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SPECTARIS vertritt im Fachverband Medizintechnik rund 170 deutsche Unternehmen des Investitionsgliter- und Hilfsmittelsektors
sowie nicht-arztliche Leistungserbringer, insbesondere aus der Respiratorischen Heimtherapie. Die Hilfsmittelversorgung ist daher
ein wesentliches Verbandsthema.

A  Vorbemerkungen und 8 Kernforderungen

SPECTARIS begriit, dass sich das Bundesgesundheitsministerium (BMG) und die Bundesregierung mit der Vorlage
eines Gesetzentwurfs zur Starkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung (HHVG) der Qualittsverbesserung der
Hilfsmittelversorgung annehmen. Der Gesetzentwurf enthalt viele Aspekte der Hilfsmittelversorgung, die grundsatzlich
geeignet erscheinen, die Qualitat dieser nachhaltig zu verbessern.

Um eine nachhaltige Verbesserung der Versorgungsqualitdt zu erreichen, sind jedoch zwingend folgende acht
Punkte zu beachten und verbindlich zu gestalten:

1. Aktive Beteiligung der Hersteller und Leistungserbringer

Aufgrund der hohen Bedeutung fiir die Praxis muss bei der Erstellung folgender Regelwerke zwingend sichergestellt
werden, dass die malgeblichen Spitzenorganisationen der Leistungserbringer und Hersteller auf Bundesebene
frhzeitig, verbindlich und aktiv einbezogen werden:

¢ Verfahrensordnung zur Aufnahme von Hilfsmitteln und zur Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses nach
§139SGBV

o Rahmenempfehlungen firr das Vertragscontrolling nach § 127 SGB V

o Rahmenempfehlungen zur Vereinfachung und Vereinheitlichung der Durchfihrung und Abrechnung der
Versorgung mit Hilfsmitteln nach § 127 Abs. 6 SGB V

Um die Beteiligung der Hersteller und Leistungserbringer sicherzustellen, sollte der GKV-Spitzenverband verpflichtet
werden, ein paritdtisch durch die medizinischen Fachgesellschaften, die maRgeblichen Hersteller- und
Leistungserbringerverbande bestehendes Expertengremium zu installieren, in dem alle beteiligten Gruppen ein
gleichgewichtiges Stimmrecht haben. Das bisher bestehende Anhdrungsrecht ist mitnichten ausreichend.

2. Verbindlichkeit und Rechtsklarheit

Die Anforderungen zur Umsetzung der 0.g. Neuregelungen miissen fir alle Beteiligten transparent, eindeutig und
umfassend gestaltet werden. Hier schaffen nur Verbindlichkeit und Rechtsklarheit eine Grundlage fir einen
qualitatsgesicherten Gesamtprozess. Insbesondere beim Vertragscontrolling ist es wichtig, bundeseinheitliche
Regelungen zur Vergleichbarkeit der Qualitatspriifungen flir alle Kostentréger zu schaffen, die von einer unabhangigen
Stelle gepruft werden.

Gleiches gilt bei der Erstellung der Verfahrensordnung fiir das Hilfsmittelverzeichnis. Aber auch bei aktuell geltenden
Regelwerken wie die zwischen Krankenkassen und Leistungserbringer- sowie Herstellerverbanden erarbeiteten und
2009 verabschiedeten Rahmenempfehlungen zur ZweckmaéRigkeit von Ausschreibungen (§ 127 Absatz 1a) muss
der Gesetzgeber die Verbindlichkeit klarstellen. Die Erfahrungen der letzten Jahre haben gezeigt, dass diese
Vereinbarungen keinerlei bindende Kraft entwickelt haben. So hat zuletzt eine Krankenkasse sogar erstmals individuell
angefertigte Hilfsmittel (Schuheinlagen) ausgeschrieben — wenngleich auch zwischenzeitlich wieder zurlickgezogen.

3. UnzweckmaBigkeit von Ausschreibungen bei bestimmten Versorgungen

Far Hilfsmittel, die fir einen Versicherten individuell angefertigt werden oder Hilfsmittelversorgungen mit hohem
Dienstleistungsanteil sind Ausschreibungen nicht zweckmaRig und sollten daher zwingend ausgeschlossen werden
(§ 127 Abs. 1 SGB V). Dies gilt insbesondere fur ambulante Akutversorgungen sowie Versorgungen im Bereich der
Hospiz- und Palliativarbeit. Hierzu muss in § 127 Absatz 1 Satz 5 das relativierende ,,in der Regel“ gestrichen werden.
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4. Beriicksichtigung von Qualitat bei Vertragen
Die geplante 40/60%-Regelung, nach der der Preis nicht mehr alleiniges Zuschlagskriterium maRgeblich ist und weitere
Qualitatskriterien zwingend bei der Bewertung der Ausschreibungsangebote heranzuziehen sind, muss verbindlich
und ohne Ausnahmen zur Anwendung kommen.

5. Verbot von Unterkostenangeboten

Unterkostenangebote bei Ausschreibungen unterhohlen die Versorgungsqualitat und missen zwingend von den
Krankenkassen ausgeschlossen werden. Die Preise der Vertrage gemaR § 127 Abs. 2 und 2a SGB V miissen als
Benchmark fiir die Bewertung der (Unterkosten-)Angebote beriicksichtigt werden (§ 127 Abs. 1b S. 5 SGB V).
Dies ist gesetzlich zu regeln.

6. Verbindliche Fristen und Automatismen beim Aufnahmeprozess von Hilfsmitteln in das Hilfsmittel-
verzeichnis

Beim Aufnahmeprozess neuer Hilfsmittel in das Hilfsmittelverzeichnis oder der Streichung von Produkten gemai § 139

SGB V ist eine aktive und verbindliche Beteiligung der betroffenen medizinischen Fachgesellschaften sowie der

Hersteller und Leistungserbringer tber das oben geforderte Expertengremium sicherzustellen.

Den Aufnahmeprozess sollten ferner eindeutige Fristen beschleunigen und sicherstellen. Zudem miissen hier
Automatismen gelten, die einsetzen, wenn eine Verzégerung des Aufnahmeprozesses nicht durch den Hersteller,
sondern durch Kapazitatsengpésse beim GKV-Spitzenverband verschuldet ist. Insoweit ist auferdem sicherzustellen,
dass der GKV-Spitzenverband immer tber ausreichend grofie Kapazitaten verflgt.

7. QualifizierungsmaBnahmen aller am Vergabe- und Versorgungsprozess Beteiligten

Zur Verbesserung und Sicherstellung der Versorgungsqualitat ist es dringend notwendig, dass alle am
Versorgungsprozess Beteiligten bestimmte Ausbildungsvoraussetzungen mitbringen sowie systematisch und
regelmafig auf die Hilfsmittel und deren Beratung, Anpassung, Anwendung etc. geschult und nachfolgend einer
Erfolgskontrolle iber diese SchulungsmaRnahmen unterzogen werden.

8. Klarstellung, wann eine Untersuchungs- und Behandlungsmethode ("Methode") im Sinne des § 135

Absatz 1 SGB V als neu anzusehen ist
Der vorliegende Gesetzentwurf eines Gesetzes zur Heil- und Hilfsmittelversorgung enthélt bisher keine Regelung zu der
wichtigen Frage, wann eine Untersuchungs- und Behandlungsmethode ("Methode") im Sinne des § 135 Absatz 1 SGB V
als neu gilt und eine Empfehlung, Bewertung oder Erprobung des Gemeinsamen Bundesausschusses erforderlich ist,
damit ein im Rahmen dieser Methode eingesetztes Hilfsmittel zu Lasten der Krankenkassen abgegeben werden darf.

Der Gesetzentwurf sollte eine prazise und praktikable Definition vorsehen, welche die Sicherheit fiir die Patienten,

die Qualitit und Wirtschaftlichkeit der Leistungen der Krankenkassen und die Innovationskraft der
Medizinprodukteindustrie gleichermalen bertcksichtigt und sicherstellt.
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B  Ausfihrliche Erlauterungen zum Gesetzentwurf
B1 §126 SGB V - Versorgung durch Vertragspartner

Weiterentwicklung des Praqualifizierungsverfahrens (Artikel 1, Nr. 9)

Kommentierung von SPECTARIS:
SPECTARIS begriit grundsatzlich die angestrebte Starkung der Strukturqualitat der Hilfsmittelversorgung.

Die bisherigen Mafinahmen zur Sicherstellung der Unabhangigkeit und zur Uberwachung der Praqualifizierungsstellen
sind nicht ausreichend bzw. nicht wirkungsvoll. Die Akkreditierung und Uberwachung der Praqualifizierungsstellen auf
die DAKKS zu Ubertragen, wird insoweit begrift.

Wichtig ist, dass die DAk!$S nicht nur die Eignung von Praqualifizierungsstellen mit einem Zertifikat bescheinigt, sondern
auch die kontinuierliche Uberwachung der Préqualifizierungsstellen tbernimmt.

Zu begriiBen ist, dass der Gesetzentwurf regelt, die Empfehlungen des GKV-Spitzenverbandes verbindlich einzuhalten
und nunmehr klargestellt wurde, dass die Akkreditierungsstelle die PQ-Stellen auch tiberwachen sollen und dabei sowohl
die ISO-Norm als auch die Empfehlungen des GKV-Spitzenverbandes einzubeziehen sind. Die Lieferung der Daten
durch die PQ-Stellen an den GKV-Spitzenverband ist nunmehr ebenfalls verpflichtend.

Mit der im Gesetzentwurf vorgelegten Regelung werden kinftig die Verbande nicht mehr bei der Entwicklung der
Rahmenbedingungen zur Préqualifizierung einbezogen. Den bisherigen Beirat oder ein anderes Gremium in &hnlicher
Konstellation wird es nicht geben. Damit wird auch die bislang guiltige Vereinbarung zwischen den Verbanden und dem
GKV-Spitzenverband hinfallig. Die Verfahrensregelungen, die dort enthalten sind, kénnen vom GKV-Spitzenverband in
die Empfehlungen nach §126 Abs. 1 iibernommen werden. Sofern der GKV diese Anderung vollzieht, wére die
SPECTARIS-Forderung erfiillt, dass die bisherigen Verfahrensregeln weiterhin glltig bleiben missen. Offen bleibt
allerdings die Frage, ob die DAKKS iiberhaupt in der Lage ist, die Akkreditierungen und die Uberwachung durchzufiihren.
Kritisch zu bewerten ist, dass der Gesetzgeber selbst die Auffassung vertritt, dass so die Kosten der Praqualifizierung
nach oben getrieben werden.

Im Vergleich zum Referentenentwurf ist die Verpflichtung der Praqualifizierungsstellen neu hinzugekommen, im Falle
der Einstellung der Tatigkeit die ihr vorliegenden Antragsunterlagen in elektronischer Form den Praqualifizierungsstellen
zur Verfligung zu stellen, mit denen die Leistungserbringer die Fortfiihrung ihrer Praqualifizierungsverfahren
vereinbaren. Die Umsetzung und die Durchsetzbarkeit in der Praxis stellen wir uns recht schwer vor.

Aus Sicht von SPECTARIS wird die Umstellung mehr Biirokratie bei allen Beteiligten beférdern. Die Kosten fir die
Praqualifizierung werden fiir die Leistungserbringer steigen. Der GKV-Spitzenverband erhélt erweiterte Kompetenzen
und wird undankbare Aufgaben kiinftig nicht mehr durchfiihren missen. Ob die Praqualifizierungen im Ergebnis dadurch
besser werden, darf jedoch bezweifelt werden.
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B2 §127 SGBV - Vertrage

Starkere Beriicksichtigung von Qualitatsaspekten bei der Ausschreibung zur Hilfsmittelversorqung
und Starkung der Ergebnisqualitat der Hilfsmittelversorqung durch kontinuierliches
Vertragscontrolling (Artikel 1, Nr. 10)

Kommentierung von SPECTARIS:

Die starkere Beriicksichtigung von Qualitatsaspekten bei Ausschreibungen in der Hilfsmittelversorgung und die
Einfihrung eines Vertragscontrollings zur Starkung der Ergebnisqualitat werden ausdriicklich begrtift.

Insoweit wird ebenfalls begriiRt, dass der Preis zukinftig nicht mehr alleiniges Zuschlagskriterium bei
Ausschreibungsvertrédgen sein soll und zusatzlich Qualitatsaspekte mit mindestens 40 Prozent einflieBen sollen.
Allerdings sollte diese 40 / 60-Regelung nicht nur bei Ausschreibungen nach § 127 Abs. 1 und 1b, sondern
gleichermaRen auch bei Verhandlungsvertragen nach § 127 Abs. 2, 2a und Einzelvertrdgen nach § 127 Abs. 3
gelten. Die Qualitatsaspekte der Versorgung sind dort nicht minder wichtig.

SPECTARIS bittet daher den Gesetzgeber, eine Formulierung zu finden, die die Berlicksichtigung der Qualitatsaspekte
wie unten folgend im Anderungsvorschlag zum 1b dargestellt auch fir Vertrage nach § 127 Abs. 2, 2a und 3 sicherstellt,
indem z.B. ein neuer Absatz 1 den folgenden Abséatzen vorangestellt wird.

§ 127 Absatz 1 SGB V

Anderungsvorschlag von SPECTARIS:

,ooweit dies zur Gewéhrleistung einer wirtschaftlichen und gesicherten Versorgung
zweckmaRBig ist, kénnen die Krankenkassen, ihre Landesverbénde oder Arbeitsgemeinschaften im Wege der
Ausschreibung Vertrdge mit Leistungserbringern oder zu diesem Zweck gebildeten Zusammenschliissen der
Leistungserbringer (ber die Lieferung einer bestimmten Menge von Hilfsmitteln, die Durchfiihrung einer
bestimmten Anzahl von Versorgungen oder die Versorgung fiir einen bestimmten Zeitraum schliefen. Dabei haben
sie durch die Leistungsbeschreibung eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die Qualitét der
Hilfsmittel, die notwendige Beratung der Versicherten und die sonstigen, zusétzlichen

eistungen im Sinne des § 33 Absatz 1 Satz 4 sicherzustellen sowie fiir eine wohnortnahe Versorgung der
Versicherten zu sorgen. Die im Hilfsmittelverzeichnis nach § 139 festgelegten Anforderungen an die Qualitét der
Versorgung und der Produkte sind zu beachten. Vertrdge nach Satz 1 kbnnen mit mehreren Leistungserbringern
abgeschlossen werden. Fiir Hilfsmittel, die fiir einen bestimmten Versicherten individuell angefertigt werden, oder
Versorgungen mit hohem Dienstleistungsanteil sind Ausschreibungen . Offentliche
Auftrdge im Sinne des § 103 Absatz 1 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrdnkungen, deren geschétzter
Auftragswert ohne Umsatzsteuer den malgeblichen Schwellenwert gemédB § 106 des Gesefzes gegen
Wettbewerbsbeschrénkungen erreicht oder iiberschreitet, sind nach Mallgabe des Teils 4 des Gesetzes gegen
Wettbewerbsbeschrénkungen zu vergeben.”

Begriindung:

Fur Hilfsmittel, die fir einen Versicherten individuell angefertigt werden, oder Hilfsmittelversorgungen mit hohem
Dienstleistungsanteil sind Ausschreibungen nicht zweckmaRig und sollten daher zwingend ausgeschlossen werden.
Insbesondere die Versorgung zwischen verschiedenen Sektoren des Gesundheitswesens (ambulant-stationar) wird
gestarkt. Die Patienten, die durch das Entlassmanagement gesteuert aus dem Krankenhaus in die nachstationéren
Versorgungsbereiche wechseln, profitieren deutlich durch eine strukturierte, einheitlich gesteuerte Versorgung von
Anbietern, die vor Ort sind und damit kurzfristige und wohnortnahe Versorgungen realisieren kénnen. Dies gilt
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insbesondere fir ambulante Akutversorgungen sowie Versorgungen im Bereich der Hospiz- und Palliativarbeit. Hier ist
eine kurzfristige Reaktion durch Leistungserbringer im Hilfsmittelbereich in Zusammenarbeit mit arztlichen
Leistungserbringern  besonders wichtig, um in akuten Versorgungssituationen handlungsfahig zu sein,
Krankenhauseinweisungen zu vermeiden und Pflegebediirftigkeit zu verhindern bzw. zu vermindern. Weiterhin kann
todkranken Patienten nur durch schnelles Handeln ein Sterben in Wiirde und dem Wunsch des Patienten entsprechend
gewanhrleistet werden.

SPECTARIS beflirwortet daher:

1. einen Ausschluss von Hilfsmittelversorgungen allein durch Ausschreibungsgewinner bei komplexen,
beratungsintensiven oder sektorenubergreifenden Hilfsmittelversorgungen, wie z. B.

« ambulanten Aku‘gyersorgungen
« im Entlass- und Uberleitmanagement
« bei Palliativversorgungen,

2. eine Biindelung der Hilfsmittel in den unter Punkt 1 genannten Versorgungsbereichen auf einen Leistungserbringer
bzw. auf die geringstmdgliche Anzahl von Leistungserbringern zur Entlastung der Patienten, ihren Angehdrigen
und der Sozialdienste im Krankenhaus,

3. eine angemessene Berlcksichtigung des hohen Service- und Dienstleistungsanteils bei der Hilfsmittelversorgung
auch bei Ausschreibungen.

Die Empfehlungen des GKV-Spitzenverbandes aus dem Jahr 2009 sind insoweit zu beachten, insbesondere die Punkte
4., 5. und 6. Diese Empfehlungen missen zu rechtlich verbindlichen bundeseinheitlichen Regelungen umgewandelt
werden.

§ 127 Absatz 1a SGB V

Kommentierung von SPECTARIS:

Mit dem Inkrafttreten des GKV-OrgWG vom 15.12.2008 hat der Gesetzgeber in § 127 Abs. 1a SGB V den GKV-
Spitzenverband und die Spitzenorganisationen der Leistungserbringer auf Bundesebene beauftragt, Empfehlungen zur
Zweckmaligkeit von Ausschreibungen abzugeben. Dies ist mit der Veréffentlichung der ZweckméaRigkeitsempfehlungen
am 02.07.2009 geschehen.

Bei der spateren Anwendung der ,ZweckmaRigkeitsempfehlungen® ist allerdings deutlich geworden, dass diese
Empfehlungen keinerlei bindende Kraft entwickelt haben. Wahrend der Erarbeitung der Empfehlungen haben sich alle
Beteiligten gegenseitig versichert, dass komplexe oder mit einem hohen Dienstleistungsanteil verbundene
Hilfsmittel/Produkte flir Ausschreibungen nicht geeignet sind. Auch eine wohnortnahe Versorgung sollte erhalten
bleiben. Entgegen diesen Aussagen und entgegen den ZweckmaRigkeitsempfehlungen werden jedoch — u.a. mit der
Begriindung des steigenden Kostendrucks — inzwischen z.B. Rollstiihle iber hunderte von Kilometern geliefert, was
einer wohnortnahen Versorgung widerspricht und zeitnahe Reparaturen (innerhalb weniger Stunden) an den Rollstlihlen
kaum mdglich macht. Auch Versorgungen mit Dekubitus-Hilfsmitteln werden durch Ausschreibungsgewinner Uber
ahnliche Distanzen durchgefiihrt. Dies sind nur zwei Beispiele von vielen.

Diese Erfahrungen lassen den Schluss zu, dass die Krankenkassen die Vorgaben des Gesetzgebers
ausschlieBlich zu ihren Gunsten auslegen. Die Folge ist u.a., dass unbequeme Anforderungen durch
Unverbindlichkeit so weit entschérft werden bis sie wertlos sind. Deshalb bleibt nur eine einzige Option: Der Gesetzgeber
muss die Verbindlichkeit der Vereinbarungen — hier § 127 Absatz 1a — klarstellen.
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SPECTARIS befiirwortet daher eine Uberarbeitung bzw. Revision der ZweckmaRigkeitsempfehlungen zwischen
mit dem GKV-Spitzenverband sowie den fir die Wahrnehmung der Interessen der Leistungserbringer
maRgeblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene unter dem Aspekt der Verbindlichkeit.

§ 127 Absatz 1b SGB V

Anderungsvorschlag von SPECTARIS:

Der Preis darf
nicht das alleinige Zuschlagskriterium sein. Zu berticksichtigen sind verschiedene, mit dem Auftragsgegenstand in
Verbindung stehende Kriterien, wie etwa Qualitét, technischer Wert, ZweckméBigkeit, Zugénglichkeit der Leistung
insbesondere fiir Menschen mit Behinderungen, Organisation, Qualifikation und Erfahrung des mit der Ausfiihrung
des Auftrags betrauten Personals, Kundendienst und technische Hilfe, Lieferbedingungen, Betriebs- und
Lebenszykluskosten und Preis.

Die
Gewichtung der Zuschlagskriterien, die nicht den Preis oder die Kosten betreffen, darf 40 Prozent nicht
unterschreiten.
§ 60 der Vergabeverordnung zum Ausschluss
ungewbhnlich niedriger Angebote bleibt unbertihrt.”

Begriindung:

Eine allgemeine Definition der Qualitdtsaspekte uber die Mindestanforderungen hinaus, z.B. wohnortnahe Versorgung,
etc., ist allerdings nur schwerlich méglich. Fir die Anwendung von produktbezogenen Qualitatsaspekten sollte auf die
jeweiligen Produktgruppen im Hilfsmittelverzeichnis verwiesen werden. Hierbei ist zwischen technischen Produkt-
ILeistungsanforderungen  sowie den flr den erfolgreichen Einsatz des Hilfsmittels notwendigen
Dienstleistungsanforderungen zu differenzieren. Bei beiden Aspekten sollten die Leitlinien der Fachgesellschaften
(arztlich / nicht-arztlich) unbedingt berticksichtigt werden. In Konsequenz sollten

« die produkt- und dienstleistungsspezifischen Qualitatsaspekte im Hilfsmittelverzeichnis festgelegt sein,

« die produkt- und dienstleistungsspezifischen Qualitatsaspekte im Rahmen von Vertragen gemaR § 127 Abs. 1, 1b,
2, 2a und 3 mindestens im gleichen MaB - hilfsweise wie jetzt vorgesehen zu mindestens 40 Prozent — wie der
Preis bei der Zuschlagserteilung Berticksichtigung finden,

« die Einhaltung produkt- und dienstleistungsspezifischer Qualitatsaspekte systematisch nach einem statistisch
aussagekraftigen Verfahren kontrolliert werden und

. die systematische und statistisch aussagekraftige Kontrolle (ber die Einhaltung produkt- und
dienstleistungsspezifischer Qualitdtsaspekte durch eine unabhéngige Organisation im Auftrag des GKV-
Spitzenverband durchgefiihrt werden.

Sieht sich der Gesetzgeber gezwungen, die obigen Anpassungen im Gesetzestext unberticksichtigt zu lassen, ist eine
klare Definition darliber, wann eine Liefer- oder Dienstleistung nicht erschopfend festgelegt ist UND wer dies
entsprechend bewertet und kontrolliert, unerlasslich. Anderenfalls sind mit hoher Wahrscheinlichkeit gerichtliche
Auseinandersetzungen zu Ungunsten der Leistungserbringer zu beftrchten.

Fur zukunftige Ausschreibungsverfahren ware es wiinschenswert, wenn sich eine veranderte Bewertung der Gebote
umsetzen liefe. Denkbar wéare z.B. eine Bewertung im Sinne der Punktebewertung einer Nutzwertanalyse mit einer
entsprechend starken Gewichtung der bereits beschriebenen Qualitatskriterien. Ziel sollte hier sein, dass ein Angebot
durch eine héhere Qualitatsleistung den giinstigeren Preis eines anderen Angebotes kompensieren kann, sodass das
Verfahren tatsachlich zu einer Sicherung der Versorgungsqualitat filhrt. Unterkostenangebote bei Ausschreibungen
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unterhdhlen die Versorgungsqualitdt und mlssen zwingend von den Krankenkassen ausgeschlossen werden. Die
Preise der Vertrige gemaR § 127 Abs. 2 und 2a SGB V miissen als Benchmark fiir die Bewertung der
(Unterkosten-)Angebote beriicksichtigt werden. Dies ist gesetzlich zu regeln.

Darlber hinaus sollte gesetzlich sichergestellt werden, dass infolge von Ausschreibungen grundsatzlich keine Patienten
betroffen sind, welche bereits mit einem entsprechenden Hilfsmittel versorgt sind. Diese Umversorgungen bereits mit
einem Hilfsmittel versorgter Patienten sind nur aufgrund einer arztlichen Verordnung zulassig, da Umversorgungen z. B.
mit Geraten zur Schlafatemtherapie oder auferklinischen Beatmung, die mit unterschiedlichen Steuerungsalgorithmen
ausgestattet sind, zu einer Gefahrdung der Patientensicherheit flinren kdnnen. Die Krankenkassenmitarbeiter haben
keine medizinische Entscheidungskompetenz, in die Vorgaben des Arztes bezlglich des einzusetzenden Produktes und
dessen Versorgungsform einzugreifen. Sowohl das Therapieergebnis, welches durch den behandelnden Arzt unter
Anwendung des verordneten Hilfsmittels festgestellt wird, als auch das durch den Arzt festgelegte Therapieziel besitzen
nach Umversorgung auf ein anderes Hilfsmittel keine medizinische Giiltigkeit mehr. Zur Vermeidung von
,posttraumatischen Umversorgungsstorungen®, welche im Einzelfall zu drastischen Verschlechterungen des
Gesundheitszustandes des Patienten bis hin zum Tod filhren kénnen, ist neben der Anderung einer &rztlichen
Verordnung, insbesondere bei lebenserhaltenden Hilfsmittelversorgungen, vor einer Umversorgung eine psychologische
Risikoanalyse bezogen auf den Patienten, seinen medizinischen Zustand und sein Umfeld notwendig.

§ 127 Absatz 4a SGB V
Kommentierung von SPECTARIS:
Die Einfihrung umfassender Informations- und Beratungsrechte der Versicherten wird ausdrcklich begrift.

SPECTARIS weist jedoch darauf hin, dass die Beratungsleistung Uber die durch den Versicherten zu tragenden
Mehrkosten einen burokratischen Mehraufwand (Dokumentation) mit sich bringt. Dieser Mehrkostenaufwand
rechtfertigt sich nur dann, wenn die Daten auch verwendet, ausgewertet und fiir alle Beteiligten transparent
veroffentlicht werden.

§ 127 Absatz 5 SGB V

Kommentierung von SPECTARIS:

Zu begruRen ist, dass sich die Informationspflicht nicht alleine auf die Leistungserbringer beschréankt, sondern im
gleichen Umfang auch fiir die Krankenkassen gelten soll. Die vollumfangliche Informationspflicht der Krankenkassen
gegeniiber den Patienten sollte insbesondere Folgendes umfassen:

« Alle Vertragsinhalte der Versorgung mit dem fiir den Patienten relevanten Hilfsmittel in einer in Bezug auf die
verniinftigerweise vorrausehbare typische Patientenklientel gebrauchstauglichen Art und Weise (z.B. personliche
Behandlungsanspriche, Erreichbarkeit, Anderung von Vertragsinhalten etc.),

. alle Stellen und Ansprechpartner, welche der Patient informieren sollte, wenn die 0.g. vertraglich festgelegten
Versorgungsdetails nicht eingehalten werden,

« alle Rechte und Pflichten (z.B. Mitwirkungspflicht bei Ermittlung der Therapienutzungsstunden) des Patienten in der
aktuellen Hilfsmittelversorgungssituation.

Die Informationen sollten zielgruppenspezifisch aufbereitet und in geeigneter Weise dargestellt werden.
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§ 127 Absatz 5a SGB V
Anderungsvorschlag von SPECTARIS:

liberwachten die Einhaltung der vertraglichen und gesetzlichen Pflichten der Leistungserbringer

nach diesem Gesetz. Zur Sicherung der Qualitit in der Hilfsmittelversorgung fiihren sie Auffélligkeits- und
Stichprobenpriifungen durch. Die Leistungserbringer sind verpflichtet,

auf Verlangen die fir die Prifungen nach Satz 1

erforderlichen einrichtungsbezogenen Informationen und Auskiinfte zu erteilen und die von den Versicherten

unterzeichnete Bestétigung Gber die Durchfiihrung der Beratung nach Absatz 4a vorzulegen. Soweit fir

Priifungen nach Satz 1 erforderlich ist und der Versicherte nach vorheriger Information schriftlich eingewilligt hat,

von den

Leistungserbringern auch die personenbezogene Dokumentation (ber den Verlauf der Versorgung einzelner

Versicherter anfordern. Die Leistungserbringer sind insoweit zur Datentibermittlung verpflichtet. Die

Krankenkassen stellen vertraglich sicher, dass Verstéfe der Leistungserbringer gegen ihre vertraglichen und

gesetzlichen Pflichten angemessen geahndet werden. Schwerwiegende VerstdRe sind der Stelle, die das Zertifikat

nach § 126 Absatz 1a Satz 2 erteilt hat, mitzuteilen.”

Begriindung:

Die Einfuhrung einer systematischen, alle Bereiche abdeckenden Kontrolle iber die Einhaltung der Vertragsinhalte wird
ausdriicklich begrift (Vertragscontrolling, Ergebniskontrolle). Im Sinne einer qualitatsgesicherten Versorgung der
Patienten/Versicherten, sollte diese Kontrolle jedoch nicht durch die Krankenkassen (vertreten durch den GKV-
Spitzenverband), sondern durch eine beim Patientenbeauftragten der Bundesregierung angesiedelten
unabhangigen Stelle durchgefiihrt werden. Anderenfalls wiirde dies in einer Situation der Selbstiiberpriifung
miinden.

Um eine einheitliche Umsetzung dieser Regelung zu garantieren und unnétigen burokratischen Aufwand zu vermeiden,
ist es zudem zwingend notwendig, dass das Verfahren und die Einzelheiten gesetzlich und bundeseinheitlich fir alle
Krankenkassen festgelegt werden. Nahere Regelungen hierzu sind in der Rahmenempfehlung nach § 127 Absatz 5b
SGB V zu treffen — unter anderem zu Turnus, Form und Inhalt der vorzulegenden Nachweise. ,Auf Verlangen® sollten
Nachweise in einer verninftigerweise realisierbaren Frist erbracht und durch maximal mégliche Anfragen limitiert werden
(z.B. max. 1 oder 2mal jahrlich).

Sollten Dokumentationspflichten und statistische Auswertungen, Nachweise etc. (ber das heute ibliche MalR
hinausgehen, sollten Leistungserbringer fir diesen zusatzlichen Aufwand vergiitet werden.

§ 127 Absatz 5b SGB V

Kommentierung von SPECTARIS:

Aufgrund der hohen Bedeutung fir die Praxis miissen die maBgeblichen Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer auf Bundesebene in die Erstellung der fir alle Beteiligten verbindlichen
Rahmenempfehlungen zwingend einbezogen werden. Die Ausgestaltung der Rahmenempfehlung hat unter
Beachtung der Grundsatze Transparenz, Gleichbehandlung und Vermeidung von unnétigem Verwaltungsaufwand zu
erfolgen. Das bedeutet insbesondere:

« Einbeziehung beider Vertragsparteien

« klarer Rechtsrahmen fiir die Inhalte (z. B. Einbeziehung des Patientenfeedback ist ein MUSS)
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o Ausgestaltung der Rahmenempfehlung durch den Gesetzgeber mit Anhorungsrecht der malgeblichen
Spitzenverbande der Leistungserbringer auf Bundesebene (Entwicklung von praktikablen und akzeptablen
Lésungen)

§ 127 Absatz 6 SGB V

Kommentierung von SPECTARIS:

Aus der Begriindung zur Einfiihrung des § 127 Abs. 6 SGB V wird deutlich ersichtlich, dass der Gesetzgeber mit diesen
Rahmenempfehlungen eine Vereinfachung und Vereinheitlichung bei der Durchfiihrung und Abrechnung der Versorgung
mit Hilfsmitteln erzielen wollte. Er geht dabei sogar so weit, dass die Inhalte der Vereinbarung bspw. im Bereich der
Abrechnung den festgelegten Richtlinien nach § 302 SGB V vorgehen. Die Formulierungen aus der Begriindung lassen
den Schluss zu, dass der Gesetzgeber verbindliche Regelungen schaffen wollte. Da es zur Verbindlichkeit der
Rahmenempfehlung zwischen den Vertragsparteien unterschiedliche Ansichten gibt, gestalten sich die Verhandlungen
uber die gemeinsamen Rahmenempfehlungen derzeit sehr schwierig bzw. machen eine gltliche Einigung von
vornherein unmdglich. Fir erfolgreiche Verhandlungen und um die Zielsetzung — bundeseinheitliche verbindliche
Regelungen zur Minimierung des burokratischen Aufwandes — umzusetzen, ist eine gesetzliche Anpassung des § 127
Abs. 6 SGB V zwingend erforderlich. Um die Vereinheitlichung und Vereinfachung der Durchfiihrung und
Abrechnung der Versorgung mit Hilfsmitteln sicherzustellen, schlagen wir daher vor, die Rahmenempfehlung
in eine bundeseinheitliche Regelung zu iiberfiihren.

B3 § 139 SGB V - Hilfsmittelverzeichnis, Qualitatssicherung bei Hilfsmitteln

Gewadbhrleistung der kontinuierlichen Fortschreibung, Aktualisierung und Bereiniqgung des
Hilfsmittelverzeichnisses (Artikel 1, Nr. 14)

Kommentierung von SPECTARIS:

Da der Aufnahmeprozess von Produkten in das Hilfsmittelverzeichnis im Wesentlichen durch § 139 SGB V geregelt ist,
filhren die im vorliegenden Gesetzentwurf bereits beriicksichtigten Anderungen zu einer deutlichen Verbesserung des
Aufnahmeprozesses. SPECTARIS sieht jedoch weiteres Potenzial zur Anpassung des § 139 SGBV, um die
Zusammenarbeit zwischen Herstellern/Antragstellern und dem GKV-Spitzenverband bestmdglich zu erleichtern. Diese
Formulierungsvorschlage sind nachfolgend eingefligt und erlautert.

§139 Absatz 1 SGB V

Anderungsvorschlag von SPECTARIS:
LDer Spitzenverband Bund der Krankenkassen erstellt ein systematisch strukturiertes Hilfsmittelverzeichnis

In dem Verzeichnis sind von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel
aufzufiihren. Das Hilfsmittelverzeichnis ist im Bundesanzeiger bekannt zu machen.

Begriindung:

In Erginzung zu den vorgesehenen Anderungen sollte zur Verbesserung der Transparenz des
Hilfsmittelangebots der GKV-Spitzenverband verpflichtet werden, ein parititisch durch die medizinischen
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Fachgesellschaften, die maBgeblichen Hersteller- und Leistungserbringerverbande bestehendes
Expertengremium zu installieren. Alle beteiligten Gruppen sollten darin ein gleichgewichtiges Stimmrecht besitzen.

Dieses Gremium sollte in einem transparenten Verfahren regelmafig, mindestens einmal jahrlich Gber die
Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses beraten und entscheiden, welche Produktgruppen oder Produktarten neu
in das Verzeichnis aufgenommen werden und welche medizinischen, technischen und Dienstleistungskriterien zur
Entscheidung dber die Aufnahme von neuen Produkten in diese neuen Produktgruppen oder Produktarten
herangezogen werden. Es sollte ein entsprechendes Verfahren zur Arbeit und zur Entscheidungsfindung dieses
Gremiums entwickelt werden. Das Gremium sollte mdglichst einvernehmliche Entscheidungen treffen — wenn dies nicht
maglich ist, sollte eine 2/3-Mehrheit der beteiligten Gruppen entscheiden — und flir die Bearbeitung der unterschiedlichen
Produktgruppen oder Produktarten mit entsprechenden Experten aus den beteiligten Gruppen besetzt werden oder
entsprechend besetzte Untergremien einsetzen.

Da die Einrichtung dieses Gremiums einen gewissen Zeitraum in Anspruch nehmen wird, sollte wegen aktueller
Dringlichkeit / Nachholbedarf der Fortschreibung eine erste Aktualisierung des Hilfsmittelverzeichnisses durch
den GKV-Spitzenverband in enger Kooperation mit den oben genannten beteiligten Gruppen bis zum 31.12.2017
erfolgen.

§ 139 Absatz 3 SGB V

Anderungsvorschlag von SPECTARIS:

,Die Aufnahme eines Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis erfolgt auf Antrag des Herstellers. Uber die Aufnahme
entscheidet der Spitzenverband Bund der Krankenkassen

r kann
vom Medizinischen Dienst priifen lassen, ob die Voraussetzungen nach Absatz 4 erfiillt sind

Begriindung:

Damit Patienten schnellstmdglich von (technischen) Innovationen profitieren kdnnen, muss solchen Innovationen ein
schnellstméglicher Marktzugang ermdglicht werden. Nur so kann den gesetzlichen Regelungen nach § 33 Abs. 1 SGB V
Rechnung getragen werden, die besagen, dass Hilfsmittel dazu dienen,

- den Erfolg einer Krankenbehandlung zu sichern,
- einer drohenden Behinderung vorzubeugen oder
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- eine Behinderung bei der Befriedigung von Grundbed(irfnissen des taglichen Lebens auszugleichen.

Das vorgeschlagene Expertengremium kann hier eine Unterstiitzungsfunktion fiir den GKV-Spitzenverband
bieten, um den gesetzlich vorgesehenen Zeitplan einhalten zu kdnnen.

So sollte das Expertengremium (ber die Aufnahme neuer Produktgruppen in das Hilfsmittelverzeichnis entscheiden und
dabei inshesondere Innovationsaspekte auf der Basis des Patientennutzens berticksichtigen und bewerten. Bei einem
indizierten medizinischen Nutzen einer Untersuchungs- oder Behandlungsmethode, die auf der Anwendung von
Produkten aus der neuen Produktgruppe basiert, sollte eine neue Produktgruppe auch dann aufgenommen werden,
wenn der Nutzennachweis fir die Methode noch nicht umfassend gefiihrt wurde. Bei der Aufnahme neuer
Produktgruppen in das Hilfsmittelverzeichnis sollte den Patientenvertretern ein Anhérungsrecht eingeraumt werden.

Die Listungsfristen in vorldufigen Produktgruppen sollten an die Aktualisierung/Fortschreibung des
Hilfsmittelverzeichnisses durch das vorgenannte Expertengremium gekoppelt werden:

1) Bei einem vorlaufigen positiven Entscheid des Expertengremiums, eine Produktgruppe neu aufzunehmen, erhalten
auch die Produkte, die in dieser Produktgruppe aufgenommen werden, mindestens flr die Dauer des
Hilfsmittelverzeichnis-Fortschreibungsintervalls eine voriibergehende Hilfsmittelpositionsnummer.

2) Werden entsprechende Nachweise zum Nutzen der Produkte in dieser neuen vorlaufigen Produktgruppe innerhalb
des Hilfsmittelverzeichnis-Fortschreibungsintervalls erbracht, wird der Status dieser Produktgruppe in einen
permanenten Status geandert und die Hilfsmittelpositionsnummern der bereits gelisteten Produkte automatisch in
permanente Hilfsmittelpositionsnummern umgewandelt.

Die medizinischen Indikationen, die technischen und Dienstleistungsanforderungen sollten dann durch das in Absatz 1
genannte Expertengremium ggf. angepasst oder erganzt werden.

Der derzeitige Absatz 3 regelt sowohl die Anderung und Neuaufnahme von Hilfsmitteln als auch die
Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses, sodass aus unserer Sicht eine Aufteilung des Absatzes 3 sinnvoll
erscheint.

§ 139 Absatz 4 SGB V

,Das Hilfsmittel ist aufzunehmen, wenn der Hersteller die Funktionstauglichkeit und Sicherheit, die Erfillung der
Qualitétsanforderungen nach Absatz 2 und, soweit erforderlich, den medizinischen Nutzen nachgewiesen hat und
es mit den fiir eine ordnungsgeméfie und sichere Handhabung erforderlichen Informationen in deutscher Sprache
versehen ist. Hat der Hersteller Nachweise nach Satz 1 nur fiir bestimmte Indikationen erbracht, ist die Aufnahme
in das Hilfsmittelverzeichnis auf diese Indikationen zu beschranken. Nimmt der Hersteller an Hilfsmitteln, die im

Hilfsmittelverzeichnis aufgefiihrt sind, Anderungen vor, hat er diese dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen unverziiglich mitzuteilen. Die Mitteilungspflicht gilt auch, wenn ein Hilfsmittel nicht mehr hergestellt
wird.”

Kommentierung von SPECTARIS:

Die Verpflichtung der Antragssteller zur Information des GKV-Spitzenverbands (iber Anderungen bereits gelisteter
Produkte wird begruiit. Zur Sicherstellung der Patientensicherheit empfiehlt SPECTARIS jedoch die Konkretisierung
auf wesentliche Anderungen. Als wesentlich sind solche Anderungen anzusehen, welche Anderungen der
medizinischen Indikation, der technischen Spezifikation oder der notwendigen Dienstleitungskriterien zur Folge haben.

Die vorgesehene Regelung ,Die Mitteilungspflicht gilt auch, wenn ein Hilfsmittel nicht mehr hergestellt wird.“ (End of
Production) wird begrtit. Dariiber hinaus sollte der Antragsteller des gelisteten Produktes verpflichtet werden,
auch das ,End-of-Service“-Datum mindestens ein Jahr vor diesem Zeitpunkt an den GKV-Spitzenverband zu
melden, damit dieses im Hilfsmittelverzeichnis vermerkt werden kann. Dies signalisiert rechtzeitig, dass ein nicht mehr
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hergestelltes (End of Production), aber noch beim Patienten befindliches Produkt noch bis zu diesem Datum (End of
Service) der Wartung unterliegt und mit notwendigen Ersatzteilen ausgestattet werden kann. Damit nicht mehr
hergestellte Produkte, die z.B. noch am Lager auf den Wiedereinsatz warten oder die sich im Eigentum der
Leistungserbringer oder Krankenkassen befinden nicht mehr bei einem (anderen) Patienten wiedereingesetzt werden
kénnen, wird die automatische Loschung des nicht mehr hergestellten Produktes aus dem Hilfsmittelverzeichnis am
End-of-Service-Datum empfohlen.

§ 139 Absatz 6 SGB V

Anderungsvorschlag von SPECTARIS:

LLegt der Hersteller unvollstéandige Antragsunterlagen vor, ist ihm eine angemessene Frist, die insgesamt sechs
Monate nicht (ibersteigen darf, zur Nachreichung fehlender Unterlagen einzurédumen.

Wenn nach Ablauf der Frist die fiir die Entscheidung
(iber den Antrag erforderlichen Unterlagen nicht vollstindig vorliegen, ist der Antrag abzulehnen. Ansonsten

entscheidet der Spitzenverband Bund der Krankenkassen innerhalb
Uber die Entscheidung
ist ein Bescheid zu erteilen. Die Aufnahme ist zu widerrufen, wenn die Anforderungen nach Absatz

4 Satz 1 nicht mehr erfiillt sind

Begriindung:

Es ist aus Sicht von SPECTARIS sinnvoll, dass der Antragssteller jederzeit Uber den aktuellen Stand des
Antragsverfahrens informiert ist. Hierzu ist ein Zwischenbescheid erforderlich, damit der Antragssteller weil3, wann die
Fristen wirken und die Bearbeitungsdauer hinreichend antizipiert werden kann.

§ 139 Absatz 7 SGB V

Anderungsvorschlag von SPECTARIS:

,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen beschlief3t
bis zum 31. Dezember 2017 eine

Verfahrensordnung, in der er nach Maflgabe der Absétze 3 bis 6, 8 und 9 das Nédhere zum
Verfahren zur Aufnahme von Hilfsmitteln in das Hilfsmittelverzeichnis und zur Fortschreibung des
Hilfsmittelverzeichnisses regelt. Er kann dabei vorsehen, dass von der Erfiillung bestimmter Anforderungen
ausgegangen wird, sofern Priifzertifikate geeigneter Institutionen vorgelegt werden oder die Einhaltung
einschlagiger Normen oder Standards in geeigneter Weise nachgewiesen wird. In Verfahrensordnung
legt er insbesondere Fristen fiir die regelméBige Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses fest.

Den maf3geblichen Spitzenorganisationen der betroffenen Hersteller und
Leistungserbringer auf Bundesebene ist vor Beschlussfassung innerhalb einer angemessenen Frist Gelegenheit
zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen. Die Verfahrensordnung
bedarf der Genehmigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit. Fiir Anderungen der Verfahrensordnung gelten
die Sétze 4 und 5 entsprechend.

Begriindung:
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Die vorgesehene Vorlage einer Verfahrensordnung ist ausdriicklich zu begriilen. An der Erarbeitung der
Verfahrensordnung miissen die maRgeblichen Hersteller- und Leistungserbringerverbande auf Bundesebene
aktiv eingebunden werden. Ein Anhorungs- und Stellungnahmerecht ist nicht ausreichend. Auch hier kann das
in § 139 Abs. 1 SGB V angeregte und vom GKV-Spitzenverband zu installierende paritatisch durch die medizinischen
Fachgesellschaften und die maRgeblichen Hersteller- sowie Leistungserbringerverbénde auf Bundesebene besetzte
Expertengremium eine Unterstiitzungsfunktion bieten, um den gesetzlich vorgesehenen Zeitplan einhalten zu
konnen.

Mindestens in den Erwéagungsgriinden sollte als weiterer Aspekt das Recht des Antragstellers auf Aufnahmen ins
Hilfsmittelverzeichnis und auf Auskunft zum Stand des Verfahrens festgeschrieben werden.

SPECTARIS machte die Prozessoptimierungen zur Aufnahme von Hilfsmitteln in das Hilfsmittelverzeichnis aktiv
begleiten und den GKV-Spitzenverband bei dieser Herausforderung unterstiizen. Vor diesem Hintergrund hat
SPECTARIS eigens zur Erarbeitung von Losungsvorschlagen fur die Schaffung einer Verfahrensordnung eine
Projektgruppe eingesetzt. So kénnte sich im Sinne eines transparenteren und vereinfachten Antragssystems sowie zur
Verbesserung der Kommunikation  zwischen  Antragsteller und  GKV-Spitzenverband ein  digitales
Antragsverfolgungssystem anbieten.

Vorbehaltlich technischer Maglichkeiten kdnnte der Antragsteller die Daten zu seinem Produkt in ein digitales Formular,
das sich bspw. an dem Aufbau der derzeitigen Antragsformulare orientiert, eingeben und die entsprechenden Nachweise
(Funktionstauglichkeit, Sicherheit etc.) einstellen. AnschlieRend wiirde das System dem Antrag automatisch eine
Vorgangsnummer zuweisen und dieser einem festen Ansprechpartner seitens des GKV-Spitzenverbandes zugeteilt. Mit
der Vorgangsnummer konnten dann sowohl GKV-Spitzenverband als auch Antragsteller (nach vorheriger Erteilung von
Zugriffsrechten) Einblick in den aktuellen Bearbeitungsstand tiber das System nehmen. Eine bilaterale Kommunikation
wére ebenso denkbar. SPECTARIS hat diese Uberlegungen in einer groben Skizzierung dargestellt (Anlage 1).

§ 139 Absatz 8 SGB V

Anderungsvorschlag von SPECTARIS:
Der Absatz 8 sollte ersatzlos gestrichen werden.

Begriindung:

Da das Hilfsmittelverzeichnis gem. § 139 SGB V ausschlieBlich den gesetzlichen Krankenkassen als Arbeits-/
Ordnungsinstrument dient, sollte der GKV-Spitzenverband grundsatzlich auch die Verwaltungskosten fiir die Aufnahme
eines Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis tragen. Den Antragsstellern entstehen durch die notwendigen Antrags-
/Aufnahmeverfahren in das Hilfsmittelverzeichnis erhebliche Aufwande. Eine Aufnahmegebiinr nach dem
Kostenverursacherprinzip ist insoweit aus unserer Sicht grundsatzlich nicht begriindbar.

§ 139 Absatz 9 SGB V

Anderungsvorschlag von SPECTARIS:

,Das Hilfsmittelverzeichnis ist

regelméfig fortzuschreiben. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hat bis
zum 31. Dezember 2018 sémtliche Produktgruppen, die seit dem 30. Juni 2015 nicht mehr grundlegend aktualisiert
wurden, einer systematischen Priifung zu unterziehen und sie im erforderlichen Umfang fortzuschreiben. Er legt
dem Ausschuss fiir Gesundheit des Deutschen Bundestages (iber das Bundesministerium fiir Gesundheit einmal
jéhrlich zum 01. Méarz einen Bericht (iber die im Berichtszeitraum erfolgten sowie (iber die begonnenen, aber noch
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nicht abgeschlossenen Fort: vor. Die Fortschreibung umfasst
die Weiterentwicklung und Anderungen der Systematik und der Anforderungen nach Absatz 2, die Aufnahme neuer
Hilfsmittel sowie die Streichung von Hilfsmitteln.”

Begriindung:
Die Beteiligung der betroffenen medizinischen Fachgesellschaften sollte tiber das oben genannte Expertengremium und
eine entsprechende Geschaftsordnung dieses Gremiums sichergestellt werden.

Aufgrund der relativ kurzen Produktlebenszyklen von Hilfsmitteln bietet sich eine mindestens einmal jahrliche
Fortschreibung an. Zumindest sollte jedoch eine klare, im besten Falle sogar feste Frist — angelehnt an die Regelung
zur Berichterstattung des GKV-Spitzenverbands gegeniber dem Ausschuss fir Gesundheit des Deutschen
Bundestages — schon im Gesetz genannt werden.

Die jahrliche Berichterstattung gegentiber dem Ausschuss fur Gesundheit des Deutschen Bundestages und implizit auch
gegeniiber dem Bundesminister fiir Gesundheit ist Giberaus begriiBenswert, stellt sie doch eine Art Leistungskontrolle
gegeniiber dem GKV-Spitzenverband dar. In dem Bericht an den Gesundheitsausschuss sollte die Verfahrensdauer fiir
erfolgte und noch nicht abgeschlossene Fortschreibungen angegeben werden. Der Bericht sollte jedoch von dem oben
genannten Expertengremium verfasst und an den Deutschen Bundestag Gbermittelt werden.

§ 139 Absatz 10 SGB V

Anderungsvorschlag von SPECTARIS:

LZum Zwecke der Fortschreibung nach Absatz 9 Satz 1, 2 und 4 kann der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
von dem Hersteller fir seine im Hilfsmittelverzeichnis aufgefiihrten Produkte innerhalb einer in der
Verfahrensordnung festgelegten angemessenen Frist die zur Prifung der Anforderungen nach Absatz 4
erforderlichen Unterlagen anfordern. Bringt der Hersteller die angeforderten Unterlagen nicht fristgemal3 bei,

aus dem Hilfsmittelverzeichnis zu streichen. Ergibt die
Priifung, dass die Anforderungen nach Absatz 4 nicht oder nicht mehr erfillt sind, ist die Aufnahme
zurtickzunehmen oder zu widerrufen. Nach Eintritt der Bestandskraft des Riicknahme oder Widerrufsbescheids ist
das Produkt aus dem Hilfsmittelverzeichnis zu streichen. Fiir die Priifung, ob ein Hilfsmittel noch hergestellt wird,
gelten die Sétze 1 bis 3 entsprechend mit der Mallgabe, dass die Streichung auch zu einem spéteren Zeitpunkt
erfolgen kann.”

Begriindung:

SPECTARIS begriflt die Intention des Gesetzgebers zur stetigen Bereinigung des Hilfsmittelverzeichnisses
ausdrucklich. Zur Sicherstellung eines ordnungsgemalen Verwaltungsverfahrens empfiehlt SPECTARIS jedoch die
Berlicksichtigung einer Erteilung eines Bescheides und dessen Inkrafttreten.

Analog zu der vorgesehenen Regelung: ,Bringt der Hersteller die angeforderten Unterlagen nicht fristgeman bei, ist das
Produkt nach dem Inkrafttreten eines Bescheides unmittelbar aus dem Hilfsmittelverzeichnis zu streichen, ...” sollte
vorgesehen werden, dass eine Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis automatisch erfolgt, wenn der GKV-
Spitzenverband nicht innerhalb der in § 139 vorgesehenen Frist entscheidet. Damit diese Regelung Wirkung entfalten
kann, ist entscheidend, dass die Verfahrensordnung genau definiert, welche Unterlagen mit welchen Inhalten dem GKV-
Spitzenverband bei Antrag auf Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis vorzulegen sind, um seine derzeit in § 139 SGB
V angelegten Méglichkeiten, das Verfahren durch die Nachforderung immer weiterer Daten in die Lange zu ziehen,
auszuhebeln.
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§ 139 Absatz 11 SGB V

Anderungsvorschlag von SPECTARIS:

,Vor einer Weiterentwicklung und Anderungen der Systematik und der Anforderungen nach Absatz 2 ist
betroffenen Herstellern und Leistungserbringer
auf Bundesebene unter Ubermittlung der
hierfiir erforderlichen Informationen innerhalb einer angemessenen Frist
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen.
Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann auch Stellungnahmen von medizinischen Fachgesellschaften
sowie Sachversténdigen aus Wissenschaft und Technik einholen.”

Begriindung:

Unerlasslich aus unserer Sichtist, dass, wie im Gesetzentwurf vorgesehen, der GKV-Spitzenverband verpflichtet werden
muss, bei einer Weiterentwicklung der Systematik, den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Leistungserbringer
maflgeblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene vor Beschlussfassung innerhalb einer angemessenen Frist
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben und, dass die Stellungnahmen in die Entscheidung einzubeziehen sind.
SPECTARIS empfiehlt jedoch die Konkretisierung einer solchen Frist zur Stellungnahme.

C  Erganzungen zum Gesetzentwurf

§PECTARIS empfiehlt, in Erganzend zu den bereits im Gesetzentwurf enthaltenen Neuregelungen und
Anderungen folgende Aspekte zusatzlich in das Heil- und Hilfsmittelversorgungsgesetz aufzunehmen:

C1 Definition neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethode in der Hilfsmittelversorgung

Der vorliegende Gesetzentwurf eines Gesetzes zur Heil- und Hilfsmittelversorgung enthélt bisher keine Regelung zu der
Frage, wann eine Untersuchungs- und Behandlungsmethode ("Methode") im Sinne des § 135 Absatz 1 SGB V als neu
gilt und eine Empfehlung, Bewertung oder Erprobung des Gemeinsamen Bundesausschusses erforderlich ist, damit ein
im Rahmen dieser Methode eingesetztes Hilfsmittel zu Lasten der Krankenkassen abgegeben werden darf. Auch fehlt
es an einer Regelung dieser Frage im Hinblick auf die Hilfsmittelversorgung geméaR § 139 SGB V. Da das Gesetz
lediglich flir den eng umgrenzten Bereich der stationdren Versorgung mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse in § 137h
SGB V und der auf Grundlage dieser Norm erlassenen Rechtsverordnung weitere Anhaltspunkte enthalt, war die Frage,
wann eine Methode als neu anzusehen ist, bereits mehrfach Gegenstand sozialgerichtlicher Verfahren. Vor diesem
Hintergrund besteht zur Erhdhung der Rechtssicherheit ein erhebliches Interesse an einer klaren gesetzlichen Regelung.
Der Gesetzentwurf sollte eine prazise und praktikable Definition vorsehen, welche die Sicherheit fiir die
Patienten, die Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Leistungen der Krankenkassen und die Innovationskraft der
Medizinprodukteindustrie gleichermaRen beriicksichtigt und sicherstellt.

Den Kern einer solchen Definition sollte der Grundsatz bilden, wonach eine Methode dann als neu gilt, wenn sich ihr
Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von anderen, in der Hilfsmittelversorgung bereits eingefiihrten systematischen
Herangehensweisen wesentlich unterscheidet. In Abgrenzung dazu sollte jede Methode nicht mehr als neu gelten, deren
Nutzen und Risiken im Wesentlichen, ggf. auch in anderen Bereichen, z.B. bei klinischen Anwendungen, schon durch
Evidenz belegt ist.

Es sollte ferner ausdriicklich klargestellt werden, dass eine Methode, die sich nicht wesentlich von einer anderen
Methode unterscheidet und zu der der Gemeinsame Bundesausschuss geméaR § 135 SGB V bereits eine positive
Empfehlung oder Bewertung abgegeben hat, nicht als neu gilt.

Als unwesentlich gelten in diesem Zusammenhang insbesondere:
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« Anderungen einzelner technischer Eigenschaften und Spezifikationen und die schrittweise erfolgende
Weiterentwicklung einer bereits eingefihrten systematischen Herangehensweise, die nicht zu einer wesentlichen
Veranderung des zugrundeliegenden theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts flihren;

« Anderungen oder Erweiterungen im Vergleich zu anerkannten Behandlungsmethoden, die eine Kombination
verschiedener bekannter Behandlungsmethoden darstellen.

Ein wesentlicher Unterschied zwischen dem Wirkprinzip oder dem Anwendungsgebiet einer Methode und einer bereits
eingefihrten systematischen Herangehensweise liegt dagegen dann vor, wenn

« im Hinblick auf das Wirkprinzip der Unterschied in den Bestandteilen der Methode bzw. in ihren Prozessschritten
dazu flihrt, dass das bisherige theoretisch-wissenschaftliche Konzept der eingeflinrten systematischen
Herangehensweise wesentlich erganzt oder geéndert werden muss, um den mit dem Einsatz der zu untersuchenden
Methode bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erzielen;

« im Hinblick auf das Anwendungsgebiet der bisherige theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der
eingeflihrten systematischen Herangehensweise wesentlich erganzt oder geandert werden muss, um den mit dem
Einsatz in der zu untersuchenden spezifischen Indikation bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt
zu erzielen.

C2 Schiedsstelle fiir Hilfsmittelvertrage

Da es bei der Anwendung von Hilfsmittelvertragen regelmaBig zu Streitigkeiten zwischen den Leistungserbringern und
den gesetzlichen Krankenkassen kommt (z. B. Preisgestaltung, Leistungsausschliisse, Zusatzpflichten), sollten zur
Vermeidung/Reduzierung von Rechtsstreiten Schiedsstellen eingerichtet oder Schiedspersonen etabliert werden. Diese
kénnten analog zu § 76 SGB XI regional bei den Kassenarztlichen Vereinigungen oder auf Landesebene (analog zu §
132 a SGB V) angesiedelt werden.

C3 Ombudsstelle fiir Versichertenbelange

Die Ombudsstelle fiir Versichertenbelange ist eine bereits bei den PKVen erfolgreich etablierte Institution. Es sollte auch
eine Ombudsstelle fir die Belange der Versicherten der gesetzlichen Krankenkassen eingerichtet werden, damit
insbesondere auch Streitigkeiten bei der Ubernahme von Kosten der Versorgung kurzfristig geklart werden kénnen.
Dazu wird vorgeschlagen, diese beim Patientenbeauftragten der Bundesregierung anzusiedeln.

C4 QualifizierungsmaBnahmen aller am Vergabe- und Versorgungsprozess Beteiligten

Bisher werden im Rahmen des Praqualifizierungsverfahrens ausschlieflich Forderungen zur Qualifizierung des
fachlichen Leiters gestellt. Fur die Qualifikation von Personen, welche die eigentliche Versorgungsdienstleistung
erbringen, gibt es bis dato tberhaupt noch keine Anforderungen.

Zur Verbesserung der Versorgungsqualitit ist es jedoch dringend notwendig, dass alle am Versorgungsprozess
Beteiligten (u.a. Mitarbeiter von Herstellern, Leistungserbringern, MDKen und Krankenkassen) bestimmte
Ausbildungsvoraussetzungen mitbringen sowie systematisch und regelmaRig auf die Hilfsmittel und deren Beratung,
Anpassung, Anwendung etc. geschult und nachfolgend einer Erfolgskontrolle Uber diese SchulungsmaBnahmen
unterzogen werden.

Die Ausbildungsvoraussetzungen und die Schulungs- und Qualifikationsnotwendigkeiten fiir Personen, die
Versorgungsdienstleistungen erbringen, sollten im Hilfsmittelverzeichnis produktgruppenspezifisch festgelegt werden.
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Anlagen

Anlage 1 Digitales Antragsverfolgungssystem zur Aufnahme von Produkten in das
Hilfsmittelverzeichnis (§ 139 SGB V)

Beccheid Aufnahme

binnen 9 Monaten ab Antragstellung

“B SPECTARIS

SKV-S Medizintechnik
Projektgruppe Verfahrensordnung Hilfsmittelverzeichnis // 17.05.2016 // Seite 1

Beccheid Aufnahme

binnen 3 Monaten ab Antragstellung
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