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Stellungnahme der ABDA zum HHVG vom 25. November 2016

Allgemeines

Wir begrifRen das Gesetz als einen ersten Schritt zur Verbesserung der Versorgung der Versi-
cherten mit Hilfsmitteln. Zu Recht ist erkannt worden, dass die Ausschreibungsverfahren in der
Vergangenheit haufig zu einer qualitativ unzureichenden Versorgung geflihrt oder die Versi-
cherten zu Aufzahlungen gezwungen haben. Wir halten aber weitergehende Malnahmen fir
sinnvoll und notwendig.

Die Regelungen mussen sich ndher an der Versorgungspraxis orientieren. Der blrokratische
Aufwand sollte reduziert und nicht vergréRert werden. Dies betrifft Insbesondere die folgenden
Punkte:

— Von einer Anderung des Praqualifizierungsverfahrens ist abzusehen, da ein
funktionierendes System in Gefahr gebracht wird.

— Die angestrebte Dokumentationspflicht geht zu weit, da sie einen erheblichen birokrati-
schen Mehraufwand bedeutet, ohne dass ein Zusatznutzen fir die Qualitat der Hilfs-
mittelversorgung erkennbar ware.

Nachfolgend gehen wir auf einzelne Bestimmungen naher ein.

Zu einzelnen Bestimmungen (zu Artikel 1 — Anderung des Fiinftes Buch Sozialgesetz-
buch)

1. Zu Nummer 1 (§ 31 Absatz 1a)

Das aus der Gesetzesbegriindung ersichtliche Ziel, Rechtssicherheit bei der Einordnung neuer
Verbandmittel zu schaffen, ist zu begrifRen.

Es ist sachgerecht, dass der bislang sozialrechtlich nicht definierte Begriff des ,Verbandmittels
nunmehr geregelt werden soll. Hierbei begrifien wir die Zielrichtung des Gesetzgebers, dass
klassische Verbandmittel weiterhin unmittelbar als Verbandmittel Leistungen der GKV sein
sollen. Die Legaldefinition von Verbandmitteln stellt klar, dass die Verbandmitteleigenschaft
nicht entfallt, wenn das Produkt erganzend weitere Wirkungen hat, die der Wundheilung die-
nen. Dies kann beispielsweise der Fall sein, wenn das Produkt eine Wunde feucht halt, reinigt
oder geruchsbindend bzw. antimikrobiell wirkt. Die Legaldefinition erfasst also eine Vielzahl von
anerkannten Verbandmitteln, die zur Sicherstellung des medizinischen Versorgungsalltags ge-
hdren.

Jede Einschrankung dieser Definition wiirde dazu flihren, dass anerkannte und bewahrte Pro-
dukte zur Wundbehandlung nicht mehr erfasst sind. Das Risiko von Komplikationen und Kran-
kenhausaufenthalten steigt. Die unerwiinschte Folge ware, dass Versicherte mit langeren und
damit deutlich kostenintensiveren Heilungsprozessen rechnen mussten.

2. ZuNummer 9 (§ 126 Absatze 1a und 2)

Auf die geplanten Anderungen sollte verzichtet werden. Das aktuell geltende Verfahren stellt
sicher, dass die Praqualifizierungsstellen neutral und effektiv ihren gesetzlich vorgesehenen
Aufgaben nachkommen. Die Praqualifizierungsstellen werden auf der Grundlage der Vereinba-
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Stellungnahme der ABDA zum HHVG vom 25. November 2016

rung nach § 126 Absatz 1a SGB V vom GKV-Spitzenverband benannt und Giberwacht. Aus
dieser Vereinbarung ergeben sich alle Anforderungen fur neutrales und effektives Agieren. Es
sind diesbezlglich zahlreiche Nachweise zu erbringen, etwa zum Verfahrensablauf, zur Akten-
verwaltung und zur Ubermittlung der erforderlichen Daten an den GKV-Spitzenverband. Durch
Vertrage zwischen GKV-Spitzenverband und Praqualifizierungsstellen ist sichergestellt, dass
diese sich an den Empfehlungen des GKV-Spitzenverbandes ausrichten, welche dieser gemaf
seinem Auftrag nach § 126 Absatz 1 Satz 3 SGB V abgegeben hat.

Mit den geplanten Anderungen wiirden die oben beschriebenen und lber einen Zeitraum von
mehr als 5 Jahren eingeiibten Rahmenbedingungen flir den Ablauf der
Praqualifizierungsverfahren wegfallen. Alle Beteiligten missten sich auf neue Verfahrensab-
laufe einstellen. Dies ware zusatzlicher blrokratischer Aufwand fir alle Beteiligten ohne er-
kennbaren Mehrwert. Die geplanten Anderungen bringen zudem erhebliche Kosten und hohen
burokratischen Aufwand zulasten der etablierten Praqualifizierungsstellen mit sich.

Wir schlagen daher vor, von den unter Nummer 9 geplanten Anderungen Abstand zu nehmen.

3. Zu Nummer 10 (§ 127)
a. § 127 Absatz 1 Satz 4 und Absatz 1b

Wir begriRen die im Gesetzesentwurf erkennbare Absicht, den Qualitatsdefiziten im Rahmen
von Ausschreibungen entgegenzutreten. Gemal § 127 Absatz 1 Satz 4 SGB V sollen Vertrage
aufgrund von Ausschreibungen auch mit mehreren Leistungserbringern méglich sein. Gemal §
127 Absatz 1b SGB V werden Zuschlagskriterien au3er dem Preis und den Kosten als verbind-
lich festgeschrieben, soweit die qualitativen Anforderungen der Liefer- und Dienstleistungen
nicht erschépfend in der Leistungsbeschreibung festgelegt sind. Diese diirfen 40 v.H. nicht
unterschreiten.

Diese Regelungen waren zwar ein erster Schritt zur Verbesserung der Qualitat in den von Aus-
schreibungen betroffenen Versorgungsbereichen. Die Mallnahmen greifen allerdings zu kurz,
um effektiv zu sein.

Es hat sich in der Vergangenheit gezeigt, dass die im Rahmen von Ausschreibungsverfahren
angebotenen Preise aufgrund des harten Preiswettbewerbs haufig so niedrig sind, dass eine
ordnungsgemale und aufzahlungsfreie Versorgung nur unter Inkaufnahme erheblicher Ver-
luste moglich ware. Das hat in der Regel zweierlei zur Folge: einen deutlichen Qualitatsverlust
und hohe Aufzahlungen durch den Versicherten. Die Erflillung des Versorgungsanspruchs des
Versicherten im Wege der Sachleistung nach § 33 Absatz 1 SGB V tritt in den Hintergrund.
Das Sachleistungsprinzip wird damit ausgehohlt.

Hieran andern die Neuregelungen kaum etwas. Den Krankenkassen kommt weiterhin aufgrund
der nicht abschlieRenden Liste von Zuschlagskriterien ein erheblicher Beurteilungsspielraum
bei der Ausgestaltung der Ausschreibung zu. Die neuen Zuschlagskriterien sollen aul3erdem
lediglich zu 40 v.H. maRgeblich sein. Damit bleibt der Preis das wesentliche Kriterium, die Ver-
sorgungsqualitat wird zweitrangig. Der Abschluss mit mehreren Leistungserbringern, als In-
strument gegen die Entstehung monopolistischer Strukturen grundsatzlich sinnvoll, ist lediglich
fakultativ und nicht zwingend vorgeschrieben. Angesichts des Spardrucks im GKV-System
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werden daher faktisch weiterhin Preis und Kosten die alles entscheidenden Kriterien bleiben,
auch wenn formal der Anschein erweckt wird, andere Kriterien wirden ebenfalls in die Ent-
scheidung einflielen.

Wir schlagen daher vor, auf das Instrument der Ausschreibung ganz zu verzichten und auf
Verhandlungsverfahren nach § 127 Absatz 2 SGB V zu setzen, um die flachendeckende
Versorgung zu garantieren.

b. § 127 Absatz 4a
Die Pflicht der Leistungserbringer zur Beratung der Versicherten ist ein zentrales Element der

Hilfsmittelversorgung. Der Umfang der Pflicht wird im neuen Absatz 4a konkretisiert. Die
Neuregelung ist grundsatzlich begriiRenswert.

Allerdings geht die in Satz 2 vorgeschriebene Dokumentationspflicht zu weit. Hiernach ist jede
Beratung schriftlich zu dokumentieren und durch Unterschrift des Versicherten zu bestatigen.
Damit wird ein unzumutbarer birokratischer Aufwand geschaffen, der insbesondere solche
Leistungserbringer belastet, die viele Versichertenkontakte zu bewaltigen haben. Hierdurch
werden sich Verzégerungen im Versorgungsablauf ergeben. Die Neuregelung ist tGberdies
Uberflissig, da bereits die existierenden Versorgungsvertrage auf die jeweilige Vertragssitua-
tion abgestimmte Regelungen zur Dokumentationspflicht enthalten. Sachgerecht ist es daher,
Ausnahmen fir einzelne Leistungserbringer bei der Dokumentationspflicht zu treffen.

Wir schlagen daher folgende Anderungen in Absatz 4a vor:
In Satz 2 wird ,in der Regel* erganzt, wie folgt:

,’Die Leistungserbringer haben die Beratung nach Satz 1 in der Regel schriftlich zu dokumen-
tieren und sich durch Unterschrift der Versicherten bestatigen zu lassen.”

Als Satz 4 wird neu eingeflgt:

,*Hierbei ist insbesondere ein Verzicht auf die Dokumentationspflicht nach Satz 2 in solchen
Fallen vorzusehen, bei denen das Hilfsmittel von geringem Wert ist oder der Wert vertragliche
Genehmigungsfreigrenzen unterschreitet.”

Der bisherige Satz 4 wird zu Satz 5.

C. § 127 Abséatze 5a und 5b

Wir unterstiitzen die nunmehr explizit vorgesehene Uberpriifung der Leistungserbringer durch
die Krankenkassen. Insbesondere kann diese dazu fuhren, die auch im Bereich von Vertragen
nach § 127 Absatz 2 SGB zum Teil hohen Aufzahlungsvolumina zu minimieren.

Allerdings sind auch hier die Mitwirkungspflichten der Leistungserbringer auf ein angemesse-
nes Mal zu reduzieren. Die in Satz 3 festgeschriebene Pflicht zur Ubermittlung der schriftli-
chen Bestatigung des Versicherten Uber die Versorgung sollte gestrichen werden. Ebenfalls
abzulehnen ist die noch weiter reichende Pflicht nach Satz 4, im Einzelfall die Dokumentation
des gesamten Versorgungsverlaufs vorzulegen. Diese Regelung ist erkennbar auf die Dauer-
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versorgung durch ein und denselben Leistungserbringer zugeschnitten. In vielen Fallen passt
sie nicht, etwa bezogen auf die Abgabe von Zubehdr oder konfektionierten Hilfsmitteln, wenn
insoweit kein besonderer Beratungsbedarf gegeben ist sowie auf die Versorgung durch meh-
rere Leistungserbringer. Ungeachtet dessen gilt auch hier, dass ein unbegriindet hoher biro-
kratischer Aufwand geschaffen wird, der Versicherte und Leistungserbringer unangemessen
belastet.

Wir schlagen daher in Absatz 5a Satz 3 die Streichung der Worte nach dem Wort ,erteilen® vor.
Aufderdem empfehlen wir die Streichung der Satze 4 und 5.

4. Zu Nummer 12 (§ 131)

Zu der Anderung in § 131 Absatz 4 SGB V ist anzumerken, dass Anderungen der Anlage V zur
Arzneimittelrichtlinie nur mit zeitlichem Vorlauf erfolgen kdnnen, damit eine korrekte Darstel-
lung der Erstattungsfahigkeit im Preis- und Produktverzeichnis gewahrleistet ist. Derzeit treten
solche Anderungen haufig riickwirkend in Kraft, weswegen sie sich zum Zeitpunkt der Abgabe
eines Produktes naturgemaf nicht korrekt abbilden lassen. Dieser Missstand wurde durch die
geplante Anderung in § 131 Absatz 4 SGB V verschérft.

Es ware daher durch entsprechende gesetzliche Regelung sicherzustellen, dass Anderungen

der Arzneimittelrichtlinie — wie derzeit beispielsweise bei Anderungen von Anlage VIl zur Arz-

neimittelrichtlinie gehandhabt — frihestens vier Wochen nach Ablauf des Tages der Verdffentli
chung im Bundesanzeiger in Kraft treten.

5. Zu Nummer 14 (§ 139)

Die vorgesehene Aufnahme eines Hilfsmittels ins Hilfsmittelverzeichnis nur fir bestimmte Indi-

kationen fuhrt in der Versorgungspraxis zu Problemen und ist daher abzulehnen. Die Indikation
ist dem Leistungserbringer in vielen Fallen nicht bekannt und dirfte aus datenschutzrechtlichen
Grinden in der Regel auch nicht in Erfahrung zu bringen sein.

Wir schlagen daher vor, in Absatz 4 des Entwurfs den Satz 2 zu streichen.

Weiterer Anderungsbedarf

1. §126 Absatz1 SGBV

Die Versorgung mit Hilfsmitteln kann nur von Leistungserbringern erbracht werden, die hierzu
geeignet sind. Naheres hierzu legt der GKV-Spitzenverband in Empfehlungen fest. Dieses Re-
gelwerk beschreibt duflerst detailreich und umfassend Anforderungen bezogen auf genau defi-
nierte Versorgungsbereiche.

Dieser inhaltliche Mafstab ist dann sinnvoll, wenn es sich um komplexe, beratungsintensive
und potentiell gefahrbehaftete Versorgungssituationen handelt. Unpassend ist er jedoch dann,
wenn die Versorgung sich ohne besonderen Beratungs- und Anpassungsbedarf vollzieht, wie
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dies haufig bei der Abgabe von Zubehdr oder konfektionierten Hilfsmitteln anzunehmen ist. In
diesen Fallen bedarf es keines besonderen Eignungsnachweises, der fir alle Beteiligten nur
unndtige Burokratie bedeuten wiirde. Es bedarf insoweit einer Rickfliihrung der Eignungsan-
forderungen auf das gebotene MaR. In dem Zusammenhang verweisen wir darauf, dass das
Bundessozialgericht mit Urteil vom 21.7.2011, B 3 KR 14/10 R, festgestellt hat, dass mit der
gesetzlichen Neuregelung, die der erheblichen Ausweitung der Eignungskriterien durch den
GKV-Spitzenverband zugrunde lag, keine verscharften Zugangsbedingungen zur Hilfsmittel-
versorgung gewollt waren.

Die Empfehlungen des GKV-Spitzenverbandes sind noch aus einem weiteren Grund proble-
matisch. Sie stellen Erfordernisse auf, deren Vorliegen zumindest im Fall der Apotheken be-
reits in anderen Verfahren gepruft worden sind. Die apothekerliche Tatigkeit wird bereits durch
das Apothekengesetz und die Apothekenbetriebsordnung zur Gentlige reguliert. Nachweise, die
bereits zur Erlangung der Betriebserlaubnis erbracht worden sind, missen jedoch bisher im
Rahmen der Eignungsprifung erneut vorgelegt werden. Hierauf sollte kinftig verzichtet wer-
den.

Wir regen daher folgende Anderungen in § 126 SGB V aktuelle Fassung (a.F.) an:
Dem Absatz 1 Satz 3 wird folgender Satz 4 angefligt:

L,Ungeachtet der Empfehlungen nach Satz 3 ist von der Eignung geman Satz 2 auszugehen,
wenn es sich um eine Versorgung ohne besonderen Anpassungs- oder Beratungsbedarf han-
delt, sofern die Patientensicherheit nicht geféhrdet ist.”

Dem Absatz 1a wird folgender Satz 9 hinzugefugt:

,Die Krankenkassen und die geeigneten Stellen nach Satz 2 priifen das Vorliegen der Voraus-
setzungen nach Absatz 1 Satz 2 insoweit nicht, als dass diese bereits Gegenstand eines be-
rufsrechtlichen Priifungsverfahrens gewesen sind.*

2. §127 Absatz6 SGBV

Gemal § 127 Absatz 6 sollen der GKV-Spitzenverband und die maf3geblichen Leistungserb-
ringer-Organisationen auf Bundesebene Rahmenempfehlungen zur Vereinfachung und Ver-
einheitlichung der Durchflihrung und Abrechnung der Hilfsmittelversorgung abgeben.

Dieser gesetzliche Auftrag macht nur dann Sinn, wenn die Empfehlungen auch einheitlich von
den Krankenkassen umgesetzt werden. In den ersten Gesprachen, welche die Beteiligten im

Jahr 2016 geflihrt haben, wurde jedoch bereits deutlich, dass man die Empfehlungen seitens

einiger Krankenkassen nur als unverbindliche und in jeder Hinsicht modifizierbare Leitlinie an-
sieht.

Daher regen wir an, § 127 Absatz 6 SGB V wie folgt zu fassen:

,'Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fiir die Wahrnehmung der Interessen
der Leistungserbringer mal3geblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene schliel3en eine
Rahmenvereinbarung zur Vereinfachung und Vereinheitlichung der Durchfiihrung und Abrech-
nung der Versorgung mit Hilfsmitteln ab. ?In der Vereinbarung kénnen auch Regelungen iiber
die in § 302 Absatz 2 Satz 1 und Absatz 3 genannten Inhalte getroffen werden. °§ 139 Absatz 2
6
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bleibt unbertihrt. *Die Vereinbarung nach Satz 1 ist den Vertrdgen nach den Absétzen 1, 2 und
3 verbindlich zugrunde zu legen.”

In diesem Zusammenhang regen wir an, die Inhalte gemaf} § 302 Absatz 2 SGB V insgesamt
in die Vereinbarung zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den fur die
Wahrnehmung der Interessen der Leistungserbringer mafigeblichen Spitzenorganisationen auf
Bundesebene aufzunehmen. Derzeit legt der GKV-Spitzenverband diese Inhalte einseitig fest.
Dadurch geht wertvolles Expertenwissen aus dem Kreis der Leistungserbringer verloren.
Aulerdem fuhrt dies zu einem der Rechtsklarheit abtraglichen Nebeneinander der
Vereinbarung nach § 127 Absatz 6 SGB V und der Richtlinie nach § 302 Absatz 2 SGB V.

3. §127 Absatz7 SGBV

Angesichts einer grof3en Vielzahl zum Teil sehr komplexer Versorgungsvertrage kann es fur
Leistungserbringer zielflihrend sein, im Interesse einer schnellen und sicheren Versorgung der
Versicherten Hilfestellung bei der Vertragsdurchfihrung zu bekommen. Insbesondere die Viel-
zahl von Genehmigungsantradgen kann von einigen Leistungserbringern kaum alleine bewaltigt
werden. Eine datenschutzrechtliche Klarstellung ist fir solche Falle sinnvoll. Daher regen wir
an, dem § 127 einen neuen Absatz 7 hinzuzuflgen, der wie folgt lautet:

.| Soweit Leistungserbringer bei der Durchfiihrung der vertraglichen Beziehungen zu gesetzli-
chen Krankenkassen, insbesondere im Rahmen von Genehmigungsverfahren, ihre Verbdnde
oder sonstige Stellen in Anspruch nehmen, kénnen sie diesen zu diesem Zweck und soweit
erforderlich Verordnungsdaten (ibermitteln. Die nach Satz 1 in Anspruch genommenen Stellen
diirfen diese Daten nur im Rahmen dieser Zwecke verarbeiten und nutzen.*

25.11.2016
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