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Als Dachverband von 120 Bundesverbanden der Selbsthilfe chronisch kranker und
behinderter Menschen sowie von 13 Landesarbeitsgemeinschaften begriiBt die BAG
SELBSTHILFE ausdrucklich das Ziel des Gesetzgebers, die Versorgungsqualitat im
Bereich Hilfsmittel zu verbessern. Fur Betroffene hat der seit einiger Zeit durch die
Ausschreibungen erzeugte Preiskampf zur Folge, dass sie - haufig dauerhaft - hohe
Aufzahlungen leisten, um den fur sie notwendigen Bedarf an Versorgungsqualitat zu
decken. Vor diesem Hintergrund werden insbesondere die regelmafige Fortschrei-
bung des Hilfsmittelverzeichnisses, die Priifung der Ergebnisqualitat und die
Ausrichtung der Ausschreibungen an Qualitatskriterien als wichtige Instrumen-
tarien gewertet, um sicherzustellen, dass Patientinnen und Patienten in Zukunft
auch wirklich entsprechend den MaBgaben des Sachleistungsprinzips versorgt wer-
den. Nicht zuletzt weist die UN-Behindertenrechtskonvention mehrfach darauf
hin, dass eine bedarfsgerechte, barrierefreie und qualitativ gute Versorgung mit
Hilfsmitteln unabdingbar ist, um behinderte Menschen im Erhalt ihrer Selbststan-

digkeit und ihrer Selbstbestimmung zu unterstutzen (Art. 4, 20, Art. 26).

Vor diesem Hintergrund wird es ebenfalls sehr positiv bewertet, dass auch das Kri-
terium der ,,Zuganglichkeit der Leistung insbesondere fur Menschen mit Behinde-
rungen® als Ausschreibungskriterium im Gesetz genannt wird. Gleichzeitig reicht
diese MaBnahme aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE fur die Implementierung der
Barrierefreiheit in das Gesundheitssystem nicht aus: Menschen mit Behinderun-
gen sind entscheidend darauf angewiesen, dass ihnen barrierefreie Gesundheitsan-
gebote zur Verfugung stehen. Es wird insoweit darauf hingewiesen, dass sich die
Barrierefreiheit nicht in der baulichen Zuganglichkeit des Leistungsortes erschopft,
sondern auch Kennzeichnungen fiir Sehbehinderte, geeignete Untersuchungsstiihle
fur Menschen mit Korperbehinderungen oder Verwendung leichter Sprache bei Men-
schen mit geistiger Behinderung umfasst. In der Praxis fehlen jedoch haufig sowohl
die bauliche Zuganglichkeit als auch die anderen Aspekte der Barrierefreiheit, so
dass die arztliche Versorgung und die Versorgung mit Heil- und Hilfsmitteln mit er-
heblichen Problemen verbunden sind. So verzichten Menschen mit Behinderungen
beispielsweise teilweise auf Vorsorgeuntersuchungen, weil keine geeigneten Unter-
suchungsstiihle vorhanden sind; in anderen Fallen versuchen sie, die Leistung im
Krankenhaus zu erhalten. SchlieBt eine barrierefreie Praxis, so finden Menschen mit
2



Behinderungen haufig gar nicht oder nur unter erheblichen Schwierigkeiten eine

neue Praxis, die fur sie in irgendeiner Weise zuganglich und geeignet ist.

Auch im Heil- und Hilfsmittelbereich ist die nach der UN-BRK vorgeschriebene Bar-
rierefreiheit bisher nur unzureichend umgesetzt. So findet sich in den Zulassungs-
bedingungen fur Heilmittelerbringer eine Regelung, welche eine behindertenge-
rechte Zuganglichkeit der Praxis vorschreibt, was allerdings nicht der Malhgabe der
Barrierefreiheit entspricht; eine ahnliche Regelung gibt es auch im Hilfsmittel-
Praqualifizierungsverfahren fur neue Betriebsraume, allerdings nicht fur die vor-
handenen. Insoweit fordert die BAG SELBSTHILFE dazu auf, einen Nationalen Akti-
onsplan zu erarbeiten, der mit entsprechenden Zeitzielen festlegt, wie die Barrie-
refreiheit im Gesundheitssystem schnellstmoglich umfassend umgesetzt werden
kann. Es wird insoweit darauf hingewiesen, dass die behindertengerechte Zugang-
lichkeit einer Arztpraxis in einer alter werdenden Gesellschaft an Bedeutung ge-
winnen wird und auch die Verwendung leichter Sprache bei der gesundheitlichen
Versorgung von manchen Menschen mit Migrationshintergrund und Flichtlingen hilf-

reich sein wird.

Ferner fordert die BAG SELBSTHILFE ein Verbot von Ausschreibungen bei Hilfsmit-
teln mit einem hohen Dienstleistungsanteil oder individueller Anfertigung sowie
eine Regelung in einer Rechtsverordnung, wann ein solcher hoher Dienstleis-
tungsanteil bzw. eine individuelle Anfertigung vorliegt. Im Gesetz ist derzeit be-
reits festgelegt, dass Ausschreibungen bei Hilfsmitteln mit hohem Dienstleistungs-
anteil oder individueller Anfertigung in der Regel unzweckmafig sind (8 127 Abs.1
S.4 SGB V). Hierzu gibt es Empfehlungen des GKV-Spitzenverbandes, welche die
Merkmale naher konkretisieren. Danach ist ein hoher Dienstleistungsanteil gegeben,
wenn eine personliche und umfangreiche Einweisung oder Nachbetreuung und ggf.
mehrfache Anleitung von Angehorigen und Pflegepersonal notwendig ist, eine kon-
tinuierliche Beobachtung des Versorgungsverlaufs zur Komplikationsvermeidung
oder kurze Reaktionszeiten erforderlich sind. All dies ist bei der Stoma-Versorgung
(Stomatrager sind Menschen mit kunstlichem Darmausgang) gegeben; dennoch
schreibt die KKH derzeit die Stoma- Versorgung aus. Das Anlegen eines Stomas ist
in vielen Fallen komplex und fur die haufig nach Darm- oder Blasenkrebs Erkrank-

ten in hoherem Alter kaum selbst umzusetzen. Selbst Pflegedienste sind zwar hau-
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fig in der Lage, eine problemlose Stomaanlage zu versorgen, nicht jedoch ein durch
Anlage (chirurgische Anlagetechnik in Bezug auf Platzierung am Bauch und Ausfor-
mung des Stomas- prominent/erhaben bzw. im Hautniveau), Hautbedingungen oder
andere Ursachen problematisches Stoma. Wenn in der Stomaumgebung
Hautunebenheiten oder Falten bestehen oder das Stoma nicht gut einsehbar ist,
muss nicht nur die gute Anleitung im Gebrauch erfolgen, sondern es muss haufig
tatsachlich mit Materialien (zusatzliche Hautschutzpaste, Hautschutzring etc.) ,,ge-
bastelt“ werden, um sich an eine sichere Versorgung heranzutasten. Hinzu kommt,
dass sich viele Arzte von der Versorgung der Stomatrager entfernt haben und sich
zu wenig in diesem Bereich auskennen. Vor diesem Hintergrund ist es fur die Be-
troffenen eminent wichtig, dass sie eine dauerhafte Versorgung von einem Leis-
tungserbringer mit entsprechender Fachkraft erhalten und nicht standig wegen er-
folgter Ausschreibungen umversorgt werden mussen bzw. hier die Dienstleistung
wegen des geringen Ausschreibungspreises unzureichend erfolgt. Insoweit fordert
die BAG SELBSTHILFE dringend dazu auf, Ausschreibungen von Hilfsmitteln, die ei-
nen hohen Dienstleistungsanteil haben oder deren Leistungen nicht standardisierbar
sind, zu verbieten. Ferner wird darum gebeten, dass eine entsprechende Rechts-

verordnung erlassen wird, wann diese Kriterien erfullt sind.

Die BAG SELBSTHILFE bedauert zudem, dass im Entwurf keine Regelung enthalten
ist, wonach die Krankenkassen die Anzahl der Ablehnungen von Antragen im
Hilfsmittelbereich veroffentlichen mussen. Wenn sich Versicherte wettbewerblich
verhalten sollen, so kann gerade eine solche Information ein wichtiger Faktor fur
eine Entscheidung fur eine bestimmte Krankenkasse sein. Zu bertcksichtigen ist
insoweit, dass viele Versicherte gar kein groBes Interesse an einem standigen
Wechsel ihrer Krankenkasse haben; vor diesem Hintergrund dirften auch junge Ver-
sicherte ein hohes Interesse daran haben, dass ihre Krankenkasse im Alter oder im
Versicherungsfall unproblematisch die Hilfsmittel gewahrt und diese Frage als Fak-
tor in ihre Entscheidung einbeziehen. Generell ware zu klaren, ob nicht die Frage
von Ablehnungen von Hilfsmitteln einer Qualitatssicherung oder einem Quali-
tatsmanagement unterworfen wird; so wird etwa aus der Praxis berichtet, dass
manche Krankenkassen vorsorglich wegen der Frist und Genehmigungsfiktion des §
13 Abs. 3a SGB V ein Hilfsmittel ablehnen, um dann nachher im Widerspruchsver-

fahren mehr Zeit fur die Prufung zu haben. Dies ist sicherlich nicht im Sinne der



gesetzlichen Anderung, bei der eine Beschleunigung der Hilfsmittelversorgung in-

tendiert war.

Die BAG SELBSTHILFE sieht auch das Anliegen der Bundesregierung positiv, die
Heilmittelversorgung zu verbessern. Sie begruft insbesondere die Ausgestaltung,
wonach die Diagnosehoheit nach wie vor beim Arzt liegt; dies ist gerade fur Men-
schen mit chronischen Erkrankungen mit komplexeren Krankheitsbildern ein wichti-
ger Faktor fur eine gute und medizinisch adaquate Versorgung. Der Gesetzentwurf
klart jedoch leider nicht, wie in Zukunft das Risiko der Wirtschaftlichkeit der
Heilmittelversorgung ausgestaltet werden soll; dieses soll durch Vereinbarungen
zwischen Krankenkassen und Heilmittelerbringern geklart werden. Insoweit besteht
aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE das Risiko, dass die erkampften Verbesserungen
fur Menschen mit schweren funktionellen Storungen bei den langfristigen Genehmi-
gungen/ besonderen Verordnungsbedarfen durch unzureichende Vereinbarungen
zur Wirtschaftlichkeit zwischen Heilmittelerbringern und Krankenkassen ausgehohlt
wird. Dann hat ein Patient zwar unter Umstanden eine langfristige Genehmigung
fur die Verordnung von Heilmitteln, aber der Heilmittelerbringer setzt diese wegen
bestimmter Wirtschaftlichkeitsbedingungen nur so um, dass der Patient nur eine
geringere und unzureichende Frequenz der Behandlung erhalt. Es wird insoweit
dringend darum gebeten, festzulegen, dass bei den Wirtschaftlichkeitsvereinbarun-
gen die Regelungen zu den besonderen Verordnungsbedarfen/ langfristigen Geneh-
migungen zu beachten sind und die Vorgaben der Heilmittel-Richtlinie in diesem

Bereich als Mindestvorgaben zu verstehen sind.

Die BAG SELBSTHILFE bittet ferner um Aufnahme von Regelungen zur Abgrenzung
Hilfsmittel im engeren Sinne/ Methode (S5.9) sowie einer Anpassung der Rege-
lung fiir Menschen mit schweren Sehbeeintrachtigungen bei den Sehhilfen
(S.18) und einer Regelung zur Aufnahme zusatzlicher Indikationen der podologi-
schen Therapie (S. 21). In ersterem Falle gibt es durch eine sehr weite hochstrich-
terliche Definition der Methode erhebliche Rechtsunsicherheiten, welche unter
Umstanden die Versorgung von Menschen mit Behinderungen oder chronischen Er-
krankungen mit Hilfsmitteln erheblich verzogern konnen. Die beiden letzten Rege-
lungsbedarfe grunden auf die entsprechenden hochstrichterlichen Urteile des BSG

(Sehhilfen) und des LSG Schleswig-Holstein (Podologische Therapie).



Zu einzelnen Regelungen nimmt die BAG SELBSTHILFE wie folgt Stellung:

1.)Versorgung von chronischen Wunden (8 31 Abs. 1a, 37 SGB V GesE)

Die BAG SELBSTHILFE begrut das Anliegen der Bundesregierung, die Versorgung
von Menschen mit chronischen Wunden zu verbessern. Betroffene tragen eine hohe
Krankheitslast und haben einen hohen pflegerischen und medizinischen Aufwand.
Von daher sieht sie die Ausweitung der Behandlung von chronischen Wunden auf

Einrichtungen positiv, in denen eine qualitatsgerechte Versorgung angeboten wird.

Sie begriiBt auch explizit, dass - gegeniiber dem Referentenentwurf - eine Uber-
gangsregelung geschaffen wurde, welche die Versorgung von Patientinnen und Pa-
tienten bei komplexeren Verbandsmitteln wahrend der Beratungszeit des GBA si-
chert. Auch die Prazisierung der Definition der ,,einfacheren“ Verbandsmittel auf
die Hauptwirkungen wird positiv gesehen, da viele Verbandsmittel zusatzliche ,,Ne-
ben“- Wirkungen, wie etwa eine antmikrobielle Wirkung, haben, die aus Patienten-

sicht sinnvoll sind, die Verbandseigenschaft aber nicht in Frage stellen sollten.

Generell bleibt es jedoch aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE zweifelhaft, ob hin-
sichtlich der ,,komplizierteren“ Verbandsmittel, die der Bewertung des GBA unter-
fallen, derart hochwertige Studien vorliegen, dass diese dann fur einen Nachweis

eines Nutzens als ausreichend erachtet werden.

2.) Modellvorhaben zur Heilmittelversorgung (8 64d SGB V GesE)

Die BAG SELBSTHILFE sieht das Anliegen der Bundesregierung, die fuir Menschen mit
chronischen Erkrankungen und Behinderungen eminent wichtige Heilmittelversor-
gung zu verbessern, positiv. Sie befurwortet in diesem Zusammenhang ebenfalls
eine Verbesserung der Datengrundlage, die durch die Modellvorhaben geschaffen
werden soll und wie ihn auch der Antrag der Fraktion BUNDNIS 90/ DIE GRUNEN er-
ganzende fordert. Denn in den letzten Jahren hat es erhebliche Steigerungen in

den Ausgaben fur die Heilmittelbehandlungen gegeben, ohne dass geklart wurde,



ob diese Steigerungen Bedarfe an anderer Stelle abfedern, etwa im Bereich der
Reha.

Ferner sieht sie die Tatsache, dass die Indikations- und Diagnosestellung nach wie
vor beim Arzt bleiben soll, ebenso positiv wie die Tatsache, dass die Heilmitteler-
bringer bestimmte Qualitatsanforderungen nachweisen mussen (Abs. 2). In vielen
europaischen Landern ist beispielsweise die akademische Ausbildung langst Stan-
dard.

Kritisch sieht sie jedoch die Verlagerung der Wirtschaftlichkeit in den Vereinba-
rungsbereich. Auch wenn - was positiv gesehen wird - in der Gesetzesbegriundung
dargestellt ist, dass die Heilmittelleistungen im Modellprojekt nicht der vertrags-
arztlichen Wirtschaftsprufung unterliegen, klart der Gesetzentwurf jedoch nicht,
wie in Zukunft das fur die Patientenversorgung entscheidende Risiko der Wirt-
schaftlichkeit der Heilmittelversorgung ausgestaltet werden soll; dieses soll durch
Vereinbarungen zwischen Krankenkassen und Heilmittelerbringern geklart wer-
den. Insoweit besteht aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE das Risiko, dass die er-
kampften Verbesserungen fur Menschen mit schweren funktionellen Storungen bei
den langfristigen Genehmigungen/ besonderen Verordnungsbedarfen durch unzu-
reichende Vereinbarungen zur Wirtschaftlichkeit zwischen Heilmittelerbringern und
Krankenkassen ausgehohlt werden. Dann hat ein Patient zwar unter Umstanden ei-
ne langfristige Genehmigung fur die Verordnung von Heilmitteln, aber der Heilmit-
telerbringer setzt diese wegen bestimmter Wirtschaftlichkeitsbedingungen nur so
um, dass der Patient nur eine geringere und unzureichende Frequenz der Behand-
lung erhalt. Es wird insoweit dringend darum gebeten, festzulegen, dass bei den
Wirtschaftlichkeitsvereinbarungen die Regelungen zu den besonderen Verordnungs-
bedarfen/ langfristigen Genehmigungen zu beachten sind und die Vorgaben der

Heilmittel-Richtlinie in diesem Bereich als Mindestvorgaben zu verstehen sind.

3.)Praqualifizierungsverfahren (8 126 SGB V GesE)

Die BAG SELBSTHILFE begriiBt zwar die vorgesehene bessere Uberpriifung der
Praqualifizierungsstellen. Aus ihrer Sicht sollte jedoch das Praqualifzierungsverfah-

ren auch inhaltlich zu einer umfassenden Priifungsinstanz der Struktur- und Pro-
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zessqualitat umgebaut werden; derzeit wird die Prozessqualitat in den Vertragen
geregelt, was fur den Patienten aufgrund der unterschiedlichen Regelungen der
Einzelkassen mit erheblicher Intransparenz verbunden ist; der gesetzlichen Ver-
pflichtung zur Information der Versicherten kommen die Kassen haufig nur unzu-
reichend nach. Zudem fragen nur bereits gut informierte Versicherte nach den Re-
gelungen in den Vertragen. Die insoweit im Gesetzentwurf verbesserten Informati-
onsmoglichkeiten fur Patienten werden insoweit ausdrucklich begriBt, werden je-
doch auch nur bei einem Teil der Versicherten zu einem besseren Verstandnis der

sehr komplexen Materie fuhren.

Soweit an der bisherigen Systematik festgehalten werden sollte, ware aus der
Sicht der BAG SELBSTHILFE folgender Punkt zu erganzen:

Es sollte explizit gesetzlich festgelegt werden, dass im Rahmen des Praqualifizie-
rungsverfahrens auch die Anforderungen an die fachliche Qualifikation der
Mitarbeiter festgelegt werden missen. Bisher gibt es - vermutlich wegen des Sto-
matherapeuten- Urteils - lediglich Anforderungen an die Qualifikation des fachli-
chen Leiters, dessen Ausbildung fur die Patienten haufig nicht von so entscheiden-
der Bedeutung ist. Gerade im Bereich der komplexen Versorgungen - wie etwa der
Stomaversorgung - ist die fachliche Qualifikation der Mitarbeiter der entscheidende

Faktor fur eine gelingende Hilfsmittelversorgung.

4.) Ausschreibungen bei Hilfsmittelversorgungen (8 127 SGB V GesE)

Die BAG SELBSTHILFE begruft das Anliegen der Bundesregierung festzulegen, dass
Krankenkassen bei der Entscheidungsfindung fur einen Anbieter Qualitatskriterien
starker gewichten mussen. Auch die Tatsache, dass die Barrierefreiheit/ Zugang-
lichkeit als Kriterium fur die Ausschreibung gesetzlich festgelegt werden soll, wird

sehr positiv gesehen.

Dennoch bleibt angesichts der Gewichtung von 40 Prozent weiterhin der Preis fur
ein Hilfsmittel das entscheidende Kriterium; zudem bleibt unklar, wie die Quali-

tatskriterien (Zuganglichkeit der Leistung, Kundendienst etc.) untereinander zu



gewichten sind. Insgesamt fordert die BAG SELBSTHILFE daher eine starkere Ge-
wichtung der Qualitatskriterien Uber 40 Prozent hinaus. Ferner sollten auch die In-
halte wesentlicher Qualitatskriterien wie Zuganglichkeit/Wohnortnahe, Kunden-

dienst und technische Hilfen in Rahmenvereinbarungen naher beschrieben werden.

Insgesamt kann - wie bereits dargestellt - die Barrierefreiheit nicht ein Kriterium
unter vielen sein. Die Barrierefreiheit muss aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE
bereits auf Ebene der Leistungsbeschreibung regelhaft und zwingend abgesichert
werden. Die Pflicht zur Sicherstellung barrierefrei zuganglicher Hilfsmittelversor-
gungen resultiert aus 8 17 SGB | und § 2a SGB Vi. V. m. Art. 9, 25 und 26 UN-BRK.
Die vorgesehene Einbeziehung des Kriteriums der Zuganglichkeit fur behinderte
Menschen auf Ebene der Zuschlagskriterien ist notwendig, um uber diesen Wettbe-

werb Innovationen in diesem Bereich zu befordern.

Die BAG SELBSTHILFE begruft, dass die Wahl- und Informationsrechte von Be-
troffenen gestarkt werden. So muss die Beratung durch Leistungserbringer kuinftig
dokumentiert und vom Versicherten unterschrieben werden. Auch Krankenkassen
werden verpflichtet, ihre Versicherten Uber die Inhalte ihrer Vertrage zu informie-

ren. Bisher geschah dies nur auf Nachfrage.

Generell ware es jedoch - wegen der in beiden Fallen vorliegenden Interessenkon-
flikten - dringend angezeigt, endlich eine unabhangige indikationsspezifische Bera-

tung und Bedarfsfeststellung im Hilfsmittelbereich sicherzustellen.

Auch die Verpflichtung zur Priifung der Ergebnisqualitat wird als einer der wich-
tigsten MaBnahmen des Gesetzesvorhabens angesehen und insoweit nachdricklich
begrift. In der Vergangenheit waren teilweise durchaus verniinftige Qualitatsan-
forderungen in den Vertragen vereinbart worden, deren Einhaltung jedoch nur im
Ausnahmefall kontrolliert wurde. Fur Betroffene hatte dies immer wieder eine un-

zureichende Hilfsmittelversorgung zur Folge.



5.) Hilfsmittelverzeichnis, Qualitatssicherung bei Hilfsmitteln (§ 139 SGB V
GesE)

Die BAG SELBSHTILFE begrubt explizit die gesetzliche Verpflichtung der Kranken-
kassen, das Hilfsmittelverzeichnis kontinuierlich fortzuschreiben und hiertiber re-
gelmahig zu berichten. Sie hat mit groBer Irritation festgestellt, dass dies - trotz
einer bisher bereits bestehenden Verpflichtung - bei manchen Produktgruppen wie
der Inkontinenzversorgung seit Jahrzehnten nicht erledigt wurde und erst kurzlich
nachgeholt wurde. Fur Betroffene sind derartige Versaumnisse ausgesprochen be-
druckend. Vor diesem Hintergrund begrufit die BAG SELBSTHILFE die gesetzliche
Initiative und vorher stattgefundene politische Diskussion sehr, welche zu einer

ersten Uberarbeitung eines Teils des Hilfsmittelverzeichnisses fiihrte.

6.)Schaffung einer Verfahrensordnung fiir das Hilfsmittelverzeichnis - Ab-
grenzung Hilfsmittelversorgung - Methodenbewertung (§ 139 Abs. 7 SGB V
GesE)
Die BAG SELBSTHILFE hat erhebliche Zweifel, dass es dem GKV-Spitzenverband -
angesichts der unklaren Mafgaben der Rechtsprechung - gelingen wird, in seiner
Verfahrensordnung fur eine klare Abgrenzung zwischen Methodenbewertung und
Hilfsmittelverzeichnis zu sorgen; aufgrund des Wesentlichkeitsvorbehaltes halt sie

in diesem wichtigen Bereich eine gesetzliche Abgrenzung fur notwendig.

Das Bundessozialgericht' hat in seiner jiingsten Rechtsprechung noch einmal darge-
stellt, dass auch Hilfsmittel Teil einer neuen Methode sein konnen und in diesem
Fall eine vorherige Nutzenbewertung und ein positives Votum des Gemeinsamen
Bundesausschusses fur eine Bewilligung des Hilfsmittels erforderlich sind (Sperrwir-
kung des § 135 SGB V). Dies hat zur Folge, dass Patienten, die ein neues Hilfsmittel

benotigen, dem Risiko ausgesetzt sind, dass dieses Hilfsmittel erst nach Abschluss

1 BSG Urteil vom 8.7.2015, B 3 KR 6/14 R, zit: http://juris.bundessozialgericht.de/cgi-
bin/rechtsprechung/document.py?Gericht=bsg&Art=en&nr=13972

BSG, Urteil vom 08.07.2015 - B 3 KR 5/14, zit:
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=B%203%20KR%205/14%20R
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einer Nutzenbewertung, also nach drei Jahren, von den Krankenkassen erstattet
wird. Da der Methodenbegriff des BSG nur unzureichend konturiert ist, konnen the-
oretisch die meisten Hilfsmittel zur Sicherung der Krankenbehandlung als Teil einer
Methode angesehen werden und unterstiinden damit der Sperrwirkung des § 135
SGB V, sind also dann nicht erstattungsfahig. Es wird insoweit darauf hingewiesen,
dass der Gemeinsame Bundesausschuss in dem jungsten Urteil zur Kniebewegungs-
schiene und das erstinstanzliche Sozialgericht das Vorliegen einer Methode vernein-
ten und das LSG von einem Einsatz des Hilfsmittels im Rahmen einer ,,alten* vor-

handenen Methode ausging.

In der Folge steht zu befurchten, dass der GKV- Spitzenverband zur Sicherheit bei
den meisten Antragen auf Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis bei Hilfsmitteln
zur Sicherung der Krankenbehandlung einen Antrag auf Nutzenbewertung stellen
wird; angesichts der weiten Definition der Neuheit der Methode (,,noch nicht im
EBM enthalten“ s.u.), konnen theoretisch auch Hilfsmittel einer Bewertung unter-
zogen werden, die bereits im Hilfsmittelverzeichnis gelistet sind und bisher erstat-
tet wurden; die Folge ware auch hier eine Sperrwirkung des § 135 SGB V mit der
Folge, dass die Patienten ihre gewohnten Hilfsmittel nicht mehr erhalten. Dass die-
se Beflrchtungen nicht aus der Luft gegriffen sind, sieht man daran, dass der Ge-
meinsame Bundesausschuss nunmehr auch ein Bewertungsverfahren bzgl. der passi-
ven Kniebewegungsschienen eingeleitet hat, welche nicht Gegenstand des BSG-
Urteils waren. Diese sind jedoch seit Jahren im Hilfsmittelverzeichnis gelistet; die
Bewertung durch den GBA kann zur Folge haben, dass manche Krankenkassen die
Kniebewegungsschienen nicht mehr erstatten, weil sie davon ausgehen, dass es sich
hierbei um eine Methode handelt und hier die Sperrwirkung des § 135 SGB V greift.
Andere werden die mangelnde Bindungswirkung der GBA-Entscheidung zur Annahme
der Bewertung annehmen und sich an der Erstattungsregelung des § 139 Abs. 1 S. 2
SGB V orientieren. Damit steht zu beflirchten, dass es insoweit regelmafig zu vollig
unterschiedlichen Umsetzungen in den verschiedenen Krankenkassen kommt und

die Patientinnen und Patienten auf den Klageweg verwiesen sind.

Generell steht wegen der Weite der bisherigen Definition zu befuirchten, dass der
GBA haufig das Vorliegen einer Methode bejahen und ein Nutzenbewertungsverfah-

ren einleiten wird: So hat das BSG in seiner Entscheidung zur aktiven Kniebewe-
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gungsschiene ausdrucklich festgelegt, dass als Methode eine medizinische Vorge-
hensweise zu werten ist, der ein eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept
zugrunde liegt, das sie von anderen Therapieverfahren unterscheidet, und das ihre
systematische Anwendung in der Behandlung bestimmter Krankheiten rechtfertigen
soll. Da einem Einsatz eines Hilfsmittels an sich immer ein - auch einfaches - theo-
retisch wissenschaftliches Konzept zugrunde liegt und Hilfsmittel ja auch ausdrick-
lich nach § 33 zur Sicherung der Krankenbehandlung bestimmt sein sollen, bleibt
die Frage nach einer sicheren Abgrenzung zwischen Methode und Hilfsmittel nach
Auffassung der BAG SELBSTHILFE offen.

Die BAG SELBSTHILFE halt daher eine gesetzliche Definition des Methodenbegriffs
wegen des Wesentlichkeitsvorbehaltes fur notwendig. Aus ihrer Sicht muss klarge-
stellt werden, dass Hilfsmittel, die sich in der Anwendung des Hilfsmittels erschop-
fen, nicht Teil einer Methode sein konnen. Vielmehr sollte eine Methode nur dann
bejaht werden, wenn es sich um ein - auch technisch - komplexes Geschehen han-
delt, welches wegen der Komplexitat der Behandlungsschritte eine Vielzahl von
Gefahren fur die Patientinnen und Patienten beinhaltet und daher einer Methoden-

bewertung bedarf.?

Sie schlagt folgende Definition vor, die an verschiedene in Rechtsprechung?® und

Literatur* diskutierte Aspekte ankniipft:

,Eine Methode ist eine aus mehreren Prozessschritten bestehende, technisch kom-
plexe medizinische Vorgehensweise, der ein eigenes theoretisch-wissenschaftliches
Konzept zugrunde liegt, das sie von anderen Therapieverfahren unterscheidet, und

welche einen erheblichen drztlichen Behandlungsanteil hat. “

Auch die Frage der Neuheit einer Methode mit einem Hilfsmittel ist wegen der
Definition in der Verfahrensordnung des GBA nur schwer zu beurteilen, da diese

eher auf ,klassische* arztliche Untersuchungs- und Behandlungsmethoden und

2Vgl. BSGE 93, 236 (244), welches allerdings dieses Merkmal als Begriindung alternativ zum Vorliegen eines
theoretisch- wissenschaftlichen Konzeptes heranzieht; zit. nach Zimmermann, Der Gemeinsamen Bundesaus-
schuss, 2011, S. 215.

*Aa0.

* Axer/ Wiegand, Methoden und Leistungen in der arztlichen Versorgung, Krv03.16, 85ff.; Zimmermann, Der
Gemeinsame Bundesausschuss, 2011, S. 210 ff.
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nicht auf Hilfsmittel zugeschnitten ist: Danach sind nach § 2 Abs. 1 VerfO 2. Kapi-
tel solche Methoden neu, die a) die nicht als abrechnungsfahige arztliche oder
zahnarztliche Leistungen im Einheitlichen BewertungsmabBstab (EBM) oder Bewer-
tungsmafBstab (Bema) enthalten sind oder b) die als Leistungen im EBM oder im
Bema enthalten sind, deren Indikation oder deren Art der Erbringung, bei zahnarzt-
lichen Leistungen einschlieBlich des zahntechnischen Herstellungsverfahrens, aber

wesentliche Anderungen oder Erweiterungen erfahren haben.

Vor diesem Hintergrund halt es die BAG SELBSTHILFE fur zumindest notwendig, die
Neuheit einer Methode an der Listung des Hilfsmittels im Hilfsmittelverzeichnis zu
orientieren und eine solche zu verneinen, wenn das Hilfsmittel dort bereits gelistet
ist. Andernfalls erscheint es moglich, dass auf einmal Hilfsmittel unter den Metho-
denbegriff gefasst werden, die sich bereits seit Jahrzehnten in der ambulanten Ver-
sorgung befinden. Dies ist aus unserer Sicht nicht mehr mit dem Wortsinn des Be-
griffes ,,neu” zu vereinbaren; insoweit wird um gesetzliche Klarstellung gebeten.
Insoweit konnten auch MaRgaben zur Frage der Neuheit der Methode aus der

MeMBV lUibernommen werden.

Ferner ware aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE festzulegen, dass fur die Bewer-
tung von Methoden mit Hilfsmitteln ein eines eigenes fristgebundenen Verfah-
ren -evtl. auch auBerhalb des GBA - geschaffen werden sollte, das niedrigeren Evi-
denzanforderungen und kurzeren Fristen unterliegt. Gerade bei Hilfsmitteln niedri-
ger Risikoklasse wird ein umfangreiches Nutzenbewertungsverfahren mit einer re-
gelmahigen Dauer von drei Jahren als Uberzogen gewertet; so wurde im Rahmen
der Nutzenbewertung der CGM die Erfahrung gemacht, dass zwar dann irgendwann
ein positives Votum des IQWIG vorlag, aber bereits vorher Selektivvertrage der Ein-
zelkassen mit dem Nachfolgeprodukt geschlossen worden waren. Insoweit sollte
eine Frist bis zu einem Jahr festgelegt werden, innerhalb dessen ein entsprechen-

des Methodenbewertungsverfahren abgeschlossen werden sollte.

Insgesamt ergeben sich durch die vorhandene Rechtsprechung und die derzeitig
vorgesehene Gesetzesfassung auch Wertungswiderspriche mit dem § 137h Verfah-
ren: Wahrend in diesem Verfahren den Krankenhausern freigestellt ist, ob sie Me-

thoden mit Hochrisikoprodukten einer Methodenbewertung unterziehen wollen
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bzw. dies beantragen, muss der GKV Spitzenverband die Uberpriifung von Methoden
mit Hilfsmitteln, die regelmafig niedrigeren Evidenzklassen angehoren, regelhaft
beantragen, unter Umstanden sogar bereits fur Produkte, die im Hilfsmittelver-
zeichnis gelistet sind. Hier sieht die BAG SELBSTHILFE eine dringendere Notwendig-
keit, Methoden mit hohen Risiken fur Patientinnen und Patienten einer Bewertung

Zu unterziehen.

Soweit an dem Vorhaben einer Abgrenzung der Methodenbewertung- Hilfsmittelver-
sorgung in der Verfahrensordnung des GKV-Spitzenverbandes festgehalten werden
sollte, wird um ein Mitberatungsrecht auch der Patientenvertretung in diesem
Punkt gebeten. Fur Patientinnen und Patienten ist diese Frage haufig hochrelevant,

da hiervon abhangen kann, ob und wann sie ein Hilfsmittel erstattet erhalten.

7.) Beteiligung von Interessenvertretungen der Patientinnen und Patienten (§

140f SGB V GesE, Patientenbeteiligungsverordnung)

Die BAG SELBSTHILFE begriiBt die vom Gesetzgeber mit der Anderung des § 140f
SGB V vorgesehene Unterstiitzung der maBgeblichen Patientenorganisationen. Eine
Entschadigung der maBgeblichen Patientenorganisationen fur ihren Aufwand ist
bisher nicht erfolgt. Die Patientenorganisationen tragen mit ihrer Arbeit der Blinde-
lung und Artikulierung von Patienten- und Verbraucherinteressen wesentlich dazu
bei, Entscheidungen unter anderem im Gemeinsamen Bundesausschuss an Patien-

teninteressen auszurichten.

a. Zur Regelung des §140 f Absatz 8 (neu)

Diese Regelung sieht eine Aufwandsentschadigung im Umfang von 50 € je neu be-
nannte Person vor, zu entrichten an den Koordinierungsausschuss der Patientenver-

tretung.

Die Klarstellung, dass der Koordinierungsausschuss insgesamt dem jeweiligen Gre-
mium gegenuber den von Absatz 8 erfassten Aufwand geltend machen kann, ist

sinnvoll. Der Koordinierungsausschuss wurde eingerichtet, um den gesetzlich gefor-
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derten Prozess zur Herstellung des Einvernehmens nach §140f SGB V zu organisie-

ren.

Die BAG SELBSTHILFE weist jedoch darauf hin, dass die in der Begrindung genann-
ten MaBnahmen nicht den gesamten Prozess abbilden, der im Zusammenhang mit
Benennungen notwendig ist. Die hier formulierte Finanzierungsidee bezieht sich
ausschlieBlich auf die in direktem Zusammenhang mit Sitzungen des Koordinie-
rungsausschuss selbst entstehenden Aufwendungen, die vom Umfang her mit einem

Betrag von 50 € nicht abgegolten sind. Dieser Aufwand umfasst:

o Die Uberpriifung moglicher Interessenskonflikte

e Die Entscheidung zu Akkreditierungen, Offenlegungserklarungen sowie mog-

lichen Interessenskonflikten

e Die Herstellung des Einvernehmens zwischen den maBgeblichen Organisatio-

nen

e Klarung von Benennungsfragen auf der Landesebene

Die BAG SELBSTHILFE schatzt den oben beschriebenen Aufwand fur Benennungen in
direktem Zusammenhang mit Sitzungen des Koordinierungsausschusses auf mindes-

tens 120 € pro benannter Person.

b. Wichtige andere, bisher nicht finanzierte Aufgaben der maBgeblichen Or-

ganisationen

Bevor eine Benennung durchgeflihrt werden kann, muss in jeder einzelnen Organi-
sation uber Beteiligungsrechte informiert, fur aktives Engagement geworben und
Interessierte sowie Aktive vernetzt werden. Nach der Benennung ist die entsenden-
de Organisation gehalten, diese Person in interne Kommunikations- und Meinungs-
bildungsprozesse einzubinden, um so die Wahrnehmung des Beteiligungsrechtes zu

reflektieren und weiter zu entwickeln

Unabhangig davon besteht ein hoher Abstimmungsaufwand in den entsendenden

Organisationen und zwar sowohl auf Bundes- als auch auf Landesebene sowie zwi-
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schen den Landern und Ebenen. Dieser Aufwand ist weder in den bestehenden An-
spruchen der Patientenvertretung gemal § 140f Absatz 5-7 noch durch den neuen
Absatz 8 abgebildet.

Daher halt die Patientenvertretung uber den nun vorgesehenen pauschalen Betrag
hinaus eine grundlegende strukturelle Starkung der Patientenorganisationen fur

dringend erforderlich. Hierfur bedarf es wesentlich weitergehender Mainahmen.

b. Angleichung der Regelungen fiir Bund und Land

Unabhangig davon schlagt die BAG SELBSTHILFE im Sinne der Gleichbehandlung auf
Landes- und Bundesebene vor, im aktuellen Gesetzgebungsverfahren die fur die
Patientenbeteiligung auf Landesebene bestehenden Unterstlitzungsmoglichkeiten
auf die Bundesebene zu Ubertragen. Dies betrifft Regelungen zu Verdienstausfall
und Aufwandsentschadigung bei Koordinierungsausschusstreffen, Abstimmungstref-

fen und Fortbildungen.

Daruber hinaus fehlen entsprechende Regelungen fir die Patientenbeteiligung ins-
besondere beim Institut fur Qualitat und Transparenz im Gesundheitswesen
(IQTiG), beim Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWiG) und im Rahmen der Patientenbeteiligung nach § 135 Absatz 2 SGB V (Ge-

meinsamer Ausschuss Qualitatssicherung).

Die BAG SELBSTHILFE schlagt deshalb vor, den § 140f Absatz 6 SGB V wie folgt zu

erganzen:

,Der Anspruch auf Unterstlitzung gilt entsprechend auch fiir die vorgesehenen Be-
teiligungsrechte bei den in § 137a und § 139a genannten Instituten und im Zusam-

menhang mit 8 135 Absatz 2. Der Anspruch nach Absatz 5 besteht auch fiir Fortbil-
dungen, Schulungen sowie Koordinierungs- und Abstimmungstreffen der sachkundi-

gen Personen. “

Der mit der vorgeschlagenen Regelung verbundene finanzielle Aufwand ist auferst
uberschaubar. Die dadurch entstehenden Kosten hierfiir werden bei jahrlich 12 Ko-

ordinierungsausschusstreffen (ca. 20 Personen), 10 auf einen Unterausschuss bezo-
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gene Abstimmungstreffen (ca. 25 Personen), 25 auf eine AG bezogene Abstim-
mungstreffen (ca. 6 Personen), 20 Fortbildungen (ca. 15 Personen) auf maximal
200.000 € jahrlich geschatzt.

c. Empfehlungen des Bundesrates

Die Patientenvertretung unterstlitzt den vom Bundesrat in seiner Stellungnahme
zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung vorge-
tragenen Vorschlag zur Klarstellung des Umfangs der Kostentragungspflicht des Me-
dizinischen Dienstes der Krankenversicherung in § 279 Absatz 4a SGB V zum Schutz
der Beteiligungsrechte der Patientinnen und Patienten. Ziel der Regelung ist eine
Gleichbehandlung aller Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter unabhangig
von der Institution und dem Bundesland, in welcher die Beteiligungsrechte wahrzu-

nehmen sind.

d. Erganzung: Verpflichtung zur Vorlage von Unterlagen

Aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE sind jedoch weitere Erganzungen notwendig,
welche sich - auch - aus Umsetzungsproblemen des § 4 Abs. 4 Patientenbeteili-
gungsverordnung ergeben. So wurden bei der Ausgestaltung der Festbetrage fur
Horhilfen nur unzureichend vollstandige Unterlagen zur Verfuigung gestellt; leider
wurde in einem spateren Gerichtsverfahren dann die Klagebefugnis der dort betei-

ligten Patientenvertreter verneint.

Vor diesem Hintergrund bittet die BAG SELBSTHILFE explizit darum, die entspre-
chende Regelung des § 4 Abs. 4 Patientenbeteiligungsverordnung in das Gesetz (8
140f Abs. 4) aufzunehmen (Erganzungen ggu. § 4 Abs. 4 PatBetVO kursiv):

,Die Beteiligung nach § 140f Abs. 4 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch hat frih-
zeitig zu erfolgen. Dazu werden den in § 2 Abs. 1 genannten und den nach § 3 aner-
kannten Organisationen und den durch sie einvernehmlich benannten Patientenver-
tretern die erforderlichen Unterlagen rechtzeitig und vollstandig zur Verfiigung

gestellt und ihnen eine angemessene Frist zur Stellungnahme oder zur Vorberei-
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tung auf die anschliefende miindliche Erérterung eingeraumt. Bei der Uberarbei-
tung des Hilfsmittelverzeichnisses und der Festbetrdge sind alle Unterlagen zur
Verfiigung zu stellen, die die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit und die Sicherung
der Qualitdt in der jeweiligen zu beratenden Produktgruppe betreffen. Dazu geho-
ren auch die zugrundeliegenden Unterlagen der Hersteller zu den Hilfsmitteln
(Produktbeschreibungen und Produktpreise) sowie die Kriterien (Anforderungen an
Produkte und Stand der Technik), die zur Einbeziehung des jeweiligen Produktes

ftihren. “

8.)Richtlinie zum Schutz der Sozialdaten der Versicherten (8 217f Abs. 4b
GesE)

Die BAG SELBSTHILFE begruft diese Regelung uneingeschrankt.

9.)Sehhilfen (Korrektur des § 33 Abs. 2, 3 SGB V)

Die BAG SELBSTHILFE bittet - auch angesichts neuerer hochstrichterlicher Recht-
sprechung - um Korrektur der Ausnahmeregelung des § 33 bei Sehhilfen, welche

durch ihre Ausgestaltung praktisch ins Leere lauft:

Mit dem Gesetz zur Modernisierung der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-
Modernisierungsgesetz) 2003 wurde in § 33 Abs. 2 SGB V eine Regelung eingefuhrt,
die bei der Berechtigung fiir die Inanspruchnahme von Sehhilfen zur Verbesse-
rung der Sehfahigkeit allein auf die bestkorrigierte Sehscharfe (Visus) abstellt.
Hergeleitet wird diese Interpretation der Regelung aus einem Verweis auf eine Re-
gelung der WHO, in welcher allerdings nur in der deutschen Ubersetzung (GM) und
nicht in der Originalversion der Passus der ,,bestmoglichen“ Korrektur enthalten

ist.

Die aktuell bestehende Situation ist mit dem Fall vergleichbar, dass man einem

beinamputierten Versicherten die Prothese nicht zur Verfugung stellt, weil er mit
der ,,hinzugedachten“ Prothese ja laufen kann - der unmittelbare Behinderungs-
ausgleich schon bewirkt ist. Dass dieses Ergebnis absurd erscheint, wird wohl nie-

mand ernsthaft bestreiten. Auch der Deutsche Bundestag hat bereits in seinem
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Bericht vom 06.08.2007 diese Folge bezogen auf die Sehhilfenversorgung als "nicht
hinnehmbar” bezeichnet und gesetzgeberischen Handlungsbedarf erkannt (Deut-
scher Bundestag, Drucksache 16/6270 S. 46).

Daraus resultiert eine besondere Harte fur einen Teil der gesetzlich Krankenversi-
cherten. Betroffen sind Versicherte, die ohne Korrektion, d. h., ohne Brille oder
Kontaktlinse, eine massive Sehbeeintrachtigung aufweisen, also nahezu blind sind,
mit bestmoglicher Sehhilfenkorrektur aber nicht mehr zum anspruchsberechtigten
Personenkreis im Sinne von § 33 Abs. 2 rechnen. Das sind zum Beispiel Patienten

mit pathologischer Myopie oder Aphakie (Linsenlosigkeit).

Die in § 33 Abs. 2 getroffenen Regelungen sind, da sie auf ein bestkorrigiertes Seh-
vermogen (d.h. mit Sehhilfe) mit der bereits hinzugedachten Sehhilfenversorgung
abstellen, nur schwerlich mit der Zielsetzung des § 33 Abs. 1S. 1 SGB V, einen
moglichst weitgehenden Behinderungsausgleich zu bewirken, in Einklang zu brin-
gen. Aufgrund der wegen der Fehlsichtigkeit erforderlichen hohen Brechkraft der
Linse und dem damit eingeschrankteren Angebot an Sehhilfen, fallen in den be-
schriebenen Fallkonstellationen oft erheblich hohere Kosten an als bei Personen
mit leichten oder maRigen Sehfehlern. Dies bedeutet eine besondere finanzielle
Belastung, die die Betroffenen teilweise nicht aufbringen konnen. Die Problematik
betrifft sowohl Personen, die eine Brille benotigen als auch solche, fur die eine
Kontaktlinsenversorgung im Sinne von § 33 Abs. 3 in Verbindung mit der Hilfsmittel-
richtlinie indiziert ist. Die aktuelle Gesetzeslage hat zur Konsequenz, dass Men-
schen mit einer sehr gravierenden Fehlsichtigkeit, die sich eine Brillen- oder Kon-
taktlinsenversorgung nicht leisten konnen, vermeidbare, aber ganz erhebliche Ein-

schrankungen im alltaglichen Leben haben.

Immer wieder kam es daher in den letzten Jahren auch zu gerichtlichen Auseinan-
dersetzungen. Dabei hat das BSG in seinem Urteil vom 23.06.2016 - B 3 KR 21/15 R
- jungst auf folgendes hingewiesen: ,,Der Gesetzgeber wird sich aber damit ausei-
nanderzusetzen haben, dass sich das Regelwerk der WHO im Jahr 2010 geandert
hat, und priifen miissen, ob das Konzept, das allein auf den Schweregrad der
Sehbehinderung abstellt und nicht (auch) auf die mit einer Sehhilfe erreichbare

Verbesserung des Sehvermogens, soweit dieses so weit eingeschrankt ist, dass die
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Teilnahme am gesellschaftlichen Leben ohne Sehhilfe nicht moglich ist, noch dem

heutigen Verstandnis eines unmittelbaren Behinderungsausgleichs entspricht.“.

Will man die Intention aufgreifen, Versicherte nur bei medizinisch/
therapeutischem Anlass oder bei gravierenden teilhabeeinschrankenden Auswirkun-
gen mit Sehhilfen zu versorgen, dann muss das bisherige Leistungsrecht zumindest
so erganzt werden, dass als Voraussetzung fur den Anspruch auch ein hoher Grad
der funktionellen Beeintrachtigung aufgrund der Sehschadigung ohne Korrektur aus-
reichend ist und zwar unabhangig davon, welches Sehvermogen mit Korrektur er-
reicht wird. Das ist bei Dioptrienwerten von mindestens 5 Dpt Kurz- oder bei min-
destens 5 Dpt. Weitsichtigkeit oder bei mindestens 2,5 DPT Astigmatismus in jedem
Fall anzunehmen. Beispiele konnen aber auch eine zusatzlich bestehende Gehorlo-
sigkeit oder besonders schwerwiegende Beeintrachtigung des Horvermogens sein,

zu deren Ausgleich ein gutes Sehvermogen absolut notwendig ist.

Wird ein Versicherter in diesen Fallen nicht adaquat mit einer Sehhilfe versorgt, ist
ihm ein eigenstandiges Leben ohne standige Unterstutzung durch Dritte nicht mehr
moglich. Diese Person misste, wenn sie nicht mit einer Sehhilfe versorgt werden
kann, Eingliederungshilfe fur behinderte Menschen und/oder Leistungen der Pfle-
geversicherung in Anspruch nehmen, um ihren Alltag organisieren zu konnen. Das
fangt bei der Aufnahme von Informationen (Lesen, Fernsehen etc.) an, setzt sich
fort bei der taglichen Selbstversorgung uber die eigenstandige Mobilitat innerhalb
und auBerhalb der Wohnung bis hin zur beruflichen und gesellschaftlichen Teilhabe.
In diesen Fallen geht es also nicht nur darum, einen vollstandigen Behinderungsaus-
gleich im Sinne von § 33 Abs. 1 SGB V, sondern bereits die Befriedigung elementa-

rer Grundbedurfnisse des taglichen Lebens zu ermoglichen.

§ 33 Abs. 2 Satz 2 ff. SGB V konnte etwa wie folgt neu gefasst werden:

,Fur Versicherte, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, besteht der Anspruch auf
Sehhilfen, wenn sie auf Grund ihrer Sehschwache oder Blindheit, entsprechend der
von der Weltgesundheitsorganisation empfohlenen Klassifikation des Schweregrades
der Sehbeeintrachtigung, auf beiden Augen eine schwere Sehbeeintrachtigung min-

destens der Stufe 1 aufweisen oder wenn ohne Korrektion auf beiden Augen eine
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schwerwiegende funktionelle Beeintrachtigung besteht. Das ist insbesondere der
Fall, wenn ein Korrektionsbedarf von => 5 Dpt- Myopie oder =>5 Dpt. Hyperopie
oder => 2,5 Dpt. Astigmatismus besteht. Anspruch auf therapeutische Sehhilfen be-
steht unabhangig vom vorhandenen Sehvermogen, wenn diese der Behandlung von

Augenverletzungen oder Augenerkrankungen dienen.“

Zumindest sollte jedoch in einem ersten Schritt der Verweis in § 33 Absatz 3 auf
Absatz 2 gestrichen werden. Denn dann ist zumindest fir die Versorgung mit Kon-
taktlinsen der oben beschriebene Zirkelschluss nicht mehr zulassig, so dass diese
dann verordnet werden konnen, wenn die weiteren Voraussetzungen der medizini-
schen Notwendigkeit des GBA vorliegen. Gerade bei Kontaktlinsen haben Betroffe-
ne namlich das Problem, dass hier so weitgehender Ausgleich bei bestmoglicher
Korrektur fast immer moglich ist, so dass diese Regelung praktisch leerlauft. Im
Einzelnen wird daher teilweise auch in der Literatur® die Verfassungwidrigkeit die-

ser Norm angenommen.

10.) Erweiterung der Verordnungsfahigkeit der Podologie auf mit dem

diabetischen FuBsyndrom vergleichbare Erkrankungen

Die BAG SELBSTHILFE bittet dringend darum, gesetzlich festzulegen, dass MaBnah-
men der podologischen Therapie auf Erkrankungen zu erweitern sind, deren Scha-
digungen der des diabetischen FuBes entsprechen und mit diesen vergleichbar sind
bzw. dem GBA den entsprechenden Auftrag zu erteilen. Die Patientenvertretung
hatte 2015 einen entsprechenden Antrag im Gemeinsamen Bundesausschuss ge-
stellt, musste diesen im Mai 2016 allerdings zuruickziehen, da das Risiko bestand,
dass der GBA nicht aufgrund einer Vergleichbarkeit der Schadigungsbilder zu einer
Erweiterung der in Frage kommenden Krankheiten, sondern aufgrund einer Metho-
denbewertung zu einem Ausschluss der Methode auch fur den diabetischen Ful
kommen konnte. Aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE war jedoch die Frage - auch
angesichts entsprechender Urteile des LSG und des BSG - nicht anhand einer Evi-
denzbewertung zu diskutieren, sondern anhand einer Vergleichbarkeit der Schadi-

gungsbilder.

® Wrase, Zur VerfassungsmaBigkeit des Leistungsausschlusses bei Sehhilfen nach § 33 Abs. 2, Abs.3S. 1i.V.m.
8§ 12 Hilfsmittel-RL in: NZS, 2014, 569 ff
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Dem Antrag lag folgender Sachverhalt zugrunde:

MaBnahmen der Podologischen Therapie sind gem. Abschnitt E der Heilmittel-

Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses nur dann verordnungsfahig, wenn

— sie zur Behandlung krankhafter Schadigungen am FuB3 dienen, und zwar infolge
Diabetes mellitus (diabetisches FuBsyndrom) bei vorliegender Neuro- oder Angi-
opathie ohne Hautdefekt und

— die Patienten ohne diese Behandlung unumkehrbare Folgeschadigungen der Fu-

Re erleiden wirden.

Nach Auffassung des Landessozialgerichtes Schleswig Holstein ist diese Beschran-
kung der Verordnungsfahigkeit der Podologischen Therapie in der Heilmittel-
Richtlinie auf die Diagnose des Diabtischen FuBsyndroms rechtswidrig, soweit auch
andere Erkrankungen als das diabetische FuBsyndrom die gleichen Schadigungen
verursachen konnen und daher ebenso ein Anspruch auf Krankenbehandlung nach §
27 SGB V besteht (Schleswig-Holsteinisches Landessozialgericht, 11.02.2015, L 5 KR
10/15 B ER).

Mit Urteil vom 16.11.1999, B 1 KR 9/97 R, hatte das Bundessozialgericht klarge-
stellt, dass unter bestimmten Voraussetzungen ein Anspruch auf die podologische
Therapie als Krankenbehandlung nach § 27 SGB V besteht:

»Zieht eine Krankheit in unbehandeltem Zustand zwangsldufig oder mit hoher
Wahrscheinlichkeit weitere Erkrankungen nach sich, so sind medizinische Mafinah-
men, die dem entgegenwirken und eine Verschlechterung des Gesamtgesundheits-
zustandes verhdiiten sollen, als Behandlung der Grundkrankheit und damit als Kran-
kenbehandlung iS des § 27 Abs. 1 SGB V aufzufassen. “(BSG, a.a.0, Rz. 22).

Zugrunde lag der Fall einer Patientin mit FuBerkrankungen infolge von Diabetes

mellitus.
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Doch schon das BSG hat deutlich gemacht, dass es keine entscheidende Rolle spielt,
ob die zu befiirchtenden Komplikationen an den FuBen unmittelbar als Ausformung
der diabetischen Grunderkrankung aufzufassen sind oder auf die ihrerseits als
Krankheit anzusehende Mikroangiopathie und Polyneuropathie. Entscheidend sei
allein, ob die Auswirkungen der Erkrankung auf den Gesamtgesundheitszustand ei-
ne unmittelbare, konkrete Gefahr mit sich bringen, dass ohne podologische MaR-

nahmen Folgeschaden auftreten. (BSG, a.a.O, Rz. 22).

Dennoch wurde die Verordnungsfahigkeit der Podologischen Therapie in der Heil-

mittel-Richtlinie auf das Diabetische FuBsyndrom beschrankt.

Infolge einer Anfrage des LSG Berlin-Brandenburg hat der G-BA in einer Stellung-
nahme ausgefuhrt, dass eine ,,Ausdehnung auf andre Indikationen [...] von Seiten
des BMG [...] nicht gewlinscht gewesen sei.“ (LSG Berlin-Brandenburg, 23.07.2014, L
9 KR 54/11, Rz. 46).

Sowohl das LSG Berlin Brandenburg als auch das Schleswig-Holsteinische LSG be-

zeichnen dies als offenkundig sachwidrige Differenzierung.

MaRgeblich fuir eine Verordnungsfahigkeit der Podologischen Therapie muss daher
sein, ob die gleichen Schadigungen und Wundheilungsstorungen sowie die Notwen-
digkeit einer podologischen Therapie auch in anderen Fallen auftreten konnen, um
neue bzw. eine Verschlechterung von Krankheitszustanden zu verhindern. Dies kann
bei vorliegender Neuro- oder Angiopathie auch infolge anderer Grunderkrankungen

als Diabetes mellitus der Fall sein.

Schon das Diabetische FuBsyndrom ist ein Komplex aus verschiedenen Krankheits-
bildern. Das Diabetische FuBsyndrom wird durch die Nationale Versorgungsleitlinie
wie folgt definiert:

,Unter dem Begriff des diabetischen Fufisyndroms werden verschiedene Krank-
heitsbilder zusammengefasst, die durch unterschiedliche Atiologie und Pathome-
chanismen gekennzeichnet sind. Allen gemeinsam ist, dass Ldsionen am Fuf3 des

Patienten mit Diabetes mellitus zu Komplikationen filihren kbnnen, die bei verzo-
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gerter oder ineffektiver Behandlung die Amputation der gesamten Extremitdt zur
Folge haben kénnen.

Die Fupkomplikationen bei Menschen mit Typ-2-Diabetes werden insbesondere
durch die Schddigungen der Gefdf3e (Makroangiopathie) und der Nerven (Neuropa-
thie) verursacht. Sowohl die schlechtere Wahrnehmung von krankhaften Verdnde-
rungen an den Flifien, als auch die hohere Wahrscheinlichkeit der Entstehung auf-
grund von Durchblutungsstorungen fiihren in einen Circulus vitiosus, an dessen
Ende Amputationen an den Extremitdten stehen kénnen, die massive Einschrdn-
kungen fiir den Patienten mit deutlich herabgesetzter Lebensqualitédt bedeuten.“

(Nationale VersorgungsLeitlinie Typ-2-Diabetes, 2010)

Laut Leitlinie sind FuBlasionen bei Diabetikern also das Ergebnis eines multifaktori-
ellen Geschehens. Durch die Heilmittelrichtlinie und den Heilmittelkatalog werden
entsprechend als Voraussetzung fur eine podologische Behandlung nachweisbare
Gefuhls- und/oder Durchblutungsstorungen der FiBe (Makro-, Mikroangiopathie,
Neuropathie, Angioneuropathie) definiert, bei gleichzeitig vorliegender funktionel-
ler/struktureller Schadigung des FuBes (Hyperkeratose und/oder pathologisches

Nagelwachstum).

Des Weiteren kommt die Podologische Therapie infolge der BSG-Entscheidung von
1999 nur bei Patientinnen und Patienten in Betracht, die ohne diese Behandlung
unumkehrbare Folgeschadigungen der FuBe, wie Entzindungen und Wundheilungs-

storungen erleiden wiurden.

Treffen alle Voraussetzungen zu, kann die Podologische Therapie laut Heilmittelka-

talog verordnet werden.

Unter denselben drei Voraussetzungen muss aber die Podologie auch in anderen
Fallen verordnungsfahig sein, weil ein Anspruch auf Krankenbehandlung nach § 27
SGB V besteht. In der Versorgungsrealitat kann nicht nur das Diabetische FuBsyn-
drom zu solch einer behandlungsbedurftigen Situation fuhren, sondern es gibt ver-
schiedene Grunderkrankungen, die genau wie das diabetische FuBsyndrom durch
Polyneuropathien und/oder periphere Angiopathien zu Wahrnehmungs-, Durchblu-

tungs- und Wundheilungsstorungen fuhren konnen.
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In der Podologie werden solche Patienten als Risikogruppe bzw. Risikopatienten
klassifiziert (vgl. Ausbildungs- und Prufungsverordnung fur Podologinnen und Podo-
logen (PodAPrV, Anlage 1 und entsprechende staatliche Lehrplane der Lander).

Patienten aufgrund ,,[...] einer verminderten, gestorten oder fehlenden Wahrneh-
mung von Schmerz, Druck, Verletzung, Kdlte, Wdrme sind gefdhrdet. Verletzun-
gen, Entziindungen und Infektionen an ihren Fiissen nicht wahrzunehmen. Eine
verminderte Infektabwehr, die durch Krankheit und/oder Therapie bedingt ist so-
wie eine verminderte Durchblutung foérdern das Risiko, so dass entstandene Verlet-
zungen schlecht oder nicht mehr heilen und zum Beispiel Amputationen zur Folge

haben kénnen.“ (Schweizer Podologenverband; Risikogruppen).

Folgende Risiken fallen unter diese Definition:

— Stoffwechselerkrankungen (z.B. Diabetes mellitus mit Polyneuropathie,
Sklerodermie, usw.)

— Erkrankungen im rheumatoiden Formenkreis (z.B. chronische Polyarthitis)

— Durchblutungsstorungen (arterielle und venose)

— Geriatriepatienten

— Patienten mit neurologischen Faktoren (z.B. Polyneuropathie, Lahmungen,
Multiple Sklerose, Poliomyelitis usw.

— Einnahme von Medikamenten (z.B. immunsuppressiven Medikamenten, An-
tikoagulantien, Cortison

— Bluterkrankheit (Hamophilie) und Blutungsneigung (Hamorrhagische Diathe-

se)

Um den vergleichbaren Sachverhalten in der Heilmittel-Richtlinie gerecht zu wer-

den, konnte wie folgt vorgegangen werden:

Im Heilmittelkatalog wird die Diagnosegruppe, der das diabetische FuBsyndrom zu-

zuordnen ist, entsprechend der ICD-10 Klassifizierung wie folgt definiert:

— Polyneuropathie und/oder periphere Angiopathie der unteren Extremitat bei
anderenorts klassifizierten Krankheiten (Wahrnehmungs-, Durchblutungs- und

Wundheilungsstorungen)
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o Schadigungen der Haut und der Zehennagel bei nachweisbaren Geflhls-

und/oder Durchblutungsstorungen der FuiBe ohne Hautdefekt

Unter die Beispiele der Diagnosegruppe wirden dann Krankheitsbilder der Risiko-

gruppe aufgefuhrt werden wie zum Beispiel Diabetes mellitus, Sklerodermie und

Rheumatoide Arthritis, Multiple Sklerose und Atherosklerose.

Die BAG SELBSTHILFE bittet daher dringend darum, gesetzlich festzulegen, dass

MaBnahmen der podologischen Therapie auf Erkrankungen zu erweitern sind, deren

Schadigungen der des diabetischen FuBes entsprechen und mit diesen vergleichbar

sind und dem GBA den entsprechenden Auftrag zu erteilen, diese Schadigungsbilder

festzulegen.

Berlin, 25. November 2016
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