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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung

(Heil- und Hilfsmittelversorgungsgesetz — HHVG)

A. Problem und Ziel

Durch den demografischen und gesellschaftlichen Wandel erweitern und veréan-
dern sich sowohl die Krankheitsbilder als auch die Ziele der Gesundheitsversor-
gung. Neben die Behandlung von Akuterkrankungen und Verletzungen treten
die Privention, die Verhinderung des Voranschreitens chronischer Beschwerden
sowie die Wiederherstellung verloren gegangener Alltagskompetenzen und Hil-
fen zur selbstbestimmten Bewéltigung der Anforderungen des Alltags auch bei
chronischer Erkrankung oder Behinderung. Vor dem Hintergrund dieser Ent-
wicklung gewinnen Heil- und Hilfsmittel fiir die Gesundheitsversorgung zu-
nehmend an Bedeutung. Um den damit verbundenen steigenden und sich verén-
dernden Anforderungen gerecht zu werden, hat der Gesetzgeber in den letzten
Jahren die gesetzlichen Rahmenbedingungen der Heil- und Hilfsmittelversor-
gung in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) weiterentwickelt.

Den Vertragspartnern im Heilmittelbereich wurden in der Vergangenheit zusétz-
liche gesetzliche Spielrdume fiir ihre Vertragsabschliisse eingerdumt. So ist die
Verpflichtung zur Vorlage der Vergiitungsvereinbarungen fiir Heilmittelleistun-
gen bei den zustdndigen Aufsichtsbehdrden entfallen. Somit konnen die Ver-
tragspartner flexibler im Rahmen der Vergiitungsverhandlungen entscheiden,
inwieweit Abschliisse oberhalb der Verdnderungsrate der beitragspflichtigen
Einnahmen aller GKV-Mitglieder unter Beachtung der Beitragsstabilitit und der
gesetzlich vorgesehenen Ausnahmen gerechtfertigt sind. Weiter wurde eine
Schiedsregelung fiir den Heilmittelbereich geschaffen, die Anwendung findet,
soweit sich die Vertragspartner nicht auf die Preise fiir die Versorgung mit
Heilmitteln oder eine Anpassung vereinbarter Preise einigen konnen.

Im Hilfsmittelbereich wurde das Vertragsprinzip eingefiihrt und damit die wett-
bewerbliche Ausrichtung des Hilfsmittelbereichs gestirkt. Dabei war es stets
erklarte Absicht des Gesetzgebers, dass die mit dem Vertragsprinzip und dem
starkeren Preiswettbewerb verbundenen Kosteneinsparungen nicht zu Lasten der
Versorgungsqualitit gehen. Zeitgleich wurden deshalb Vorschriften zur Struk-
turqualitit sowie zur Produkt- und Prozessqualitét der Hilfsmittelversorgung in
das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) eingefiihrt, die die Krankenkassen
und ihre Vertragspartner bei den Vertragsabschliissen zu beachten haben.



Drucksache 18/10186 -2 Deutscher Bundestag — 18. Wahlperiode

Die ergriffenen gesetzlichen Maflnahmen waren geboten und haben dazu beige-
tragen, das hohe Niveau der Heil- und Hilfsmittelversorgung in der GKV zu
sichern. Allerdings hat sich gezeigt, dass es Weiterentwicklungsbedarf gibt.

Auch nach Abschaffung der Verpflichtung zur Vorlage der Vergiitungsvereinba-
rungen und der Ermoglichung von Schiedsverfahren kann es im Heilmittelbe-
reich zu Situationen kommen, in denen die Vergiitungsvereinbarungen den An-
stieg des Versorgungsbedarfs der Versicherten und die damit verbundenen An-
forderungen an die Leistungserbringer und die Versorgungsstrukturen nicht
angemessen abbilden.

Im Hilfsmittelbereich kommt es zu Qualitdtsdefiziten, insbesondere weil die
Versicherten unzureichend iiber ihren Versorgungsanspruch informiert sind, die
Einhaltung der zwischen Krankenkassen und Leistungserbringern vereinbarten
Vertragsinhalte unzureichend iiberwacht wird und die Anforderungen an die
Qualitdt der im Hilfsmittelverzeichnis gelisteten Produkte und der mit ihnen
verbundenen Dienstleistungen vielfach nicht mehr aktuell sind.

Vor diesem Hintergrund sieht das Gesetz verschiedene Maflnahmen in der GKV
vor. Die MaBnahmen zielen darauf ab

— eine weitere Flexibilisierung des Systems der Preisfindung im Heilmittel-
bereich zu ermoglichen,

—  die stirkere Einbindung der Heilmittelerbringer in die Versorgungsverant-
wortung flachendeckend zu erproben,

—  das Priqualifizierungsverfahren im Hilfsmittelbereich, in dem Leistungser-
bringer ihre grundsétzliche Eignung fiir Vertragsabschliisse mit den Kran-
kenkassen nachweisen, weiterzuentwickeln, um die Strukturqualitit der
Hilfsmittelversorgung zu gewahrleisten,

— die kontinuierliche Fortschreibung, Aktualisierung und Bereinigung des
Hilfsmittelverzeichnisses sicherzustellen, um die Aktualitit der in ihm ent-
haltenen Qualitdtsanforderungen an die Produkte und die mit ihnen ver-
bundenen Leistungen zu gewéhrleisten sowie Transparenz iiber das Hilfs-
mittelangebot zu schaffen und Fehlversorgung zu vermeiden,

—  bei Zuschlagsentscheidungen im Rahmen von Ausschreibungen zur Hilfs-
mittelversorgung nicht nur den Preis oder die Kosten, sondern verschiede-
ne, mit dem Auftragsgegenstand in Verbindung stehende Kriterien, wie et-
wa Qualitédtsaspekte, zu beriicksichtigen,

—  die Uberwachung der Ergebnisqualitit der Hilfsmittelversorgung zu stir-
ken, um zu gewdhrleisten, dass die im Hilfsmittelverzeichnis und den Ver-
sorgungsvertragen enthaltenen Anforderungen an die Produkte und die mit
ihnen verbundenen Leistungen umgesetzt werden,

— die Wahlmoglichkeiten der Versicherten auch bei Versorgungsvertriagen,
die im Wege der Ausschreibung zu Stande gekommen sind, zu stérken so-
wie

— die Information und Beratung der Versicherten {iber ihre Leistungsansprii-
che und die Versorgungsmdglichkeiten zu verbessern, um ihren Anspruch
auf die im Einzelfall erforderliche Versorgung zu stirken und um sie vor
ungerechtfertigten Mehrkosten zu schiitzen.

Dariiber hinaus enthélt das Gesetz Mallnahmen zur Verbesserung der Versor-
gung chronischer und schwer heilender Wunden, zur Regelung des Erstattungs-
verfahrens fiir Verbandmittel (einschlieBlich entsprechender Regelungsauftrige
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an den Gemeinsamen Bundesausschuss — G-BA) sowie zum Ausgleich des fi-
nanziellen Aufwandes der betroffenen Organisationen bei der Patientenbeteili-
gung in den Selbstverwaltungsgremien der GK'V.

B. Lésung

Mit dem Gesetz wird die Versorgung mit Heil- und Hilfsmitteln im Rahmen der
GKYV gestirkt. Das System der Preisfindung fiir Heilmittelleistungen wird weiter
flexibilisiert. Die Rahmenbedingungen fiir die Gewihrleistung der Struktur-,
Prozess- und Ergebnisqualitit der Hilfsmittelversorgung werden konsequent
weiterentwickelt.

Schwerpunkte des Gesetzes sind:

Um die Heilmittelversorgung zu starken, wird in den Jahren 2017 bis 2019
fiir die Vergiitungsvereinbarungen zwischen den Krankenkassen und den
Verbinden der Heilmittelerbringer die Begrenzung von Anhebungen der
Vergiitungen durch die Grundlohnrate aufgehoben.

Um zu erproben, ob die sogenannte ,,Blankoverordnung®, bei der die Heil-
mittelerbringer unter bestimmten Bedingungen selbst iiber die Auswahl
und die Dauer der Therapie sowie die Frequenz der Behandlungseinheiten
bestimmen, fiir eine Uberfiihrung in die Regelversorgung geeignet ist, wird
in jedem Bundesland ein Modellvorhaben durchgefiihrt.

Um zu gewdhrleisten, dass die Schiedsverfahren im Heilmittelbereich zii-
giger zum Abschluss kommen und mdgliche VergiitungserhGhungen
schneller bei den Leistungserbringern ankommen, werden zeitliche Vorga-
ben gesetzt.

Zur Stiarkung der Strukturqualitit der Hilfsmittelversorgung erfolgt die
Begutachtung, Akkreditierung und Uberwachung der Priqualifizierungs-
stellen im Hilfsmittelbereich kiinftig durch die Deutsche Akkreditierungs-
stelle (DAKKS). Die Priqualifizierungsstellen miissen sich alle fiinf Jahre
einem Akkreditierungsverfahren und im Akkreditierungszeitraum regelma-
Bigen Uberwachungsaudits unterziehen.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzenverband) hat
bis zum 31. Dezember 2018 sdmtliche Produktgruppen des Hilfsmittelver-
zeichnisses, die seit dem 30. Juni 2015 nicht mehr grundlegend aktualisiert
wurden, einer systematischen Priifung zu unterziehen und im erforderlichen
Umfang fortzuschreiben.

Der GKV-Spitzenverband wird verpflichtet, bis zum 31. Dezember 2017
eine Verfahrensordnung zu beschlieflen, in der das Néhere zum Verfahren
zur Aufnahme von Hilfsmitteln in das Hilfsmittelverzeichnis und zur Fort-
schreibung des Hilfsmittelverzeichnisses geregelt wird.

Die Krankenkassen werden verpflichtet, bei Vertrdgen zur Hilfsmittelver-
sorgung die Einhaltung der gesetzlichen und vertraglichen Pflichten durch
die Leistungserbringer zu {iberwachen. Dazu flihren sie Auffilligkeits- und
Stichprobenpriifungen durch. Korrespondierend werden die Leistungser-
bringer verpflichtet, den Krankenkassen die fiir die Priifungen erforderli-
chen Informationen und Auskiinfte zu erteilen. Der GKV-Spitzenverband
wird verpflichtet, Empfehlungen zur Ausgestaltung der Uberwachung zu
geben.

Den Krankenkassen wird vorgegeben, bei der Beurteilung der Wirtschaft-
lichkeit im Rahmen von Ausschreibungsvertrigen zur Hilfsmittelversor-
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gung neben dem Preis auch andere Kriterien, wie Qualitit, technischer
Wert, ZweckmaBigkeit, 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 sowie Betriebs- und Lebenszyk-
luskosten heranzuziehen.

—  Den Krankenkassen wird vorgegeben, auch bei Versorgungen, die im We-
ge von Ausschreibungsvertrigen zustande gekommen sind, ihren Versi-
cherten Wahlméglichkeiten zwischen verschiedenen mehrkostenfreien
Hilfsmitteln einzurdumen.

—  Die Beratungs- und Informationsrechte der Versicherten werden gestarkt.
Die Krankenkassen werden verpflichtet, ihre Versicherten tiber die zur
Versorgung berechtigten Vertragspartner und die wesentlichen Inhalte der
Vertrdge zu informieren. Informationen iiber die wesentlichen Vertragsin-
halte haben sie den Versicherten anderer Krankenkassen im Internet zu-
génglich zu machen. Die Leistungserbringer haben die Versicherten zu be-
raten, welche Hilfsmittel und zusétzlichen Sachleistungen innerhalb des
Sachleistungssystems fiir sie geeignet und medizinisch notwendig sind. Die
Beratung ist schriftlich zu dokumentieren und durch den Versicherten zu
bestitigen. Dies gilt auch in den Féllen, in denen sich der Versicherte fiir
eine Versorgung entscheidet, die zu Mehrkosten fiihrt.

—  Die Leistungserbringer werden verpflichtet, im Rahmen der Abrechnung
mit den Krankenkassen auch die Hohe der mit den Versicherten vereinbar-
ten Mehrkosten anzugeben.

Dariiber hinaus enthélt das Gesetz spezielle Regelungen zur Wund- und Ver-
bandmittelversorgung:

—  Zur Verbesserung der Versorgung von chronischen und schwer heilenden
Wunden erhilt der G-BA den Auftrag, diese Versorgung im Einzelnen zu
regeln. Dariiber hinaus kann die Versorgung auch in spezialisierten Ein-
richtungen erfolgen, in denen eine Wundversorgung angeboten wird.

—  Bei der Versorgung mit Verbandmitteln wird mangels gesetzlicher Defini-
tion in der Praxis teilweise {iber Erstattungsantrige fiir dieselben Produkte
je nach Krankenkasse unterschiedlich entschieden, beziehungsweise wer-
den Unterschiede zwischen dhnlichen Produkten gemacht, die so fiir Her-
steller, Versicherte und Leistungserbringer nicht nachvollziehbar sind. Die
Regelung sieht vor, Verbandmittel so zu definieren, dass klassische Ver-
bandmittel weiterhin unmittelbar als Verbandmittel zu erstatten sind. Fiir
andere Mittel zur Wundbehandlung muss hingegen deren medizinische
Notwendigkeit nachwiesen werden, damit diese Mittel in die GKV-
Versorgung einbezogen werden kénnen. Der G-BA regelt das Néhere zur
Abgrenzung.

Weiter wird mit dem Gesetz die Interessenvertretung der Patientinnen und Pati-
enten in der GKV gestéirkt: Der Koordinierungsaufwand zur praktischen Umset-
zung der Patientenbeteiligung wird ausgeglichen, indem die in der Patientenbe-
teiligungsverordnung genannten oder nach ihr anerkannten Organisationen einen
Betrag von jéahrlich 50 Euro fiir jede benannte sachkundige Person erhalten.

SchlieBlich wird dem GKV-Spitzenverband die Aufgabe zugewiesen, in einer
Richtlinie Maflnahmen zum Schutz von Sozialdaten der Versicherten vor unbe-
fugter Kenntnisnahme festzulegen. Die MaBinahmen sind von den Krankenkas-
sen bei Kontakten mit ihren Versicherten anzuwenden.



Deutscher Bundestag — 18. Wahlperiode -5-—

Drucksache 18/10186

Dariiber hinaus wird eine Ausnahmeregelung von der Mitteilungspflicht an die
Krankenkassen bei Hinweisen auf drittverursachte Gesundheitsschiden um Félle
sexualisierter und hiuslicher Gewalt erweitert und eine nicht mehr erforderliche
Ubermittlungsverpflichtung der Krankenhiuser bei der Leistungsabrechnung
gestrichen.

AuBerdem enthélt das Gesetz eine redaktionelle Klarstellung im Zweiten Gesetz
iiber die Krankenversicherung der Landwirte (KVLG 1989).

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
Das Gesetz flihrt zu folgenden jahrlichen Mehrausgaben der GKV:

Mit den MaBnahmen dieses Gesetzes sind Mehrbelastungen fiir die GKV ver-
bunden, die sich mittelfristig auf die Verbesserung der Qualitdt der Heil- und
Hilfsmittelversorgung auswirken werden und auch zu Einsparungen fiihren, die
im Einzelnen nicht valide quantifiziert werden konnen.

Vorbehaltlich der Einschitzung, dass die mit den MaBnahmen dieses Gesetzes
verbundenen Be- und Entlastungen fiir die GKV aufgrund dezentraler Entschei-
dungsfindungen im Gesundheitswesen und schwer prognostizierbarer Verhand-
lungsergebnisse der Vertragspartner nicht néher quantifizierbar sind, konnte die
jéhrliche Mehrbelastung der GKV durch die Malnahmen zur Heil- und Hilfs-
mittelversorgung bei voller Jahreswirkung einen unteren bis mittleren dreistelli-
gen Millionenbetrag erreichen.

Finanzielle Auswirkungen einer Anderung der Hiuslichen Krankenpflege-
Richtlinie des G-BA im Hinblick auf die Versorgung von chronischen und
schwer heilenden Wunden héngen von den jeweiligen Festlegungen der gemein-
samen Selbstverwaltung und vom kiinftigen Verordnungs- und Vertragsgesche-
hen ab und sind derzeit nicht quantifizierbar. Mehrausgaben kénnen im Ubrigen
Minderausgaben aufgrund einer verbesserten Wundversorgung gegeniiberste-
hen. Das betrifft etwa die Vermeidung unnétiger Krankenhausaufenthalte und
langwieriger Versorgungen chronischer oder schwer heilender Wunden.

Die Regelungen zur Definition der Verbandmittel dienen der Produktabgren-
zung bei der Erstattung in der GKV. Wenngleich die Herstellung von Rechtssi-
cherheit Hauptziel der Regelungen ist, war in der Vergangenheit im Bereich der
Verbandmittel fiir ,,moderne Wundversorgungsmittel” eine erhebliche Kosten-
steigerung zu verzeichnen. Es ist davon auszugehen, dass diese Dynamik durch
die Regelungen abgeschwicht wird.

Die Regelung zur Refinanzierung des finanziellen Aufwandes der Patientenbe-
teiligung fiihrt zu einer Mehrbelastung von schitzungsweise insgesamt 50 000
Euro pro Jahr. Die Mehrbelastung trifft die Landesverbénde der Krankenkassen
sowie die beteiligten Kassenérztlichen Vereinigungen, die Landeskrankenhaus-
gesellschaften und den G-BA.

E. Erfiillungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fir Burgerinnen und Birger
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Keiner.

E.2 Erflllungsaufwand fir die Wirtschaft

Den Leistungserbringern in der Hilfsmittelversorgung entsteht durch die erwei-
terten Beratungs-, Dokumentations- und Informationspflichten gegeniiber Versi-
cherten und Krankenkassen ein fiir den einzelnen Leistungs- oder Meldefall
jeweils geringer Erfiillungsaufwand.

Den Leistungserbringern entsteht durch Nachweispflichten zur Fortschreibung
des Hilfsmittelverzeichnisses ein fiir den Einzelfall geringer Erfiillungsaufwand,
dessen Umfang vom ermittelten Anpassungsbedarf abhéngt, der wiederum von
der nicht konkret vorhersehbaren Fortentwicklung medizinischer und therapeuti-
scher sowie normativer, qualitativer und technischer Standards und der Markt-
und Angebotsentwicklung im Hilfsmittelbereich sowie den kiinftigen Regelun-
gen in der Verfahrensordnung des GKV-Spitzenverbandes abhingt.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Den Herstellern entsteht durch die erweiterten Informations- und Nachweis-
pflichten gegeniiber Versicherten und Krankenkassen ein fiir den einzelnen Leis-
tungs- bzw. Meldefall jeweils geringer Erfiillungsaufwand, der im Rahmen des
bestehenden Versichertenkontakts des Leistungserbringers bzw. in den beste-
henden Abrechnungswegen mit den Krankenkassen biirokratiearm umgesetzt
werden kann.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Dem GKV-Spitzenverband entsteht ein einmaliger Erfiillungsaufwand in nicht
quantifizierbarer Hohe durch erstmalige Umstellungen, die Abgabe von Rah-
menempfehlungen, die befristete Aktualisierung des Hilfsmittelverzeichnisses
und den Erlass einer entsprechenden Verfahrensordnung sowie fiir die Erarbei-
tung einer Richtlinie zum Schutz der Sozialdaten von Versicherten.

Hinzu kommt ein wiederkehrender geringer Erfiillungsaufwand durch die re-
gelméBige Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses und die dabei notwen-
dige Festlegung von Anforderungen an die Hilfsmittelversorgung. Das Gesetz
konkretisiert im Wesentlichen die bereits bestehende Aufgabe des GKV-
Spitzenverbandes zur bedarfsgerechten Anpassung des Hilfsmittelverzeichnis-
ses.

Fir die Krankenkassen entsteht durch die Verpflichtung, die Einhaltung der
gesetzlichen und vertraglichen Pflichten durch die Leistungserbringer zu iiber-
wachen, ein wiederkehrender Erfiillungsaufwand in geringer Hohe. Das Gesetz
konkretisiert im Wesentlichen die bereits bestehende Aufgabe der Krankenkas-
sen zur Kontrolle der Leistungserbringer im Rahmen der Sicherstellung der
Hilfsmittelversorgung.

F. Weitere Kosten

Keine.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND Berlin, 2. November 2016
DIE BUNDESKANZLERIN

An den

Prasidenten des

Deutschen Bundestages

Herrn Prof. Dr. Norbert Lammert
Platz der Republik 1

11011 Berlin

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Gbersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Heil- und Hilfsmittel-
versorgung (Heil- und Hilfsmittelversorgungsgesetz - HHVG)

mit Begrindung und Vorblatt (Anlage 1).

Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizu-
fuhren.

Federfilhrend ist das Bundesministerium flr Gesundheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemaf § 6 Ab-
satz 1 NKRG ist als Anlage 2 beigefugt.

Der Bundesrat hat in seiner 949. Sitzung am 14. Oktober 2016 gemalf}
Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetz-
entwurf wie aus Anlage 3 ersichtlich Stellung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bun-
desrates ist in der als Anlage 4 beigefugten GegenaulRerung dargelegt.

Mit freundlichen GriufRen

Dr. Angela Merkel
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Anlage 1
Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung

(Heil- und Hilfsmittelversorgungsgesetz — HHVG)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 20.
Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 1a des Gesetzes vom 31. Juli 2016 (BGBI. 1.
S. 1937) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.  Nach § 31 Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

»(1a) Verbandmittel sind Gegenstinde einschlieBlich Fixiermaterial, deren Hauptwirkung darin be-
steht, oberflachengeschidigte Korperteile zu bedecken, Korperfliissigkeiten aufzusaugen oder beides zu er-
fiillen. Die Eigenschaft als Verbandmittel entféllt insbesondere nicht, wenn ein Gegenstand ergénzend eine
Wunde feucht hélt. Erfasst sind auch Gegensténde, die zur individuellen Erstellung von einmaligen Ver-
banden an Korperteilen, die nicht oberflachengeschidigt sind, gegebenenfalls mehrfach verwendet werden,
um Korperteile zu stabilisieren, zu immobilisieren oder zu komprimieren. Das Néhere zur Abgrenzung von
Verbandmitteln zu sonstigen Produkten zur Wundbehandlung regelt der Gemeinsame Bundesausschuss bis
zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwolften auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats]
in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6; Absatz 1 Satz 2 gilt fiir diese sonstigen Produkte
entsprechend. Bis zwolf Monate nach dem Wirksamwerden der Regelungen nach Satz 4 sind solche Ge-
genstidnde weiterhin zu Lasten der Krankenkassen zu erbringen, die vor dem ... [einsetzen: Datum des In-
krafitretens nach Artikel 3 Absatz I dieses Gesetzes] erbracht wurden.*

2. § 33 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 4 werden nach dem Wort ,,auch® die Worter ,,zusdtzlich zur Bereitstellung des
Hilfsmittels zu erbringende, notwendige Leistungen wie* eingefiigt.

b) Dem Absatz 6 wird folgender Satz angefiigt:

,»lm Falle des § 127 Absatz 1 Satz 4 konnen die Versicherten einen der Leistungserbringer frei aus-
wiahlen.*

3. Dem § 37 wird folgender Absatz 7 angefiigt:

,»(7) Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt in Richtlinien nach § 92 das Ndhere zur Versorgung
von chronischen und schwer heilenden Wunden. Die Versorgung von chronischen und schwer heilenden
Wunden kann auch in spezialisierten Einrichtungen an einem geeigneten Ort auflerhalb der Héuslichkeit
von Versicherten erfolgen.*

4. Nach § 64c wird folgender § 64d eingefiigt:
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,»$ 64d
Modellvorhaben zur Heilmittelversorgung

(1) Die Landesverbinde der Krankenkassen und die Ersatzkassen haben gemeinsam und einheitlich
mit den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Heilmittelerbringer ma3geblichen Verbénden auf Landes-
ebene zur Stirkung der Verantwortung der Heilmittelerbringer die Durchfiihrung von Modellvorhaben
nach Satz 3 zu vereinbaren. Dabei kann ein Modellvorhaben auch auf mehrere Lénder erstreckt werden. In
den Modellvorhaben ist vorzusehen, dass die Heilmittelerbringer auf der Grundlage einer vertragsérztlich
festgestellten Diagnose und Indikation fiir eine Heilmittelbehandlung selbst die Auswahl und die Dauer der
Therapie sowie die Frequenz der Behandlungseinheiten bestimmen. In der Vereinbarung nach Satz 1 ist die
mit dem Modellvorhaben verbundene hohere Verantwortung der Heilmittelerbringer, insbesondere im
Hinblick auf zukiinftige Mengenentwicklungen und auf die Anforderungen an die Qualifikation der Heil-
mittelerbringer, zu beriicksichtigen. Zudem ist in der Vereinbarung festzulegen, inwieweit die Heilmit-
telerbringer bei der Leistungserbringung von den Vorgaben der Richtlinien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 abweichen diirfen. Vereinbarungen nach Satz 1 sind den zu-
stindigen Aufsichtsbehorden vorzulegen.

(2) Voraussetzung fiir die Teilnahme der Heilmittelerbringer ist, dass sie
1. nach § 124 Absatz 2 zur Versorgung zugelassen sind,

2. aufgrund ihrer Ausbildung iiber die notwendige Qualifikation verfiigen und gegebenenfalls weitere von
den Vertragspartnern nach Absatz 1 vertraglich vereinbarte Qualifikationsanforderungen erfiillen und

3. ihre Tatigkeit nicht als selbstdndige Heilkunde ausiiben.

(3) Die Modellvorhaben nach Absatz 1 sind im Regelfall auf ldngstens drei Jahre zu befristen. § 65
gilt entsprechend. § 63 Absatz 3b Satz 2 und 3 bleibt unberiihrt.”

5. In § 73 Absatz 8 Satz 7 werden im Satzteil vor der Aufzdahlung nach dem Wort ,,Arzneimitteln ein Kom-
ma und die Worter ,,von Verbandmitteln und von Produkten, die gemaf} der Richtlinien nach § 92 Absatz 1
Satz 2 Nummer 6 zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet werden konnen,* eingefiigt.

6. In § 92 Absatz 7a werden die Worter ,,§ 126 Absatz 1a Satz 3“ durch die Worter ,,§ 127 Absatz 6 Satz 1
ersetzt.

7. § 124 wird wie folgt gedndert:
a) Nach Absatz 5 Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

»Soweit dies zur Vereinfachung des Verfahrens nach Satz 1 zweckméBig ist, kénnen die Landesver-
biande der Krankenkassen und die Ersatzkassen vereinbaren, ein gemeinsames Zulassungsverfahren
durchzufiihren.*

b) In Absatz 6 Satz 2 wird die Angabe ,,§ 125 Abs. 2 Satz 3* durch die Worter ,,§ 125 Absatz 2 Satz 4
ersetzt.

8. § 125 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefligt:
,Fur die Jahre 2017 bis 2019 gilt § 71 fiir die Vertrége nach Satz 1 nicht.*

bb) Im neuen Satz 5 werden nach dem Wort ,,Schiedsperson die Worter ,,innerhalb von drei Mona-
ten eingefiigt.

cc) Nach dem neuen Satz 5 wird folgender Satz eingefiigt:

,Die Benennung der Schiedsperson kann von den Vertragspartnern fiir das jeweilige Schiedsver-
fahren oder fiir einen Zeitraum von bis zu vier Jahren erfolgen.*



Drucksache 18/10186 -10 - Deutscher Bundestag — 18. Wahlperiode

dd) Der neue Satz 7 wird wie folgt gefasst:

,Einigen sich die Vertragspartner nicht auf eine Schiedsperson, wird diese von der fiir die vertrags-
schlieende Krankenkasse oder den vertragsschlieBenden Landesverband zustdndigen Aufsichtsbehor-
de innerhalb eines Monats nach Vorliegen der fiir die Bestimmung der Schiedsperson notwendigen In-
formationen bestimmt; Satz 6 gilt entsprechend mit der Mallgabe, dass die Schiedsperson auch fiir
nachfolgende Schiedsverfahren des Verbandes der Leistungserbringer mit anderen Krankenkassen oder
Landesverbédnden bestimmt werden kann.*

ee) Die folgenden Satze werden angeflgt:

,»Klagen gegen die Bestimmung der Schiedsperson haben keine aufschiebende Wirkung. Klagen gegen
die Festlegung des Vertragsinhalts richten sich gegen eine der beiden Vertragsparteien, nicht gegen die
Schiedsperson.*

b) In Absatz 3 Satz 5 werden nach dem Wort ,,erreichen” ein Semikolon und die Worter ,,Absatz 2 Satz
2 bleibt unberiihrt* eingefiigt.

9. § 126 Absatz 1a und 2 wird wie folgt gefasst:

,»(1a) Die Krankenkassen stellen sicher, dass die Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 2 erfiillt sind.
Die Leistungserbringer fiihren den Nachweis der Erfiillung der Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 2
durch Vorlage eines Zertifikats einer geeigneten, unabhéngigen Stelle (Praqualifizierungsstelle); bei Ver-
tragen nach § 127 Absatz 3 kann der Nachweis im Einzelfall auch durch eine Feststellung der Krankenkas-
se erfolgen. Die Leistungserbringer haben einen Anspruch auf Erteilung des Zertifikats oder eine Feststel-
lung der Krankenkasse nach Satz 2 zweiter Halbsatz, wenn sie die Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 2
erfiillen. Bei der Priifung der Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 2 haben die Praqualifizierungsstelle und
die Krankenkasse die Empfehlungen nach Absatz 1 Satz 3 zu beachten. Die Zertifikate sind auf hochstens
funf Jahre zu befristen. Erteilte Zertifikate sind einzuschrinken, auszusetzen oder zuriickzuziehen, wenn
die erteilende Stelle feststellt, dass die Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 2 nicht oder nicht mehr erfiillt
sind, soweit der Leistungserbringer nicht innerhalb einer angemessenen Frist die Ubereinstimmung her-
stellt. Die erteilenden Stellen diirfen die fiir den Nachweis der Erfiillung der Anforderungen nach Absatz 1
Satz 2 erforderlichen Daten von Leistungserbringern erheben, verarbeiten und nutzen. Sie haben den Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen in einem von ihm vorgegebenen Datenformat iiber ausgestellte sowie
iiber verweigerte, eingeschriankte, ausgesetzte und zuriickgezogenen Zertifikate einschlieBlich der fiir die
Identifizierung der jeweiligen Leistungserbringer erforderlichen Daten zu unterrichten. Der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen ist befugt, die libermittelten Daten zu verarbeiten und den Krankenkassen sowie
der nationalen Akkreditierungsstelle nach Absatz 2 Satz 1 bekannt zu geben.

(2) Als Préaqualifizierungsstellen diirfen nur Zertifizierungsstellen fiir Produkte, Prozesse und Dienst-
leistungen gemdfl DIN EN ISO/IEC 17065, Ausgabe Januar 2013, titig werden, die die Vorgaben nach
Absatz 1a Satz 4 bis 8 beachten und von einer nationalen Akkreditierungsstelle im Sinne der Verordnung
(EG) Nr. 765/2008 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 iiber die Vorschriften fiir
die Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und
zur Authebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates (ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30) in der je-
weils geltenden Fassung akkreditiert worden sind. Die Akkreditierung ist auf hochstens fiinf Jahre zu be-
fristen. Die Akkreditierung erlischt mit dem Ablauf der Frist, mit der Einstellung des Betriebes der Praqua-
lifizierungsstelle oder durch Verzicht der Priqualifizierungsstelle. Die Einstellung und der Verzicht sind
der nationalen Akkreditierungsstelle unverziiglich mitzuteilen. Die bisherige Priqualifizierungsstelle ist
verpflichtet. die Leistungserbringer, denen sie Zertifikate erteilt hat, {iber das Erloschen ihrer Akkreditie-
rung zu informieren. Sie hat die ihr vorliegenden Antragsunterlagen in elektronischer Form den Priaqualifi-
zierungsstellen zur Verfiigung zu stellen, mit denen die Leistungserbringer die Fortfiihrung ihrer Praquali-
fizierungsverfahren vereinbaren. Das Bundesministerium fiir Gesundheit {ibt im Anwendungsbereich die-
ses Gesetzes die Fachaufsicht iiber die nationale Akkreditierungsstelle aus. Priqualifizierungsstellen, die
seit dem 1. Juli 2010 Aufgaben nach Absatz 1a wahrnehmen, haben spitestens bis zum ... [einsetzen: Da-
tum des letzten Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] einen Antrag auf Akkre-
ditierung nach Satz 1 zu stellen und spitestens bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des 24. auf
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10.

die Verkiindung folgenden Kalendermonats] den Nachweis iiber eine erfolgreiche Akkreditierung zu er-
bringen. Die nationale Akkreditierungsstelle iiberwacht die Einhaltung der sich aus der DIN EN ISO/IEC
17065 und den Vorgaben nach Absatz 1a Satz 4 bis 8 fiir die Priqualifizierungsstellen ergebenden Anfor-
derungen und Verpflichtungen. Sie hat die Akkreditierung einzuschrinken, auszusetzen oder zuriickzu-
nehmen, wenn die Praqualifizierungsstelle die Anforderungen fiir die Akkreditierung nicht oder nicht mehr
erfiillt oder ihre Verpflichtungen erheblich verletzt; die Sédtze 5 und 6 gelten entsprechend.*

§ 127 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Dabei haben sie durch die Leistungsbeschreibung eine hinreichende Auswahl an mehrkosten-
freien Hilfsmitteln, die Qualitit der Hilfsmittel, die notwendige Beratung der Versicherten und
die sonstigen, zusétzlichen Leistungen im Sinne des § 33 Absatz 1 Satz 4 sicherzustellen sowie
fiir eine wohnortnahe Versorgung der Versicherten zu sorgen.*

bb) Nach Satz 3 wird folgender Satz eingefiigt:
»Vertrige nach Satz 1 kdnnen mit mehreren Leistungserbringern abgeschlossen werden.*
cc) Folgender Satz wird angefiigt:

,Offentliche Auftrige im Sinne des § 103 Absatz 1 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrin-
kungen, deren geschitzter Auftragswert ohne Umsatzsteuer den mafBgeblichen Schwellenwert
gemidlB § 106 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen erreicht oder iiberschreitet, sind
nach Maflgabe des Teils 4 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschriankungen zu vergeben.*

Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingefiigt:

,»(1b) Bei Ausschreibungen nach Absatz 1 ist der Zuschlag auf das wirtschaftlichste Angebot zu
erteilen. Der Preis darf nicht das alleinige Zuschlagskriterium sein. Zu beriicksichtigen sind verschie-
dene, 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 Ausfithrung des Auftrags betrauten Personals,
Kundendienst und technische Hilfe, Lieferbedingungen, Betriebs- und Lebenszykluskosten und Preis.
Die Leistungsbeschreibung oder die Zuschlagskriterien miissen so festgelegt und bestimmt sein, dass
qualitative Aspekte angemessen beriicksichtigt sind; soweit diese qualitativen Anforderungen der Lie-
fer- oder Dienstleistungen nicht erschopfend in der Leistungsbeschreibung festgelegt sind, darf die
Gewichtung der Zuschlagskriterien, die nicht den Preis oder die Kosten betreffen, 40 Prozent nicht
unterschreiten. § 60 der Vergabeverordnung zum Ausschluss ungewohnlich niedriger Angebote bleibt
unberiihrt.*

Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a eingefiigt:

»(4a) Die Leistungserbringer haben die Versicherten vor Inanspruchnahme der Leistung zu bera-
ten, welche Hilfsmittel und zusitzlichen Leistungen nach § 33 Absatz 1 Satz 1 und 4 fiir die konkrete
Versorgungssituation im Einzelfall geeignet und medizinisch notwendig sind. Die Leistungserbringer
haben die Beratung nach Satz 1 schriftlich zu dokumentieren und sich durch Unterschrift der Versi-
cherten bestitigen zu lassen. Das Néhere ist in den Vertrigen nach § 127 zu regeln. Im Falle des § 33
Absatz 1 Satz 5 sind die Versicherten auch iiber die von ihnen zu tragenden Mehrkosten zu informie-
ren. Satz 2 gilt entsprechend.*

Absatz 5 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 werden die Worter ,,auf Nachfrage* gestrichen.
bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

»Abweichend von Satz 1 informieren die Krankenkassen ihre Versicherten auf Nachfrage, wenn
diese bereits einen Leistungserbringer gewahlt oder die Krankenkassen auf die Genehmigung der
beantragten Hilfsmittelbversorgung verzichtet haben.*
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11.

12.

13.

14.

cc) Folgender Satz wird angefiigt:

,Die Krankenkassen haben die wesentlichen Inhalte der Vertrdge nach Satz 1 fiir Versicherte an-
derer Krankenkassen im Internet zu verdffentlichen.

e) Nach Absatz 5 werden die folgenden Absétze Sa und 5b eingefligt:

»(5a) Die Krankenkassen iiberwachen die Einhaltung der vertraglichen und gesetzlichen Pflich-
ten der Leistungserbringer nach diesem Gesetz. Zur Sicherung der Qualitét in der Hilfsmittelversor-
gung fiihren sie Auffilligkeits- und Stichprobenpriifungen durch. Die Leistungserbringer sind ver-
pflichtet, den Krankenkassen auf Verlangen die fiir die Priifungen nach Satz 1 erforderlichen einrich-
tungsbezogenen Informationen und Auskiinfte zu erteilen und die von den Versicherten unterzeichne-
te Bestétigung iiber die Durchfiihrung der Beratung nach Absatz 4a Satz 1 vorzulegen. Soweit es fiir
Priifungen nach Satz 1 erforderlich ist und der Versicherte nach vorheriger Information schriftlich
eingewilligt hat, konnen die Krankenkassen von den Leistungserbringern auch die personenbezogene
Dokumentation iiber den Verlauf der Versorgung einzelner Versicherter anfordern. Die Leistungser-
bringer sind insoweit zur Dateniibermittlung verpflichtet. Die Krankenkassen stellen vertraglich si-
cher, dass VerstdBe der Leistungserbringer gegen ihre vertraglichen und gesetzlichen Pflichten nach
diesem Gesetz angemessen geahndet werden. Schwerwiegende VerstoBe sind der Stelle, die das Zerti-
fikat nach § 126 Absatz 1a Satz 2 erteilt hat, mitzuteilen.

(5b) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen gibt bis zum 30. Juni 2017 Rahmenempfeh-
lungen zur Sicherung der Qualitét in der Hilfsmittelversorgung ab, in denen insbesondere Regelungen
zum Umfang der Stichprobenpriifungen in den jeweiligen Produktbereichen, zu moéglichen weiteren
Uberwachungsinstrumenten und dariiber getroffen werden, wann Auffilligkeiten anzunehmen sind.*

Dem § 128 Absatz 6 wird folgender Satz angefiigt:

»Die Sdtze 1 und 2 gelten auch bei Leistungen zur Versorgung von chronischen und schwer heilenden
Wunden nach § 37 Absatz 7 gegeniiber den Leistungserbringern, die diese Leistungen erbringen.*

§ 131 Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Fur die Abrechnung von Fertigarzneimitteln, von Verbandmitteln und von Produkten, die geméall den
Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verord-
net werden konnen, iibermitteln die pharmazeutischen Unternehmer und sonstigen Hersteller die fiir die
Abrechnung nach § 300 erforderlichen Preis- und Produktangaben einschlielich der Rabatte nach § 130a
an die in § 129 Absatz 2 genannten Verbinde sowie an die Kassenérztliche Bundesvereinigung und den
Gemeinsamen Bundesausschuss im Wege elektronischer Dateniibertragung und maschinell verwertbar auf
Datentrdgern; dabei ist auch der fiir den Versicherten maligebliche Arzneimittelabgabepreis nach § 129
Absatz 5a sowie fiir Produkte nach § 31 Absatz 1 Satz 2 und Absatz 1a Satz 1 und 4 ein Kennzeichen zur
Verordnungsfahigkeit zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung anzugeben.*

§ 132a Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
a) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,einheitliche* die Worter ,,und flichendeckende* eingefiigt.

b) In Satz 4 Nummer 2 werden nach dem Wort ,,Leistungserbringer die Worter ,,einschlieBlich Anfor-
derungen an die Eignung zur Versorgung nach § 37 Absatz 7° eingefiigt.

¢) In Satz 5 wird vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und werden die Worter ,,die Rahmenempfeh-
lungen nach Satz 4 Nummer 2 sind, soweit sie Anforderungen an die Eignung zur Versorgung nach §
37 Absatz 7 betreffen, innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten der Richtlinien des Gemein-
samen Bundesausschusses nach § 37 Absatz 7 abzugeben“ eingefiigt.

§ 139 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,.kénnen* durch das Wort ,,sind* ersetzt und werden die Worter ,,festge-
legt werden® durch das Wort ,,festzulegen* ersetzt.
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b)

¢)
d)

bb) In Satz 3 wird das Wort ,.kénnen* durch das Wort ,,sind* ersetzt und werden die Worter ,,gere-
gelt werden® durch die Worter ,,zu regeln‘ ersetzt.

Dem Absatz 4 werden die folgenden Sétze angefiigt:

,,Hat der Hersteller Nachweise nach Satz 1 nur fiir bestimmte Indikationen erbracht, ist die Aufnahme
in das Hilfsmittelverzeichnis auf diese Indikationen zu beschrinken. Nimmt der Hersteller an Hilfs-
mitteln, die im Hilfsmittelverzeichnis aufgefiihrt sind, Anderungen vor, hat er diese dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen unverziiglich mitzuteilen. Die Mitteilungspflicht gilt auch, wenn ein
Hilfsmittel nicht mehr hergestellt wird.*

In Absatz 6 Satz 5 wird nach der Angabe ,,Absatz 4“ die Angabe ,,Satz 1 eingefiigt.
Absatz 7 wird wie folgt gefasst:

»(7) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen beschlie3t bis zum 31. Dezember 2017 eine
Verfahrensordnung, in der er nach Mafigabe der Absétze 3 bis 6, 8 und 9 das Nihere zum Verfahren
zur Aufnahme von Hilfsmitteln in das Hilfsmittelverzeichnis, zu deren Streichung und zur Fortschrei-
bung des Hilfsmittelverzeichnisses regelt. Er kann dabei vorsehen, dass von der Erfiillung bestimmter
Anforderungen ausgegangen wird, sofern Priifzertifikate geeigneter Institutionen vorgelegt werden
oder die Einhaltung einschldgiger Normen oder Standards in geeigneter Weise nachgewiesen wird. In
der Verfahrensordnung legt er insbesondere Fristen fiir die regelméBige Fortschreibung des Hilfsmit-
telverzeichnisses fest. Den mafigeblichen Spitzenorganisationen der betroffenen Hersteller und Leis-
tungserbringer auf Bundesebene ist vor Beschlussfassung innerhalb einer angemessenen Frist Gele-
genheit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen.
Die Verfahrensordnung bedarf der Genehmigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit. Fiir Ande-
rungen der Verfahrensordnung gelten die Sétze 4 und 5 entsprechend. Sofern dies in einer Rechtsver-
ordnung nach Absatz 8 vorgesehen ist, erhebt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen Gebiihren
zur Deckung seiner Verwaltungsausgaben nach Satz 1.

Absatz 8 wird durch die folgenden Absétze 8 bis 11 ersetzt:

»(8) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates bestimmen, dass fiir das Verfahren zur Aufnahme von Hilfsmitteln in das Hilfsmit-
telverzeichnis Gebiihren von den Herstellern zu erheben sind. Es legt die Hohe der Gebiihren unter
Berlicksichtigung des Verwaltungsaufwandes und der Bedeutung der Angelegenheit fiir den Gebiih-
renschuldner fest. In der Rechtsverordnung kann vorgesehen werden, dass die tatséchlich entstande-
nen Kosten auf der Grundlage pauschalierter Kostensdtze zu berechnen sind.

(9) Das Hilfsmittelverzeichnis ist regelmifBlig fortzuschreiben. Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen hat bis zum 31. Dezember 2018 samtliche 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 Bun-
destages iiber das Bundesministerium fiir Gesundheit einmal jdhrlich zum 1. Mérz einen Bericht {iber
die im Berichtszeitraum erfolgten sowie iiber die begonnenen, aber noch nicht abgeschlossenen Fort-
schreibungen vor. Die Fortschreibung umfasst die Weiterentwicklung und Anderungen der Systema-
tik und der Anforderungen nach Absatz 2, die Aufnahme neuer Hilfsmittel sowie die Streichung von
Hilfsmitteln.

(10) Zum Zweck der Fortschreibung nach Absatz 9 Satz 1, 2 und 4 kann der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen von dem Hersteller fiir seine im Hilfsmittelverzeichnis aufgefiihrten Produk-
te innerhalb einer in der Verfahrensordnung festgelegten angemessenen Frist die zur Priifung der An-
forderungen nach Absatz 4 Satz 1 erforderlichen Unterlagen anfordern. Bringt der Hersteller die ange-
forderten Unterlagen nicht fristgemal bei, verliert die Aufnahme des Produktes in das Hilfsmittelver-
zeichnis ihre Wirksamkeit und das Produkt ist unmittelbar aus dem Hilfsmittelverzeichnis zu strei-
chen. Ergibt die Priifung, dass die Anforderungen nach Absatz 4 Satz 1 nicht oder nicht mehr erfiillt
sind, ist die Aufnahme zuriickzunehmen oder zu widerrufen. Nach Eintritt der Bestandskraft des
Riicknahme- oder Widerrufsbescheids ist das Produkt aus dem Hilfsmittelverzeichnis zu streichen.
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16.

17.

18.

19.

Fiir die Priifung, ob ein Hilfsmittel noch hergestellt wird, gelten die Sitze 1 bis 3 entsprechend mit der
Malgabe, dass die Streichung auch zu einem spéteren Zeitpunkt erfolgen kann.

(11) Vor einer Weiterentwicklung und Anderungen der Systematik und der Anforderungen nach
Absatz 2 ist den mafigeblichen Spitzenorganisationen der betroffenen Hersteller und Leistungserbrin-
ger auf Bundesebene unter Ubermittlung der hierfiir erforderlichen Informationen innerhalb einer an-
gemessenen Frist Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die Entschei-
dung einzubeziehen. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann auch Stellungnahmen von
medizinischen Fachgesellschaften sowie Sachverstindigen aus Wissenschaft und Technik einholen.

§ 140f wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,,§ 127 Abs. 1a Satz 1 und Absatz 6 durch die Worter ,,§ 127
Absatz la Satz 1, Absatz 5b und 6 ersetzt.

b) Folgender Absatz 8 wird angefiigt:

»(8) Die in der Verordnung nach § 140g genannten oder nach der Verordnung nach § 140g aner-
kannten Organisationen erhalten fiir den Aufwand zur Koordinierung ihrer Beteiligungsrechte einen
Betrag in Hohe von jahrlich 50 Euro fiir jede neu fiir ein Gremium benannte sachkundige Person. Der
Anspruch richtet sich gegen das jeweilige Gremium, in dem die sachkundige Person tétig ist. Der An-
spruch ist durch den von den anerkannten Organisationen gebildeten Koordinierungsausschuss gel-
tend zu machen.*

Nach § 217f Absatz 4a wird folgender Absatz 4b eingefligt:

,»(4b) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen legt bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Ta-
ges des neunten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] in einer Richtlinie Maflnahmen zum
Schutz von Sozialdaten der Versicherten vor unbefugter Kenntnisnahme fest, die von den Krankenkassen
bei Kontakten mit ihren Versicherten anzuwenden sind. Die MaBBnahmen miissen geeignet sein, im Ver-
hiltnis zum Gefdhrdungspotential mit abgestuften Verfahren den Schutz der Sozialdaten zu gewahrleisten
und dem Stand der Technik entsprechen. Insbesondere fiir die elektronische Ubermittlung von Sozialdaten
hat die Richtlinie MaBBnahmen zur sicheren Identifizierung und zur sicheren Dateniibertragung vorzusehen;
hierbei sollen bereits vorhandene Verfahren fiir einen sicheren elektronischen Identitdtsnachweis nach §
36a Absatz 2 Satz 5 des Ersten Buches beriicksichtigt werden. Die Richtlinie hat Konzepte zur Umsetzung
der Maflnahmen durch die Krankenkassen und Vorgaben fiir eine Zertifizierung durch unabhéngige Gut-
achter vorzusehen. Sie ist in Abstimmung mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik zu erstellen und be-
darf der Genehmigung des Bundesministeriums flir Gesundheit.*

§ 284 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
a) In Nummer 16 wird am Ende ein Komma eingefligt.
b) Nach Nummer 16 wird folgende Nummer 16a eingefligt:

,16a. die Uberwachung der Einhaltung der vertraglichen und gesetzlichen Pflichten der Leistungser-
bringer von Hilfsmitteln nach § 127 Absatz 5a“.

§ 294a Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 2 wird nach den Woértern ,,eines sexuellen Missbrauchs® ein Komma und werden die Worter
»eines sexuellen Ubergriffs, einer sexuellen Notigung, einer Vergewaltigung™ eingefiigt.

b) Folgender Satz wird angefiigt:

,,Bel Hinweisen auf drittverursachte Gesundheitsschiden, die Folge einer Misshandlung, eines sexuel-
len Missbrauchs, eines sexuellen Ubergriffs, einer sexuellen Nétigung oder einer Vergewaltigung ei-
ner oder eines volljdhrigen Versicherten sein konnen, besteht die Mitteilungspflicht nach Satz 1 nur
dann, wenn die oder der Versicherte in die Mitteilung ausdriicklich eingewilligt hat.*

§ 301 Absatz 1 Satz 1 Nummer 8 wird wie folgt gefasst:
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»3. Aussagen zur Arbeitsfahigkeit und Vorschlige zur erforderlichen weiteren Behandlung fiir Zwecke
des Entlassmanagements nach § 39 Absatz 1a mit Angabe geeigneter Einrichtungen,*

20. In § 302 Absatz 1 werden vor dem Punkt am Ende die Worter ,,und die H6he der mit dem Versicherten
abgerechneten Mehrkosten nach § 33 Absatz 1 Satz 5 anzugeben® eingefiigt.

21. In § 305 Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 127 Abs. 3* durch die Worter ,,§ 127 Absatz 1 Satz 4, Absatz
3 und 4a“ ersetzt.

Artikel 2
Anderung des Zweiten Gesetzes iiber die Krankenversicherung der Landwirte

In § 40 Absatz 5a Satz 1 des Zweiten Gesetzes iiber die Krankenversicherung der Landwirte vom 20. De-
zember 1988 (BGBLI. I S. 2477, 2557), das zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 21. Dezember 2015 (BGBI.
I S. 2557) gedndert worden ist, werden die Worter ,,das 0,2060fache der monatlichen Bezugsgrofie nach § 18
des Vierten Buches Sozialgesetzbuch* durch die Worter ,,der sich aus § 232a Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch ergebende Wert* ersetzt.

Artikel 3
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absidtze 2 und 3 am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

(2) Artikel 1 Nummer 5 tritt am ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des 15. auf die Verkiindung fol-
genden Kalendermonats] in Kraft.

(3) Artikel 1 Nummer 12 tritt am ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwdlften auf die Verkiin-
dung folgenden Kalendermonats] in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

I Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Durch den demografischen und gesellschaftlichen Wandel erweitern und verédndern sich sowohl die Krankheits-
bilder als auch die Ziele der Gesundheitsversorgung, Neben die Behandlung von Akuterkrankungen und Verlet-
zungen treten die Privention, die Verhinderung des Voranschreitens chronischer Beschwerden sowie die Wie-
derherstellung verloren gegangener Alltagskompetenzen und Hilfen zur selbstbestimmten Bewéltigung der An-
forderungen des Alltags auch bei chronischer Erkrankung oder Behinderung. Vor dem Hintergrund dieser Ent-
wicklung gewinnen Heil- und Hilfsmittel fiir die Gesundheitsversorgung zunehmend an Bedeutung. Um den
damit verbundenen steigenden und sich verdndernden Anforderungen gerecht zu werden, hat der Gesetzgeber in
den letzten Jahren die gesetzlichen Rahmenbedingungen der Heil- und Hilfsmittelversorgung in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) weiterentwickelt.

Den Vertragspartnern im Heilmittelbereich wurden zusitzliche gesetzliche Spielrdume fiir ihre Vertragsab-
schliisse eingerdumt. So wurde mit dem Krankenhausfinanzierungsreformgesetz vom 17. Mérz 2009 (BGBI. I S.
534) eine Schiedsregelung fiir den Heilmittelbereich geschaffen. Das Schiedsverfahren findet Anwendung, so-
weit sich die Vertragspartner nicht auf die Preise fiir die Versorgung mit Heilmitteln oder eine Anpassung ver-
einbarter Preise einigen konnen. Weiter ist mit dem Dritten Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften vom 7. August 2013 (BGBI. I S. 3108) die Verpflichtung zur Vorlage der Vergiitungsver-
einbarungen fiir Heilmittelleistungen bei den zustindigen Aufsichtsbehorden entfallen. Somit kdnnen die Ver-
tragspartner flexibler im Rahmen der Vergiitungsverhandlungen entscheiden, inwieweit Abschliisse oberhalb
der Verdnderungsrate der beitragspflichtigen Einnahmen aller GKV-Mitglieder unter Beachtung der Beitrags-
stabilitdt und der gesetzlich vorgesehenen Ausnahmen gerechtfertigt sind.

Im Hilfsmittelbereich wurde mit dem GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG) vom 26. Mérz 2007 das
Vertragsprinzip eingefiihrt, welches, das bis 31. Mérz 2007 geltende Zulassungsprinzip abloste. Leistungser-
bringer mit bestehender Zulassung blieben allerdings bis zum 31. Dezember 2008 versorgungsberechtigt. Mit
dem Gesetz zur Weiterentwicklung der Organisationsstrukturen der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-
OrgWG) vom 15. Dezember 2008 (BGBI. I S. 2426) wurde die Ubergangsfrist fiir Leistungserbringer mit be-
stehender Zulassung bis 30. Juni 2010 verlédngert und das Priqualifizierungsverfahren etabliert. Infolge des
Vertragsprinzips sind nur noch solche Leistungserbringer versorgungsberechtigt, die einen Vertrag mit der Kas-
se des jeweiligen Versicherten unterhalten. Dadurch wurde die wettbewerbliche Ausrichtung des Hilfsmittelbe-
reichs gestirkt. Dem lag die Uberlegung zugrunde, dass die im Hilfsmittelbereich vorhandenen Wirtschaftlich-
keitspotenziale erschlossen werden miissen, um den aufgrund des demografischen Wandels steigenden Leis-
tungsbedarf ohne Einschriankungen und unzumutbare Belastungen fiir die Versicherten bewiltigen zu kdnnen.
Dabei war es stets erklérte Absicht des Gesetzgebers, dass die mit dem Vertragsprinzip und dem stérkeren
Preiswettbewerb verbundenen Kosteneinsparungen nicht zu Lasten der Versorgungsqualitit gehen. Zeitgleich
wurden deshalb Vorschriften zur Strukturqualitit sowie zur Produkt- und Prozessqualitit der Hilfsmittelversor-
gung in das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) eingefiihrt, die die Krankenkassen und ihre Vertragspartner
bei den Vertragsabschliissen zu beachten haben.

Die ergriffenen gesetzlichen Mallnahmen waren geboten und haben dazu beigetragen das hohe Niveau der Heil-
und Hilfsmittelversorgung in der GKV zu sichern. Allerdings hat sich gezeigt, dass es Weiterentwicklungsbe-
darf gibt:

Auch nach Abschaffung der Verpflichtung zur Vorlage der Vergiitungsvereinbarungen und der Ermdglichung
von Schiedsverfahren kann es im Heilmittelbereich zu Situationen kommen, in denen die Vergiitungsvereinba-
rungen den Anstieg des Behandlungsbedarfs der Versicherten und die damit verbundenen Anforderungen an die
Leistungserbringer und die Versorgungsstrukturen nicht angemessen abbilden.
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Im Hilfsmittelbereich kommt es zu Qualitdtsdefiziten, insbesondere weil die Versicherten nicht ausreichend
iiber ihren Versorgungsanspruch informiert sind, die Einhaltung der zwischen Krankenkassen und Leistungser-
bringern vereinbarten Vertragsinhalte unzureichend {iberwacht wird und die Anforderungen an die Qualitit der
im Hilfsmittelverzeichnis gelisteten Produkte und der mit ihnen verbundenen Leistungen vielfach nicht mehr
aktuell sind.

Vor diesem Hintergrund zielt das Gesetz zur Starkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung insbesondere darauf
ab,

—  eine weitere Flexibilisierung des Systems der Preisfindung im Heilmittelbereich zu ermdglichen,

—  die stirkere Einbringung der Heilmittelerbringer in die Versorgungsverantwortung flichendeckend zu er-
proben,

—  das Préqualifizierungsverfahren im Hilfsmittelbereich, in dem Leistungserbringer ihre grundsétzliche Eig-
nung fiir Vertragsabschliisse mit den Krankenkassen nachweisen, weiterzuentwickeln, um die Strukturqua-
litdt der Hilfsmittelversorgung zu gewéhrleisten,

—  die kontinuierliche Fortschreibung, Aktualisierung und Bereinigung des Hilfsmittelverzeichnisses sicher-
zustellen, um die Aktualitit der in ihm enthaltenen Qualitdtsanforderungen an die Produkte und die mit
ihnen verbundenen Leistungen zu gewéhrleisten, Transparenz {iber das Hilfsmittelangebot zu schaffen und
Fehlversorgung zu vermeiden,

—  bei Zuschlagsentscheidungen im Rahmen von Ausschreibungen zur Hilfsmittelversorgung neben dem Preis
oder den Kosten auch andere, mit dem Auftragsgegenstand in Verbindung stehende Kriterien, wie etwa die
Qualitdt, zu berticksichtigen,

—  die Uberwachung der Ergebnisqualitit der Hilfsmittelversorgung zu stirken, um zu gewéhrleisten, dass die
im Hilfsmittelverzeichnis und den Versorgungsvertrigen enthaltenen Anforderungen an die Produkte und
die mit ihnen verbundenen Leistungen umgesetzt werden,

— die Wahlmdglichkeiten der Versicherten auch bei Versorgungsvertrdgen, die im Wege der Ausschreibung
zustande gekommen sind, zu stirken sowie

—  die Information und Beratung der Versicherten iiber ihre Leistungsanspriiche und die Versorgungsmog-
lichkeiten zu verbessern, um ihren Anspruch auf die im Einzelfall erforderliche Versorgung zu stirken und
um sie vor ungerechtfertigten Mehrkosten zu schiitzen.

Dariiber hinaus enthélt das Gesetz Mallnahmen zur Verbesserung der Versorgung chronischer und schwer hei-
lender Wunden, zur Regelung des Verfahrens bei der Erstattung von Verbandmitteln, zum Ausgleich des finan-
ziellen Aufwandes der Patientenorganisationen bei der Patientenbeteiligung in den Selbstverwaltungsgremien
der GKV sowie zum Schutze der Sozialdaten von Versicherten vor unbefugter Kenntnisnahme.

1I. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Mit dem Gesetz wird die Versorgung mit Heil- und Hilfsmitteln im Rahmen der GKV gestérkt. Das System der
Preisfindung fiir Heilmittelleistungen wird weiter flexibilisiert. Die Rahmenbedingungen fiir die Gewahrleistung
der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitit der Hilfsmittelversorgung werden konsequent weiterentwickelt.

Schwerpunkte des Gesetzes sind
1. Flexibilisierung des Systems der Preisfindung im Heilmittelbereich

Heilmittel leisten einen wichtigen Beitrag zur Gesundheit und Teilhabe sowohl von vorwiegend élteren Men-
schen mit Behinderungen als auch von Kindern mit Sprach- und Bewegungsstdrungen. Wie der deutliche An-
stieg der drztlichen Heilmittelverordnungen der letzten Jahre zeigt, steigt insbesondere der Behandlungsbedarf
dieser Gruppen deutlich. Vor diesem Hintergrund wird den Vertragspartnern ermdglicht, in den Jahren 2017 bis
2019 auch Preisanpassungen oberhalb der Verdnderungsrate zu vereinbaren.

2. Erprobung der starkeren Einbindung der Heilmittelerbringer in die Versorgungsverantwortung
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Um den sich verdndernden Anforderungen an die Gesundheitsversorgung gerecht zu werden, ist die stirkere
Zusammenarbeit aller Gesundheitsberufe unumginglich. Die Heilmittelerbringer leisten fiir die medizinische
Versorgung der Versicherten bereits einen erheblichen Beitrag, sollten aber noch direkter in die Versorgungs-
verantwortung eingebunden werden. Ein Instrument dafiir ist die sogenannte ,,Blankoverordnung®, bei der die
Verordnung eines Heilmittels weiterhin durch einen Arzt erfolgt, der Heilmittelerbringer aber selbst iiber die
Auswahl und die Dauer der Therapie sowie die Frequenz der Behandlungseinheiten bestimmt. Um zu entschei-
den, ob diese Versorgungsform fiir eine Uberfiihrung in die Regelversorgung geeignet ist, ist eine verlissliche
und breitere Informationsgrundlage notwendig. Dazu soll zukiinftig in jedem Bundesland ein Modellvorhaben
durchgefiihrt werden.

3. Weiterentwicklung des Priaqualifizierungsverfahrens im Hilfsmittelbereich

Im Priqualifizierungsverfahren konnen die Leistungserbringer ihre grundsitzliche Eignung fiir Vertragsab-
schliisse mit den Krankenkassen nachweisen. Durchgefithrt werden die Priqualifizierungsverfahren durch
Praqualifizierungsstellen. Nach der zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-
Spitzenverband) und den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Leistungserbringer mafigeblichen Spitzenor-
ganisationen auf Bundesebene abgeschlossenen Vereinbarung gemél § 126 Absatz 1a SGB V iiber das Verfah-
ren zur Priqualifizierung von Leistungserbringern (Priaqualifizierungsvereinbarung) werden die Priaqualifizie-
rungsstellen bisher vom GKV-Spitzenverband benannt und dieser ist derzeit grundsitzlich auch fiir die Uberwa-
chung der Priqualifizierungsstellen zustindig. Dieser Aufgabe kann der GKV-Spitzenverband aufgrund der
Vielzahl seiner Aufgaben einerseits und begrenzter Personalressourcen andererseits aber nicht ausreichend
nachkommen. Vor diesem Hintergrund erfolgt die Begutachtung, Akkreditierung und Uberwachung der Priqua-
lifizierungsstellen kiinftig durch die Deutsche Akkreditierungsstelle (DAkkS). Die Préiqualifizierungsstellen
miissen sich kiinftig alle fiinf Jahre einem Akkreditierungsverfahren und im Akkreditierungszeitraum regelma-
Bigen Uberwachungsaudits durch die DAKKS unterziehen.

4. Gewihrleistung der kontinuierlichen Fortschreibung, Aktualisierung und Bereinigung des Hilfsmittel-
verzeichnisses

Das vom GKV-Spitzenverband zu erstellende und regelmiBig fortzuschreibende Hilfsmittelverzeichnis ist das
wichtigste Werkzeug zur Sicherung der Qualitdt der Hilfsmittelversorgung und zur Schaffung von Transparenz
iiber das Angebot erstattungsfahiger Hilfsmittel. Allerdings erfolgt die Fortschreibung des Hilfsmittelverzeich-
nisses in vielen Produktgruppen nicht regelméfig genug. In der Folge halten die geforderten Qualitétsstandards
nicht immer Schritt mit dem medizinischen und technischen Fortschritt und den sich verdndernden Anspriichen
der Versicherten. Zudem fiihren ausbleibende Fortschreibungen auch dazu, dass das Hilfsmittelverzeichnis viele
nicht mehr erhéltliche Produkte enthélt. Dies schriankt die Transparenz des Versorgungsangebots erheblich ein.
Der GKV-Spitzenverband wird deshalb verpflichtet, bis zum 31. Dezember 2018 sdmtliche Produktgruppen des
Hilfsmittelverzeichnisses, die seit dem 30. Juni 2015 nicht mehr grundlegend aktualisiert wurden, einer syste-
matischen Priifung zu unterziehen und sie im erforderlichen Umfang fortzuschreiben. Damit die Aktualitit des
Hilfsmittelverzeichnisses auch iiber die einmalige umfassende Priifung und Fortschreibung hinaus gewéhrleistet
bleibt, wird der GKV-Spitzenverband dazu verpflichtet, bis zum 31. Dezember 2017 eine Verfahrensordnung zu
beschlieflen, die das Ndhere zum Verfahren der Aufnahme von Hilfsmitteln in das Hilfsmittelverzeichnis und
zur Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses regelt. In dieser hat er insbesondere Fristen fiir die regelméfi-
ge Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses festzulegen. Die maBgeblichen Spitzenorganisationen der Leis-
tungserbringer auf Bundesebene sind wie auch die Interessenvertretungen der Patientinnen und Patienten zu
beteiligen.

5. Starkung der Ergebnisqualitét der Hilfsmittelversorgung durch kontinuierliches Vertragscontrolling

Nach geltender Rechtslage miissen die Krankenkassen die notwendige Qualitit der Versorgung im Vertragsge-
schehen sicherstellen. Dabei sind die im Hilfsmittelverzeichnis festgelegten Anforderungen an die Qualitdt der
Versorgung und der Produkte stets zu beachten. Im Fall von Ausschreibungen sind die Krankenkassen aus-
driicklich verpflichtet, neben der Qualitit der Hilfsmittel auch die notwendigen Beratungs- und sonstigen
Dienstleistungen sicherzustellen und fiir eine wohnortnahe Versorgung der Versicherten zu sorgen. Dennoch
kommt es zu Qualitdtsdefiziten. Einer der Griinde dafiir ist, dass die Einhaltung der Vertragsinhalte durch die
Leistungserbringer von den Krankenkassen nicht ausreichend {iberwacht wird. Deshalb verpflichtet das Gesetz
die Krankenkassen dazu, die Einhaltung der gesetzlichen und vertraglichen Pflichten der Leistungserbringer mit
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Auffalligkeits- und Stichprobenpriifungen zu iiberwachen. Korrespondierend werden die Leistungserbringer
verpflichtet, den Krankenkassen die fiir die Priifungen erforderlichen Informationen und Auskiinfte zu erteilen.
Der GKV-Spitzenverband wird verpflichtet, bis zum 30. Juni 2017 Rahmenempfehlungen abzugeben insbeson-
dere zum Umfang der Stichproben in den jeweiligen Produktbereichen, zu mdglichen weiteren Uberwachungs-
instrumenten und zu Kriterien flir Auffélligkeitspriifungen.

6. Stirkere Beriicksichtigung von Qualititsaspekten bei der Ausschreibung zur Hilfsmittelversorgung

Der mit dem GKV-WSG vorgenommene Wechsel vom Zulassungs- zum Vertragsprinzip hat zu einer Stirkung
des Preiswettbewerbs im Hilfsmittelbereich gefiihrt. Dieser ist erforderlich, um die steigenden Anforderungen
an die Hilfsmittelversorgung ohne Leistungseinschrankungen und unzumutbare Belastungen der Versicherten
zu bewiltigen. Allerdings gibt es Hinweise darauf, dass es im Rahmen von Ausschreibungen auch zu Qualitéts-
defiziten in der Hilfsmittelversorgung kommt. Das Gesetz sieht daher vor, dass Krankenkassen bei ihren Zu-
schlagsentscheidungen zwischen verschiedenen Anbietern neben dem Preis auch andere Kriterien zu beriick-
sichtigen haben. Dazu zdhlen zum Beispiel die Qualitit, der technische Wert, die ZweckméBigkeit, die Zugédng-
lichkeit zur Leistung insbesondere fiir Menschen mit Behinderungen, die Organisation, Qualifikation und Erfah-
rung des mit der Ausfiihrung des Auftrages betrauten Personals, der Kundendienst und die technische Hilfe, die
Lieferbedingungen sowie die Betriebs- und Lebenszykluskosten. Die Gewichtung der Zuschlagskriterien, die
nicht die Kosten oder den Preis betreffen, darf 40 Prozent nicht unterschreiten, soweit diese qualitativen Anfor-
derungen der Liefer- oder Dienstleistungen nicht erschopfend in der Leistungsbeschreibung festgelegt sind.

7. Starkung der Wahlrechte der Versicherten

Bei Hilfsmittelversorgungen, die im Wege der Ausschreibung zustande gekommen sind, erfolgt die Versorgung
der Versicherten durch den Ausschreibungsgewinner. Um die Wahlrechte der Versicherten zu stiarken, ohne die
mit den Ausschreibungen verbundenen Wirtschaftlichkeitseffekte aufzugeben, sieht das Gesetz vor, dass die
Krankenkassen auch bei Ausschreibungen ihren Versicherten Wahlmoglichkeiten zwischen verschiedenen
mehrkostenfreien Hilfsmitteln einrdumen miissen. Dies kann dadurch umgesetzt werden, dass der Ausschrei-
bungsgewinner vertraglich dazu verpflichtet wird, eine Mindestanzahl von mehrkostenfreien Hilfsmitteln vor-
zuhalten. Die Krankenkassen konnen aber auch mehreren Leistungserbringern den Zuschlag erteilen (sogenann-
tes ,,Mehr-Partner-Modell*), zwischen denen sie den Versicherten ein freies Wahlrecht einrdumen. Um beste-
hende Rechtsunsicherheiten zu beheben, wird im Gesetz klargestellt, dass das ,,Mehr-Partner-Modell*“ auch im
Rahmen von Ausschreibungen im Hilfsmittelbereich zuldssig ist.

8. Gewihrleistung des Sachleistungsprinzips durch mehr Transparenz und umfassende Informations- und
Beratungsrechte der Versicherten

Immer wieder wird berichtet, dass anstelle des gesetzlich vorgesehenen Regelfalls einer Sachleistung von den
Leistungserbringern vermehrt solche Leistungen erbracht werden, die bei den Versicherten zu Mehrkosten fiih-
ren. Vielfach wird angezweifelt, dass dies auf der informierten, abgewogenen Entscheidung der versicherten
Person beruht. Um hier fiir mehr Transparenz zu sorgen, wird der Datenumfang, der zu Abrechnungszwecken
zu iibermitteln ist, erweitert. Die Leistungserbringer sind zukiinftig verpflichtet, auch die Hohe der mit den Ver-
sicherten abgerechneten Mehrkosten mitzuteilen. Dadurch wird den Krankenkassen ermdglicht, Erkenntnisse
tiber den Umfang der Versorgung ohne und mit Mehrkosten zu gewinnen. Diese Daten sind fiir die Krankenkas-
sen erforderlich, um Auffélligkeiten erkennen und Fehlentwicklungen entgegen treten zu kdnnen. Dariiber hin-
aus werden die Beratungs- und Informationsrechte der Versicherten gestirkt. Die Krankenkassen werden ver-
pflichtet, ihre Versicherten iiber die zur Versorgung berechtigten Vertragspartner und die wesentlichen Inhalte
der Vertrige zu informieren. Um den Versicherten Vergleiche zwischen den Krankenkassen zu ermdglichen,
miissen die Krankenkassen Informationen iiber die von ihnen abgeschlossenen Vertrage zur Hilfsmittelversor-
gung auch Versicherten anderer Kassen zugénglich machen. Die Leistungserbringer haben die Versicherten zu
beraten, welche Hilfsmittel und zusitzlichen Sachleistungen innerhalb des Sachleistungssystems fiir sie geeignet
und medizinisch notwendig sind. Die Beratung ist schriftlich zu dokumentieren und durch den Versicherten zu
bestdtigen. Begrenzungen der Dokumentationspflicht z.B. bei der Abgabe von Hilfsmitteln unterhalb einer fest-
zulegenden Wertgrenze konnen Krankenkassen und Leistungserbringer vertraglich miteinander vereinbaren. In
den Fillen, in denen sich der Versicherte fiir eine Versorgung entscheidet, die zu Mehrkosten fiihrt, ist die Bera-
tung stets zu dokumentieren

Dariiber hinaus enthilt das Gesetz spezielle Regelungen zur Wund- und Verbandmittelversorgung:
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Zur Verbesserung der Versorgung von chronischen und schwer heilenden Wunden erhilt der Gemeinsame Bun-
desausschuss (G-BA) den Auftrag, das Nihere zur Versorgung zu regeln. Dariiber hinaus wird geregelt, dass die
Versorgung auch in Einrichtungen erfolgen kann, in denen eine solche Versorgung angeboten wird.

—  Bei der Versorgung mit Verbandmitteln wird mangels gesetzlicher Definition in der Praxis teilweise iiber
Erstattungsantrdge fiir dieselben Produkte je nach Krankenkasse unterschiedlich entschieden beziehungs-
weise werden Unterschiede zwischen dhnlichen Produkten gemacht, die so fiir Hersteller, Versicherte und
Leistungserbringer nicht nachvollziehbar sind.

—  Die Neuregelung in § 31 Absatz la sieht vor, Verbandmittel so zu definieren, dass klassische Verbandmit-
tel weiterhin unmittelbar als Verbandmittel zu erstatten sind. Andere Mittel zur Wundbehandlung miissen
hingegen ihre medizinische Notwendigkeit nachweisen, um in die Versorgung der GKV einbezogen wer-
den zu konnen. Der G-BA regelt das Nédhere zur Abgrenzung.

Weiter wird mit dem Gesetz die Interessenvertretung der Patientinnen und Patienten in der GKV gestérkt: Der
Koordinierungsaufwand zur praktischen Umsetzung der Patientenbeteiligung wird ausgeglichen, indem die in
der Patientenbeteiligungsverordnung genannten oder nach ihr anerkannten Organisationen einen Betrag von 50
Euro jéhrlich fiir jede benannte sachkundige Person erhalten.

SchlieBlich wird dem GKV-Spitzenverband die Aufgabe zugewiesen, in einer Richtlinie MaBlnahmen zum
Schutz von Sozialdaten der Versicherten vor unbefugter Kenntnisnahme festzulegen, die von den Krankenkas-
sen bei Kontakten mit ihren Versicherten anzuwenden sind.

Dariiber hinaus wird eine Ausnahmeregelung von der Mitteilungspflicht an die Krankenkassen bei Hinweisen
auf drittverursachte Gesundheitsschiden um Fille sexualisierter und héuslicher Gewalt erweitert und eine nicht
mehr erforderliche Ubermittlungsverpflichtung der Krankenhduser bei der Leistungsabrechnung gestrichen.

Mit der redaktionellen Folgednderung im Zweiten Gesetz iiber die Krankenversicherung der Landwirte (KVLG
1989) wird die Anpassung des Faktors im SGB V fiir die Berechnung des pauschalierten Beitrags fiir Beziehen-
de von Arbeitslosengeld 11 in der landwirtschaftlichen Krankenversicherung nachvollzogen.

1. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 (Sozialversicherung) und
Nummer 19 (Recht der Heilmittel) des Grundgesetzes.

Iv. Vereinbarkeit mit dem Recht der Européischen Union und mit volkerrechtlichen Vertrigen

Das Gesetz ist mit dem Recht der Europdischen Union und mit volkerrechtlichen Vertrdgen, die die Bundesre-
publik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar. So werden unter anderem mit der durch das Gesetz beabsich-
tigten stirkeren Beriicksichtigung von Qualitdtsaspekten bei der Ausschreibung zur Hilfsmittelversorgung bzw.
der beabsichtigten Starkung der Wahlrechte der Versicherten zwischen verschiedenen mehrkostenfreien Hilfs-
mitteln  Ziele des Ubereinkommens iiber die Rechte von Menschen mit Behinderungen (UN-
Behindertenrechtskonvention — UN-BRK) umgesetzt.

V. Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Das Gesetz beschrinkt sich auf die fiir die Stirkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung wesentlichen Regelun-
gen und liberlédsst die ndhere Ausgestaltung dem GKV-Spitzenverband, soweit die Regelungen das Hilfsmittel-
verzeichnis und die Formulierung einer Rahmenempfehlung zum Vertragscontrolling im Hilfsmittelbereich
betreffen, sowie den Krankenkassen und den Leistungserbringern beziehungsweise ihren Verbanden, soweit
Regelungen zur Stirkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung durch vertragliche Regelungen sichergestellt
werden. Verwaltungsvereinfachungen entstehen beim GKV-Spitzenverband durch die erweiterten Informations-
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und Nachweispflichten der Hersteller, die die Fortschreibung, Aktualisierung und Bereinigung des Hilfsmittel-
verzeichnisses erleichtern.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Das Gesetz steht im Einklang mit dem Leitgedanken der Bundesregierung zur nachhaltigen Entwicklung hin-
sichtlich der Lebensqualitit und Gesundheit sowie des Zusammenhalts der Biirgerinnen und Biirger im Sinne
der Nationalen Nachhaltigkeitsstrategie. Das Gesetz zielt auf eine Starkung und Qualitdtsverbesserung der Ver-
sorgung mit Heil- und Hilfsmitteln ab. Diese haben eine erhebliche Bedeutung fiir die Lebensqualitit und sozia-
le Integration von Menschen mit Behinderungen und Pflegebedarf. Qualitativ hochwertige Hilfsmittel erlauben
auch Menschen, die in ihrer Mobilitét, ihrer Kommunikationsfahigkeit oder in ihren Sinneswahrnehmungen
eingeschrinkt sind, ihr Alltagsleben moglichst selbstbestimmt zu fithren und sozial teilzuhaben. Bei Kindern mit
Sprach- und Bewegungsstorungen kann eine frithzeitige, am aktuellen Stand des medizinischen Wissens ausge-
richtete Versorgung mit Heilmittelleistungen iiber die Teilhabechancen im weiteren Lebensverlauf entscheiden.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Durch die befristete Aufhebung der Geltung des Grundsatzes der Beitragssatzstabilitit fiir die Preisvereinbarun-
gen im Heilmittelbereich entstehen der GKV Mehrausgaben in nicht quantifizierbarer Hohe.

Durch die einmalige Aktualisierung und die sich anschlieBenden regelmiBigen Fortschreibungen des Hilfsmit-
telverzeichnisses konnen der GKV Mehrausgaben in nicht quantifizierbarer Hohe entstehen, da verdnderte Qua-
litdtsstandards schneller als bisher im Hilfsmittelverzeichnis abgebildet werden.

Zu Mehrausgaben in nicht quantifizierbarer Hohe kann auch die Verpflichtung der Krankenkassen fithren, ihren
Versicherten auch bei solchen Versorgungen, die iiber Ausschreibungen zustande gekommen sind, Wahlmog-
lichkeiten zwischen verschiedenen mehrkostenfreien Hilfsmitteln einzurdumen. Dieser Vorgabe konnen die
Krankenkassen auch durch den Abschluss von Vertrigen mit mehreren Leistungserbringern nachkommen, bei
denen sich mehrere Ausschreibungsgewinner das Versorgungsrecht teilen. Die damit verbundene Einschrén-
kung des exklusiven Versorgungsrechts kann Riickwirkungen auf die Einsparungen haben, die eine Kranken-
kasse mit einer Ausschreibung erzielen kann.

Zu Mehrausgaben in nicht quantifizierbarer Hohe flir die GKV kann auch die Vorgabe fiihren, dass die Kran-
kenkassen bei Zuschlagsentscheidungen im Rahmen von Ausschreibungsvertrigen zur Hilfsmittelversorgung
bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit nicht nur den Preis oder die Kosten, sondern verschiedene Kriterien
wie etwa die Qualitit beriicksichtigen miissen.

Den genannten Mehrausgaben kénnen nicht quantifizierbare Minderausgaben durch die Vermeidung von Fehl-
versorgung und damit verbundener Erkrankungen (z.B. Thrombose, Embolie, Inaktivititsatrophien, Dekubitus
und so weiter)), durch die Reduzierung des Unfallrisikos (z. B. Sturz, Verletzungen und so weiter), die Vermin-
derung des Heilmittelbedarfs und die Verminderung des Hilfebedarfs bei Pflege und Assistenz sowie die Ver-
meidung von Krankenhausaufenthalten gegeniiber stehen.

Vorbehaltlich der Einschétzung, dass die mit den MaBnahmen dieses Gesetzes verbundenen Be- und Entlastun-
gen fiir die GKV aufgrund dezentraler Entscheidungsfindungen im Gesundheitswesen und schwer prognosti-
zierbarer Verhandlungsergebnisse der Vertragspartner nicht ndher quantifizierbar sind, konnte die jéhrliche
Mehrbelastung der GKV fiir den Bereich der Heil- und Hilfsmittelversorgung durch das Gesetz bei voller Jah-
reswirkung insgesamt einen unteren bis mittleren dreistelligen Millionenbetrag erreichen.

Finanzielle Auswirkungen einer Anderung der Hiuslichen Krankenpflege-Richtlinie des G-BA im Hinblick auf
die Versorgung von chronischen und schwer heilenden Wunden hidngen von den jeweiligen Festlegungen der
gemeinsamen Selbstverwaltung und vom kiinftigen Verordnungs- und Vertragsgeschehen ab und sind derzeit
nicht quantifizierbar. Mehrausgaben kénnen im Ubrigen Minderausgaben aufgrund einer verbesserten Wund-
versorgung gegeniiberstehen. Das betrifft etwa die Vermeidung unnétiger Krankenhausaufenthalte und langwie-
riger Versorgungen chronischer oder schwer heilender Wunden.

Die Regelung zu den Verbandmitteln dient der Produktabgrenzung bei der Erstattung in der GKV. In der Ver-
gangenheit war im Bereich der Verbandmittel fiir ,,moderne Wundversorgungsmittel eine erhebliche Kosten-
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steigerung zu verzeichnen: Es ist davon auszugehen, dass diese Dynamik durch die Regelung abgeschwicht
wird, da die Abgrenzungskompetenz des G-BA regulierende Wirkung entfalten wird.

Die Regelungen zum Ausgleich des finanziellen Aufwandes fiir die Patientenbeteiligung fiihren zu jéhrlichen
Mehrausgaben der GKV, die jedoch gering ausfallen. Die entstehenden Mehrkosten in Héhe von 50 Euro je
benannter sachkundigen Personen belaufen sich schitzungsweise auf einen jahrlichen Betrag von insgesamt
rund 50 000 Euro. Dabei fallen beim G-BA jihrlich etwa 250 Benennungen an, bei anderen Gremien deutlich
weniger.

Beim G-BA wird die finanzielle Unterstiitzung des Koordinierungsaufwandes aus dem Systemzuschlag finan-
ziert. Bei den auf Landesebene eingerichteten Gremien der Landes-, Berufs- und Zulassungsausschiisse werden
die Mittel durch die Landesverbénde der Krankenkassen, die beteiligten Kassenédrztlichen Vereinigungen sowie
durch die Landeskrankenhausgesellschaften finanziert.

4. Erfiillungsaufwand

a) Biirgerinnen und Biirger
Keiner.
b) Wirtschaft

Bei den Modellvorhaben zur sogenannten ,,Blankoverordnung* entsteht jeweils ein Erflillungsaufwand fiir die
beteiligten Verbiande der Leistungserbringer beziiglich der Vereinbarung entsprechender Modelle mit den Ver-
banden der Krankenkassen, sowie deren Durchfiihrung, die wegen des Ausgestaltungsspielraums der Vorhaben-
triger jedoch nicht abschlieBend geschitzt werden konnen. Der Erfiillungsauswand verteilt sich anteilig auf die
Projekttriager der Leistungserbringer- und Kassenseite. Bundesweit kann von einer niedrigen zweistelligen An-
zahl an Modellvorhaben ausgegangen werden. Abschluss- und Durchfithrungskosten bisheriger Modellvorhaben
(Blankoverordnung in der Physiotherapie) lagen bei jéhrlich etwa 60 000 bis 100 000 Euro.

Den Leistungserbringern entsteht durch die erweiterten Beratungs- und Dokumentationspflichten bei der Abga-
be von Hilfsmitteln an Versicherte ein wiederkehrender, im jeweiligen Einzelfall aber geringer Erfiillungsauf-
wand. Da Versicherte ohnehin regelméfig durch den Leistungserbringer beraten und die Abgabe des Hilfsmit-
tels (z.B. zu Abrechnungszwecken) dokumentiert wird, konnen die Anforderungen im Rahmen des bestehenden
Versichertenkontakts ohne nennenswerte zusétzliche Kosten umgesetzt werden (ggf. nach Anpassung von Stan-
dardformularen und Mitarbeiterschulung).

Den Leistungserbringern entsteht durch die Verpflichtung, den Krankenkassen die fiir das Vertragscontrolling
erforderlichen Informationen und Auskiinfte zu erteilen und die von den Versicherten unterzeichneten Bera-
tungsbestitigungen vorzulegen sowie durch die gegebenenfalls erforderliche Vorlage der personenbezogenen
Dokumentation des Behandlungsverlaufs ein wiederkehrender geringer Erfiillungsaufwand. Die Informationen
konnen standardisiert im Rahmen der bestehenden Vertrags- und Abrechnungsbeziechungen zwischen Leis-
tungserbringern und Krankenkassen {ibermittelt werden.

Den Leistungserbringern entsteht durch die Verpflichtung, im Rahmen der Abrechnung mit den Krankenkassen
auch die Hohe der gegebenenfalls mit den Versicherten vereinbarten Mehrkosten anzugeben, ein wiederkehren-
der, im jeweiligen Einzelfall aber geringer Erfiillungsaufwand. Eine konkrete Schitzung der Fallzahl ist wegen
der heterogenen Anbieterstrukturen und der unterschiedlichen (und amtlich nicht erfassten) Aufzahlungsquoten
bei den verschiedenen Hilfsmitteln nicht moglich.

Den Herstellern entsteht durch die Verpflichtung, dem GKV-Spitzenverband erhebliche Produktverdnderungen
und den Produktionsstopp eines Hilfsmittels mitzuteilen, ein jeweils einmaliger geringfligiger Erfiillungsauf-
wand. Wie oft eine Meldung erfolgen muss, lisst sich wegen der heterogenen Anbieterstrukturen nicht konkret
bestimmen und héngt im Wesentlichen von den unternehmerischen Entscheidungen der Leistungserbringer iiber
Produkt- bzw. Angebotsverdnderungen ab.

Den Herstellern entsteht durch die Verpflichtung, dem GKV-Spitzenverband Nachweise vorzulegen, dass ein
Produkt weiterhin den Anforderungen des Hilfsmittelverzeichnisses entspricht, ein wiederkehrender Erfiillungs-
aufwand. Wie oft Anderungen des Hilfsmittelverzeichnisses zu neuen Nachweispflichten fiir einzelne Leis-
tungserbringer fiihren und welchen Umfang diese haben, 14sst sich nicht konkret bestimmten. Das hingt von der
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nidheren Ermittlung des tatséchlichen Anpassungsbedarfs des Hilfsmittelverzeichnisses durch den GKV-
Spitzenverband ab, der wiederum von der nicht konkret vorhersehbaren Fortentwicklung medizinischer und
therapeutischer sowie normativer, qualitativer und technischer Standards sowie der Markt- und Angebotsent-
wicklung im Hilfsmittelbereich abhédngt. Entsprechend geeignete Aufgreifkriterien regelt der GKV-
Spitzenverband kiinftig in seiner Verfahrensordnung. Soweit Nachweispflichten inhaltlich den bereits bestehen-
den Verpflichtungen nach dem Medizinproduktegesetz entsprechen (z.B. Nachweise zum Schutz vor Risiken im
Zusammenhang mit dem Konformititsbewertungsverfahren), ist der zusétzliche Erfiillungsaufwand nach die-
sem Gesetz entsprechend vermindert.

Fiir die (derzeit 28) Priqualifizierungsstellen entsteht bei deren kiinftiger Uberwachung durch die Deutsche
Akkreditierungsstelle (DAKkS) fiir das Akkreditierungsverfahren alle fiinf Jahre und die regelméBigen Uberwa-
chungsaudits ein wiederkehrender Erfiillungsaufwand, der sich nach der Hohe der (nach Unternehmensgrofe
gestaffelten) Gebiihren flir diese Verfahren richtet. Da die DAKKS fiir eine Mehrheit der betroffenen Praqualifi-
zierungsstellen bereits Akkreditierungsverfahren durchfiihrt (mit Kosten von etwa 10 000 bis 15 000 Euro je
Akkreditierung), ist der zusétzliche Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft insgesamt aber gering.

Hersteller von Produkten, die nicht unter die gesetzliche Verbandmitteldefinition fallen, werden durch die Neu-
regelung verpflichtet, ein Antragsverfahren beim G-BA nach § 34 Absatz 6 SGB V zu durchlaufen, um die
Erstattungsfahigkeit ihrer Produkte in der GKV zu erreichen. Damit ist fiir sie ein einmaliger geringfligiger
Erfiillungsaufwand verbunden, dessen Hohe noch von der genauen Ausgestaltung durch die Verfahrensordnung
des G-BA abhéngt. Es ist mit einer geringen Zahl betroffener Produkte zu rechnen. Die Priifung durch den G-
BA stiitzt sich im Wesentlichen auf vorhandene Produktinformationen des Herstellers selbst.

¢) Verwaltung

Bei den Modellvorhaben zur sogenannten ,,Blankoverordnung® entsteht ein anteiliger Erflillungsaufwand fiir die
beteiligten Verbénde der Krankenkassen beziiglich der Vereinbarung entsprechender Modelle mit den Verbén-
den der Leistungserbringer, sowie fiir deren Durchfithrung und Evaluation (zur Kostenschitzung siehe unter
Punkt b).

Fiir die Krankenkassen entsteht durch die Verpflichtung, die Einhaltung der gesetzlichen und vertraglichen
Pflichten durch die Leistungserbringer zu iiberwachen, ein wiederkehrender Erfiillungsaufwand. Mit dem Ge-
setz wird die ohnehin bereits bestehende Aufgabe der Krankenkassen zur Kontrolle der Leistungserbringer im
Rahmen der Sicherstellung der Versorgung konkretisiert. Im Ubrigen hiingt die konkrete Hohe des Erfiillungs-
aufwandes von den noch zu bestimmenden Rahmenempfehlungen des GKV-Spitzenverbandes zum Vertrags-
controlling (insbesondere zu Inhalt und Umfang entsprechender Auffilligkeits- und Stichprobenpriifungen) ab
und kann daher nicht konkret beziffert werden.

Der Erfiillungsaufwand der Krankenkassen fiir die Information der Versicherten iiber die zur Versorgung be-
rechtigten Vertragspartner und iiber die wesentlichen Inhalte der Vertrdge ist im Rahmen der bestehenden
Haushaltsansétze zu tragen. Dabei handelt es sich um die gesetzliche Konkretisierung der ohnehin bestehenden
Aufgabe der Krankenkassen zur Information der Versicherten iiber deren Leistungsanspriiche nach allgemeinen
sozialrechtlichen Grundsitzen.

Dem GKV-Spitzenverband entsteht durch die Verpflichtung, Rahmenempfehlungen zum o. g. Vertragscontrol-
ling durch die Krankenkassen abzugeben, ein einmaliger geringer Erfiillungsaufwand, der im Rahmen der all-
gemeinen Verfahrensabldufe des GKV-Spitzenverbandes zum Erlass von Regelungen mit Verbindlichkeit fiir
seine Mitglieder anfillt.

Dem GKV-Spitzenverband entsteht durch die grundlegende Aktualisierung des Hilfsmittelverzeichnisses bis
zum 31. Dezember 2018 ein einmaliger Erflillungsaufwand. Da es allerdings ohnehin gesetzliche Aufgabe des
GKV-Spitzenverbandes ist, das Hilfsmittelverzeichnis auf aktuellem Stand zu halten, folgt aus der gesetzlichen
Zeitvorgabe in diesem Gesetz kein wesentlich neuer Erfiillungsaufwand.

Dem GKV-Spitzenverband entsteht durch die kiinftig regelméBigere Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnis-
ses ein wiederkehrender Erfiillungsaufwand. Auch hierbei handelt es sich lediglich um eine zeitliche Konkreti-
sierung der ohnehin bestehenden gesetzlichen Aufgabe des GKV-Spitzenverbandes und ist daher nicht mit ei-
nem wesentlich neuen Erfiillungsaufwand verbunden. Im Ubrigen hiingt der wiederkehrende Erfiillungsaufwand
von den Festlegungen des GKV-Spitzenverbandes bzw. den dazu geltenden Regelungen in seiner kiinftigen
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Verfahrensordnung zur Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses ab, in welchen zeitlichen Abstinden bzw.
nach welchen Kriterien die Fortschreibung erfolgen wird.

Dem GKV-Spitzenverband entsteht durch die Verpflichtung, im Hilfsmittelverzeichnis Anforderungen an die
zusitzlich zur Bereitstellung eines Hilfsmittels zu erbringenden Dienstleistungen (Beratung, Reparatur und &hn-
lichen) festzulegen, ein wiederkehrender Erflillungsaufwand. In welchem Umfang derartige Festlegungen erfor-
derlich sind, ldsst angesichts der Vielzahl der unterschiedlichen Hilfsmittel vorab nicht konkret bestimmten. Das
héngt von der ndheren Ermittlung der einschlégigen medizinischen und therapeutischen sowie normativen, qua-
litativen und technischen Standards fiir das jeweils betrachte Hilfsmittel durch den GKV-Spitzenverband sowie
den kiinftigen Regelungen seiner Verfahrensordnung zur Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses ab.

Dem GKV-Spitzenverband entsteht durch die Verpflichtung, bis zum 31. Dezember 2017 eine Verfahrensord-
nung vorzulegen, die das Ndhere zur Aufnahme von Hilfsmitteln in das Hilfsmittelverzeichnis und zur Fort-
schreibung des Hilfsmittelverzeichnisses regelt, ein einmaliger Erfiillungsaufwand in nicht quantifizierbarer
Hohe. Da die Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses ohnehin gesetzliche Aufgabe des GKV-
Spitzenverbandes ist und der Erlass der Verfahrensordnung im Rahmen der allgemeinen Verfahrensabldufe des
GKV-Spitzenverbandes erfolgt, ist der durch dieses Gesetz bedingte zusétzliche Erfiillungsaufwand fiir die
normative Regelung des Verfahrens gering. Im Ubrigen sind normative Regelungsbefugnisse des GKV-
Spitzenverbandes (vergleichbar der Verfahrensordnung des G-BA) nicht seiner Verwaltungstétigkeit im engeren
Sinn zuzuordnen.

Dem GKV-Spitzenverband entsteht durch die Verpflichtung, in einer Richtlinie MaBnahmen zum Schutz von
Sozialdaten der Versicherten vor unbefugter Kenntnisnahme festzulegen, ein einmaliger Erfiillungsaufwand in
Hohe von 60 000 Euro (administrativer Aufwand einschlieBlich eines gegebenenfalls extern einzuholenden
Gutachtens) sowie ein nicht ndher quantifizierbarer geringer Aufwand fiir die regelméBige Fortschreibung der
Richtlinie im Rahmen der allgemeinen Verfahrensablidufe des GKV-Spitzenverbandes zum Erlass von Regelun-
gen mit Verbindlichkeit fiir seine Mitglieder.

Mehrbedarfe des Bundes an Sach- und Personalmitteln (insbesondere des Bundesministeriums fiir Gesundheit
fiir die Aufsicht iiber den GKV-Spitzenverband und den Erlass einer Gebiihrenordnung zur Aufnahme von
Hilfsmitteln in das Hilfsmittelverzeichnis) werden finanziell und stellenméBig im jeweiligen Einzelplan ausge-
glichen.

5. Weitere Kosten

Mit dem Antragsverfahren ist die Erhebung von Gebiihren nach § 34 Absatz 6 Satz 6 in Verbindung mit dem
neuen § 31 Absatz la Satz 4 (letzter Halbsatz) nach der dazu einschldgigen Gebiihrenordnung des G-BA ver-
bunden. Die Hohe der Gebiihr betrégt fiir bisherige Verfahren grundsétzlich rund 10 000 Euro. Erh6hungen sind
bei aullergewdhnlichem Arbeitsaufwand durch den G-BA moglich. ErmaBigungen sind moglich, wenn einer-
seits der Bearbeitungsaufwand des G-BA und die Bedeutung des aufzunehmenden Produktes dies rechtfertigen.
Das Nihere bleibt der Ausgestaltung durch den G-BA vorbehalten.

Kosten, die iiber die oben aufgefiihrten Kosten fiir die Wirtschaft und die sozialen Sicherungssysteme und den
genannten Erflillungsaufwand hinausgehen, entstehen durch das Gesetz nicht. Auswirkungen auf die Einzelprei-
se und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind moglich im Bereich der Heilmittelversorgung,
soweit die befristete Authebung der Grundlohnsummenanbindung der Heilmittelpreise zu Einkommensverbes-
serungen fiithrt. Da der Gesundheitspersonalrechnung 2014 des Statistischen Bundesamtes zufolge von den 330
000 Beschiftigten in der Physiotherapie, Ergotherapie, Sprachtherapie und Podologie 263 000 Beschéftigte
weiblich sind und damit 79 Prozent der Heilmittelerbringer (Statistisches Bundesamt. Gesundheitspersonal
2014. Fachserie 12, Reihe 7.3.1. Wiesbaden 2016: S. 10 f.), wiirden Einkommensverbesserungen mehrheitlich
Frauen zugutekommen. Zu beriicksichtigen ist iiberdies, dass mehr Frauen als Ménner Heil- und Hilfsmittelleis-
tungen erhalten. Dem liegen unter anderem ein unterschiedliches Gesundheitsverhalten und die héhere Lebens-
erwartung von Frauen zugrunde. Verbesserungen in der Angebotsstruktur und der Qualitit wiirden deshalb
mehr Frauen als Ménnern zugutekommen.
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Auswirkungen auf die demografische Entwicklung ergeben sich aus den im Gesetz vorgesehenen Anderungen
nicht.

VI Befristung; Evaluierung

Eine Evaluation erfolgt insoweit, als der GKV-Spitzenverband verpflichtet wird, dem Gesundheitsausschuss des
Deutschen Bundestages jéhrlich zum 1. Mérz tliber das Bundesministerium flir Gesundheit einen Bericht zum
Stand der Aktualisierung des Hilfsmittelverzeichnisses zukommen zu lassen. Befristet bis zum Jahr 2019 ist die
Authebung der Begrenzung der Vergiitungsanpassungen fiir Heilmittelleistungen durch die Verdnderungsrate.
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B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1 (§ 31)

Die Neuregelung enthélt eine Legaldefinition fiir Verbandmittel. Hintergrund ist, dass es sich bei Verbandmit-
teln um spezielle Medizinprodukte handelt, die beispielsweise im Bereich der Wundversorgung eine zentrale
Rolle spielen. Wunden konnen unterschiedliche Ursachen haben. Die Behandlung kann akute Wunden bei-
spielsweise in Folge einer Verletzung aber auch chronische Wunden umfassen. Verbandmittel sind ein Teil
einer je nach den Umstidnden zu gestaltenden umfassenden arztlichen Wundbehandlung. Die fachgerechte Ver-
sorgung von Wunden ist ein wichtiger Aspekt der Krankenbehandlung. Die Versicherten bediirfen einer Wund-
behandlung, die nachweislich dem aktuellen Stand der Versorgung entspricht. Kosten fiir entsprechende Pro-
dukte werden von der GKV iibernommen.

In den letzten Jahren sind zunehmend Produkte zur Férderung der Wundheilung auf den Markt gekommen. Die
Vielfalt der Produkte auf dem Markt und die Zunahme von Produkten mit neuen Ansdtzen zur Wundheilung
fliihren in der Praxis zu einer zunehmenden Rechtsunsicherheit dariiber, ob ein Produkt als Verbandmittel im
Sinne des Absatzes 1 Satz 1 anzusehen ist. Der G-BA hatte im Jahr 2008 in den tragenden Griinden zu einem
Beschluss iiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) zur Verordnungsfihigkeit von Medizin-
produkten konkrete Beispiele anhand des damaligen Marktes aufgefiihrt. Seitdem ist der Markt aber vielfaltiger
geworden. Die Finanzierung der Produkte in der GKV erfolgt nicht einheitlich. Dies ist nicht sachgerecht, wes-
halb es einer gesetzlichen Regelung bedarf.

Der Rechtsunsicherheit hinsichtlich der Voraussetzungen der Finanzierbarkeit durch die GKV fiir Verbandmit-
tel wird mit einer Definition des Begriffes der Verbandmittel begegnet, die auch klarstellt, dass nicht jeder Ge-
genstand zur Wundbehandlung ein Verbandmittel im Sinne des SGB V ist. Gegensténde, die keine bedeckende
oder aufsaugende Hauptwirkung haben, sind ohne ergéinzende weitere Wirkung zur Wundheilung keine Ver-
bandmittel, es sei denn, sie dienen der Anfertigung von Verbinden im Sinne der Vorschrift. Dies wird auch
bereits am Wortlaut (,,verbinden®) deutlich. Die Verbandmitteleigenschaft entfallt aber nicht, wenn der Gegen-
stand erginzend weitere Wirkungen hat, die der Wundheilung dienen, beispielsweise indem er eine Wunde
feucht hilt, reinigt oder geruchsbindend bzw. antimikrobiell wirkt. Das Nahere zur Abgrenzung regelt der G-
BA.

Ziel der Regelung ist es, dass klassische Verbandmittel weiterhin unmittelbar als Verbandmittel Leistungen der
GKYV sind. Andere Gegenstinde zur Wundbehandlung miissen sich hingegen dem Verfahren beim G-BA unter-
ziehen, in dem fiir Medizinprodukte Wirksamkeitsnachweise erbracht werden miissen, damit sie zum Leis-
tungsumfang der GKV gehoren konnen. Ziel ist es zu gewéhrleisten, dass nur solche Produkte zur Anwendung
kommen, die auch eine Verbesserung der Versorgung bewirken, und dass diese Gegenstinde dann auch allen
Versicherten in der GKV als Leistungen gewéhrt werden.

Entsprechend dem allgemeinen Sprachgebrauch (,,verbinden®) sind auch solche Gegensténde als Verbandmittel
anzusehen, die von Arztinnen und Arzten oder medizinischem Hilfspersonal zur individuellen Erstellung von
einmaligen Verbinden an Korperteilen, die nicht oberflichengeschidigt sind, verwendet werden (vgl. BSG,
Urteil vom 28. September 2006, Az. B 3 KR 28/05 R). Dazu gehoren Produkte, die genutzt werden, um Koérper-
teile zu stabilisieren, zu immobilisieren oder zu komprimieren. Das Merkmal der Einmaligkeit bezieht sich da-
rauf, dass ein Verband jeweils individuell einmalig angefertigt wird, nicht auf das dafiir genutzte Material, das
gegebenenfalls mehrfach verwendet werden kann. Die Formulierung dient der Abgrenzung zu den Hilfsmitteln.
Vom Leistungsumfang der GKV umfasst werden zudem auch Produkte, die zur Fixierung von Verbandmitteln
dienen.

Gemil Absatz 1 Satz 2 hat der G-BA in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 festzulegen, in
welchen medizinisch notwendigen Féllen Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als Medizinprodukte nach §
3 Nummer 1 oder Nummer 2 des Medizinproduktegesetzes zur Anwendung am oder im menschlichen Kdorper
bestimmt sind, ausnahmsweise in die Arzneimittelversorgung einbezogen werden. Diese Regelung gilt entspre-
chend fiir sogenannte ,,verbandmitteldhnliche* Produkte, die nicht unter die Definition nach Satz 1 fallen, aber
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nach Priifung durch den G-BA wegen der medizinischen Notwendigkeit gleichwohl in die Versorgung einbezo-
gen werden. Auf der Grundlage dieser Norm und der §§ 38 bis 41 des Vierten Kapitels der Verfahrensordnung
des G-BA sowie der §§ 27 bis 29 der AM-RL entscheidet der G-BA iiber die Aufnahme einzelner Medizinpro-
dukte in Anlagen der AM-RL. Nur danach vom G-BA anerkannte ,,verbandmitteldhnliche* Medizinprodukte
werden Leistungen der GKV. Geméal § 40 Absatz 1 des Vierten Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA ist
die medizinische Notwendigkeit des Finsatzes eines Medizinproduktes anhand von Studien hochstmdglicher
Evidenz und gegebenenfalls weiterer Literatur zu belegen.

Die Umsetzungsfrist fiir den G-BA ist so bemessen, dass die von der Regelung Betroffenen hinreichend Zeit
haben, sich auf die Anderungen einzustellen. Dem dient auch die Regelung, dass bis zwdlf Monate nach Inkraft-
treten der Regelungen nach Satz 4 solche Gegenstéinde weiterhin zu Lasten der Krankenkassen zu erbringen
sind, die vor Inkrafttreten dieses Absatzes erbracht wurden. Diese Ubergangsregelung stellt auch sicher, dass
durch die Anderung des Verfahrens keine Versorgungsliicken auftreten.

Zu Nummer 2 (§ 33)
Zu Buchstabe a

Mit der Bezeichnung der in Absatz 1 Satz 4 aufgefiihrten Leistungen als ,,zusétzlich zur Bereitstellung des
Hilfsmittels zu erbringende, notwendige Leistungen* wird im Wesentlichen eine Formulierung aus dem vierten
Kapitel (§ 139 Absatz 2 Satz 3) iibernommen und bereits im dritten Kapitel eingefiihrt, um sie auch in weiteren
Vorschriften des Hilfsmittelrechts, insbesondere in § 127, verwenden zu kdnnen.

Zu Buchstabe b

In den Fillen, in denen die Krankenkasse im Rahmen einer Ausschreibung mehreren Leistungserbringern den
Zuschlag fiir einen Vertrag nach § 127 Absatz 1 erteilt (sogenanntes ,,Mehr-Partner-Modell“, siche den neuen
§ 127 Absatz 1 Satz 4), konnen die Versicherten einen der Leistungserbringer frei auswéhlen.

Zu Nummer 3 (§ 37)

Nach § 37 Absatz 7 Satz 1 regelt der G-BA in Richtlinien nach § 92, hier in der Richtlinie {iber die Verordnung
von héuslicher Krankenpflege, das Nihere zur Versorgung von chronischen und schwer heilenden Wunden. Der
G-BA hat dabei den Besonderheiten der Versorgung von chronischen und schwer heilenden Wunden Rechnung
zu tragen.

Die Versorgung von chronischen und schwer heilenden Wunden kann auch in entsprechend spezialisierten Ein-
richtungen erfolgen. Es wird daher klargestellt, dass die Versorgung von chronischen und schwer heilenden
Wunden auch auBlerhalb der Héuslichkeit der Patientin oder des Patienten, ndmlich in solchen auf die Versor-
gung dieser Art von Wunden spezialisierten Einrichtungen, erfolgen kann. Das Néhere iiber die Eignung dieser
Leistungserbringer ist zwischen den Partnern der nach § 132a Absatz 1 abzuschlieBenden Rahmenempfehlun-
gen zu vereinbaren (vgl. Ergidnzung des § 132a Absatz 1 Satz 4 Nummer 2, die vorsieht, dass in den Rahmen-
empfehlungen kiinftig auch Regelungen zu den Anforderungen an die Eignung zur Versorgung nach § 37 Ab-
satz 7 zu treffen sind).

Die Regelungen zur unzuldssigen Zusammenarbeit zwischen Leistungserbringern und Vertragsérzten nach
§ 128 Absatz 1 bis 3 gelten nach dem neu eingefiigten § 128 Absatz 6 Satz 3 entsprechend. Dies gilt insbeson-
dere im Hinblick auf unzulédssige Zuwendungen in Form der Gestellung von Raumlichkeiten oder Personal oder
der Beteiligung an den Kosten hierfiir (§ 128 Absatz 2 Satz 3) sowie im Hinblick auf die Abgabe von Verband-
mitteln {iber Depots bei Vertragsirzten (§ 128 Absatz 1 Satz 1).

Die Offnung des Leistungsortes in § 37 wird nur moderat vorgenommen, ohne das dort verankerte Prinzip der
Hiuslichkeit grundsitzlich in Frage zu stellen. Mit der Offnung des Leistungsortes soll es entsprechenden Ein-
richtungen, die auf die pflegerische Versorgung von chronischen Wunden spezialisiert sind, ermoglicht werden,
die Leistungen der hiuslichen Krankenpflege (HKP) im Bereich der Versorgung von chronischen und schwer
heilenden Wunden in den Einrichtungen zu erbringen.

Mit der Anderung wird die Wundversorgung in der GKV gestirkt. Wunden konnen unterschiedliche Ursachen
haben und sowohl akut in Folge einer Verletzung als auch in chronischer Form auftreten. In Deutschland leben
drei bis vier Millionen Menschen mit chronischen Wunden. Diese sind hiufig die Folge von Ge-
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faBerkrankungen, Diabetes, Bettldgerigkeit, postoperativen Wundheilungsstérungen sowie schweren traumati-
schen Verletzungen. Vor allem iltere Patientinnen und Patienten sind héufiger betroffen.

Versicherte bediirfen einer Wundbehandlung, die dem aktuellen Stand der Versorgung entspricht und individu-
ell angepasst ist. Der Versorgung von chronischen und schwer heilenden Wunden kommt insoweit eine beson-
dere Bedeutung zu. Sie erfordert ein hohes Maf} an fachlicher und vor allem auch hygienischer Kompetenz.
Dem triigt die vorliegende Anderung Rechnung, indem der G-BA dies in seiner Richtlinie {iber die Verordnung
von hiuslicher Krankenpflege zu regeln hat. Dies spiegelt insbesondere die aktuellen Entwicklungen in der
Wundversorgung wider. Die Krankenkassen haben auf eine moglichst flichendeckende Versorgung hinzuwir-
ken. Dabei dient die Stirkung der ambulanten Wundversorgung der Vermeidung von Krankenhausaufenthalten.
Vor allem élteren Patientinnen und Patienten soll ermdglicht werden, ldnger in ihrer gewohnten Umgebung zu
bleiben.

In diesem Zusammenhang sind auch neue Wege der Versorgung zu beriicksichtigen. Im Bereich der Versorgung
von chronischen und schwer heilenden Wunden gibt es gute funktionierende Modelle. So konnen im Einzelfall
beispielsweise spezialisierte Einrichtungen wie Wundzentren, in denen eine besondere Versorgung angeboten
wird, geeignet sein, diesen besonderen Versorgungsbedarf zu decken. Aber auch ambulante Pflegedienste, die
sich auf die Versorgung von chronischen und schwer heilenden Wunden spezialisiert haben, kénnen diese Leis-
tungen erbringen.

Zu Nummer 4 (§ 64d)

Nach derzeitigem Recht kdnnen Krankenkassen und ihre Verbdnde gemill § 63 Absatz 3b Satz 2 und 3 mit
zugelassenen Leistungserbringern oder Gruppen von Leistungserbringern Modellvorhaben vereinbaren, bei
denen die Physiotherapeuten und die Ergotherapeuten unter bestimmten Bedingungen selbst iiber die Auswahl
und die Dauer der Therapie sowie die Frequenz der Behandlungseinheiten bestimmen. Fiir die Berufsgruppe der
Physiotherapeuten laufen derzeit zwei Modellvorhaben, zu denen es erste Zwischenergebnisse gibt. Dabei zeigt
sich neben ersten positiven Feststellungen, dass die Bewertung — in Abhéngigkeit von der jeweiligen Konzepti-
on des Modellvorhabens — im Detail durchaus auch unterschiedlich ausfallen kann. Um fiir die Entscheidung, ob
die im Rahmen eines Modellvorhabens erprobte Versorgungsform fiir eine Uberfiihrung in die Regelversorgung
geeignet ist, eine verldssliche, breitere Informationsgrundlage zu schaffen und das Verfahren zu beschleunigen,
sind zukiinftig in allen Landern Modellvorhaben durchzufiihren, mit denen die Heilmittelerbringer grofBere
Handlungsspielrdume erhalten. Dabei soll es auch die Moglichkeit geben, ein Modellvorhaben auf mehrere
Lénder zu erstrecken.

Zu Absatz 1

Vertragspartner sind nach Satz 1 auf der einen Seite die Landesverbénde der Krankenkassen und die Ersatzkas-
sen gemeinsam und auf der anderen Seite die fiir die Wahrnehmung der Interessen der Heilmittelerbringer maf3-
geblichen Verbdnde auf Landesebene. Dadurch, dass die Modellvorhaben kassenarteniibergreifend zu vereinba-
ren sind, wird ein einheitlicher Rahmen geschaffen, der die Aussagekraft der Ergebnisse erhoht. Mit dem aus
der Zusammenschau der Evaluationsergebnisse in den einzelnen Landern vermittelten Gesamtiiberblick {iber die
Situation im Bundesgebiet steht dem Gesetzgeber eine deutlich verbesserte Entscheidungsgrundlage zur Verfii-

gung.

Gegenstand des Modellvorhabens nach Satz 3 ist die im allgemeinen Sprachgebrauch mit dem Begriff der
,.Blankoverordnung® bezeichnete Versorgungsform. Diese ist dadurch gekennzeichnet, dass der Heilmittelmit-
telerbringer selbsténdig {iber die Auswahl und die Dauer der Therapie sowie die Frequenz der Behandlungsein-
heiten bestimmt. Grundlage ist aber — wie aus der entsprechenden ausdriicklichen Formulierung hervorgeht —
nach wie vor die Diagnose eines Arztes und die von ihm festgestellte Indikation fiir eine Heilmittelbehandlung.

Da im Rahmen des Modellvorhabens die Verantwortung fiir die Versorgung des Versicherten in gewissem Um-
fang vom Arzt auf den Heilmittelerbringer verlagert wird, haben die Vertragspartner nach Satz 4 auch zu be-
rlicksichtigen, welche Konsequenzen sich daraus ergeben. Dies gilt zum Beispiel in Bezug auf die Wirtschaft-
lichkeitsverantwortung und die Qualifikationsanforderungen, die an den Heilmittelerbringer gestellt werden.
Klar geregelt werden muss auch, inwiefern die Heilmittelerbringer von den Vorgaben der Heilmittelrichtlinie
abweichen und zum Beispiel andere als die von dort vorgegebenen Verordnungsmengen oder Kombinations-
moglichkeiten erbringen konnen.
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Vorzusehen sind Regelungen zum Informationsaustausch zwischen Heilmittelerbringern und Vertragsérzten.
Die im Rahmen der Modellvorhaben abgerechneten Heilmittelleistungen unterliegen nicht der vertragsérztli-
chen Wirtschaftlichkeitspriifung.

Zu Absatz 2

Absatz 2 flihrt die Grundbedingungen auf, unter denen Heilmittelerbringer an den Modellvorhaben teilnehmen
konnen. Die Nummern 2 und 3 iibernehmen im Wesentlichen die in § 63 Absatz 3b aufgefiihrten Voraussetzun-
gen.

Die Voraussetzung unter Nummer 1, dass der Leistungserbringer nach § 124 Absatz 2 zur Versorgung zugelas-
sen sein muss, war zwar bisher nicht ausdriicklich genannt, ergibt sich aber bereits jetzt mittelbar aus § 64.

Nummer 2 behandelt die die Ausbildung betreffenden Anforderungen und iibernimmt insoweit die Formulie-
rung des § 63 Absatz 3b Satz 2. Sofern die Vertragspartner in Bezug auf die Qualifikation zuséitzliche Anforde-
rungen vereinbaren, haben die Heilmittelerbringer auch diese zu erfiillen.

Neben den in Absatz 2 genannten Grundvoraussetzungen konnen die Vertragspartner bei der Vereinbarung der
Rahmenbedingungen des Modellvorhabens (zum Beispiel aufgrund von Schwerpunktsetzungen, tatséchlichen
Gegebenheiten bei den Leistungserbringern, wie etwa deren Tétigkeitsspektrum, die ortliche Verteilung und so
weiter) weitere Zusatzanforderungen aufstellen, die Auswirkungen auf den potenziellen Teilnehmerkreis haben.

Zu Absatz 3

Die Modellvorhaben sollen nach Satz 1 auf in der Regel lingstens drei Jahre befristet werden. Damit wird das
Verfahren zur Generierung notwendiger Evidenz beschleunigt, um beurteilen zu koénnen, ob das Modell der
sogenannten ,,Blankoverordnung™ in die Regelversorgung iiberfiihrt werden konnte. Dariiber hinaus soll so
gewihrleistet werden, dass mdgliche Erkenntnisse aus den Modellvorhaben in die Weiterentwicklung des
Rechts der Gesundheitsberufe einflieBen kdnnen.

Satz 2 stellt klar, dass die einzelnen Modellvorhaben wissenschaftlich evaluiert werden miissen.

Satz 3 stellt klar, dass die bisher schon in § 63 Absatz 3b Satz 2 und 3 bestehende Mdoglichkeit zur Durchfiih-
rung von Modellvorhaben unangetastet bleiben soll. Dementsprechend kdnnen die bereits laufenden Modellvor-
haben unabhingig von den Neuregelungen fortgefiihrt werden. Sofern die Modellvorhaben nach der Neurege-
lung des § 64d dadurch nicht beeintrdchtigt werden, soll die Vereinbarung von Modellvorhaben auf regionaler
Ebene durch die Vertragspartner nach § 64 Absatz 1 nicht unterbunden werden.

Zu Nummer 5 (§ 73)

Mit der Neuregelung in § 31 Absatz la wird definiert, welche Produkte Verbandmittel sind und zur Erstattungs-
fahigkeit in der GKV — wie bisher — keiner weiteren Befassung des G-BA bediirfen. Gleichzeitig werden solche
Medizinprodukte, die ebenfalls der Wundversorgung dienen, aber keine Verbandmittel im Sinne der Definition
sind, zur Erlangung der Verordnungsféhigkeit zu Lasten der GKV auf das Verfahren nach § 31 Absatz 1a Satz 4
verwiesen.

Mangels gesetzliche Meldeverpflichtung in § 131 fehlt es im Bereich der erstattungsfihigen Medizinprodukte
(derzeit Anlage V der AM-RL des G-BA) an hinreichender Markttransparenz fiir die beteiligten Vertragsérztin-
nen und -drzte. Dies beeintrachtigt das Abrechnungsgeschehen. Eine solche Meldeverpflichtung wird in § 131
eingefiihrt.

Die Neuregelung sorgt dafiir, dass Vertragsarztinnen und -drzte kiinftig bei der Verordnung dieser Leistungen
und von Verbandmitteln wie auch schon bei Arzneimitteln nur solche elektronischen Programme nutzen diirfen,
die diese gemeldeten Informationen auch enthalten. Umfasst ist von der Meldeverpflichtung in § 131 dabei auch
ein Kennzeichen zur Verordnungsfahigkeit zu Lasten der GKV. So erhalten Vertragsédrztinnen und -drzte Ver-
ordnungssicherheit bei entsprechenden Produkten, indem sie anhand ihres Praxisverwaltungssystems erkennen
koénnen, ob ein Produkt in die Verordnungsfahigkeit zu Lasten der GKV aufgenommen wurde, und zudem wird
ein bundesweit einheitliches Vorgehen sichergestellt.

Zu Nummer 6 (§ 92)

Es handelt sich um eine Folgeidnderung zur Neuregelung in § 126 Absatz 1a.
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Zu Nummer 7 (§ 124)
Zu Buchstabe a

Um den mit dem Verfahren der Zulassungserteilung nach Satz 1 verbundenen Arbeitsaufwand zu reduzieren,
soll es den Leistungstragern ermdglicht werden, untereinander Kooperationen zur Durchfiihrung eines gemein-
samen Verfahrens vereinbaren zu konnen. Die Neuregelung in Satz 2 schafft hierfiir eine Rechtsgrundlage.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeénderung aufgrund der Anderung des § 125 Absatz 2.
Zu Nummer 8 (§ 125)

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Bislang gilt fiir Heilmittelvertrdge nach Absatz 2 der Grundsatz der Beitragssatzstabilitdt nach § 71. Dies hat zur
Folge, dass die durchschnittliche Veréinderungsrate der beitragspflichtigen Einnahmen der Mitglieder der Kran-
kenkassen, welche das Bundesministerium fiir Gesundheit jahrlich bis zum 15. September feststellt, derzeit in
den Vertragsverhandlungen die Obergrenze fiir Vergiitungsanpassungen des Folgejahres bildet.

Durch die nunmehr in Absatz 2 Satz 2 filir die Jahre 2017 bis 2019 vorgesehene Aufhebung der Geltung des
Grundsatzes der Beitragssatzstabilitit soll den Vertragspartnern eine groflere Flexibilitit bei der Vereinbarung
der Heilmittelpreise ermoglicht werden. In diesem Zeitraum sind auch Vertragsabschliisse oberhalb der Verin-
derungsrate moglich. Bei der Vereinbarung der Hohe der Vergiitung sind die Interessen beider Vertragspartner
zu beriicksichtigen. Die Befristung erfolgt, um Erkenntnisse iiber die Auswirkungen des Wegfalls der Grund-
lohnsummenbindung auf den Ablauf der Vergiitungsverhandlungen und die Entwicklung der Preise fiir Heilmit-
telleistungen zu gewinnen.

Zu Doppelbuchstabe bb

In Absatz 2 Satz 5 wird fiir den unter bestimmten Voraussetzungen gesetzlich vorgesehenen Fall, dass die Preise
von einer unabhéngigen Schiedsperson festgelegt werden, eine Frist von drei Monaten gesetzt. Hiermit soll die
Durchfiihrung der Schiedsverfahren beschleunigt und erreicht werden, dass etwaige Vergiitungsanhebungen
frither bei den Leistungserbringern ankommen.

Zu Doppelbuchstabe cc

In Absatz 2 Satz 6 wird klargestellt, dass die Berufung einer Schiedsperson nicht nur fiir ein Schiedsverfahren,
sondern auch fiir einen ldngeren Zeitraum erfolgen kann. Dies kann zur Entlastung der Aufsichtsbehérden und
Beschleunigung der Schiedsverfahren beitragen.

Zu Doppelbuchstabe dd

In Absatz 2 Satz 7 wird fiir den Fall, dass die Schiedsperson von der Aufsichtsbehérde bestimmt wird, eine Frist
von einem Monat vorgegeben. Auch diese Fristenregelung zielt auf eine Verbesserung der Effizienz des
Schiedsverfahrens ab.

Zu Doppelbuchstabe ee

In Absatz 2 Satz 9 und 10 wird geregelt, dass Klagen gegen die Bestimmung der Schiedsperson keine aufschie-
bende Wirkung haben. Das hat zur Folge, dass die Schiedsperson auch bei einer gegen ihre Bestimmung zur
Schiedsperson erhobenen Klage berechtigt und verpflichtet ist, titig zu werden und den Vertragsinhalt festzule-
gen. Dadurch wird vermieden, dass die Beendigung von Schiedsverfahren durch Klagen unnétig verzogert wird.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Einfiigung des neuen Satzes 2 in Absatz 2. Da dort die Geltung des
Grundsatzes der Beitragssatzstabilitit flir Heilmittelvertrage befristet flir die Jahre 2017 bis 2019 aufgehoben
wird, bedarf es in Absatz 3, der eine Preisgrenzenregelung fiir den Zeitraum von 2016 bis 2021 enthélt, keiner
klarstellenden Regelung zur unterschiedlichen Geltung dieses Grundsatzes fiir die Vereinbarung der Heilmittel-
preise in dem genannten Zeitraum.
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Zu Nummer 9 (§ 126)
Zu Absatz la

Durch die Neuregelung in Satz 2 wird verbindlich festgelegt, dass der Nachweis der Leistungserbringer fiir die
Erfiillung der Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 2 nur durch Vorlage eines Zertifikats einer geeigneten, un-
abhingigen Stelle (Priaqualifizierungsstelle), die nach Absatz 2 ein Akkreditierungsverfahren durchlaufen hat,
gefiihrt werden kann. Kiinftig werden Priaqualifizierungsstellen durch die nationale Akkreditierungsstelle als
Zertifizierungsstellen akkreditiert. Dies hat zur Folge, dass die vormaligen Bestétigungen der Praqualifizie-
rungsstellen als Zertifikate zu bezeichnen sind.

Fiir Leistungserbringer, die nur in Einzelféllen auf der Grundlage von Vertrdgen nach § 127 Absatz 3 an der
Versorgung der Versicherten beteiligt sind, kann ein Praqualifizierungsverfahren mit einem unangemessenen
Aufwand verbunden sein. Diese Leistungserbringer konnen daher ihre Eignung auch direkt gegeniiber der
Krankenkasse nachweisen.

In Satz 4 wird klargestellt, dass die Priqualifizierungsstellen auch weiterhin die Empfehlungen des GKV-
Spitzenverbandes nach § 126 Absatz 1 Satz 3 fiir eine einheitliche Anwendung der Anforderungen zur ausrei-
chenden, zweckméfigen und funktionsgerechten Herstellung, Abgabe und Anpassung von Hilfsmitteln zu be-
achten haben. Ohne diese Empfehlungen wire eine einheitliche und sachgerechte Priifungstétigkeit der Praqua-
lifizierungsstellen nicht gewihrleistet. Derzeit sind die Praqualifizierungsstellen aufgrund der Préqualifizie-
rungsvereinbarung nach § 126 Absatz 1a Satz 3 zwischen dem GKV-Spitzenverband und den fiir die Wahrneh-
mung der Interessen der Leistungserbringer mal3geblichen Spitzenorganisationen und ihrer Benennungsverein-
barung mit dem GKV-Spitzenverband zur Beachtung der Empfehlungen nach § 126 Absatz 1 Satz 3 verpflich-
tet. Da diese Vereinbarungen kiinftig entfallen, ist eine Klarstellung erforderlich.

Wie schon nach bisherigem Recht, hat eine Priqualifizierungsstelle nach den Sitzen 6 und 7 von ihr ausgestellte
Zertifikate (bisher Bestétigungen) einzuschrianken, auszusetzen oder zuriickzuziehen, wenn der Leistungserbrin-
ger die Eignungsanforderungen nicht oder nicht mehr erfiillt.

Die in Satz 8 enthaltene Verpflichtung der Pridqualifizierungsstellen zur Datenlieferung an den GKV-
Spitzenverband ergibt sich derzeit aus der Priqualifizierungsvereinbarung nach § 126 Absatz la Satz 3 zwi-
schen dem GKV-Spitzenverband und den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Leistungserbringer malgeb-
lichen Spitzenorganisationen sowie der Benennungsvereinbarung zwischen dem GKV-Spitzenverband und der
Praqualifizierungsstelle. Da diese Vereinbarungen entfallen, ist zu regeln, dass die Priqualifizierungsstellen
dem GKV-Spitzenverband weiterhin nach dessen technischen Vorgaben die Priqualifizierungsdaten zu iibermit-
teln haben. Anderenfalls konnte dieser die Daten nicht wie bisher verarbeiten und dann an die Krankenkassen
weiterleiten. Eine ordnungsgeméfe Dateniibermittlung durch die akkreditierten Praqualifizierungsstellen ist fiir
die Durchfithrung der Vertrage der Krankenkassen nach § 127 unverzichtbar.

Die Feststellung, ob die Priqualifizierungsstellen ihrer Pflicht zur ordnungsgeméfien Dateniibermittlung nach-
kommen, ist nach Satz 9 ein Bestandteil der Uberwachung der Priqualifizierungsstellen. Die Uberwachung war
bisher Aufgabe des GKV-Spitzenverbandes. Dieser konnte aufgrund der von den Priqualifizierungsstellen an
ihn ibermittelten Daten feststellen, ob die Priqualifizierungsstellen ihre Pflicht zur Dateniibermittlung eingehal-
ten haben. Kiinftig obliegt der nationalen Akkreditierungsstelle die Uberwachung der Priqualifizierungsstellen.
Deshalb bedarf es einer Regelung, nach welcher der GKV-Spitzenverband die von den Priqualifizierungsstellen
iibermittelten Daten auch an die nationale Akkreditierungsstelle weitergeben darf.

Zu Absatz 2

Mit dem GKV-OrgWG wurde in Absatz la (alt) die Rechtsgrundlage fiir ein Priqualifizierungsverfahren ge-
schaffen, in dem Leistungserbringer ihre Eignung fiir Vertragsabschliisse mit den Krankenkassen nachweisen
konnen. Bislang wurden die Einzelheiten des Verfahrens durch den GKV-Spitzenverband und die fiir die Wahr-
nehmung der Interessen der Leistungserbringer maBgeblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene in einer
Praqualifizierungsvereinbarung niedergelegt.

Es hat sich allerdings gezeigt, dass die Art und Weise, wie das in Absatz 1a verankerte Priqualifizierungsver-
fahren in der Praxis umgesetzt wird, optimiert werden sollte. Insbesondere wird auch die Uberwachung der
Priqualifizierungsstellen als unzureichend angesehen.
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Angesichts der Bedeutung des Priqualifizierungsverfahrens fiir die Gewéhrleistung der Strukturqualitdt der
Hilfsmittelversorgung wird in Absatz 2 ein Akkreditierungsverfahren eingefiihrt, das die Praqualifizierungsstel-
len erfolgreich durchlaufen miissen, ehe sie Aufgaben nach Absatz 1a wahrnehmen diirfen.

In Satz 1 wird geregelt, dass als Praqualifizierungsstellen nur Zertifizierungsstellen zuzulassen sind, die von
einer nationalen Akkreditierungsstelle im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 9. Juli 2008 {iber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und Marktiiberwachung im
Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93
des Rates (ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30) in der jeweils geltenden Fassung akkreditiert worden sind. Als
nationale Akkreditierungsstelle der Bundesrepublik Deutschland handelt nach der Verordnung (EG) Nr.
765/2008 und dem AkkStelleG die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAKkS). Voraussetzung der Akkre-
ditierung ist, dass die Priqualifizierungsstelle die Anforderungen der entsprechenden internationalen Normen
erfiillt, hier der DIN EN ISO/IEC 17065, die sich auf Stellen bezieht, die Produkte, Prozesse und Dienstleistun-
gen zertifizieren. Weiter hat die Praqualifizierungsstelle bei ihren Entscheidungen die nach Produkt- und Leis-
tungsbereichen differenzierten Empfehlungen des GKV-Spitzenverbandes nach § 126 Absatz 1 Satz 3 fiir eine
einheitliche Anwendung der Eignungsvoraussetzungen zu beachten und Priqualifizierungsdaten vollstéindig an
den GKV-Spitzenverband zu iibermitteln, damit dieser sie sachgerecht aufbereiten und an die Krankenkassen
weiterleiten kann (vgl. Absatz la Satz 8 und 9).

Fiir die Giiltigkeit der Akkreditierung ist nach Satz 2 ein Zeitraum von fiinf Jahren vorgesehen.

In den Sétzen 3 und 4 ist vorgesehen, dass die Akkreditierung zum einen durch den Ablauf ihrer Geltungsdauer
erloschen kann. Zum anderen kann sie erloschen bei einem Verzicht der Praqualifizierungsstelle auf ihre Ak-
kreditierung und die tatséchliche oder rechtliche Einstellung des Betriebs, etwa infolge einer Insolvenz. Dariiber
hat die Priaqualifizierungsstelle die nationale Akkreditierungsstelle zu informieren, damit diese liberwachen
kann, dass keine Zertifikate mehr ausgestellt werden und die Préqualifizierungsstelle ihren Verpflichtungen
gegeniiber den Leistungserbringern nach den Sétzen 5 und 6 nachkommt. Die nationale Akkreditierungsstelle
kann den GKV-Spitzenverband iiber das Erloschen der Akkreditierung in Kenntnis setzen.

Im Fall des Erloschens ihrer Akkreditierung muss die ehemalige Priqualifizierungsstelle nach den Sétzen 5 und
6 auch die betroffenen Leistungserbringer umgehend informieren, damit diese mit einer anderen Priqualifizie-
rungsstelle eine entsprechende Vereinbarung treffen. Um den Aufwand fiir die Leistungserbringer zu verrin-
gern, hat die bisherige Praqualifizierungsstelle die ihr vorliegenden Informationen und Unterlagen zu den Leis-
tungserbringern an deren neue Priqualifizierungsstelle zu iibermitteln.

Dem Bundesministerium fiir Gesundheit wird nach den Sdtzen 7 und 8 im Geltungsbereich des SGB V die
Fachaufsicht iiber die DAKKS iibertragen. Damit folgt der Gesetzgeber den Vorgaben zur Aufsicht iiber die
Akkreditierungsstelle nach § 2 Satz 1 Nummer 4 der AkkStelleGBV. Die Vorgabe eines zeitlichen Rahmens fiir
die Stellung eines Antrags auf Akkreditierung sowie fiir die Fiihrung eines Nachweises iiber eine erfolgreiche
Akkreditierung in Satz 8 gewihrleistet, dass sdmtliche nach der bisherigen Priqualifizierungsvereinbarung seit
dem 1. Juli 2010 benannten Priaqualifizierungsstellen verpflichtet sind, sich einem Akkreditierungsverfahren zu
unterziehen.

Die nationale Akkreditierungsstelle erhdlt nach den Sitzen 9 und 10 den Aufirag, die Priqualifizierungsstellen
nach der Akkreditierung dahingehend zu iiberwachen, ob sie die in Satz 1 genannten Anforderungen weiterhin
einhalten. Sofern sie feststellt, dass dies nicht der Fall ist, hat sie zu entscheiden, welche Maflnahmen im Hin-
blick auf die Akkreditierung der Praqualifizierungsstelle zu ergreifen sind.

Zu Nummer 10 (§ 127)
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Krankenkassen werden dazu verpflichtet, ihren Versicherten bei Versorgungen, die auf der Grundlage von
Ausschreibungsvertrdgen nach Satz 1 erbracht werden, Wahlmdglichkeiten zwischen mehreren Hilfsmitteln
einzurdumen. Dies kann dadurch umgesetzt werden, dass der Ausschreibungsgewinner vertraglich dazu ver-
pflichtet wird, eine Mindestanzahl von mehrkostenfreien Hilfsmitteln vorzuhalten. Die Krankenkassen konnen
aber auch mehreren Leistungserbringern den Zuschlag erteilen (sogenanntes ,,Mehr-Partner-Modell“, siche den
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neuen Satz 4), zwischen denen sie den Versicherten ein freies Wahlrecht einrdumen. Die von den Bewerbern
erwarteten Leistungen sind eindeutig und erschépfend in der Leistungsbeschreibung zu beschreiben.

Zu Doppelbuchstabe bb

Satz 4 ermdglicht den Krankenkassen im Rahmen von Ausschreibungen im Hilfsmittelbereich, das sogenannte
,Mehr-Partner-Modell“ einzusetzen. Dies bedeutet, dass fiir jedes Los mit mehreren Leistungserbringern Ver-
trige abgeschlossen werden konnen. Die Versicherten kénnen dann unter den Leistungserbringern, mit denen
Vertrige zustande gekommen sind, frei wihlen. Dies fiihrt dazu, dass die Versicherten auch im Falle von Aus-
schreibungen die Auswahl zwischen verschiedenen Produkten haben (siche auch Begriindung zu Satz 2 und zu
§ 33 Absatz 6).

Zu Doppelbuchstabe cc

Der neue Satz 5 dient der Klarstellung, dass die §§ 97 ff. GWB bei offentlichen Auftragen der Krankenkassen
gelten, soweit der Anwendungsbereich des EU-Vergaberechts eroffnet ist.

Zu Buchstabe b

Absatz 1b bestimmt, dass kiinftig bei der Zuschlagserteilung nicht nur der Preis, sondern auch qualitative Krite-
rien iiber die Mindestanforderungen des Hilfsmittelverzeichnisses hinaus zu beriicksichtigen sind. Hierdurch
tragt die Regelung dazu bei, die Qualitidt der Versorgung im Hilfsmittelbereich zu stirken. Zugleich entstehen
zusitzliche Innovationsanreize fiir die Weiterentwicklung der Hilfsmittelversorgung.

Den Ausgangspunkt der Regelung bildet der Grundsatz, dass das wirtschaftlich giinstigste Angebot anhand des
besten Preis-Leistungs-Verhéltnisses zu ermitteln ist. Bei der Ermittlung des besten Verhéltnisses von Preis und
Leistung sind verschiedene Kriterien zu beriicksichtigen. Auch wenn stets eine Preis- oder Kostenkomponente
einbezogen werden sollte, stellt Satz 2 ausdriicklich klar, dass der Preis nicht alleiniges Kriterium bei der Zu-
schlagserteilung sein darf, sondern lediglich ein Kriterium neben weiteren. Die Kriterien sind auf den Gegen-
stand des Auftrages abzustimmen und kdnnen neben dem Preis oder den Kosten auch qualitative, umweltbezo-
gene oder soziale Aspekte einschlielen. Die Kriterien fiir die Zuschlagserteilung sind so zu wahlen, dass ein
effektiver und transparenter Wettbewerb sichergestellt wird. Die Auflistung moglicher Zuschlagskriterien in
Satz 3 ist nicht abschlieBend. Werden die qualitativen Anforderungen der Liefer- und Dienstleistungen nicht
erschopfend in der Leistungsbeschreibung festgelegt, miissen kostenfremde Aspekte wie beispielsweise die
Qualitét bei der Zuschlagserteilung in Hohe von nicht weniger als 40 Prozent beriicksichtigt werden.

Satz 5 stellt durch den Verweis auf § 60 der Vergabeverordnung klar, dass im Falle eines Unterkostenangebots
die Krankenkasse die Zusammensetzung des Angebots zu priifen und das Angebot gegebenenfalls abzulehnen
hat.

Zu Buchstabe ¢

In Absatz 4a wird die Beratungspflicht der Leistungserbringer, die bisher gesetzlich nicht konkretisiert war,
explizit geregelt. In der Vergangenheit wurde im Rahmen der Diskussionen iiber die Versorgung und Qualitét
im Hilfsmittelbereich immer wieder der Vorwurf geduBlert, Versicherte wiirden zu mehrkostenpflichtigen Ver-
sorgungen gedringt, ohne hinreichend {iber die ihnen im Einzelnen zustehenden Anspriiche und die ihnen in
ihrer konkreten Versorgungssituation zur Verfiigung stehenden, mehrkostenfreien Produkte informiert und bei
der Auswahl des Hilfsmittels bedarfsgerecht beraten worden zu sein. Nach Satz 1 hat der Leistungserbringer die
Versicherten vor Inanspruchnahme der Leistung zu beraten, welche Hilfsmittel und welche zusitzlich zur Be-
reitstellung der Hilfsmittel zu erbringenden Leistungen in der konkreten Situation der versicherten Person, ins-
besondere unter Beachtung ihrer individuellen Indikation, geeignet und medizinisch notwendig sind. Dabei hat
er vor allem iiber das Angebotsspektrum der Produkte zu informieren, die die versicherte Person als Sachleis-
tung ohne Mehrkosten beanspruchen kann. Durch die in Satz 2 vorgeschriebene Dokumentationspflicht mit
Bestitigung durch die versicherte Person kann der Leistungserbringer gegeniiber den Krankenkassen nachwei-
sen, seiner Beratungspflicht nachgekommen zu sein. Dies ist insbesondere fiir die Priifung der Einhaltung der
vertraglichen und gesetzlichen Pflichten der Leistungserbringer durch die Krankenkassen von Bedeutung, die
diese im Rahmen der Wahrnehmung ihrer Uberwachungsaufgabe nach Absatz 5a durchfiihren.

Zur Begrenzung des Verwaltungsaufwands konnen nach Satz 3 die Vertragspartner im Rahmen ihrer Vertrige
miteinander vereinbaren, bei Versorgungen innerhalb des Sachleistungssystems auf die schriftliche Dokumenta-
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tion der Beratung und die Bestitigung durch den Versicherten in bestimmten Fillen zu verzichten. Dies kdnnen
zum Beispiel Versorgungen unterhalb bestimmter Wertgrenzen, Versorgungen aufgrund von Folgeverordnun-
gen oder auch Versorgungen sein, bei denen die Krankenkasse auf eine Genehmigung der beantragten Hilfsmit-
telversorgung verzichtet hat. Entscheidet sich die versicherte Person fiir ein Produkt, fiir das Mehrkosten entste-
hen, da es iiber das Mal} des Notwendigen hinausgeht, hat der Leistungserbringer die versicherte Person nach
Satz 4 insbesondere iiber die Mehrkosten zu informieren. Nach Satz 5 besteht auch insofern eine Dokumentati-
onspflicht des Leistungserbringers. Bei Versorgungen, die mit Mehrkostenvereinbarungen verbunden sind, muss
die erfolgte Beratung in jedem Fall schriftlich dokumentiert und durch den Versicherten mit seiner Unterschrift
bestétigt werden.

Zu Buchstabe d
Zu Doppelbuchstabe aa

Neben der Beratungspflicht der Leistungserbringer wird auch die Beratungspflicht der Krankenkassen gestarkt.
Ebenso wie die Leistungserbringer werden die Krankenkassen nunmehr ausdriicklich in Absatz 5 verpflichtet,
die Versicherten iiber ihre Rechte bei der Hilfsmittelversorgung zu beraten. Die bisher lediglich auf Nachfrage
zur Verfligung zu stellenden Informationen iiber die wesentlichen Inhalte der Vertrdge sind nunmehr regelhaft
zu erteilen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Bei Hilfsmittelversorgungen, bei denen die Krankenkassen auf ihren Genehmigungsvorbehalt verzichten, erfah-
ren sie in der Regel erst bei der Abrechnung iiber die bereits durchgefiihrte Versorgung. In diesen Féllen bleibt
es dabei, dass die Informationen nur auf Nachfrage zu erteilen sind.

Zu Doppelbuchstabe cc

Um den Versicherten Vergleiche zwischen den Vertrdgen zur Hilfsmittelversorgung verschiedener Krankenkas-
sen zu ermdglichen und um Impulse fiir einen Qualititswettbewerb auch im Hilfsmittelbereich zu setzen, wer-
den die Krankenkassen verpflichtet, Informationen {iber die wesentlichen Inhalte der von ihnen abgeschlossenen
Vertrdage im Internet auch den Versicherten anderer Krankenkassen zugénglich zu machen.

Zu Buchstabe e
Zu Absatz 5a

Mit dem neuen Absatz 5a werden die umfassenden gesetzlichen Vorschriften zur Sicherung der Struktur- und
Prozessqualitit der Hilfsmittelversorgung durch Vorgaben zur Sicherung der Ergebnisqualitéit ergénzt. Die
Krankenkassen werden dazu verpflichtet, die Einhaltung der den Leistungserbringern obliegenden gesetzlichen
und vertraglichen Pflichten zu {iberwachen. Voraussetzung hierfiir ist, dass in den Leistungsbeschreibungen und
Vertrdgen die zu erbringenden Leistungen und Qualititsanforderungen so eindeutig und differenziert beschrie-
ben sind, dass eine effiziente Uberpriifung durch die Krankenkassen mdglich ist. Durch die Einfiihrung von
Auffalligkeits- und Stichprobenpriifungen wird die notwendige Transparenz iiber das Versorgungsgeschehen
hergestellt.

Auffalligkeitspriifungen kommen insbesondere dann in Frage, wenn sich Versicherte iiber Leistungserbringer
beschweren, bei einem Leistungserbringer ungewdhnlich hiufig vorzeitige Wiederversorgungen stattfinden, es
wiederholt zu UnregelméBigkeiten bei der Abrechnung und in Kostenvoranschléigen kommt oder ein Leistungs-
erbringer deutlich hdufiger als andere Leistungserbringer Mehrkostenvereinbarungen abschliet. Derartige Prii-
fungen sind nur moglich, wenn den Krankenkassen die hierfiir bendtigten Daten zur Verfligung stehen. Deshalb
werden die Leistungserbringer verpflichtet, den Krankenkassen die erforderlichen Informationen und Auskiinfte
zu erteilen. Dabei handelt es sich nach Satz 3 zunichst um einrichtungsbezogene und nicht um versichertenbe-
zogene Daten, wie z. B. die Lieferzeiten, die Qualifikation des mit der Versorgung und Beratung betrauten Per-
sonals, die Zahl der durchgefiihrten Beratungen und Hausbesuche, die Benennung der ausgewéhlten Produkte
(bei Abrechnung iiber Pauschalen nicht immer bekannt), das Ausmall und die Zahl von Reparaturen. Um die
nach Absatz 4a fiir die Leistungserbringer geltende Beratungspflicht durch die Krankenkassen priifen zu kon-
nen, ist es erforderlich, dass die Leistungserbringer dariiber hinaus versichertenbezogen den Nachweis der er-
folgten Beratung, d. h. die von den Versicherten unterzeichnete Bestdtigung {iber die Durchfithrung der Bera-
tung, den Krankenkassen vorlegen. Dieser Nachweis erfasst nur die Tatsache der erfolgten Beratung und nicht
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deren Inhalt. Diese versichertenbezogenen Daten sind im Rahmen der Priifungen ohne Einwilligung der Versi-
cherten den Krankenkassen vorzulegen. Dies ist erforderlich, um den Krankenkassen eine wirksame Priifung der
den Leistungserbringern obliegenden Beratungspflicht zu ermoglichen und sicherzustellen, dass die Priifung der
Einhaltung der Beratungspflicht nicht durch eine fehlende Einwilligungserkldrung des Versicherten verhindert
wird. Der damit verbundene Eingriff in das Recht auf informationelle Selbstbestimmung der Versicherten ist
auch verhéltnismiBig, weil die Krankenkassen damit auBer dem Nachweis der erfolgten Beratung durch die
Leistungserbringer keine iiber die ihnen bereits im Rahmen der Genehmigung und der Abrechnung der in An-
spruch genommenen Hilfsmittel vorliegenden versichertenbezogenen Daten hinausgehenden Informationen
erhalten.

Sofern auch durchgefiihrte Hilfsmittelversorgungen in Einzelfdllen gepriift werden, ist es zudem erforderlich,
Einblick in sensible medizinische Daten der Versicherten zu nehmen. Aus Griinden der berechtigten Interessen
der betroffenen Versicherten und der VerhdltnismaBigkeit ist nach Satz 4 gesetzlich vorgesehen, dass hierzu
vorher die schriftliche Einwilligung der jeweiligen versicherten Person einzuholen ist. Da die Datenerhebung
durch die Krankenkassen erfolgt, gelten fiir diese Einwilligung die gesetzlichen Vorgaben des Zehnten Buches
Sozialgesetzbuch (§ 67b Absatz 2 SGB X). Ist eine solche Einwilligung erfolgt, sind die Leistungserbringer zur
Dateniibermittlung an die Krankenkassen verpflichtet.

Damit aus den im Rahmen der Priifungen gewonnenen Erkenntnissen auch Konsequenzen gezogen und so die
Qualitdt der Hilfsmittelversorgung verbessert werden kann, haben die Krankenkassen vertraglich sicherzustel-
len, dass die Gesetzes- und Vertragsverstofle der Leistungserbringer angemessen geahndet werden. Nach Satz 7
hat die Krankenkasse schwerwiegende VerstoB3e der Stelle, die das Zertifikat nach § 126 Absatz 1a erteilt hat,
mitzuteilen.

Zu Absatz 5b

Absatz 5b sicht Rahmenempfehlungen des GKV-Spitzenverbandes vor, die fiir eine kontinuierliche, moglichst
einheitliche Umsetzung qualititssichernder Maflnahmen durch die Krankenkassen sorgen sollen. So siecht Ab-
satz 5b in der beispielhaften Aufzihlung unter anderem vor, dass in den Rahmenempfehlungen Regelungen zum
Umfang der Stichprobenpriifungen in den verschiedenen Produktgruppen getroffen werden und Kriterien fiir die
Durchfiihrung von Auffalligkeitspriifungen festgelegt werden. Beispielsweise kann die Tatsache, dass ein Leis-
tungserbringer in erheblichem Umfang Mehrkostenversorgungen durchfiihrt und kaum fiir Versicherte kosten-
freie Hilfsmittel abgibt, eine Auffilligkeit begriinden.

In den Rahmenempfehlungen konnen auch weitere Uberwachungsinstrumente wie Versichertenbefragungen
oder ein Beschwerdemanagement vorgesehen werden. Dabei hat der GKV-Spitzenverband stets den Verwal-
tungsaufwand zu beriicksichtigen und in seine Uberlegungen einzubeziehen, ob und inwiefern bestimmte In-
strumente auch fiir kleine Krankenkassen umsetzbar und praktikabel sind.

Zu Nummer 11 (§ 128)

§ 128 reguliert und verbietet bestimmte Formen des Zusammenwirkens zwischen Hilfsmittelerbringern und
Vertragsirztinnen und -drzten. Aufgrund einer in den Absétzen 5b und 6 gesetzlich angeordneten entsprechen-
den Anwendung gilt die Regelung zu wesentlichen Teilen auch zwischen Erbringern von Heilmitteln und von
Leistungen nach den §§ 31 und 116b Absatz 7, den in § 128 Absatz 6 Satz 1 genannten weiteren Anbietern von
Gesundheitsleistungen und Vertragsirztinnen und -irzten, Arztinnen und Arzten in Krankenhiusern und Kran-
kenhaustragern. Damit soll Fehlentwicklungen in der Zusammenarbeit entgegengewirkt werden.

Vergleichbare Interessenlagen bestehen auch bei der Erbringung von Leistungen zur Versorgung von chroni-
schen und schwer heilenden Wunden.

Durch die Ausweitung der Regelung soll ausgeschlossen werden, dass Wundzentren sich durch die Abgabe von
Verbandmitteln bestimmter Hersteller oder gar eines bestimmten Herstellers finanzieren. Es soll kein ,,Abhéin-
gigkeitsverhdltnis“ moglich sein.

Deshalb werden die Regelungen des § 128 Absatz 1 bis 3, mit denen einem kollusiven Zusammenwirken der
Leistungserbringer bei der Erbringung von Heilmitteln, Verbands- und Arzneimitteln und bei Leistungen der
ambulanten spezialfachérztlichen Versorgung entgegengewirkt werden soll, ausdriicklich auch auf die Erbrin-
gung von Leistungen zur Versorgung von chronischen und schwer heilenden Wunden erstreckt. Unzuldssig ist
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insbesondere die Zuwendung in Form einer Gestellung von Raumlichkeiten oder Personal oder die Beteiligung
an den Kosten hierfiir sowie die Abgabe von Verbandmitteln iiber Depots bei Vertragsirzten.

Zu Nummer 12 (§ 131)

Pharmazeutische Unternehmer sind gesetzlich verpflichtet, die fiir die Abrechnung von Fertigarzneimitteln er-
forderlichen Preis- und Produktangaben an den GKV-Spitzenverband, die fiir die Wahrnehmung der wirtschaft-
lichen Interessen gebildete maBgebliche Spitzenorganisation der Apotheker, die Kassenérztliche Bundesvereini-
gung und den G-BA zu iibermitteln. Mit der Neuregelung wird diese Verpflichtung auch auf die Hersteller von
Medizinprodukten, die nach den vom G-BA geméil § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 erlassenen Richtlinien aus-
nahmsweise in die Versorgung einbezogen sind, libertragen (derzeit Anlage V der AM-RL), § 31 Absatz 1 Satz
2 und Absatz la Satz 4. Dies betrifft sogenannte ,,arzneimitteléhnliche” Produkte ebenso wie ,,verbandmittel-
dhnliche* Produkte, die nicht unter die Definition der Verbandmittel gemél § 31 Absatz 1a Satz 1 fallen. Eben-
falls erfasst sind Verbandmittel im Sinne des § 31 Absatz 1a Satz 1.

Diese Produkte sind bislang nicht hinreichend gelistet. Dadurch fehlt es an der notwendigen Markttransparenz.
Dies beeintrichtigt das Verhalten der Beteiligten zur Sicherstellung einer wirtschaftlichen und zweckméBigen
Versorgung.

Ubermittelt wird fiir diese Produkte auch ein Kennzeichen zur Verordnungsfihigkeit zu Lasten der GKV, an-
hand dessen fiir die Vertragsirztin oder den Vertragsarzt erkennbar ist, ob ein Mittel vom G-BA geméil den
Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 ausnahmsweise in die Liste der zu Lasten der GKV verord-
nungsfiahigen Medizinprodukte nach § 31 Absatz 1 Satz 2 oder Absatz la Satz 4 aufgenommen wurde, bzw. ob
es sich um ein Verbandmittel im Sinne des § 31 Absatz 1a Satz 1 handelt. So wird Transparenz und Rechtsklar-
heit flir die verordnenden Vertragsarztinnen und -drzte geschaffen. Die Korrekturrechte des Absatzes 4 Satz 5
gelten wegen des Verweises auf Satz 2.

Zu Nummer 13 (132a)
Zu Buchstabe a

§ 132a Absatz 1 Satz 1 verpflichtet den GKV-Spitzenverband und die fiir die Wahrnehmung der Interessen von
Pflegediensten mafigeblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene unter Beriicksichtigung der Richtlinien
nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 gemeinsam Rahmenempfehlungen iiber die einheitliche Versorgung mit
héduslicher Krankenpflege (HKP) abzugeben. Um das Erfordernis einer flichendeckenden Versorgung mit HKP
zu betonen, wird den Partnern der Rahmenempfehlungen nunmehr aufgegeben, in die Rahmenempfehlungen
auch Regelungen zur Sicherstellung einer flichendeckenden Versorgung mit HKP aufzunehmen. Die Prizisie-
rung soll dabei in Bezug auf die neue Regelung des § 37 Absatz 7 insbesondere verhindern, dass die speziali-
sierte Wundversorgung, zum Beispiel durch sogenannte Wundzentren, nur in Ballungsgebieten angeboten wird
und léndliche Regionen keine vergleichbaren Versorgungsangebote aufweisen kénnen. Die Partner der Rah-
menempfehlungen haben in den Rahmenempfehlungen daher explizit auf eine allerorts einheitliche Versorgung
mit HKP hinzuwirken.

Zu Buchstabe b

Die Anderung korrespondiert mit der Erginzung der leistungsrechtlichen Regelung zur HKP in § 37. Das durch
den G-BA in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 zur HKP zu regelnde Néhere zur Versorgung
von chronischen und schwer heilenden Wunden nach dem neuen § 37 Absatz 7 soll auch in den Regelungen der
Rahmenempfehlungen zur Eignung der Leistungserbringer der HKP beriicksichtigt werden. Auch Einrichtungen
im Sinne des § 37 Absatz 7 Satz 2, in denen eine besondere Versorgung von chronischen und schwer heilenden
Wunden angeboten wird, konnen Leistungserbringer im Sinne des § 132a Absatz 2 sein.

Zu Buchstabe ¢

Das geltende Recht sieht in Satz 5 eine Verpflichtung der Partner der Rahmenempfehlungen vor, die Rahmen-
empfehlungen nach Satz 4 bis zum 1. Juni 2016 abzugeben. Als Folgeédnderung zu der unter Buchstabe b gere-
gelten Ergénzung bedarf es daher einer gesonderten Fristenregelung fiir die zu vereinbarenden Anforderungen
an die Eignung zur Versorgung nach § 37 Absatz 7. Geregelt wird deshalb, dass diese Ergdnzung der Rahmen-
empfehlungen innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten der Richtliniendnderung des G-BA zu erfolgen
hat.
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Zu Nummer 14 (§ 139)
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Absatz 2 Satz 1 rdumt dem GKV-Spitzenverband in seiner derzeit giiltigen Fassung die Moglichkeit ein, indika-
tions- und einsatzbezogen besondere Qualitdtsanforderungen fiir Hilfsmittel festzulegen, soweit dies zur Ge-
wihrleistung einer ausreichenden, zweckméBigen und wirtschaftlichen Versorgung erforderlich ist. Aufgrund
der Tatsache, dass die Qualitidt von Hilfsmitteln und der weiteren im Rahmen der Hilfsmittelversorgung not-
wendigen Leistungen in der Vergangenheit vermehrt in die Kritik geraten ist, werden gesetzgeberische Mal3-
nahmen zur Stirkung der Qualitét in der Hilfsmittelversorgung fiir unverzichtbar gehalten. Aus diesem Grund
soll die bisherige Ermessensregelung des Absatzes 2 Satz 1 in eine Ist-Regelung umgestaltet werden. Der GKV-
Spitzenverband soll nicht mehr nur nach eigener Beurteilung, sondern moglichst in allen Produktgruppen, be-
sondere Qualititsanforderungen an die Produkte im Hilfsmittelverzeichnis formulieren. Dies tragt auch dazu
bei, dass die Qualitdt der Leistungen von den Krankenkassen nach Mafigabe des § 127 wirksamer iiberwacht
werden kann. Mit der auch jetzt schon im Gesetz enthaltenen, einschrankenden Formulierung ,,Soweit dies zur
Gewihrleistung einer ausreichenden, zweckméfigen und wirtschaftlichen Versorgung erforderlich ist* wird die
notige Flexibilitdt erhalten, nach eingehender Priifung in fachlich begriindeten Ausnahmefallen von einer Fest-
legung besonderer Qualitdtsanforderungen abzusehen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die in Absatz 2 Satz 3 bislang als Ermessensregelung ausgestaltete Moglichkeit, im Hilfsmittelverzeichnis auch
Anforderungen an die zusétzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen zu regeln, wird
ebenfalls — wie bei den Anforderungen an das Produkt selbst in Satz 1 — in eine Ist-Regelung umgestaltet. Auch
die Anforderungen an die zusétzlichen Leistungen nach Satz 3 miissen in den in Absatz 9 Satz 2 genannten
Produktgruppen spétestens bis zum Ablauf der dort bestimmten Frist festgelegt sein.

Zu Buchstabe b

Ein Hilfsmittel ist nur dann in das Hilfsmittelverzeichnis aufzunehmen, wenn der Hersteller nachweist, dass die
Voraussetzungen des Satzes 1 erfiillt sind. Soweit erforderlich, hat er auch den medizinischen Nutzen nachzu-
weisen. Die Neuregelung in Satz 2 stellt klar, dass die Aufnahme eines Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis
nur fiir die Indikation erfolgt, fiir die der Hersteller Nachweise nach Satz 1 erbracht hat.

Der Hilfsmittelmarkt ist ein Markt, der sich aufgrund des technischen Fortschritts und neuer medizinischer Er-
kenntnisse sehr dynamisch entwickelt. Anderungen ergeben sich insbesondere dadurch, dass die Produkte wei-
terentwickelt, Produkte vom Markt genommen und neue Qualitdtsanforderungen gestellt werden. Zur Sicher-
stellung der Aussagekraft des Verzeichnisses ist es daher wichtig, dass das Hilfsmittelverzeichnis die aktuellen
Marktentwicklungen und Anforderungen mdoglichst zeitnah abbildet. Dieser Zielrichtung dient die Neuregelung
in Satz 3. Anderungen am Hilfsmittel, die auch fiir die Aufnahmeentscheidung nach Satz 1 relevant wiren, hat
der Hersteller dem GKV-Spitzenverband unverziiglich, das heifit ohne schuldhaftes Zogern, mitzuteilen. Glei-
ches gilt fiir den Fall, dass der Hersteller ein Hilfsmittel nicht mehr herstellt.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung aufgrund der Anfiigung der neuen Sitze 2 und 3 in Absatz
4.

Zu Buchstabe d

Mit den Regelungen in Absatz 7 werden die Aufnahme von Hilfsmitteln in das Hilfsmittelverzeichnis und die
Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses zukiinftig einer Verfahrensordnung unterstellt, die der GKV-
Spitzenverband bis zum 31. Dezember 2017 zu beschlieBen hat. In der Verfahrensordnung werden die Einzel-
heiten zum Verfahren der Aufnahme eines Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis und der Fortschreibung
einschlieBlich des Widerrufs und der Riicknahme der Aufnahmeentscheidung sowie der Streichung von Produk-
ten aus dem Hilfsmittelverzeichnis geregelt. Damit wird ein rechtlicher, strukturierter und fiir alle Beteiligten
nachvollziehbarer Rahmen geschaffen, in dem die Abldufe und Verfahrensschritte transparent dargestellt sind.
Dadurch wird losgelost vom Einzelfall fiir alle Beteiligten erkennbar, welche Anforderungen der GKV-
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Spitzenverband in Bezug auf Form und Fristen, Art und Weise der zu erbringenden Nachweise einschlieSlich
der Nachweispflicht des Herstellers nach Absatz 10, das gesetzlich vorgesehene Stellungnahmeverfahren ein-
schlieflich des Umgangs mit Stellungnahmen und das Procedere im Zusammenhang mit der Heranzichung
wissenschaftlicher Expertise und so weiter stellt. Dabei bleibt es dem GKV-Spitzenverband unbenommen, in
Abhingigkeit von den Produktgruppen auch fachlich begriindete, unterschiedliche Regelungen zu treffen.

Um zu vermeiden, dass — wie derzeit feststellbar — bei einer Vielzahl von Produktgruppen die Festlegungen im
Hilfsmittelverzeichnis élter als zehn Jahre und damit {iberholt sind, wird gesetzlich verpflichtend vorgegeben,
dass in der Verfahrensordnung Fristen fiir die regelmifBige Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses festzu-
legen sind. Damit soll sichergestellt werden, dass die Dynamik und Entwicklungen des Hilfsmittelmarktes zu-
kiinftig aktuell im Hilfsmittelverzeichnis abgebildet werden. Dies kommt der Qualitdt der Versorgung der Ver-
sicherten zugute, die sowohl von der Weiterentwicklung der Produkte als auch von neuen, aktuellen Qualitéts-
anforderungen profitieren. Da die im Hilfsmittelverzeichnis gelisteten, vielfdltigen Produkte einer unterschiedli-
chen Innovationsdynamik unterliegen, hat der GKV-Spitzenverband dies bei der Festlegung der Fristen zu be-
rlicksichtigen. Insofern kann es zur Festlegung unterschiedlicher Fortschreibungsfristen kommen.

Satz 4 rdaumt den mafigeblichen Spitzenorganisationen der Leistungserbringer und Hersteller auf Bundesebene
ein Stellungnahmerecht ein. Der GKV-Spitzenverband hat die Stellungnahmen bei seiner Entscheidung {iber die
Verfahrensordnung einzubeziehen. Damit wird eine Auseinandersetzung mit den Inhalten der Stellungnahmen
gewihrleistet.

Aufgrund des gesetzlich geregelten Genehmigungsvorbehalts in Satz 5 kommt dem Bundesministerium fiir
Gesundheit die Aufgabe zu, zu {iberpriifen, ob die Interessen der Krankenkassen, der Leistungserbringer und
Hersteller sowie der Versicherten, die eine Hilfsmittelversorgung bendtigen, ausgewogen beriicksichtigt wur-
den.

Zu Buchstabe e
Zu Absatz 8

Absatz 8 bestimmt, dass das Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates bestimmen kann, dass fiir die Aufnahme eines Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis durch den
Hersteller kiinftig eine Gebiihr an den GKV-Spitzenverband zu entrichten ist. Die Entrichtung einer solchen
Gebiihr ist darauf ausgerichtet, die Aufwendungen zu finanzieren, die dem GKV-Spitzenverband durch die
Aufnahme entstehen. Der Regelungsgehalt der Rechtsverordnung zielt auf die Festlegung der Gebiihrenhdhe ab.
Von besonderer Relevanz ist in diesem Rahmen, dass nicht nur der Verwaltungsaufwand beriicksichtigt wird,
der dem GKV-Spitzenverband durch das Verfahren der Aufnahme von Produkten in das Hilfsmittelverzeichnis
entsteht. Vielmehr soll die Gebiihr auch in einem ausgewogenen Verhéltnis zur Bedeutung der Angelegenheit
fiir den jeweiligen Gebiihrenschuldner, also den Hersteller stehen. Zu beriicksichtigen ist in diesem Zusammen-
hang insbesondere auch die wirtschaftliche Leistung des Herstellers.

Zu Absatz 9

Absatz 9 zielt auf eine regelmdBige Aktualisierung des Hilfsmittelverzeichnisses ab. Zwar ist der GKV-
Spitzenverband auch schon nach geltendem Recht (Satz 1) verpflichtet, das Hilfsmittelverzeichnis regelméfig
fortzuschreiben. In der Vergangenheit ist dies allerdings bei weitem nicht in dem MaBe erfolgt, wie dies auf-
grund des technischen Fortschritts und neuer medizinischer Erkenntnisse notwendig gewesen wére. Insofern
besteht allgemeiner Konsens, dass das Hilfsmittelverzeichnis — wenn es seine Funktion als Auslegungs- und
Orientierungshilfe fiir die Praxis weiter wahrnehmen soll — einer grundlegenden Uberarbeitung bedarf. Dem
schlieBt sich auch der GKV-Spitzenverband an. Aus diesem Grund hat er kiirzlich eine Aktualisierung der Pro-
duktgruppe der Inkontinenzhilfen vorgenommen und beabsichtigt, auch weitere Produktgruppen Schritt fiir
Schritt zu aktualisieren. Um sicherzustellen, dass die dringend gebotene vollstindige Uberarbeitung des Hilfs-
mittelverzeichnisses auch tatsdchlich in einem angemessenen Zeitrahmen durchgefiihrt wird, wird hierfiir in
Satz 2 eine Frist bis zum 31. Dezember 2018 festgelegt. Dadurch soll Versicherten, die auf eine Hilfsmittelver-
sorgung angewiesen sind, eine Teilhabe am medizinisch-technischen Fortschritt ermoglicht, fiir Hersteller von
Hilfsmitteln zusitzliche Innovationsanreize geschaffen und die Transparenz des Hilfsmittelangebots fiir verord-
nende Arztinnen und Arzte und Versicherte verbessert werden. Einbezogen in den Aktualisierungsauftrag des
Satzes 2 werden alle Festlegungen im Hilfsmittelverzeichnis (bezogen auf das Hilfsmittel selbst sowie auf die
zusitzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen), die seit dem 30. Juni 2015 nicht
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mehr fortgeschrieben wurden. Damit werden der Inkontinenzbereich und diejenigen Bereiche, fiir die es aktuelle
Festlegungen gibt, nicht von der Neuregelung erfasst und miissen nicht turnusméfig bis zu dem angegebenen
Termin fortgeschrieben werden. Dies bedeutet aber nicht, dass hier eine erneute Fortschreibung nicht zuldssig
wire. Die ohnehin geltende allgemeine Fortschreibungspflicht nach Satz 1 gilt immer dann, wenn es aus gege-
benem Anlass Fortschreibungsbedarf gibt.

Um den Aktualisierungsprozess fiir den Gesetzgeber transparent zu machen, wird der GKV-Spitzenverband in
Satz 3 verpflichtet, dem Gesundheitsausschuss des Deutschen Bundestages iiber das Bundesministerium fiir
Gesundbheit jéhrlich zum 1. Mirz einen Bericht zum Stand der Umsetzung vorzulegen.

Zu Absatz 10

Der Absatz 10 Satz 2 bis 5 regelt die Fallgestaltungen, bei denen ein Produkt aus dem Hilfsmittelverzeichnis
gestrichen wird: Zum einen ist es zu streichen, wenn der Hersteller innerhalb einer in der Verfahrensordnung
festzulegenden, angemessenen Frist die nach Absatz 4 erforderlichen Nachweise nicht erbringt. In diesem Fall
hat der Hersteller keinen Anspruch auf den Erlass eines Bescheids. Zum anderen ist ein Produkt aus dem Hilfs-
mittelverzeichnis zu streichen, wenn sich im Rahmen einer Priifung der durch den Hersteller vorgelegten Nach-
weise ergibt, dass die Vorgaben des Absatzes 4 nicht oder nicht mehr erfiillt werden. In diesem Fall ist die Auf-
nahme durch Bescheid zurlickzunehmen oder zu widerrufen. Nach Eintritt der Bestandskraft des Bescheides ist
die Streichung des betreffenden Produkts aus dem Hilfsmittelverzeichnis durch den GKV-Spitzenverband vor-
zunehmen. Bei Produkten, die nicht mehr hergestellt werden, kann fiir die Streichung auch ein spéterer Zeit-
punkt festgelegt werden, um etwa deren Wiedereinsatz fiir einen Ubergangszeitraum noch zu ermdglichen.

Zu Absatz 11

Absatz 11 Satz 2 zielt darauf ab, die Informationsbasis des GKV-Spitzenverbandes durch die Einbeziehung von
Stellungnahmen medizinischer Fachgesellschaften und Sachversténdiger aus Praxis und Wissenschaft zu erwei-
tern.

Zu Nummer 15 (§ 140f)

Im G-BA sowie in weiteren Gremien der GKV, auf der Landesebene in Landes-, Zulassungs- und Berufungs-
ausschiissen sowie im gemeinsamen Landesgremium sind Patientinnen und Patienten durch ihre mafgeblichen
Interessenvertretungen vertreten. Um ihr Mitberatungsrecht wahrzunehmen, benennen die vier nach der Patien-
tenbeteiligungsverordnung anerkannten (Dach-) Organisationen (Deutscher Behindertenrat, Bundesarbeitsge-
meinschaft der PatientInnenstellen und -Initiativen, Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e.V. und
Verbraucherzentrale Bundesverband e.V.) einvernehmlich sachkundige Personen, die ihren Sachverstand und
ihre Kompetenz in die Beratung der Gremien einbringen. Dies erfordert eine aufwéndige organisationsinterne
Suche nach fachlich geeigneten Personen fiir eine Vielzahl an Beratungsthemen.

Samtliche der zur Wahrnehmung ihrer gemeinsamen Aufgaben nach § 140f erforderlichen Entscheidungen
werden im Koordinierungsausschuss der Patientenvertretung getroffen, dessen Mitglieder Vertreterinnen und
Vertreter der mafigeblichen Patientenorganisationen sind.

Nach seiner Geschiftsordnung stimmt der Koordinierungsausschuss grundsitzliche Positionen der Patientenver-
tretung ab und koordiniert die Arbeit der Patientenvertretung. Zu seinen nicht iibertragbaren Aufgaben zéhlen
insbesondere die Akkreditierung und Benennung der sachkundigen Personen auf Bundes- und Landesebene, wie
beispielsweise die Benennung stindiger sowie themenbezogener Patientenvertreterinnen und -vertreter fiir die
regelmifBige Teilnahme an den Sitzungen der Unterausschiisse des G-BA. Der fiir die einvernehmliche Benen-
nung der Vertretungspersonen notwendige Koordinierungsaufwand umfasst insbesondere die innerhalb der
jeweiligen (Dach)Organisationen erforderliche Suche nach fachlich geeigneten Personen und die Kldrung mog-
licher Interessenkonflikte. Der Koordinierungsaufwand zur Benennung entsteht dabei nicht nur einmalig. Die
sachkundigen Personen im G-BA werden laut der Geschiftsordnung des Koordinierungsausschusses, nur fiir
maximal die Hilfte der Zeit einer Amtsperiode des G-BA benannt. Uber die Bestitigung einer Benennung ent-
scheidet der Koordinierungsausschuss zu Beginn bzw. in der Mitte einer neuen Amtsperiode. Zudem kann der
Koodinierungsausschuss Benennungen auch nur filir kurze Zeitrdume aussprechen, wie zum Beispiel fiir den
Beratungszeitraum eines bestimmten Themas.

Neuer Koordinierungsaufwand ist zudem erforderlich, wenn die Akkreditierung oder die Benennung als sach-
kundige Person erlischt. Im Fall der Benennung ist dies der Fall, wenn
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1. eine Patientenvertreterin oder ein Patientenvertreter verzichtet oder eine andere Vertretung an ihrer bzw. sei-
ner Stelle benannt wird; oder

2. oder wenn die mit einer Benennung verbundene Frist abgelaufen ist; oder
3. die entsendende Organisation dies beantragt oder

4. der Koordinierungsausschuss nach der Durchfiihrung eines formalen Verfahrens die Aufhebung einer Benen-
nung beschlieft.

Dariiber hinaus ergibt sich dieser Koordinierungsaufwand auch hinsichtlich der Patientenbeteiligung bei ande-
ren Institutionen, wie beispielsweise dem Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen ge-
mil § 139a Absatz 5, dem Institut flir Qualitétssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen geméal § 137a
Absatz 7 Nummer 9 oder der Gendiagnostikkommission.

Der dargestellte Koordinierungsaufwand kann durch die bestehenden Anspriiche der Patientenvertretung gemél
§ 140f Absatz 5 bis 7 nicht ausgeglichen werden. Die Ergidnzung in § 140f Absatz 8 regelt deshalb die finanziel-
le Forderung der Koordinierungstitigkeiten der anerkannten Patientenorganisationen in Héhe von 50 Euro fiir
jede neu fiir ein Gremium benannte sachkundige Person. Auf Grund dieser Formulierung wird eine Anreizwir-
kung zur vermehrten Benennung von sachkundigen Personen vermieden, da fiir die Beratungen in den Gremien
sachkundige Personen sowohl langfristig und dauerhaft als auch kurzfristig sitzungs- oder themenbezogen be-
nannt werden. Auch iiberwiegt das Interesse der anerkannten Patientenorganisationen an einer kontinuierlichen
und sachbezogenen Mitarbeit in den Gremien der GKV den pekunidren Vorteil an einer Aufwandsentschédi-
gung. Dariiber hinaus ist eine Deprofessionalisierung der Patientenvertretung nicht zu erwarten, da bereits in der
Patientenbeteiligungsverordnung ausdriicklich geregelt ist, dass mehr als die Halfte der sachkundigen Personen
selbst Betroffene sein miissen. Folglich war eine professionalisierte Patientenvertretung von vorne herein nicht
beabsichtigt.

Die Regelung macht zudem deutlich, gegen wen sich der Anspruch richtet und durch wen er geltend zu machen
ist.

Zu Nummer 16 (§ 217f)

Mit dem Absatz 4b wird geregelt, dass der GKV-Spitzenverband in einer Richtlinie Mafinahmen zum Schutz
von Sozialdaten der Versicherten vor unbefugter Kenntnisnahme festlegt, die die Krankenkassen bei Kontakten
mit ihren Versicherten anwenden miissen.

Grundsétzlich bestehen bereits Regelungen, die den Schutz von Sozialdaten vor unbefugtem Zugriff gewéhrleis-
ten (§ 78a SGB X). Diese benennen jedoch vor dem Hintergrund der vielfiltigen Anwendungsbereiche und der
sich weiterentwickelnden technischen Moglichkeiten keine konkreten Mafinahmen (sie sind technikneutral ge-
fasst). Zudem existieren auch unverbindliche Empfehlungen zu Mallnahmen, mit denen diese gesetzlichen Vor-
gaben umgesetzt werden konnen, wie zum Beispiel die IT-Grundschutz-Kataloge des Bundesamtes fiir Sicher-
heit in der Informationstechnik (BSI). Vor diesem Hintergrund bestehen derzeit bei den Krankenkassen viele
unterschiedliche Sicherheitskonzepte und -mafinahmen bei Kontakten mit ihren Versicherten. Unter Kontakt der
Krankenkassen mit ihren Versicherten sind dabei alle Moglichkeiten zu verstehen, bei denen Krankenkassen mit
ihren Versicherten Informationen austauschen (personlich, telefonisch, postalisch oder elektronisch).

In der Vergangenheit wurde in den Medien iiber Sicherheitsliicken bei Online-Portalen einzelner Krankenkassen
berichtet. In diesem Zusammenhang spielt auch die Sicherheit der Authentifizierung bei telefonischen und
elektronischen (per Internet beziehungsweise E-Mail iibermittelten) Anfragen von Versicherten bei ihren Kran-
kenkassen eine wichtige Rolle, insbesondere beziiglich der fiir Versicherte bestehenden Moglichkeit, ihre
Stammdaten (wie etwa ihre Adresse) auf diesem Wege zu dndern.

Um das Sicherheitsrisiko eines unbefugten Datenzugriffs zu reduzieren, werden aufgrund der Neuregelung fiir
den Bereich der Kontakte von Krankenkassen mit ihren Versicherten mit den Richtlinien des GKV-
Spitzenverbands konkrete MaBBnahmen zum Schutz personenbezogener Sozialdaten vor unbefugter Kenntnis-
nahme verbindlich vorgegeben. Es wird das Instrument einer Richtlinie des GKV-Spitzenverbands gewéhlt, um
die aufgrund des oben erwihnten technischen Fortschritts erforderliche Flexibilitét bei der Auswahl der MaB-
nahmen zu gewahrleisten.
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Die Richtlinie ist gemdB Satz 1 vom GKV-Spitzenverband in einer Frist von neun Monaten nach Inkrafttreten
nach Artikel 3 Absatz 1 dieses Gesetzes zu erstellen. Dieser Zeitraum ist ausreichend und aufgrund der hohen
Sicherheitsrelevanz im Hinblick auf die erwdhnten Vorkommnisse angemessen.

Die Richtlinie soll auch beriicksichtigen, dass die allgemein gewollte Erleichterung der elektronischen Kommu-
nikation von Versicherten mit den Krankenkassen als bedeutender Beitrag zur Verwaltungsmodernisierung und
zum Biirokratieabbau nur erreicht werden kann, wenn praxistaugliche Verfahren Anwendung finden, die zum
einen den Schutz der personenbezogenen Daten der Versicherten gewéhrleisten, aber zum anderen auch die
Akzeptanz der Versicherten finden. Das bedeutet, dass keine fiir die Gewéhrleistung eines angemessenen
Schutzniveaus nicht zwingend erforderlichen Anforderungen an die technische Ausstattung mit Gerdten und
Software, sowie an die zu deren Nutzung erforderlichen Kenntnisse gestellt werden, und dass bereits existieren-
de geeignete Verfahren beriicksichtigt werden. Der mit den Sicherheitsmafnahmen in Verbindung stehende
Aufwand hat in einem angemessenen Verhéltnis zu dem angestrebten Schutzzweck, dem Schutz von Sozialda-
ten der Versicherten vor unbefugter Kenntnisnahme, zu stehen.

Daher sieht die Regelung mit Satz 2 auch vor, dass MaBinahmen vorzusehen sind, bei denen abgestufte, risiko-
adjustierte Verfahren bezogen auf das jeweilige konkrete Gefdhrdungspotential angewendet werden. So ist zum
Beispiel das Gefiahrdungspotential bei der telefonischen Anforderung von allgemeinen Informationsunterlagen
wie Broschiiren oder Versichertenmagazinen eher gering.

Ein hohes Gefihrdungspotential besteht hingegen beispielsweise bei der Anderung von Stammdaten, die fiir
eine sichere Zustellung relevant sind (z.B. Adressdaten fiir die Ubersendung von neu ausgestellten oder geéin-
derten elektronischen Gesundheitskarten), bei der Ubermittlung von Gesundheitsdaten (Diagnosen und abge-
rechnete Leistungen) im Rahmen der Information iiber die in Anspruch genommenen Leistungen geméaf § 305
Absatz 1 oder bei der Bekanntgabe von Leistungsentscheidungen. Daher hat die Richtlinie nach Satz 3 auch
MaBnahmen zur sicheren Identifizierung und zur sicheren Dateniibertragung vorzusehen.

Bereits vorhandene Verfahren zur sicheren Datentibertragung und zum sicheren elektronischen Identitdtsnach-
weis sollen in der Richtlinie beriicksichtigt werden. Hierzu gehoren nach § 36a Absatz 2 Satz 4 Nummer 3 des
Ersten Buches Sozialgesetzbuch (SGB I) die Versendung einer De-Mail-Nachricht nach § 5 Absatz 5 des De-
Mail-Gesetzes sowie nach § 36a Absatz 2 Satz 5 SGB I der sichere Identititsnachweis nach § 18 des Personal-
ausweisgesetzes oder nach § 78 Absatz 5 des Aufenthaltsgesetzes sowie die elektronische Gesundheitskarte
nach § 291 Absatz 2a. Dies gibt dem GKV-Spitzenverband damit bereits existierende sichere Verfahren als
Regelbeispiele an die Hand, die die Sicherheitsanforderungen an eine elektronische Identifizierung erfiillen.
Dariiber hinaus kann bei der Erarbeitung der Richtlinie auch auf Vorarbeiten zuriickgegriffen werden, wie zum
Beispiel auf den Leitfaden der Priifdienste des Bundes und der Lander nach § 274 fiir die Elektronische Kom-
munikation und Langzeitspeicherung elektronischer Daten oder die Hinweise der Bundesbeauftragten fiir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit zum Versand besonders schiitzenswerter Daten, die weitere Rahmen-
bedingungen fiir eine sichere Ausgestaltung elektronischer Anwendungen enthalten.

Konzepte zur Umsetzung der MaBinahmen sind nach Satz 4 vorzusehen, um die Krankenkassen bei der eigentli-
chen Umsetzung der in der Richtlinie vorgegebenen Mafinahmen zu unterstiitzen. Eine in der Richtlinie dariiber
hinaus vorzusehende Zertifizierung der Umsetzung der Mallnahmen bei den Krankenkassen durch anerkannte
unabhingige Gutachter entlastet die Krankenkassen bei dem Nachweis, die Vorgaben der Richtlinie zu erfiillen
und triagt auch dazu bei, aufsichtsrechtliche Priifungen zu beschleunigen. Zudem wird mit den Vorgaben der
Richtlinie eine besser strukturierte Priifung durch die Aufsichtsbehérden erméglicht.

Um die fachliche Expertise der oder des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
sowie des BSI bei der Erarbeitung der Richtlinie einzubinden, ist die Richtlinie nach Satz 5 mit diesen abzu-
stimmen. Die Richtlinie ist dem Bundesministerium fiir Gesundheit zur Genehmigung vorzulegen.

Zu Nummer 17 (§ 284)

Die Ergénzung der Aufzdhlung in Absatz 1 Satz 1 um eine neue Nummer 16a ist eine Folgednderung zur Neu-
einfligung des § 127 Absatz 5a. Darin wird den Krankenkassen die Aufgabe iibertragen, die Einhaltung der
vertraglichen und gesetzlichen Pflichten der Leistungserbringer von Hilfsmitteln zu tiberwachen und zu diesem
Zweck Auffilligkeits- und Stichprobenpriifungen durchzufiihren. Soweit in § 127 Absatz 5a Datentibermittlun-
gen der Leistungserbringer vorgesehen sind, bedarf es spiegelbildlich entsprechender Datenerhebungs- und
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Speicherungsbefugnisse der Krankenkassen, die nunmehr mit der Nummer 16a in Absatz 1 Satz 1 geschaffen
werden. Haben Versicherte zum Zweck der Starkung der Qualitdt der Versorgung darin eingewilligt, dass die
Krankenkasse personenbezogene Daten iiber ihren individuellen Versorgungsverlauf beim Leistungserbringer
anfordern darf, oder beteiligen sie sich freiwillig an weiteren in den Rahmenempfehlungen nach § 127 Absatz
5b vorgesehenen Uberwachungsinstrumenten, wie etwa einer Versichertenbefragung oder einem Beschwerde-
management, stlitzen sich die entsprechenden Befugnisse der Krankenkasse auf die Einwilligung.

Zu Nummer 18 (§ 294a)
Zu Buchstabe a

Die Ergiinzung in Satz 2 um den sexuellen Ubergriff, die sexuelle Nétigung und die Vergewaltigung dient der
Erfassung von Fillen, bei denen die oder der Versicherte Opfer eines sexuellen Ubergriffs, einer sexuellen No-
tigung oder Vergewaltigung im Sinne des § 177 des Strafgesetzbuches (StGB) ist. Die Erginzung ist im Hin-
blick auf Jugendliche (Personen unter sechzehn bzw. unter achtzehn Jahren) erforderlich. Diese Personengrup-
pen werden durch die Nennung des sexuellen Missbrauchs bislang nicht zwingend erfasst. Demgegeniiber sind
sexuelle Handlungen zum Nachteil von Kindern in jeglicher Form verboten, stets nach den §§ 176 ff. StGB
strafbar und damit vom in Satz 2 bereits genannten sexuellen Missbrauch erfasst. Die Ergdnzung im Hinblick
auf den sexuellen Ubergriff orientiert sich an der geplanten Neufassung des § 177 StGB, welche mit dem Gesetz
zur Anderung des Strafgesetzbuches — Verbesserung des Schutzes der sexuellen Selbstbestimmung in Kraft
treten soll.

Zu Buchstabe b

Der neu angefiigte Satz 3 kniipft die Verpflichtung der an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden
Arztinnen und Arzte und Einrichtungen sowie der Krankenhiuser nach § 108, den Krankenkassen in Fillen
drittverursachter Gesundheitsschiden als moglicher Folge einer Misshandlung, eines sexuellen Missbrauchs,
eines sexuellen Ubergriffs, einer sexuellen Notigung oder einer Vergewaltigung die nach Satz 1 erforderlichen
Daten zu iibermitteln, an die Einwilligung der volljahrigen betroffenen Patientinnen und Patienten. In diesen
Fillen sind zuniichst die betroffenen Patientinnen und Patienten zu fragen, ob sie in eine Ubermittlung der An-
gaben an die Krankenkassen einwilligen. Nur wenn diese Einwilligung ausdriicklich erteilt wird, besteht eine
Ubermittlungspflicht. Der Begriff der Misshandlung umfasst sowohl eine physische als auch eine psychische
Einwirkung, die einen Gesundheitsschaden zur Folge hat.

Die bisherige Regelung sieht eine Ubermittlung der Angaben unabhingig vom Willen der betroffenen Patien-
tinnen und Patienten vor. Dies kann sich kontraproduktiv auf den Gesundungs- und Bewaltigungsprozess aus-
wirken. Dariiber hinaus wird durch die Neuregelung die Schweigepflicht der behandelnden Arztinnen und Arzte
gestérkt, die es vielen Betroffenen erleichtert, iber Gewalterfahrungen und aktuelle Gefdhrdungen zu sprechen.
Auch eine sich ggf. anhand der Ubermittlung der Angaben an die Krankenkasse ergebende Regressforderung
der Krankenkasse gegeniiber der gewaltausiibenden Person kann sich negativ auf den Behandlungserfolg aus-
wirken und Betroffene in massive Gefihrdungssituationen bringen. Die Neuregelung trigt diesen Bedenken
Rechnung, indem die Ubermittlungsverpflichtung nur dann besteht, wenn die betroffenen Patientinnen und Pati-
enten eingewilligt haben.

Zu Nummer 19 (§ 301)

Die Ubermittlung der bisher im ersten Satzteil genannten Angaben iiber die im jeweiligen Krankenhaus durch-
gefiihrten Leistungen zur medizinischen Rehabilitation und ergénzende Leistungen ist fiir die Abrechnung und
die Rechnungspriifung insbesondere angesichts der bereits nach Nummer 6 zu ilibermittelnden differenzierten
Angaben zu den durchgefiihrten Operationen und Prozeduren nicht mehr zwingend erforderlich und kann daher
entfallen.

Der letzte Satzteil der Vorschrift (,,Vorschldge fiir die Art der weiteren Behandlung mit Angabe geeigneter Ein-
richtungen®) ist fiir Zwecke der Abrechnung und der Rechnungspriifung auch nicht zwingend erforderlich. Fiir
Zwecke des Entlassmanagements, dessen Unterstiitzung nach 39 Absatz la Satz 5 die Versicherten von ihrer
Krankenkasse verlangen konnen, und in welches die Krankenkassen mit dem GKV-Versorgungsstarkungsgesetz
stirker einbezogen wurden, ist eine Dateniibermittlung zur Art der erforderlichen weiteren Behandlung und zu
den geeigneten Einrichtungen notwendig.
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Nach § 39 Absatz la Satz 11 ist die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung personenbezogener Daten fiir das
Entlassmanagement nur mit der Einwilligung nach vorheriger Information des Versicherten zulissig. Die Ande-
rung des letzten Satzteils mit der Aufnahme eines konkreten Hinweises auf die Ubermittlungsverpflichtung nur
im Rahmen des Entlassmanagements trigt dem datenschutzrechtlichen Grundsatz der Erforderlichkeit und der
Zweckbindung Rechnung. Damit wird auch klarstellend auf das Einwilligungserfordernis fiir das Entlassma-
nagement Bezug genommen.

Zu Nummer 20 (§ 302)

Bei der Versorgung der Versicherten mit Hilfsmitteln wird zu den unterschiedlichsten Produktgruppen immer
wieder dariiber berichtet, dass anstelle des gesetzlich vorgesehenen Regelfalls einer Sachleistung nach § 33
Absatz 1 Satz 1 von den Leistungserbringern Versorgungen erbracht werden, die bei den Versicherten zu Mehr-
kosten nach § 33 Absatz 1 Satz 5 fithren. Vielfach wird angezweifelt, ob die Wahl der konkreten Versorgungs-
form tatséchlich auf einer informierten, abgewogenen Entscheidung des Versicherten beruht, oder ob er auf-
grund einer interessengeleiteten Beratung dahingehend beeinflusst wird, sich fiir ein Hilfsmittel zu entscheiden,
das fiir ihn mit Mehrkosten verbunden ist. Um hier fiir mehr Transparenz zu sorgen, wird daher neben der Stér-
kung der Beratungspflichten in § 127 der Datenumfang, der zu Abrechnungszwecken zu iibermitteln ist, erwei-
tert. Die Leistungserbringer sind zukiinftig verpflichtet, iiber die bisher in Absatz 1 genannten Abrechnungsda-
ten hinaus auch die Angabe iiber die Hohe der mit dem Versicherten abgerechneten Mehrkosten mitzuteilen.
Dadurch wird der Krankenkasse ermdglicht, Erkenntnisse {iber den Umfang der Versorgungen ohne Mehrkosten
(§ 33 Absatz 1 Satz 1) und iiber diejenigen mit Mehrkosten (§ 33 Absatz 1 Satz 5) zu gewinnen. Diese Daten
sind erforderlich, um im Rahmen der Auffalligkeitspriifungen nach § 127 Absatz 5a Auffilligkeiten feststellen
zu konnen.

Zu Nummer 21 (§ 305)
Es handelt sich um eine Folgeinderung aufgrund der Neuregelungen in § 127 Absatz 1 Satz 4 und Absatz 4a.
Zu Artikel 2 (Zweites Gesetz iiber die Krankenversicherung der Landwirte)

Folgednderung zur Anpassung des Faktors in § 232a Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V durch das Gesetz zur
Starkung der beruflichen Weiterbildung und des Versicherungsschutzes in der Arbeitslosenversicherung. Es
handelt sich um eine notwendige Folgednderung zu der im Rahmen des GKV-Finanzstruktur- und Qualitéts-
Weiterentwicklungsgesetz zum 1. Januar 2016 eingefiihrten Abschaffung des Vorrangs der Familienversiche-
rung und der Pauschalierung des Beitrags zur gesetzlichen Krankenversicherung bei Bezichenden von Arbeits-
losengeld II, um die finanzielle Neutralitit dieser Rechts- und Verwaltungsvereinfachungen zu gewihrleisten.
Eine Uberpriifung des Faktors fiir die Berechnung des pauschalierten Beitrags in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung fiir Beziehende von Arbeitslosengeld 11 auf Basis aktuell verfiigbarer Daten des Jahres 2015 hat einen
entsprechenden Anderungsbedarf aufgezeigt.

Zu Artikel 3 (Inkrafttreten)

Nach Artikel 3 Absatz 1 tritt das Gesetz, soweit nichts anderes bestimmt ist, am Tag nach der Verkiindung in
Kraft. Nach den Absitzen 2 und 3 gelten Ubergangsfristen. Die Neuregelungen in § 73 und § 131 treten erst mit
zeitlichem Abstand in Kraft, um den Beteiligten eine Anpassung an die Neuregelungen zu ermoglichen.
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Anlage 2

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Abs. 1 NKRG
Entwurf eines Gesetzes zur Stirkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung
(NKR-Nr. 3785)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf des oben genannten Regelungsvorhabens ge-

pruft.
l. Zusammenfassung
Burgerinnen und Burger Keine Auswirkungen
Wirtschaft
Einmaliger Erflllungsaufwand: Geringe Auswirkungen
Jahrlicher Erfullungsaufwand: Geringe Auswirkungen
Weitere Kosten: 10.000 Euro pro Fall
Verwaltung (Bund)
Einmaliger Erfullungsaufwand (Bund) 60.000 Euro
Jahrlicher Erfullungsaufwand: Geringe Auswirkungen
Evaluierung Der GKV-Spitzenverband wird verpflich-

tet, dem Gesundheitsausschuss des
Deutschen Bundestages jahrlich zum 1.
Marz Uber das BMG einen Bericht zum
Stand der Aktualisierung des Hilfsmittel-
verzeichnisses zu Ubergeben.

Dariber hinaus erhalt der GKV-
Spitzenverband die Aufgabe, die Modell-
vorhaben zur sogenannten ,Blankover-
ordnung“ zu evaluieren.

Das Gesundheitsministerium hat die Auswirkungen auf die Wirtschaft und die Verwal-
tung transparent und nachvollziehbar dargestellt. Daher macht der Nationale Normen-
kontrollrat im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Einwande gegen die Dar-
stellungen der Gesetzesfolgen im vorliegenden Regelungsvorhaben geltend.
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Im Einzelnen

Der vorliegende Gesetzentwurf sollen insbesondere folgende Schwerpunkte im Heil- und Hilfs-

mittelbereich umgesetzt werden:

Erprobung in jedem Bundesland, ob eine ,Blankoverordnung®, bei der der Heilmitteler-
bringer unter bestimmten Bedingungen selbst tUber die Auswahl und die Dauer der The-

rapie sowie die Frequenz der Behandlungseinheiten bestimmen kann.
Flr das Schiedsverfahren im Heilmittelbereich werden zeitliche Vorgaben gesetzt.

Zur Erhéhung der Strukturqualitat der Hilfsmittelversorgung erfolgt die Begutachtung, Be-
statigung und Uberwachung der Praqualifizierungsstellen im Hilfsmittelbereich kiinftig
durch die Deutsche Akkreditierungsstelle (DAkkS). Darlber hinaus werden diese einem
regelmaRigeren Akkreditierungsverfahren (alle fiinf Jahre) und Uberwachungsaudits un-
terzogen. Bisher wurden die Praqualifizierungsstellen vom GKV-Spitzenverband benannt,

der grundsétzlich auch fiir die Uberwachung dieser zustandig war.

Der bereits fiir den GKV-Spitzenverband bestehende Auftrag, das Hilfsmittelverzeichnis
grundlegend zu Uberarbeiten, erhalt eine zeitliche Vorgabe. Hierzu soll er eine Verfah-
rensordnung beschliel3en, die Naheres zum Verfahren zur Aufnahme von Hilfsmitteln in
das Verzeichnis und zur Fortschreibung desselben regelt. Dariiber hinaus hat er alle Pro-
duktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses, die seit dem 30. Juni 2015 nicht mehr grund-
legend aktualisiert wurden, einer systematischen Prifung zu unterziehen und im erforder-

lichen Umfang fortzuschreiben.

Die Beratungs- und Informationsrechte der Versicherten sollen gestarkt werden. Dabei
werden die Krankenkassen verpflichtet, ihre Versicherten Uber die Versorgung berechtig-
ten Vertragspartner und die wesentlichen Inhalte der Vertrage zu informieren. Darliber
hinaus soll die Beratung Uber geeignete Hilfsmittel und zusatzlichen Sachleistungen (in-
nerhalb des Sachleistungssystems) durch die Leistungserbringer intensiviert werden. Die
Beratung ist schriftlich zu dokumentieren und vom Versicherten zu bestatigen, unabhan-

gig davon, ob die Behandlung Mehrleistungen beinhaltet.

Des Weiteren soll die Wund- und Verbandmitteversorgung konkretisiert werden. Bisher
bestehende Abgrenzungsprobleme aufgrund der fehlenden Definition von Verbandstoffen

sollen somit gelést werden.
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I1.1 Erfllungsaufwand
Wirtschaft und Verwaltung
e Modellvorhaben ,Blankoverordnung®

In diesem Fall kdnnen die Kosten der Wirtschaft und Verwaltung nicht klar abgegrenzt werden,
da dies abhangig von der jeweiligen Vereinbarung ist. Auf der Grundlage von bereits durchge-
fuhrten Modellvorhaben (insgesamt zwei) kdnnen jedoch die Kosten fir die Wirtschaft (Leis-
tungserbringer) und Verwaltung (Kassen) insgesamt dargestellt werden. So entsteht fiir den Ab-
schluss der Vereinbarung zur Durchfihrung eines Modellvorhabens und fir die Durchfiihrung
selbst Erfillungsaufwand von 60.000 bis 100.000 Euro je Modellvorhaben. Der gréRRere Anteil
der Kosten liegt nach derzeitiger Schatzung bei den beteiligten Verbanden der Krankenkassen,
insbesondere flr die Evaluation der durchgeflihnrten Modellvorhaben. Nach Schatzungen des

BMG durfte die Fallzahl in einem niedrigen zweistelligen Bereich liegen.
Wirtschaft
o Akkreditierungsverfahren der Praqualifizierungsstellen durch die DAKkS

Derzeit gibt es in Deutschland 28 Praqualifizierungsstellen, die bisher wie dargelegt durch den
GKV-Spitzenverband benannt und uberwacht wurden. Fur die Ernennung waren bereits ein An-
tragsverfahren und der Nachweis bestimmter Unterlagen notwendig. Die seit dem 1. Juli 2010
bestehenden Praqualifizierungsstellen sind nun verpflichtet sich bei der DAKkS zertifizieren zu
lassen. Insgesamt geht das Ressort von keinem erheblichen Mehraufwand fur die Wirtschaft aus,
da die DAKKS fur die Mehrheit der betroffenen Praqualifizierungsstellen bereits Akkreditierungs-
verfahren durchfuhrt.

e Verfahren fur noch nicht unter die Verbandmitteldefinition fallende Produkte

Im Zusammenhang mit der Konkretisierung der Wund- und Verbandmitteversorgung missen
Hersteller, deren Produkte unter die gesetzliche Verbandmitteldefinition fallen sollen (z.B. mit
einer speziellen Losung getrankte Verbande) und damit in der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV) erstattungsfahig werden, kiinftig das entsprechende Antragsverfahren beim Gemein-
samen Bundesausschuss (G-BA) durchlaufen (Bewertungsverfahren). Das BMG geht hier nur
von wenigen Fallen aus, in denen der jeweilige einmalige Erfiullungsaufwand gering einzuschat-
zen ist. Die in das Verfahren einzubringenden Unterlagen liegen den Herstellern aufgrund ihrer
ureigenen Tatigkeit vor. Darlber hinaus fallen fur das Verfahren beim G-BA Gebuhren von
durchschnittlich 10.000 Euro an.
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Die tbrigen Anderungen Idsen keinen geédnderten oder neuen Erflllungsaufwand aus, da bereits

bestehende Vorgaben lediglich konkretisiert werden.
Verwaltung

Far den G-BA entsteht im Zuge der Konkretisierung der Wund- und Verbandmittelversorgung
wenn Uberhaupt geringer zusatzlicher Aufwand fur die wenigen zu erwartenden Antrage fur Pro-

dukte, fur die in der GKV die Erstattungsfahigkeit erreicht werden soll.

Fiar den GKV-Spitzenverband entsteht ein einmaliger Erflllungsaufwand von 60.000 Euro (admi-
nistrativer Aufwand) aufgrund der Verpflichtung, in einer Richtlinie Mallhahmen zum Schutz der
Sozialdaten der Versicherten vor unbefugter Kenntnisnahme festzulegen. Daruber hinaus ent-

steht ein geringer jahrlicher Erfillungsaufwand fir die Fortschreibung der Richtlinie.

Hinsichtlich der Durchfliihrung der Modellvorhaben ,Blankoverordnung“ wird auf den Punkt ,Mo-

dellvorhaben ,Blankoverordnung® zu Beginn dieses Abschnitts verwiesen.

Weiterer zusatzlicher Erfullungsaufwand entsteht nicht, da lediglich ohnehin bestehende Aufga-
ben des GKV-Spitzenverbands, wie die Aktualisierung und Fortschreibung des Hilfsmittelver-

zeichnisses konkretisiert werden.

Das Regelungsvorhaben hat keine Auswirkungen auf den Erflillungsaufwand von Biirgerinnen

und Biirger.

Der Nationale Normenkontrollrat macht im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Einwan-

de gegen die Darstellungen der Gesetzesfolgen im vorliegenden Regelungsvorhaben geltend.

Dr. Ludewig Catenhusen

Vorsitzender Berichterstatter
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Anlage 3

Stellungnahme
des Bundesrates

Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Heil- und Hilfsmittel-
versorgung (Heil- und Hilfsmittelversorgungsgesetz - HHVG)

Der Bundesrat hat in seiner 949. Sitzung am 14. Oktober 2016 beschlossen, zu dem Ge-
setzentwurf gemal Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1. Zu Artikel 1 Nummer 1 (§ 31 Absatz 1a Satz2 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 1 ist § 31 Absatz 1a Satz 2 wie folgt zu fassen:

"Die Eigenschaft als Verbandmittel entféllt insbesondere nicht, wenn ein Gegenstand
ergianzend weitere Wirkungen hat, die der Wundheilung dienen, beispielsweise eine
Wunde feucht hélt, reinigt oder geruchsbindend, antimikrobiell oder proteasenmodu-
lierend wirkt."

Begriindung:

Um die in der Begriindung des Gesetzentwurfs als Motivation fiir die Neuregelung
genannte Rechtssicherheit zu erreichen, sollte die Definition der Verbandmittel hin-
sichtlich der weiteren Wirkungen, welche fiir eine Verbandmitteleigenschaft unschid-
lich sind, weiter gefasst werden.
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2.

Zu Artikel 1 Nummer 4 (§ 64d SGB V)

a)

b)

Der Bundesrat begriifit die von der Bundesregierung vorgesehene stirkere Ein-
bindung der Heilmittelerbringer in die Versorgungsverantwortung. Durch die
allgemeine Bevolkerungsentwicklung nimmt die Zahl der Menschen in Deutsch-
land zu, die zukiinftig aufgrund altersbedingter Krankheiten Leistungen der the-
rapeutischen und der Assistenzberufe im Gesundheitswesen bendtigen werden.
Gleichzeitig stehen die Betriebe zunehmend in Konkurrenz um Auszubildende.

Nach Einschidtzung des Sachverstidndigenrates fiir die Begutachtung der Ent-
wicklung im Gesundheitswesen werden in der zukiinftigen Versorgung der Be-
volkerung interdisziplindre Teams, in denen die unterschiedlichen Gesundheits-
berufe zusammenarbeiten, einen {iberragenden Stellenwert einnehmen. Ange-
sichts dieser Entwicklung wird es notwendig sein, insbesondere die Heilmitteler-
bringer der Physiotherapie, Ergotherapie und Logopédie stirker in die Versor-
gungsverantwortung einzubeziehen. Ziel muss die optimale Sicherstellung der
medizinischen Versorgung sein, ohne dass es zu Beeintrdchtigungen in der The-
rapie kommt. Gleichzeitig brauchen wir aufgrund des aus den unterschiedlichs-
ten Griinden drohenden Mangels auch bei Arzten intelligente Konzepte zur Ent-
lastung, vor allem der niedergelassenen Arzteschaft.

Der vorliegende Gesetzentwurf wird dem nicht gerecht. Der Bundesrat bittet da-
her, im weiteren Gesetzgebungsverfahren die gesetzlichen Rahmenbedingungen
dafiir zu schaffen, dass iiber die bereits jetzt bestehende Moglichkeit von Mo-
dellvorhaben zur Erprobung des "Blankorezepts" (§ 63 Absatz 3b Satz 2 und 3
SGB V) der Direktzugang fiir die oben erwidhnten Berufsgruppen modellhaft er-
probt werden kann.

Begriindung:

Um sowohl Kosteneinsparpotenziale als auch die Moglichkeiten und Grenzen einer
Ubernahme selbstiindiger heilkundlicher Titigkeit durch Heilmittelerbringer zu eruie-
ren, sollte eine bundesgesetzliche Grundlage fiir Modellvorhaben geschaffen werden.
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Die Indikationen, bei denen auf eine drztliche Verordnung verzichtet werden kann,
sollten vom Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegt werden.

Die angesprochenen Modellvorhaben bieten auch die Gelegenheit, Erfahrungen hin-
sichtlich einer Weiterentwicklung der berufsrechtlichen Grundlagen der Gesundheits-
fachberufe insgesamt zu sammeln und die Wirksamkeit von MalBlnahmen zur Sicher-
stellung der Wirtschaftlichkeit der Behandlungen zu evaluieren.

3. Zu Artikel 1 Nummer 8 Buchstabe a Doppelbuchstabe 0aa - neu -
(8§ 125 Absatz 2 Satz 1 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 8 ist dem Doppelbuchstaben aa folgender Doppelbuchstabe Oaa
voranzustellen:

'0aa) In Satz 1 werden nach den Wortern "Zusammenschliissen der Leistungser-
bringer" die Worter ", in denen insbesondere Grundsétze der Vergilitungen und
die Verpflichtung zum Nachweis der tatsdchlich gezahlten Tariflohne oder
Arbeitsentgelte geregelt werden," eingefiigt.'

Begriindung:

Durch das im Jahr 2015 in Kraft getretene GKV-VSG sind weitere zusétzliche Ausga-
benanstiege im Heilmittelbereich absehbar. Die dabei 2015 im Rahmen des GKV-
VSG eingefiihrten Regelungen befinden sich noch in der Umsetzung, die tatsdchliche
Wirksamkeit ist noch nicht evaluiert. Insbesondere die im Juni 2016 erstmals verof-
fentlichen Preisuntergrenzen nach § 125 Absatz 3 SGB V, die bei allen zukiinftigen
Vertragsabschliissen zwingend zu beachten sind, werden voraussichtlich in allen
Heilmittelbereichen fldchendeckend zu deutlichen Preiserhdhungen oberhalb der
Grundlohnsumme fiihren.

Aus den vorgenannten Griinden werden neue Regelungen, die ausschlielich Ausga-
bensteigerungen zur Folge haben, aber weder direkt die Vergilitung der angestellten
Therapeuten beeinflussen, noch die Leistung fiir den Versicherten verbessern, mit
Sorge beobachtet.

Spétestens mit den iiberproportionalen Vergiitungssteigerungen durch die oben ge-
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nannte Regelung zu Preisuntergrenzen haben die Praxisinhaber das Potenzial erhalten,
die Einkommen der angestellten Therapeuten deutlich aufzuwerten.

Mit der neuerlichen Gesetzesinderung und der Abkehr vom Grundsatz der Beitrags-
satzstabilitdt wird suggeriert, dass mit Steigerungsraten iiber der Grundlohnsummen-
entwicklung die aktuell als nicht zufriedenstellend eingeschétzte Vergiitungssituation
von angestellten Therapeuten verbessert werden kdnnte. Dem ist nicht so. Die Bezah-
lung der angestellten Mitarbeitenden ist nicht Gegenstand der Vertrdge nach § 125
Absatz 2 SGB V, sondern obliegt ausschlieBlich dem bilateralen arbeitsrechtlichen
Vertragsverhéltnis zwischen Arbeitgeber und Arbeitnehmer.

Aus diesem Grund sollten in diesen Vertrdgen insbesondere Grundsitze der Vergi-
tungen und ihrer Strukturen einschlieBlich der Transparenzvorgaben fiir die Vergii-
tungsverhandlungen zum Nachweis der tatsdchlich gezahlten Tariflohne oder Arbeits-
entgelte verpflichtend geregelt werden. Es muss sichergestellt werden, dass die Heil-
mittelleistungen von den Krankenkassen angemessen vergiitet werden. Mit der Ergén-
zung soll dabei eine bessere Beriicksichtigung von Tariflohnen und Arbeitsentgelten
bei den Verhandlungen (im Sinne der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts) er-
reicht werden. Die Beriicksichtigung dieser Komponenten setzt dabei ein Mindestmal}
an Transparenz und Nachweis voraus, wozu die vorgeschlagene Ergidnzung dient. Der
Nachweis iiber die Zahlung von Tariflohnen bezichungsweise die Hohe der gezahlten
Arbeitsentgelte hat dabei in anonymisierter Form zu erfolgen.

Auf die mit dem Gesetz fiir sichere digitale Kommunikation und Anwendungen im
Gesundheitswesen sowie zur Anderung weiterer Gesetze (E-Health-Gesetz) 2016 ein-
gefiigte (gleichlautende) Anderung des § 132a Absatz 1 Satz 4 Nummer 6 SGB V fiir
den Bereich der Vertridge tiber die Versorgung mit hduslicher Krankenpflege kann
wegen der Gleichheit der Problemstellung verwiesen werden.

4.  Zu Artikel 1 Nummer 8 Buchstabe a Doppelbuchstabe dd
(§ 125 Absatz 2 Satz 7 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 8 Buchstabe a Doppelbuchstabe dd sind in § 125 Absatz 2 Satz
7 die Worter "innerhalb eines Monats nach Vorliegen der fiir die Bestimmung der
Schiedsperson notwendigen Informationen" zu streichen.



Drucksache 18/10186 — 52— Deutscher Bundestag — 18. Wahlperiode

5.

Begriindung:

Die im Sozialversicherungsrecht uniibliche Fristvorgabe fiir die Aufsichtsbehorde bei
der Benennung einer Schiedsperson fiir Vergiitungsverhandlungen im Heilmittelbe-
reich ist nicht erforderlich. Eine iiberzeugende Begriindung fiir die Frist wurde nicht
gegeben. Diese kann grundsétzlich erst dann in Betracht kommen, wenn sich in der
Umsetzung des Heil- und Hilfsmittelversorgungsgesetzes Anhaltspunkte dafiir erge-
ben, dass Schlichtungsverfahren regelméBig nicht zeitnah zustande kommen.

Zu Artikel 1 Nummer 16a - neu - (§ 279 Absatz 4a Satz 8 SGB V)

In Artikel 1 ist nach Nummer 16 folgende Nummer 16a einzufiigen:

'16a.

In § 279 Absatz 4a Satz 8 werden der Punkt am Ende durch ein Semikolon er-
setzt und folgender Halbsatz angefiigt:

"§ 140f Absatz 5 gilt entsprechend." '

Begriindung:

§ 279 Absatz 4a Satz 8 SGB V regelt die Kostentragungspflicht des Medizinischen
Dienstes der Krankenversicherung (MDK) dem Grunde nach. Dies ist unstrittig.

Der Umfang und die Grenzen der Kostentragungspflicht sind nicht eindeutig geregelt.
Es gibt Unklarheiten in der Rechtsanwendung durch die MDK in den einzelnen Lin-
dern. Ein klarstellender Verweis auf die Beteiligungsrechte von Patientinnen und Pati-
enten in § 140f SGB V fehlt.

Es besteht die Gefahr einer divergierenden Rechtsauslegung in den Satzungen der
MDK in den einzelnen Lindern zum Nachteil der Beteiligungsrechte der Patientinnen
und Patienten.

Zum Schutz der Beteiligungsrechte der Patientinnen und Patienten ist daher dieser
klarstellende Verweis fiir die Rechtsanwendung notwendig und erforderlich.
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6. Zu Artikel 1 (Zur Kosteniibernahme von Leistungen fiir Kinder mit Diabetes-Typ-1)

Der Bundesrat fordert, zeitnah und moglichst noch im Rahmen dieses Gesetzge-
bungsverfahrens eine gesetzliche Regelung zu schaffen, die einen zustdndigen Kos-
tentrdger fiir die Leistungen fiir Kinder mit Diabetes-Typ-1, die den {iber die Blutzu-
ckermessung und Insulingabe hinaus entstehenden Aufwand in Kindertageseinrich-
tungen, Schulen und Horten zum Inhalt hat, eindeutig bestimmt.

Begriindung:

Die Sicherstellung der Versorgung von Kindern mit der Erkrankung Typ-1-Diabetes
in Kindertageseinrichtungen, Schulen und Horten ist fiir die betroffenen Familien eine
grofle Herausforderung und fiir die Kindertageseinrichtungen, Schulen und Horte mit
einem erhohten Aufwand verbunden und, wenn die erforderlichen personellen Vo-
raussetzungen nicht gegeben sind, auch nicht leistbar.

Die betroffenen Kinder sind in der Regel nicht in der Lage, ihren Gesundheitszustand
und beginnende kritische Gesundheitssituationen richtig und rechtzeitig einzuschét-
zen. Die Erzieherinnen und Erzieher sowie die Lehrerinnen und Lehrer sehen sich oft
nicht in der Lage, den betroffenen Kindern im Alltag - neben der Betreuung der {iibri-
gen Kinder - die notwendige Aufmerksamkeit zukommen zu lassen. Auch bestehen
bei vielen Erzieherinnen und Erziehern sowie Lehrerinnen und Lehrern Angste, in der
Betreuung falsch zu handeln oder Gesundheitsschdden zu verursachen. Eine gesetzli-
che Verpflichtung zur Ubernahme der zusitzlichen Aufgaben durch Erzieherinnen
und Erzieher sowie die Lehrerinnen und Lehrer besteht ebenfalls nicht.

Dies fiihrt dazu, dass Kinder mit Diabetes-Typ-1 erst in Kindertageseinrichtungen,
Schulen oder Horten aufgenommen werden, wenn die Eltern nachweisen kdnnen, dass
die Beaufsichtigung und Betreuung des Kindes sichergestellt ist.

In der Praxis hat sich gezeigt, dass die bestehenden gesetzlichen Regelungen die Zu-
standigkeiten fiir Leistungen, die den iiber die Blutzuckermessung und Insulingabe
hinaus entstehenden Aufwand in der Kindertageseinrichtung, Schule und Hort zum
Inhalt haben, nicht immer ausreichend definieren. Die Kldrung dieser Zustdndigkeiten
fiihrt insbesondere fiir die betroffenen Familien zu hohen Belastungen. Eltern, die ei-
ner beruflichen Tétigkeit nachgehen wollen, kénnen dies zum Teil nicht oder nur in
eingeschrinktem Umfang.
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Die Regelung des § 14 SGB IX zur Zustdndigkeitskldrung gewdhrleistet oft nicht,
dass letztendlich ein Kostentrdger die Leistung iibernimmt. Die betroffenen Familien
sind dann gezwungen, die Leistung im einstweiligen Rechtsschutzverfahren zu erstrei-
ten. In verschiedenen Urteilen werden die Leistungen einerseits als Assistenzleistun-
gen der Eingliederungshilfe und andererseits als Leistung der hduslichen Kranken-
pflege beschrieben. Das Verfahren ist fiir die Betroffenen aufwendig und sehr belas-
tend und kann auch zu einer verspiteten Aufnahme in der jeweiligen Einrichtung fiih-
ren.

Die Kostentriager der Sozialhilfe sehen sich als grundsitzlich nachrangig zustéindig an
und berufen sich dabei auf § 37 SGB V in Verbindung mit Nummer 24 (spezielle
Krankenbeobachtung) der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die
Verordnung von héuslicher Krankenpflege (Hausliche Krankenpflege-Richtlinie). Sei-
tens der Krankenkassen wird die Leistung in der Regel nur iibernommen, wenn ein
entsprechendes Gutachten des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung dies
empfiehlt. Im Ubrigen wird die Leistungspflicht bestritten und auf den zustindigen
Trager der Eingliederungshilfe verwiesen.

Die geplanten Neuregelungen zum SGB IX und SGB XII koénnen die geschilderte
Problematik ebenfalls nicht beseitigen.

Auch vor dem Hintergrund einer steigenden Zahl von Diabetes-Typ-1-Erkrankungen
und im Interesse der betroffenen Kinder und deren Familien ist eine gesetzliche Rege-
lung erforderlich.

7.  Zur Anlagemoglichkeit der Mittel fiir Altersrickstellungen

Der Bundesrat hat zur Kenntnis genommen, dass mit dem 6. SGB IV-
Anderungsgesetz (vgl. BR-Drucksache 453/16) durch die Anderung des § 171e SGB
V den gesetzlichen Krankenkassen die Mdoglichkeit eingerdumt wird, die Anlage der
Mittel zur Finanzierung des Deckungskapitals fiir Altersriickstellungen auch in Euro
denominierten Aktien im Rahmen eines passiven, indexorientierten Managements
vorzunehmen. Der Anteil an Aktien darf dabei maximal zehn Prozent des Deckungs-
kapitals betragen. Eine entsprechende Regelung wird fiir die gesetzliche Unfallversi-
cherung getroffen.

Vor dem Hintergrund der ldnger andauernden Niedrigzinsphase begriiit der Bundes-
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rat, dass Krankenkassen und Unfallversicherungstrigern damit die Moglichkeit er-
offnet werden soll, Mittel fiir Altersriickstellungen grundsitzlich auch in Aktien an-
legen zu konnen.

Die fiir die Kranken- und Unfallversicherung getroffene Regelung ist nach der Be-
grindung des Gesetzentwurfs ausdriicklich der aktuell noch im Ver-
sorgungsriicklagegesetz des Bundes enthaltenen Anlagemdglichkeit nachgebildet
worden. Der Bundesrat stellt insoweit fest, dass derzeit Anderungen am Versor-
gungsriicklagegesetz des Bundes geplant und bereits im parlamentarischen Verfahren
sind (Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Versorgungsriicklagegesetzes und
weiterer dienstrechtlicher Vorschriften - vgl. BR-Drucksache 411/16), mit denen die
Aktienquote fiir die Versorgungsriicklage und den Versorgungsfonds des Bundes auf
20 Prozent angehoben und die Anlagemoglichkeiten erweitert werden sollen.

Der Bundesrat bittet daher, wegen der vergleichbaren Zielrichtung und Ausgangslage
eine Ubertragung der geplanten Anderungen im Versorgungsriicklagegesetz auf die
gesetzliche Kranken- und Unfallversicherung zu priifen und die Angleichung gege-
benenfalls mdglichst zeitnah durch eine gesetzliche Anderung in diesem oder einem
anderen Gesetzgebungsvorhaben vorzunehmen.

Begriindung:

Die Begriindung zum 6. SGB IV-Anderungsgesetz legt nahe, dass hinsichtlich der Ak-
tienquote eine Orientierung am Versorgungsriicklagegesetz des Bundes erfolgen soll-
te. Aullerdem hat die Bundesregierung in ihrer Gegenduf3erung zur Stellungnahme des
Bundesrates zum 6. SGB IV-Anderungsgesetz (vgl. BT-Drucksache 18/8487) aus-
driicklich dargelegt, dass wegen der gleichen Interessenlage die vorgesehene Rege-
lung hinsichtlich der zugelassenen Anlagemoglichkeiten keine origindre Bewertung
treffe, sondern der Aktienanlagemoglichkeit im geltenden Versorgungsriicklagegesetz
des Bundes folge und identische Anforderungen hinsichtlich der Anlageformen und
der Sicherheit der Aktienanlage stelle. SchlieBlich sieht bereits § 7d Absatz 3 SGB IV
im Rahmen von Wertguthaben eine Aktienquote von bis zu 20 Prozent vor.
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Anlage 4

Gegenduflerung der Bundesregierung

zu der Stellungnahme des Bundesrates

1. Zu Artikel 1 Nummer 1 (§ 31 Absatz 1a Satz 2 SGB V)

Die Forderung des Bundesrates, die Legaldefinition der Verbandmittel weiter zu fassen,
lehnt die Bundesregierung ab. Schon durch die Verwendung des Wortes ,Hauptwir-
kung” im neu eingeftigten § 31 Absatz 1a Satz 1 des Fuinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V) wird deutlich, dass weitere Wirkungen nicht zwingend dazu fiihren, dass ein
Gegenstand nicht als Verbandmittel eingeordnet werden kann. Die Eigenschaft als Ver-
bandmittel besteht insbesondere auch dann, wenn ein Gegenstand erganzend eine Wun-
de auch feucht hilt. Eine Ergdanzung der Definition wird vor dem Hintergrund der Aus-

fiihrungen in der Gesetzesbegriindung als nicht notwendig erachtet.

2. Zu Artikel 1 Nummer 4 (§ 64d SGB V)

Die Bundesregierung sieht in der vorgesehenen Erprobung der , Blankoverordnung” ei-
nen wichtigen Schritt zur direkteren Beteiligung der Heilmittelerbringer an der Versor-
gungsverantwortung. Sie ist jedoch der Auffassung, dass weitergehende Schritte ohne
Erkenntnisse aus den geplanten Modellvorhaben nicht angezeigt sind, zumal die derzei-
tige Ausbildung der Heilmittelerbringer sie nicht in gleicher Weise wie einen Arzt zu ei-
ner umfassenden Diagnostik und Festlegung des Behandlungsverlaufs befshigt. Um die-
se auch fiir die Patientensicherheit unverzichtbaren Kenntnisse zu erlangen, waren erheb-
liche Verdnderungen in der Ausbildung erforderlich. Die Forderung des Bundesrates,
den sogenannten , Direktzugang” verschiedener Berufsgruppen zur Heilmittelversor-

gung modellhaft zu erproben, lehnt die Bundesregierung daher ab.
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3. Zu Artikel 1 Nummer 8 Buchstabe a Doppelbuchstabe Oaa - neu - (§ 125 Absatz 2 Satz 1
SGB V)

Die Forderung des Bundesrates, in den Vertrdgen zur Heilmittelversorgung Vergiitungs-
grundsédtze und Nachweispflichten zu tatsdchlich gezahlten Tariflchnen oder Arbeitsent-

gelten zu regeln, wird die Bundesregierung priifen.

4. Zu Artikel 1 Nummer 8 Buchstabe a Doppelbuchstabe dd (§ 125 Absatz 2 Satz 7 SGB V)

Die Forderung des Bundesrates, die Frist zur Bestimmung der Schiedsperson durch die
zustdndige Aufsichtsbehorde nach gescheiterten Vergiitungsverhandlungen in der Heil-
mittelversorgung zu streichen, lehnt die Bundesregierung ab. Durch die vorgesehene
Fristsetzung sollen die Schiedsverfahren straffer und effizienter verlaufen. Diese Zielstel-
lung hat unabhidngig davon zu gelten, ob die Schiedsperson gemeinsam von den Ver-
tragspartnern oder - wenn diese sich nicht auf eine Schiedsperson einigen kénnen - durch

die Aufsichtsbehdrde bestimmt wird.

5. Zu Artikel 1 Nummer 16a - neu - (§ 279 Absatz 4a Satz 8 SGB V)

Der Bundesrat fordert eine Klarstellung des Umfangs der Kostentragung fiir die Beteili-
gung von Interessenvertretungen der Patientinnen und Patienten an den nach § 279 Ab-
satz 4a SGB V bei den Medizinischen Diensten der Krankenversicherung (MDK) errichte-

ten Beirdten. Die Bundesregierung wird das Anliegen priifen.

6. Zu Artikel 1 (Zur Kosteniibernahme von Leistungen fiir Kinder mit Diabetes-Typ-1)

Die Forderung des Bundesrates, zeitnah und moglichst noch im Rahmen des Gesetzge-
bungsverfahrens zum HHVG einen Kostentrdger zur Kostentibernahme von Leistungen
fiir Kinder mit Diabetes-Typ-1, die den tiber die Blutzuckermessung und Insulingabe
hinaus entstehenden Aufwand in Kindertageseinrichtungen, Schulen und Horten zu be-

stimmen, lehnt die Bundesregierung ab.

Die Sozialleistungstrédger sind bereits nach geltender Rechtslage verpflichtet, untereinan-
der ziigig Zustandigkeiten zu kldren. Der Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Teil-
habe und Selbstbestimmung von Menschen mit Behinderungen (Bundesteilhabegesetz)

erkennt gleichwohl an, dass nach bisheriger Rechtslage im Bereich der Rehabilitationsleis-
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tungen Streitigkeiten zwischen Rehabilitationstragern tiber die Zustandigkeit nicht in der
Weise gekldrt wurden, wie dies vom Gesetzgeber mit der Einfithrung des Neunten Bu-
ches Sozialgesetzbuch (SGB IX) im Jahr 2001 urspriinglich beabsichtigt war. Deshalb

wurde die Notwendigkeit gesehen, die gesetzlichen Regelungen zu verbessern.

Mit den neuen Regelungen zur Koordinierung der Leistungen, die mit dem Bundesteil-
habegesetz im SGB IX eingefiihrt werden sollen, wird zukiinftig nur noch ein leistender
Rehabilitationstrédger festgelegt, der alle beantragten Rehabilitationsleistungen unabhén-
gig von den einzelnen Zustandigkeiten erbringt. Die Antragsteller sind von der Last der
Klarung der Zustandigkeiten befreit, wiahrend die Leistungstrdger untereinander die Kos-
tenerstattung durchfiihren. Sollten dennoch die Leistungstrager nicht innerhalb der ge-
setzlichen Fristen entscheiden, konnen die Leistungsberechtigten mit einem neuen An-
spruch auf Selbstbeschaffung von Leistungen ihre Leistungen in Anspruch nehmen und
den gesetzlich festgelegten leistenden Rehabilitationstrager zur Kostenerstattung ver-

pflichten.

Die Einschédtzung des Bundesrates, dass die Inanspruchnahme von gerichtlichen Rechts-
schutzmoglichkeiten in Einzelfdllen unzumutbar sei, wird nicht geteilt. Vielmehr sollen
die Leistungsberechtigten gerade in die Lage versetzt werden, zukiinftig zielgerichtet und
schnell gerichtlichen Rechtsschutz suchen zu konnen, wenn die klaren Regelungen der
Zustandigkeit nicht eingehalten wurden. Dazu dienen auch die neuen unabhéngigen Be-

ratungsangebote, die mit dem Bundesteilhabegesetz geschaffen werden sollen.

7. Zur Anlagemoglichkeit der Mittel fiir Altersriickstellungen

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab, die geplanten Anderungen im Versor-
gungsriicklagegesetz kurzfristig auf die gesetzliche Kranken- und Unfallversicherung zu
iibertragen. Vor moglichen Uberlegungen iiber weitere Flexibilisierungen bleiben der
Ausgang des Gesetzgebungsverfahrens zum Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des
Versorgungsriicklagegesetzes und weiterer dienstrechtlicher Vorschriften und die dann

geltenden Anlagerichtlinien abzuwarten.





