Erganzung zum Positionspapier der Interessengemeinschaft Hilfsmittelversorgung (IGHV) zu
Ausschreibungen im Hilfsmittelbereich vom 13.01.2015
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Konkretisierung des "Berechtigten Interesses" des Versicherten bei Ausschrei-
bungen in der Hilfsmittelversorgung
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|. Praambel

Die Praxis der bisherigen Ausschreibungen im Bereich der Versorgung mit Hilfsmitteln hat
gezeigt, dass die Anspriiche der Versicherten auf eine ausreichende, zweckmafiige und ihren
Einschrankungen angepasste Versorgung in vielen Fallen nicht erfullt werden. Es kommt da-
her malRgeblich darauf an, die Position der Versicherten im Falle von Ausschreibungen zu
starken. Hierbei ist besonders zu beachten, dass die Versicherten in der Regel nur durch den
Ausschreibungsgewinner mit Hilfsmitteln versorgt werden und ein Wechsel zu anderen Leis-
tungserbringern nur im Ausnahmefall mdglich ist. Dies fuhrt dazu, dass Ausschreibungsgewin-
ner ihre Monopolsituation ausnutzen kénnen. Daher missen die gesetzlichen Rechte der Ver-
sicherten bei Ausschreibungen gestarkt werden und die Anforderungen an die Krankenkassen
und die Leistungserbringer bei der Konzeption, Durchflihrung und Kontrolle der Leistungser-
bringung bei Ausschreibungen prazisiert und verscharft werden. Insbesondere muss sicherge-
stellt werden, dass die Patienten beim Missbrauch der Monopolstellung des Ausschreibungs-
gewinners ein "berechtigtes Interesse" geltend machen kénnen, um sich durch einen Leis-
tungserbringer ihrer Wahl versorgen lassen zu kdnnen.

Das vorliegende Papier unterbreitet daher Vorschlage zur Starkung der Position der Versicher-
ten und damit letztlich zur Verbesserung der Hilfsmittelversorgungen nach Ausschreibungen
und schlagt vor, diese Regelungen im § 33 SGB V zur Starkung der Patientenposition und in
88 126, 127 SGB V bei den vergaberechtlichen Anforderungen zu konkretisieren bzw. festzu-
schreiben.
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Erganzung vom 01.09.2015 zum Positionspapier der IGHV zu Ausschreibungen im
Hilfsmittelbereich
[l. Status Quo: Gesetzliche Rechte des Versicherten
> Sachleistungsprinzip: Erhalt einer aufzahlungsfreien medizinisch notwendigen Hilfsmittel-
versorgung
> Recht auf Beratung und Einweisung
> Recht des Versicherten zur Beteiligung bei der Hilfsmittelauswahl zwischen mehreren glei-
chermalen geeigneten und wirtschaftlichen Hilfsmitteln*
> Bei generischer Verordnung erfolgt die Hilfsmittelauswahl nach MalRgabe der Vertrage —
unter Bertcksichtigung der medizinischen Indikation und der individuellen Situation des
Versicherten (z. B. Wohnumfeld, familiare Situation) — durch den Leistungserbringer ge-
meinsam mit dem Versicherten.
> Anspruch auf mindestens eine aufzahlungsfreie medizinisch notwendige Hilfsmittelver-
sorgung (ausreichend, zweckméaRig, wirtschaftlich)
> Madglichkeit der Wahl einer héherwertigen Versorgung (Hilfsmittel und/oder Dienstleistung)
bei Ubernahme der Mehrkosten
> Abweichend von der Versorgung durch Vertragspartner, mit denen die Krankenkasse Ver-
trdge nach 8 127 Abs. 1 SGB V geschlossen hat, kann der Versicherte nach
§ 33 (6) S. 3 SGB V andere Leistungserbringer wahlen, wenn ein berechtigtes Interesse
besteht und er bereit ist, ggf. entstehende Mehrkosten zu tragen.
Il. _Konkretisierung der Bedingungen, unter denen ein "berechtigtes Interesse" des
Patienten besteht bzw. die Versorgung in unzumutbare Weise gestort ist,
d. h. Bedingungen, unter denen der Versicherte das Recht hat, andere Leistungs-
erbringer als den Ausschreibungsgewinner zu wéhlen
> Nichtbeachtung der Patientenrechte durch die Vertragsregelungen bzw. durch die Versor-
gungsprozesse des Ausschreibungswinners, z. B. hinsichtlich der gemeinsamen Produkt-
auswahl zwischen mehreren gleichermafRen geeigneten und wirtschaftlichen Hilfsmitteln?
> notwendige Zusatzausristung/-ausstattung wird vom Ausschreibungsgewinner nicht ange-
boten (z. B. Rollator mit Sitz)®
> keine zeitnahe Zurverfiigungstellung der Hilfsmittel*
> kein zeitnaher Service (Reparatur)®
> keine rechtzeitige Nachbesserung bei Leistungsstérung
> Storung des Vertrauensverhaltnisses zum Ausschreibungsgewinner
> bestehendes langjahriges Vertrauensverhaltnis zum bisherigen Leistungserbringer

1

2

3

4

5

8 6 Abs. 6 HilfsM-RL/§ 9 SGB V und § 33 SGB |

8§ 6 Abs. 6 HilfsM-RL

Quellen: Kommentar Becker/Kingreen SGB V Gesetzliche Krankenversicherung § 33 Randziffer 55;
Kasseler-Kommentar § 33 SGB V Randziffer 67

Quellen: Kommentar Becker/Kingreen SGB V Gesetzliche Krankenversicherung 8 33 Randziffer 55;
Kasseler-Kommentar § 33 SGB V Randziffer 67

Quellen: Kommentar Becker/Kingreen SGB V Gesetzliche Krankenversicherung § 33 Randziffer 55;
Kasseler-Kommentar § 33 SGB V Randziffer 67
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Erganzung vom 01.09.2015 zum Positionspapier der IGHV zu Ausschreibungen im
Hilfsmittelbereich

> Storung im Versorgungsablauf, z. B. Gefahrdung einer einheitlichen Versorgung
> zusammenhangende Versorgung — Haftungsprobleme (z. B. E-Rollstuhl und Anbauten)

> unzumutbare Versorgungen fir den Patienten durch viele verschiedene Leistungserbringer
(je Hilfsmittel ein anderer Ausschreibungsgewinner, Schnittstellen-/Abstimmungsprobleme,
Geféahrdung des ganzheitlichen Behandlungserfolgs, unklare Zustandigkeiten)

> Gesundheitsrisiko fur den Versicherten

> Storung des Versorgungsablaufs: Es handelt sich zum Beispiel um tbergreifende Versor-
gungen oder um eine mangelnde Umsetzbarkeit der Vertrage.

> Es entféllt die Bindung an den Ausschreibungsgewinner, wenn:
> der Versicherte von seiner Krankenkasse Uber die Leistungsbeschreibung und den Ver-
tragspreis fur seine Hilfsmittelversorgung nicht informiert wird.
> der Versicherte nachweislich eine aufzahlungspflichtige Versorgung des Ausschrei-
bungsgewinners zu gleichen Rahmenbedingungen bei einem anderen Leistungserbrin-
ger nach 8§ 126 SGB V gunstiger erhalten kann.

V. Status Quo: Rechte und Pflichten des Leistungserbringers

a) gesetzliche (untergesetzliche) Anforderungen
> Wirtschaftlichkeitsgebot nach § 12 SGB V

> Eignungsnachweis (dauerhaft): Erfullen der Voraussetzungen fir eine ausreichende,
zweckmaRige und funktionsgerechte Herstellung, Abgabe und Anpassung der Hilfsmittel
(8126 Abs. 1 S. 2 SGB V)

> Vertragserfordernis nach 88 126 Abs. 1 S. 1, 127 Abs. 1-3 SGB V

> Beachtung der in § 128 SGB V niedergelegten Grundsatze

> Beachtung des Sozialdatenschutzes

> Haftung (ggf. Produkthaftung), Gewahrleistung

> erganzende Anwendung der Vorschriften des BGB (siehe § 69 Abs. 1 S. 2 SGB V)
> Beachtung der Hilfsmittelrichtlinien

> Einhaltung des MPG (nur Produkte mit CE-Kennzeichen, Sonderanfertigungen nur nach
Konformitatsverfahren, Einsatz von Medizinprodukteberatern, u. A.)

> Abrechnung nach § 302 SGB V und dessen Ausfilhrungsbestimmungen, z. T. auch nach
8 300 SGB V (z. B. enterale Ernahrung)

b) vertragliche Anforderungen

Die zwischen Kostentrager und Leistungserbringer geschlossenen Vertrage enthalten weitere
Anforderungen an die Versorgung durch den Leistungserbringer (Vertragliche Anforderungen,
s. Beiblatt zum Positionspapier).
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Erganzung vom 01.09.2015 zum Positionspapier der IGHV zu Ausschreibungen im
Hilfsmittelbereich

V. Ergdnzende Vorschldge zur Sicherung der korrekten Umsetzung und zur Qualitats-
sicherung

a) Einfihrung eines Versorgungs-/Qualitatsberichts durch den GKV-Spitzenverband

> verpflichtende Durchfiihrung einer Befragung der Patienten zur Ergebnisqualitéat der Hilfs-
mittelversorgung, Aufzahlung etc. durch die Krankenkasse oder eine unabhangige Institu-
tion
und

> Verpflichtung der Ausschreibungsgewinner zur Erfassung der und Mitteilung Uber Aufzah-
lungen

> Verpflichtung der Krankenkassen zur Veroéffentlichung der zusammengefihrten Ergebnisse
der Patientenbefragungen und der erfassten Aufzahlungen

> jahrliche Berichterstattung durch den Patientenbeauftragten auf Grundlage der Kranken-
kassenberichte

b) verpflichtende Beratungs- und Informationspflicht

> Krankenkassen mussen ohne Nachfrage die Versicherten tber ihre Rechte und die wesent-
lichen Vertragsinhalte (insbesondere den Leistungsumfang ihrer Hilfsmittelversorgung und
die Preise) informieren.

c) Einfuhrung einer verpflichtenden Kontrolle der Umsetzung der Vertragsinhalte und
Sanktionierung

> Krankenkassen miussen die Einhaltung der Vertrage kontrollieren und Leistungserbringer
bei Nichteinhaltung der Vertragsinhalte (z. B. Falschberatung, unvollstandige Leistungsum-
fange, Lieferverzdgerungen, zu lange Reaktions-/Antwortzeiten bei notwendigen Service-
leistungen/Reparaturen) sanktionieren.

Stand: 1. September 2015
Interessengemeinschaft Hilfsmittelversorgung (IGHV)
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Beiblatt zum Positionspapier "Berechtigtes Interesse"

Rechte und Pflichten des Leistungserbringers

Vertragliche Anforderungen

Ergénzend zu den gesetzlichen Grundlagen, die Rechte und Pflichten der Leistungserbringer
definieren, enthalten die zwischen Kostentragern und Leistungserbringern geschlossenen
Vertrage ublicherweise eine Reihe von weiteren Anforderungen an die Versorgung, die im
Folgenden beispielhaft dargestellt werden. Die einzelnen Vertragspflichten variieren dabei
von Vereinbarung zu Vereinbarung, so dass die folgende Liste keinen Anspruch auf Voll-
standigkeit und Richtigkeit erheben kann. Auch kann nicht davon ausgegangen werden,
dass sich samtliche Vertragspflichten in allen Vertragen wiederfinden.

> Vorlage einer Praqualifizierungsurkunde

> z. T. zertifiziertes Qualitaitsmanagement-System (DIN EN 1SO 13485 bzw. 9001)
> zur Versorgung des Versicherten: Einsatz von fachlich qualifiziertem Personal

> Mitarbeiter: Beherrschen der deutschen Sprache in Wort und Schrift

> Teilnahme der Mitarbeiter an regelmassigen Fortbildungsmassnahmen in den relevanten
Versorgungsbereichen

> Durchfiihrung des Genehmigungsverfahrens (Kostenvoranschlag in der vereinbarten
Form z. B. eKV, mit vereinbarten Inhalten); Prifung der Genehmigungsfahigkeit der Un-
terlagen (z. B Verordnungsinhalt/Form)

> Vorlage einer ordnungsgeman ausgestellten arztlichen Verordnung; ,nicht alter als ..."

> Auswahl des medizinisch notwenigen, wirtschaftlichen Produkts auf der Basis der arztli-
chen Verordnung

> Beratung (des Versicherten/seiner Angehdrigen/Betreuer) in der hauslichen Umgebung
oder an einem anderen Ort

> Einweisung (des Versicherten/seiner Angehdérigen/Betreuer) in der hauslichen Umgebung
oder an einem anderen Ort

> notwendige Nachbetreuung
> z. T. Beschwerdemanagement
> Einhaltung vertraglicher Lieferfristen

> telefonische Erreichbarkeit (wahrend der Geschéftszeiten), 24-Stunden-Notdienst bei le-
benserhaltenden Produkten

> Bekanntgabe der Kontaktdaten (u. a. Geschaftsanschrift, Servicenummer)
> Pflicht zur Terminvereinbarung
> Pflicht zur Achtung von Patienteninteressen (z. B. produktneutrale Verpackung)

> Zur-Verfugung-Stellung von ,Interimsgeraten”, soweit das Hilfsmittel nicht vorréatig ist oder
nicht kurzfristig beschafft/repariert werden kann

> Einsatz von im Hilfsmittelverzeichnis gelisteten Produkten

> Gewahrleistung der einwandfreien Beschaffenheit/Funktionsfahigkeit der Produkte
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Seite 2  Beiblatt zur Erganzung "Berechtigtes Interesse” (09/2015) zum IGHV-Positionspapier
"Ausschreibungen im Hilfsmittelbereich" (01/2015)

> Beachtung der Vorgaben des Medizinprodukterechts (insb. MPG, MPBetreibV) und zwar
Uiber die origindren Plichten hinaus; vertraglich kdnnen auch die Pflichten der Kranken-
kassen auf den Leistungserbringer delegiert werden

> Einsatz nur hygienisch unbedenklicher Produkte (im Fall der Aufbereitung)
> nachtragliche Anderungen/Zuriistungen; Durchfiihrung von Reparaturen
> Durchfiihrung von sicherheitstechnischen Kontrollen/Wartungen, soweit erforderlich

> Abrechnung nach vertraglicher Vereinbarung (8 302 SGB V; u. a. Pflicht zur elektroni-
schen Kommunikation, IK-Kennzeichen, Einhaltung von Verfallfristen usw.); Erhebung der
gesetzlichen Zuzahlung

> wirtschaftliche Aufzahlungen nur, soweit der Versicherte eine héherwertige als die medi-
zinisch notwendige Versorgung wiinscht (nach entsprechender Vereinbarung/Beratung)

> Betriebshaftpflichtversicherung
> Verbot der Bedarfsweckung

> Insolvenzausfallsicherung (Pauschalsystem)
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