt werden müssen. Zugleich ist zu fragen, wer diese Kriterien festlegt und auch, auf welche Weise tatsächlich gesichert werden kann, dass Qualitätsaspekte in ausreichendem Umfang berücksichtigt werden und nicht nur als ein Kriterium unter vielen anderen möglichen.
	Des Weiteren ist der Begriff der „hinreichenden Auswahl“ zu unbestimmt, um sich als Patient darauf berufen zu können. Was hinreichend ist, darf nicht der Krankenkasse bzw. dem Leistungserbringer überlassen werden.
	Absatz 4a (neu) regelt die Beratungspflicht der Leistungserbringer und kann so als ein weiterer Beitrag zur Stärkung der Wahlrechte des Versicherten gesehen werden. Die Beratung trägt zudem zur Transparenz von Leistungen im Rahmen der Hilfsmittelversorgung bei.
	Eine Information über die vom Patienten zu tragenden Mehrkosten sollte selbstverständlich sein. Im Referentenentwurf fehlt aber eine Regelung zu den Folgen einer nicht gesetzeskonformen Patienteninformation.
	Kritisch anzumerken ist, dass weder aus Referentenentwurf noch aus der Begründung hervorgeht, wer im Einzelfall als „Leistungserbringer“ anzusehen ist. Bei vielen Produktgruppen aus dem Hilfsmittelkatalog ist dies sicher eindeutig der Hersteller oder derjenige, der die Hilfsmittel anpasst und vertreibt (z. B. bei Sehhilfen, Prothesen usw.).
	Der Hilfsmittelkatalog enthält unter anderem aber auch die Produktgruppen „Inkontinenzhilfen“ (z.B. saugende Inkontinenzhosen, Urinbeutel usw.) und „Pflegehilfsmittel zur Körperpflege/Hygiene“ (z.B. saugende Bettschutzeinlagen, Urinflaschen, Steckbecken) und damit Produkte, die üblicherweise im Rahmen der Leistungserbringung in der stationären und ambulanten Pflege eingesetzt werden: Der Gesetzgeber soll eindeutig klarstellen, wer mit Blick auf diese Produktgruppen „Leistungserbringer“ und damit auch zur Beratung und Dokumentation der Beratung verpflichtet ist. Qualitätsgesichert beraten kann nur der Leistungserbringer, der sowohl differenzierte Kenntnisse über die individuelle Situation des Versicherten als auch über die vorhandene Produktpalette hat.
	Gerade auch mit Blick auf die Fortschreibung und Überarbeitung des Hilfsmittelkataloges und eine mögliche Hinzunahme weiterer Produkte/Produktgruppen, die im Rahmen der direkten Pflege eingesetzt werden, sollte dies dringend geklärt werden.
	Zu begrüßen ist, dass die Krankenkassen durch die Änderung des Absatz 5 ihre Versicherten künftig regelhaft, und nicht mehr nur „auf Nachfrage“ über die zur Versorgung berechtigten Vertragspartner der Kassen und die wesentlichen Inhalte der Verträge zu informieren haben. Dies sollte in Form von aussagekräftigen und bei Änderungen regelmäßig zu aktualisierenden Informationsschreiben erfolgen.
	Durch die Überwachung der Einhaltung der gesetzlichen und vertraglichen Pflichten der Leistungserbringer mittels Auffälligkeits- und Stichprobenprüfungen durch die Krankenkassen (Absatz 5a, neu) sollen lt. Begründung zum Referentenentwurf „die umfassenden gesetzlichen Vorschriften zur Sicherung der Struktur- und Prozessqualität der Hilfsmittelversorgung durch Vorgaben zur Sicherung der Ergebnisqualität ergänzt (werden)“. Dass Aspekte der Ergebnisqualität geprüft werden, erschließt sich aus dem Gesetzestext selbst nicht. Hier und auch im Zusammenhang mit dem neuen Absatz 5b zu den Rahmenempfehlungen zur Qualitätssicherung der Hilfsmittelversorgung sollte unbedingt darauf geachtet werden, dass vor allem in Stichprobenprüfungen relevante Aspekte der Ergebnisqualität einbezogen werden (wie z.B. Zufriedenheit des Versicherten mit der Versorgung, Verbesserung der selbständigen Lebensführung, Passgenauigkeit des Hilfsmittels etc.) und nicht nur eine Überprüfung der Kosten.
	Lösungsvorschlag
	Zu Absatz 1 Satz 2: Es sollte im Gesetz klar definiert werden, was eine „hinreichende Auswahl“ ist. 
	Zu Absatz 4: Es sollte klargestellt werden, wer im Einzelfall und hier insbesondere mit Blick auf o.g. Produktgruppen „Leistungserbringer“ ist.
	Zu Absatz 4a Satz 4: 
	In das Gesetz sollte folgende Formulierung eingefügt werden:  
	„… Sollte der Leistungserbringer den Versicherten nicht schriftlich über die Mehrkosten aufklären, so muss er das Hilfsmittel dem Versicherten ohne Berechnung der Mehrkosten bereitstellen.“
	Zu Absatz 5b: Es sollte sichergestellt werden, dass die Rahmenempfehlungen des GKV-Spitzenverbandes zur Qualitätssicherung in der Versorgung mit Hilfsmitteln relevante Aspekte der Ergebnisqualität enthalten. Um die Versorgungsqualität tatsächlich zu verbessern, ist neben dem Vorhandensein ausreichender Wahlmöglichkeiten (Struktur) sowie einer unterstützenden Beratung der Versicherten (Prozess) vor allem auch zu prüfen, inwiefern dadurch eine Verbesserung der Lebensqualität der Versicherten in den jeweils relevanten Bereichen erreicht wird (Ergebnis).
	§ 128 – Unzulässige Zusammenarbeit zwischen Leistungserbringern und Vertragsärzten
	Referentenentwurf
	Der § 128 SGB V regelt die Zusammenarbeit zwischen Leistungserbringern von Hilfsmitteln und Vertragsärzteschaft. Die Leistungserbringung darf nicht über Depots von Hilfsmitteln in medizinischen Einrichtungen erfolgen (Abs. 1), Leistungserbringer von Hilfsmitteln dürfen den behandelnden Ärztinnen und Ärzten bzw. Einrichtungen keine wirtschaftlichen Vorteile verschaffen (Abs. 2) und Verstöße gegen diese Gebote müssen geahndet werden (Abs. 3). 
	Der Absatz 6 regelt bisher, dass diese Absätze 1-3 auch für die Erbringung von Leistungen im Bereich der Arznei- und Verbandmittel und der ambulanten spezialfachärztlichen Versorgung gelten. 
	Durch das HHVG soll dem § 128, Abs. 6 neu der Satz hinzugefügt werden, dass diese Regelungen auch bei Leistungen zur Versorgung von chronisch und schwer heilenden Wunden gegenüber den diese Leistungen erbringenden Leistungserbringern nach § 37 Abs. 7 gelten sollen. 
	Bewertung
	Die BAGFW begrüßt die Ausweitung der Regelungen auf die Wundzentren. Sie lehnt die Ergänzung der leistungsrechtlichen Regelung zur Häuslichen Krankenpflege in § 37 SGB V um den neuen Absatz 7 ab, denn der Gemeinsame Bundesausschuss kann auf der Rechtsgrundlage von § 37 Absatz 6 SGB V auch heute schon festlegen, dass Wundzentren geeignete Orte für die Leistungserbringung sein können. Der neue Satz in Absatz 6 muss sich deshalb auf § 37 Absatz 6 beziehen.
	Lösungsvorschlag:
	§ 128 Absatz 6 ist folgender Satz anzufügen: 
	„Die Sätze 1 und 2 gelten bei Leistungen zur Versorgung von chronisch und schwer heilenden Wunden (§ 37 Absatz 6) auch gegenüber den diese Leistungen erbringenden Leistungserbringern.“
	§ 131 Absatz 4 – Rahmenverträge mit pharmazeutischen Unternehmern
	Referentenentwurf
	§ 131 Absatz 4 regelt die Informations- und Auskunftspflichten pharmazeutischer Unternehmer sowie die Weitergabe von Daten, die zur Herstellung der pharmakologisch–therapeutischen und preislichen Transparenz erforderlich sind. In Satz 2 werden die Pharmazeutischen Unternehmer bisher schon verpflichtet, die für die Abrechnung von Fertigarzneimitteln erforderlichen Preis- und Produktangaben an den Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die für die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maßgebliche Spitzenorganisation der Apotheker, die Kassenärztliche Bundesvereinigung und den Gemeinsamen Bundesausschuss zu übermitteln. Der Referentenentwurf sieht nun vor, dass auch für Produkte, die gemäß der Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet werden können, von den entsprechenden Unternehmern die für die Abrechnung nach § 300 erforderlichen Preis- und Produktangaben einschließlich der Rabatte nach § 130a übermittelt werden. Darüber hinaus soll für die Produkte nach § 31 Absatz 1 Satz 2 ein Kennzeichen zur Verordnungsfähigkeit zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung übermittelt werden. 
	Bewertung
	Die in Absatz 4 Satz 2 geregelten Informations- und Auskunftspflichten werden im Referentenentwurf auch auf die Hersteller von Medizinprodukten angewandt, die nach den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses gemäß § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet werden können. Diese arzneimittel- und verbandähnlichen Produkte, die nicht unter die Definition der Verbandmittel nach § 31 Absatz 1a fallen, sind bisher aufgrund der fehlenden gesetzlichen Meldeverpflichtung nicht ausreichend gelistet. Die Abgrenzung von erstattungsfähigen und nicht-erstattungsfähigen Medizinprodukten hat in der Vergangenheit immer wieder zu Abgrenzungsproblemen geführt. Zudem wird die Anerkennung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss zur Aufnahme in die Arzneimittelversorgung befristet ausgesprochen und derzeit in der Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie geführt. Für die Sicherung einer zweckmäßigen und wirtschaftlichen Versorgung ist die regelmäßige Aktualisierung der entsprechenden Listen von großer Bedeutung. Die BAGFW begrüßt daher die Erweiterung der Informations- und Auskunftspflichten auf die Hersteller von Medizinprodukten, die in die Arzneimittelversorgung aufgenommen werden, sowie die Vorgabe, dass für diese Produkte auch ein Kennzeichen zur Verordnungsfähigkeit zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung übermittelt werden muss. Auf diese Weise wird für Vertragsärzte und –ärztinnen die Transparenz und Rechtssicherheit erhöht, ob ein Produkt vom Gemeinsamen Bundesausschuss gemäß der Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 in die Liste der verordnungsfähigen Medizinprodukte aufgenommen wurde. 
	Lösungsvorschlag  
	Zum besseren Verständnis schlagen wir jedoch folgende redaktionelle Änderung in Absatz 4 Satz 2 vor: „Für die Abrechnung von Fertigarzneimitteln und von Produkten…. übermitteln die pharmazeutischen und sonstigen Unternehmer die für die Abrechnung nach § 300 erforderlichen Preis- und Produktangaben einschließlich der Rabatte nach § 130a [an die in § 129 Absatz 2] sowie für Produkte …..zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung an die in § 129 Absatz 2 genannten Verbände sowie….“  
	§ 132a – Versorgung mit Häuslicher Krankenpflege
	Referentenentwurf 
	Die auf der Bundesebene zu vereinbarenden Rahmenempfehlungen über die einheitliche Versorgung mit Häuslicher Krankenpflege sollen zukünftig auch das Erfordernis einer flächendeckenden Versorgung berücksichtigen. Des Weiteren sollen in den Rahmenempfehlungen nach § 132a Absatz 1 SGB V Anforderungen an die Eignung zur Versorgung nach § 37 Absatz 7 innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten der Richtlinienregelungen nach § 37 Absatz 7 abgegeben werden. 
	Bewertung 
	Insbesondere in der Häuslichen Krankenpflege für psychisch kranke Menschen und in der Kinderkrankenpflege gibt es nur vereinzelt Verträge nach § 132a Absatz 2 SGB V. Wir begrüßen deshalb die Erweiterung der Regelungsinhalte der Rahmenempfehlungen nach § 132a Absatz 1 SGB V um das Erfordernis einer flächendeckenden Versorgung. 
	Die in § 132a Absatz 1 Satz 4 und Satz 5 SGB V vorgesehenen Änderungen korrespondieren mit dem neuen § 37 Absatz 7 SGB V. Da die Ergänzung der leistungsrechtlichen Regelung zur Häuslichen Krankenpflege in § 37 SGB V abgelehnt wird, werden folgerichtig auch die damit korrespondierenden Regelungen in § 132a Absatz 1 Satz 4 und Satz 5 SGB V abgelehnt
	Lösungsvorschlag 
	Ersatzlose Streichung von Nr. 13 b) und c), d. h. der Änderungen in § 132a Absatz 1 Satz 4 und Satz 5 SGB V. 
	§ 139 – Hilfsmittelverzeichnis, Qualitätssicherung bei Hilfsmitteln
	Referentenentwurf
	In § 139 legt der Referentenentwurf verschiedene Maßgaben zu Qualitätsanforderungen und Fortschreibungen des Hilfsmittelverzeichnisses fest. So ist es künftig nicht mehr im Ermessen des GKV-Spitzenverbands, indikations- oder einsatzbezogen besondere Qualitätsanforderungen an Hilfsmittel festzulegen, sondern wird möglichst für alle Produktgruppen verpflichtend. Künftig sind Hilfsmittel in das Hilfsmittelverzeichnis nur aufzunehmen, wenn der Hersteller die Funktionstauglichkeit und Sicherheit sowie die Erfüllung der Qualitätsanforderungen des jeweiligen Hilfsmittels nachweist. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen muss bis zum 01.01.2018 eine Verfahrensordnung beschließen, in der das Nähere zur Aufnahme von Hilfsmitteln in das Hilfsmittelverzeichnis und zu dessen Fortschreibung geregelt wird. In der Verfahrensordnung sind insbesondere Fristen für die regelmäßige Fortschreibung des Verzeichnisses festzulegen. In § 139 Absatz 8 wird für die Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses gesetzlich festgelegt, dass sämtliche Produktgruppen, die bis zum 30. Juni 2015 nicht mehr grundlegend aktualisiert wurden, einer systematischen Prüfung unterzogen und fortgeschrieben werden müssen. Dem Gesundheitsausschuss des Bundestags ist einmal jährlich zum 1. März ein Bericht über diese Fortschreibung vorzulegen. 
	Bewertung
	Die BAGFW begrüßt die neuen Vorschriften zur regelmäßigen Fortschreibung und Aktualisierung des Hilfsmittelverzeichnisses nachdrücklich. So hat der GKV-Spitzenver-band kürzlich eine Vielzahl von Hilfsmitteln im Bereich der Inkontinenz aus dem Hilfsmittelverzeichnis entfernt, die es seit Jahren gar nicht mehr gab. Dies macht deutlich, wie dringlich eine regelmäßige Aktualisierung und Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses ist. Der Gesetzgeber darf es nicht der Verfahrensordnung des GKV-Spitzenverbands überlassen, sich selbst Regelungen über seine Aufgabe der Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses zu geben, wie in § 139 Absatz 7 Satz 1 vorgesehen, sondern muss die in § 139 Absatz 8 Satz 1 vorgesehene regelmäßige Fortschreibung mit einer konkreten gesetzlichen Frist versehen. Die Verbände der BAGFW schlagen hierfür eine jährliche Frist vor. Die jetzt im Referentenentwurf für die Beseitigung der seit Jahren aufgelaufenen Mängel vorgesehene einmalige Frist des 01.01.2018, bis zu der alle seit dem 30. Juni 2015 nicht mehr grundlegend aktualisierten Produktgruppen einer Prüfung zu unterziehen und im erforderlichen Maße fortzuschreiben sind, ist zu weit bemessen. Die BAGFW schlägt als Frist den 30. Juni 2017 vor. Eine regelmäßige Unterrichtung des Gesundheitsausschusses über die vorgenommenen sowie die begonnenen Fortschreibungen erachtet die BAGFW als sinnvoll und geboten. 
	§ 140f - Beteiligung von Interessenvertretungen der Patientinnen und Patienten 
	Referentenentwurf 
	Durch die Ergänzung der Aufzählung in Abs. 4 werden in Zukunft die Interessenvertretungen der Patientinnen und Patienten auch an den Rahmenempfehlungen zur Qualitätssicherung in der Versorgung mit Hilfsmitteln beteiligt, die der Spitzenverband der Kassen nach § 127 Abs. 5b SGB V (neu) zu erstellen hat. 
	Durch den neu eingefügten § 140f Abs. 8 SGB V soll der Koordinationsaufwand der Patientenvertreter u.a. im Gemeinsamen Bundesausschuss vergütet werden.  
	Bewertung
	Die BAGFW begrüßt die vorgesehene Beteiligung der Interessenvertretung der Patientinnen und Patienten und zudem ausdrücklich die Absicht, die Patientenorganisationen finanziell zu stärken.  
	Mit der im neuen Absatz 8 vorgesehenen Regelung wird anerkannt, dass der den Patientenorganisationen bei der Wahrnehmung der Patientenbeteiligungsrechte entstehende Koordinierungsaufwand bisher nicht refinanziert wird. Die BAGFW hält den nun für diesen Aufwand vorgesehenen Betrag angesichts der tatsächlichen Koordinierungsleistungen, die zu erbringen sind, für deutlich zu gering. Da die Finanzierungsform der „Kopfpauschale“ nicht geeignet ist, Kosten für vorzuhaltende Strukturen zu refinanzieren, wird die im Entwurf vorgesehene Regelung in der jetzigen Form abgelehnt. 
	§ 217f – Aufgaben des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen
	Referentenentwurf 
	Durch den neuen Abs. 4b wird bestimmt, dass der GKV-Spitzenverband in einer Richtlinie Maßnahmen zum Schutz von Sozialdaten der Versicherten festlegen soll. 
	Bewertung
	Die BAGFW begrüßt das Ansinnen grundsätzlich, den Datenschutz für die Versicherten zu verbessern und gleichzeitig die elektronische Kommunikation zwischen Krankenkasse und Versicherten zu erleichtern. Diesen Prozess über eine Richtlinie der Krankenkassen einzuleiten, lehnt die BAGFW jedoch aufgrund von möglichen Eigeninteressen der Kassen ab. Dieses Argument wiegt umso schwerer, da die Krankenkassen externe Hilfsmittelberater einsetzen (dürfen), die im Unterschied zum Medizinischen Dienst der Kassen in einem direkten Abhängigkeitsverhältnis zu ihrem Auftraggeber stehen und die Zugang zu vertraulichen Patientendaten haben. 
	Lösungsvorschlag
	Vor dem Hintergrund der skizzierten Problemlage plädieren die in der BAGFW kooperierenden Spitzenverbände der Freien Wohlfahrtspflege für eine Regelung des Sozialdatenschutzes auf dem Verordnungswege. 
	§ 284 – Sozialdaten bei den Krankenkassen
	Referentenentwurf 
	Der § 128 Abs. 1 SGB V wird ergänzt um einen neuen Punkt 17.: „die Überwachung der Einhaltung der vertraglichen und gesetzlichen Pflichten der Leistungserbringer von Heilmitteln (§ 127 Abs. 5a). Auch zu diesem Zweck dürfen die Krankenkassen nun Sozialdaten erheben und speichern. 
	Bewertung
	Diese Ergänzung ist eine Folgeänderung zur Neuregelung des § 127 Abs. 5a, mit der die Krankenkassen neu die Aufgabe erhalten, die Einhaltung der vertraglichen und gesetzlichen Pflichten der Leistungserbringer zu überwachen. Die BAGFW begrüßt die Erweiterung dieser Regelung und die damit verbundene stärkere Kontrollfunktion der Krankenkassen. 
	§ 302 Abs. 1 – Abrechnung der sonstigen Leistungserbringer 
	Referentenentwurf
	Der Gesetzentwurf verlangt im Bereich der Heil- und Hilfsmittel, die vom Leistungserbringer erbrachten Leistungen im Wege elektronischer Datenübertragung oder maschinell verwertbar auf Datenträgern mit der Krankenkasse des Versicherten abzurechnen. Die mit der Abrechnung verbundenen Informationspflichten des Leistungserbringers sind aufgeführt. Mit dem Ziel, den bürokratischen Aufwand für alle Beteiligten zu reduzieren, sollten die Krankenkassen auf die Übermittlung einzelner Daten verzichten können. 
	Durch das HHVG werden die Informationspflichten des Leistungserbringers in § 302 Abs. 1 SGB V um die Angabe der mit dem Versicherten abgerechneten Mehrkosten erweitert. 
	Bewertung
	Die Informationspflichten der Leistungserbringer gegenüber den Krankenkassen sind umfangreich. Die Erhebung, Eingabe und Übermittlung der Daten erfordert von den Leistungserbringern hohe bürokratische Aufwendungen, die durch das HHVG noch einmal erweitert werden.
	Die Erweiterung der Informationspflichten der Leistungserbringer ermöglicht eine Transparenz über die Zuzahlungen in Folge von Mehrkosten, die vom Versicherten geleistet werden und die die Zuzahlungsverpflichtungen des § 61 SGB V übersteigen. Gegenwärtig werden bei der Inkontinenzversorgung pflegebedürftiger Menschen in der eigenen Häuslichkeit von diesen erhebliche Zuzahlungen an die Leistungserbringer geleistet. 
	§ 305 – Auskünfte an Versicherte
	Referentenentwurf
	Die Krankenkasse hat die Versicherten zu unterrichten, sofern sie im Rahmen von Ausschreibungen im Hilfsmittelbereich mehreren Leistungserbringern den Zuschlag für bestimmte Hilfsmittel im Losverfahren erteilt haben. In diesem Fall kann der Versicherte unter diesen Leistungserbringern wählen. 
	Bewertung
	Die BAGFW hält diese Regelung für sachgerecht.
	Wir weisen auf ein redaktionelles Versehen hin: In § 305 soll nach der Angabe § 127 Absatz 3“ die Angabe „, 3a“ ersetzt werden. Es gibt jedoch keinen § 127 Absatz 3a.
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