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Der Bundesverband Medizintechnologie vertritt als Wirtschaftsverband die Interessen von
rund 200 Industrieunternehmen und Leistungserbringern der Medizintechnologie.

Nachfolgend finden Sie eine Vorabkommentierung zu dem uns vorliegenden Entwurf eines
Gesetzes zur Modernisierung des Gesundheitssystems (Stand 02.06.2003, 17.30 Uhr). Die
Anmerkungen des BVMed konzentrieren sich auf den Bereich der Medizinprodukte und hier
insbesondere auf die geplanten Anderungen bei der Hilfsmittel- und Homecare-Versorgung
sowie die damit in Verbindung stehenden Gesetzesanderungen.

Die Kommentierung des BVMed gliedert sich in

I. Ambulanter Bereich (8§ 33, 36, 87, 126, 127, 139, 302, 303 SGB V)
Seite 2 - 14

[I. Stationarer Bereich (88 115b, 116a SGB V)
Seite 15 - 16

lIl. Ubergreifende Regelungen (8§ 69, 92 iv.m. 135, 95d, 139a ., 140a ff., 197a i.v.m. 274a-C
SGB V) Seite 17 - 24

V. Fazit
Seite 25

Der BVMed spricht sich flur eine Umstrukturierung des Gesundheitssystems aus, die dazu
fuhrt, dass
:: die Versorgung der Patienten auch zukinftig qualitativ hochwertig und wirtschaftlich
ist,
Patientenbehandlungen ganzheitlich und sektorenubergreifend betrachtet werden,
Patienten einen schnellen Zugang zu innovativen Medizintechnologien haben,
die Rechte des Patienten und gleichzeitig seine Mitverantwortung in der Therapie-
gestal-
tung gestarkt werden.
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Um zukiinftig eine qualitativ hochwertige Versorgung der Versicherten zu gewabhrleisten
und einen fairen Wettbewerb zwischen Leistungserbringern und Krankenkassen zu fordern,
halt der BVMed eine Modifizierung des vorgelegten Gesetzesentwurfes fur notwendig und
unterbreitet hierfur konkrete Vorschlage.
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l. Ambulanter Bereich

§ 33 SGB V Hilfsmittel

Der Gesetzesentwurf sieht vor, dass bei der Versorgung mit Hilfsmitteln, fur die keine
Festbetrage festgesetzt sind, die Krankenkassen hochstens die in Einzelvertragen nach §
127 Abs. 2 Satz 1 vereinbarten Preise tragen.

Den Krankenkassen wird zusatzlich die Moglichkeit gegeben, ihre Versicherten an bestimm-
te, einzelne vertraglich gebundene Leistungserbringer zu verweisen. Bleibt der Versicherte
jedoch bei dem von ihm gewahlten zugelassenen Leistungserbringer und hat dieser keinen
Vertrag mit der Krankenkasse, hat die Krankenkasse dessen Kosten nur in Hohe des nied-
rigsten Preises zu tragen, den sie mit einem anderen vertraglich gebundenen Leistungserb-
ringern vereinbart hat.

Der BVMed macht auf folgende grundsatzliche Problematik aufmerksam:

Der § 33 SGB V regelt bisher den Sachleistungs-Anspruch des Versicherten gegentiber
der Krankenkasse. Entgegen dieser Systematik soll nun hier ein Bezug zu vertraglich
gebunden Leistungserbringern (dazu unsere Stellungnahme s. § 127 SGB V, Seite 8 ff.)
hergestellt werden.

Das SGB V geht in allen seinen Teilen davon aus, dass zwischen den gesetzlichen Kran-
kenkassen und den zugelassenen Leistungserbringern Vertrage abgeschlossen werden
und durchgehend bestehen (vgl. Krankenhaus, Apotheke, Arzte). Dies wird jedoch bei
der Hilfsmittelversorgung zunehmend nicht mehr in der Praxis umgesetzt. Zu einer Re-
gulierung der unterschiedlichen Interessen stellt das SGB V neben den Vertragen je-
doch keine anderen praktikablen Instrumente zur Verfiigung. Insofern sind auch im
Hilfsmittelbereich, analog zu allen anderen relevanten Versorgungsbereichen des SGB
V, Schiedsstellen einzurichten, die die vorgesehenen angemessenen Vertrage ggf.
praktisch zustande bringen (s. § 127 SGB V, Seite 8 ff.).

Ohne die Einrichtung von Schiedsstellen bei gleichzeitiger Umsetzung des Gesetzesentwur-
fes erwartet der BVMed folgende Auswirkungen:

Die Rahmenvertrage nach § 127 Absatz 1, die auch Preisvereinbarungen beinhalten
sollen, werden praktisch nicht mehr oder nur noch vereinzelt abgeschlossen und das
gesetzliche System damit ausgehebelt.

Vertragslose Leistungserbringer werden gegeniiber den von den Krankenkassen ausge-
suchten wenigen Vertragspartnern wesentlich schlechter gestellt, da sie nur noch den
niedrigsten mit anderen Unternehmen vereinbarten Preis mit der Krankenkasse ab-
rechnen konnen. Der Marktzugang der zugelassenen, aber vertragslosen Leistungserb-
ringer wird beschrankt. Das widerspricht dem im Grundgesetz vorgegebenen Prinzipien
der Gleichheit und der Berufsfreiheit (Art. 12, 3 GG).

Die Krankenkassen sind nicht zur Offenlegung der Vertrage verpflichtet. Eine willkurli-
che Preisgestaltung seitens der Krankenkassen kann nicht ausgeschlossen werden. Der
niedrigste Preis kann sich jeden Tag andern. Damit fehlen den Leistungserbringern Pla-
nungssicherheit und Handlungsspielraume fur eine wirtschaftliche Versorgung der Pati-
enten. Vertragspreise mussen daher mindestens fir 1 Jahr festgeschrieben werden.

Die Krankenkassen wirden mit der neu geschaffenen Moglichkeit der Zuweisung von
Versicherten zu bestimmten Leistungserbringern regulierend in den Markt eingreifen.
Dies ware verfassungsrechtlich bedenklich (Art. 12, Art. 3 GG) und steht dem Wettbe-
werbsgrundsatz entgegen.

Den Krankenkassen wird i.V.m. § 127 SGB V geradezu ein Anreiz gegeben, nur mit mog-
lichst wenigen Leistungserbringern Vertrage abzuschlieBen, um so bei vertragslosen
Leistungserbringern auf den jeweils guinstigsten Vertragspreis kiirzen zu konnen. Diese
systemwidrige und undifferenzierte Beschneidung der vom Gesetz vorgesehenen Ver-
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tragslosungen durfte zu weiter zunehmenden Insolvenzen und damit zu einer Reduzie-
rung der Vielfalt der Leistungserbringer fihren. Das Vorhaben widerspricht damit § 2
Abs. 3 S. 1 SGB V. Es ist zu erwarten, dass die Versorgung der Versicherten in struktur-
schwachen Regionen nicht mehr gewahrleistet ist.

Die Krankenkassen werden sich voraussichtlich ausschlieBlich auf den niedrigsten Preis
konzentrieren. Es wird nicht auf die Qualitat der Produkte, nicht auf die Qualitat der
Dienstleistung und nicht auf den Umfang der Patientenversorgung bei der Preisfindung
geachtet. Das sind falsche Wettbewerbsanreize, die dazu fiihren, dass die Dienstleis-
tung bis hin zur reinen Produktubergabe abnimmt.

Der Versicherte muss bei der Wahl eines zugelassenen, vertragslosen Leistungserbrin-
gers ggf. einen Eigenanteil bei den Kosten tragen, ohne dass er dadurch ein hoherwer-
tigeres Hilfsmittel erhalt, welches einen Eigenanteil rechtfertigten wiirde. Die Wahl-
freiheit des Versicherten wird somit durch die Vertragspolitik der Krankenkasse unter-
laufen.

Der Anspruch auf medizinische Leistungen (hier: Hilfsmittel) wird zukunftig von der
Vertragspolitik der jeweiligen Kassenart bzw. der zustandige Krankenkasse abhangig
sein. Dies widerspricht dem Grundgedanken des Solidarprinzips, da zukunftig nicht je-
dem Ver- sicherten die gleichen Leistungen zur Verfiigung stehen.

*kkkd

Eine Besonderheit der Hilfsmittelversorgung ist die Homecare-Versorgung. Homecare ist
hausliche Therapie, bei der Patienten durch medizinisch qualifiziertes Fachpersonal zu
Hause mit Hilfsmitteln versorgt und dort betreut und beraten werden. Die flachendecken-
de Versorgung - auch in abgelegenen Regionen- wird durch viele kleine und mittelstandi-
sche Betriebe gewahrleistet. Deren Dienstleistungen konnen wegen fehlender Qualifikati-
on, Erfahrung oder aus wirtschaftlichen Gesichtspunkten nicht durch Dienstleistungen von
Arzten, ambulanten Pflegediensten oder anderen Leistungserbringern ersetzt werden. Ho-
mecare ist als poststationarer Versorgungsbereich zur Absicherung des neuen Vergiitungs-
systems im Krankenhaus (DRG's) zwingend notwendig. Die Verglitung der Homecare-
Versorgung erfolgt derzeit ausschlieBlich Uber das Produkt (Hilfsmittel), mit der Ausglei-
chung der Kosten sind gleichzeitig die Kosten fir notwendige Dienstleistungen (Hilfe bei
der Entlassung aus dem Krankenhaus, Koordination der sonstigen beteiligten Leistungserb-
ringer, Hausbesuche, Therapiekontrollen und Anleitung zur Selbsthilfe) abgegolten. Eine
fehlende qualifizierte Betreuung der Versicherten auf Grund einer Beeintrachtigung der
derzeitigen Homecare-Versorgung kann und wird nach Einschatzung des BVMed zu Kompli-
kationen und einer erhohten Zahl von Krankenhauseinweisungen flihren.

Der BVMed sieht die dringende Notwendigkeit, dem Unterschied zwischen reiner Produkt-
ubergabe im Gegensatz zur Produktversorgung mit Dienstleistung im Gesetz Rechnung zu
tragen.

Unter der Voraussetzung, dass im Hilfsmittelbereich ein Schiedsstellenverfahren einge-
richtet wird (s. § 127 SGB V, hier Seite 8), konnen wir jedoch der vorgesehenen Regelung
des ,,niedrigsten Vertragspreises” fur zugelassene, aber (voriibergehend noch) vertragslose
Leistungserbringer zustimmen.

Der BVMed schlagt daher folgende Anderungen vor:

§ 33 Abs. 1 Satz 3 SGB V:

»Der Anspruch umfasst auch die zur dauerhaften und sachgerechten Anwendung erfor-

derlichen Dienstleistungen und schlieft auch die notwendige Anderung, Wartung, In-

standsetzung und Ersatzbeschaffung von Hilfsmitteln sowie die Ausbildung in ihrem
| Gebrauch ein.*” |

§ 33 Abs. 2 Satz 1 und 2 SGB V:
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,»FUr andere Hilfsmittel libernimmt sie die jeweils vertraglich vereinbarten Preise gemdf; §
127. Bietet die Krankenkasse an, die Hilfsmittel in gleicher Produkt- und Dienstleis-
tungsqualitdt zeitnah sowie in zumutbarer Weise durch Leistungserbringer zur Verfiigung
zu stellen, mit denen sie einen Vertrag nach § 127 geschlossen hat und wdahlen Versicher-
te statt dessen einen anderen zugelassenen Leistungserbringer, mit dem noch kein Ver-
trag geschlossen wurde, trdgt die Krankenkasse dessen Kosten in Hohe des niedrigsten
Preises, den die Krankenkasse mit diesen Leistungserbringern nach § 127 nachweislich
vereinbart hat.*
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§ 36 SGB V Festbetrage fiir Hilfsmittel

Der Entwurf sieht vor, dass zukiinftig Festbetrage durch die Spitzenverbande der Kranken-
kassen festgelegt werden. Damit gelten zukiinftig bundesweit einheitliche Festbetrage.

Der BVMed bewertet diese Regelung positiv, da dadurch der Verwaltungsaufwand bei der
Festsetzung der Festbetrage und beim Abrechnungsverfahren reduziert wird.

Es muss jedoch sichergestellt werden, dass Festbetrage fiir in ihrer Funktion gleichartige
und gleichwertige Produkte unter Beriucksichtigung des notwendigen Dienstleistungsbedarfs
festgesetzt werden. Daraus ergibt sich, dass nicht fur alle Hilfsmittel Festbetrage ein ge-
eignetes Vergutungsschema sind.

In das Verfahren zur Festlegung der Festbetragsgruppen sind das Fachwissen und die prak-
tischen Erfahrungen aus der Patientenversorgung der Hilfsmittelhersteller und Leistungs-
erbringer starker einzubinden und zu dokumentieren.

Zukunftig mussen Festbetragsanpassungen den reellen Marktbedingungen (Herstellungs-,
Lager- und Vertriebskosten, Mehrwertsteuer 0.a.) entsprechen.

Der BVMed schlagt daher vor, in § 33 Abs. 1 SGB V nach Satz 2 folgenden Satz einzufugen:

| ..Bei der Ermittlung der Festbetrdge sind die ggf. erforderlichen Dienstleistungen zur dau- |
| erhaften und sachgerechten Anwendung der Hilfsmittel zu berticksichtigen. |

Festbetrage mussen als Nettobetrage, ohne Umsatzsteuer, festgelegt werden, um so zu-
satzliche Anpassungsverfahren bei Erhohungen der Umsatzsteuer zu vermeiden. Dies ver-
hindert zusatzliche Verwaltungskosten bei den Krankenkassen.

Der BVMed sieht die Notwendigkeit, den Herstellern und Leistungserbringern Planungssi-
cherheit bei Festbetragen zu geben, indem sie fir mindestens ein Jahr festzuschreiben
sind. Der BVMed schlagt folgende Erganzung des § 36 Abs. 2 Satz 1 vor:

,Die Spitzenverbdnde der Krankenkassen setzen gemeinsam und einheitlich erstmalig bis
zum 31. Dezember 2004 fiir die nach Absatz 1 bestimmten Hilfsmittel einheitliche Festbe-
trage (zzgl. der jeweils giiltigen gesetzlichen Umsatzsteuer) fir mindestens ein Jahr
fest. *
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§ 87 SGB V Bundesmantelvertrag, EBM

Der Gesetzesentwurf sieht Neuregelungen vor, welche u. a. die Bildung von Leistungskom-
plexen oder Fallpauschalen sowie die Bildung von Vergutungspauschalen fur die hausarztli-
che Versorgung vorsieht.

Bei der Ausgestaltung der Pauschalerstattungen in den Bundesmantelvertragen vereinbaren
zurzeit lediglich die KBV und die Spitzenverbande der Kassen die Inhalte. Bei den Pau-
schalerstattungen, die mittelbar Medizinprodukte betreffen, wie z. B. die Verbandmittel
oder Intraokularlinsen, besteht keine Moglichkeit der Stellungnahme durch die Medizinpro-
dukteindustrie.

Der BVMed beflirchtet durch die gesetzlichen Neuregelungen folgende Auswirkungen:
Kalkulationsverfahren von Pauschalen sind intransparent
Es besteht die Gefahr, dass nicht therapiegerechte Medizinprodukte eingesetzt
werden
Fehlsteuerungsanreize in der Versorgung mit Medizinprodukten durch die Vertrags-
arzte

Der BVMed schlagt daher vor, der Medizinprodukteindustrie bei der Ausgestaltung der Leis-
tungskomplexe und Fallpauschalen die Moglichkeit zur Stellungnahme zu geben, die Medi-
zinprodukte betreffen.

Hierzu sollte § 87 Abs. 2 a Satz 1 wie folgt gefasst werden:

tungen sind unter Berticksichtigung der Besonderheiten kooperativer Versorgungsformen
zu Leistungskomplexen oder Fallpauschalen zusammenzufassen. Dabei ist den Spitzenor-

I ganisationen der Medizinprodukteindustrie, soweit deren Belange betroffen sind, die I
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.”

I »Die im einheitlichen Bewertungsmapfstab flir die drztlichen Leistungen aufgefiihrten Leis- I
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§ 126 SGB V Zulassung

Der Gesetzesentwurf sieht keine Anderungen zum Zulassungsverfahren vor.

Wegen der dargestellten Veranderungen in der Hilfsmittelversorgung - z. B. reiner Pro-
duktversand einerseits und Produktabgabe mit medizinisch qualifizierter Betreuung in der
hauslichen Therapie andererseits - wird angeregt, diesen Anderungen im Gesetz Rechnung
zu tragen. Dem Zulassungsverfahren muss mehr Bedeutung zukommen, um gleichzeitig die
Vertragsgestaltungen nach § 127 SGB V flexibler gestalten zu konnen.

Bereits zugelassene Leistungserbringer bedurfen keiner erneuten Zulassung.

Der § 126 SGB V erwahnt nicht explizit, dass die Zulassung je nach Kassenart bundesweite
Gultigkeit hat. Die Klarstellung des BSG vom 21. Januar 2003 ist daher in das Gesetz aufzu-
nehmen.

Der BVMed halt es fur notwendig, bei der Festlegung der Zulassungskriterien das Fachwis-
sen und die praktischen Erfahrungen der Hersteller und Leistungserbringer starker einzube-
ziehen. Wir schlagen daher folgende Erganzung des § 126 Abs. 2 SGB V vor:

Einfugen von Satz 3
(1) Die Zulassung wird kassenartbezogen mit bundesweiter Gliltigkeit erteilt.

(2) Die Spitzenverbdnde der Krankenkassen gemeinsam geben Empfehlungen fiir eine ein-
heitliche Anwendung der Zulassungsbedingungen nach Absatz 1 Satz 2 ab. Bei der Festle-
gung der Zulassungsbedingungen ist den Verbdnden der Leistungserbringer ein qualifi-
ziertes Anhorungsrecht einzurdumen.
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§ 127 SGB V Vertrage

Der Gesetzesentwurf sieht fur nicht festbetragsgeregelte Hilfsmittel vor, dass die Landes-
verbande der Krankenkassen sowie die Verbande der Ersatzkassen auf Landesebene mit
Verbanden der Leistungserbringer Vertrage schlieBen. Der Vertragsabschluss zwischen ei-
ner einzelnen Krankenkasse und einem einzelnen Leistungserbringer ist bei gleicher Quali-
tat aber zu niedrigeren Preisen als nach § 127 Abs. 1 moglich. Die Vertragsvergabe soll
durch offentliche Ausschreibung zur Angebotseinholung erfolgen.

Die Krankenkassen werden verpflichtet, Versicherte und Arzte iiber die Leistungserbringer,
mit denen sie Einzelvertrage geschlossen haben, zu informieren.

Der BVMed macht auf folgende grundsatzliche Problematik aufmerksam:

Das SGB V geht in allen seinen Teilen davon aus, dass zwischen den gesetzlichen Kranken-
kassen und den zugelassenen Leistungserbringern Vertrage abgeschlossen werden und
durchgehend bestehen (vgl. Vertrage mit Apotheken, Krankenhausern, Arzten). Vertrage
sollen die Vielfalt der von den Krankenkassen zu erbringenden Sachleistungen regeln, die
durch das Gesetz nicht sachgerecht bzw. erschopfend geregelt werden konnen. Kommt
keine Einigung zwischen Krankenkassen und Leistungserbringern zustande, entscheiden
Schiedsstellen uUber die Vertragsinhalte. Nur im Bereich der Hilfsmittelversorgung gibt es
keine Schiedsstellen und damit kein durchgehendes Vertragssystem. Gesetzesanderungen
dirfen daher keine Anreize fur den vertragslosen Zustand zu geben.

Zu einer Regulierung der unterschiedlichen Interessen stellt das SGB V neben den Vertra-
gen keine anderen praktikablen Instrumente zur Verfugung. Um die gesetzlich vorausge-
setzten Vertrage auch tatsachlich zustande zu bringen und um die Interessen von Leis-
tungserbringern und Krankenkassen sachgerecht in den Vertragen zu beriicksichtigen, sind
auch im Hilfsmittelbereich, analog zu allen anderen relevanten Versorgungsbereichen des
SGB V, Schiedsstellen einzurichten.

Der Hilfsmittelmarkt hat sich standig an die geanderten strukturellen Marktgegebenheiten
angepasst. Dies ist durch eine relativ hohe Zahl kleinerer und mittelstandischer Betriebe
die (noch) im Wettbewerb stehen moglich. Dieser intensive Wettbewerb um Qualitat und
Preis hat einen positiv regulierenden Effekt auf dem Hilfsmittelmarkt. Diesen Marktgege-
benheiten muss weiterhin Rechnung getragen werden.

Der BVMed erwartet durch die gesetzlichen Neuregelungen folgende Auswirkungen:

Bereits heute werden die Inhalte der Vertrage einseitig von den Krankenkassen be-
stimmt. Fur die zum Teil durch die zustandigen Sozialgerichte unterbundenen un-
rechtmaBigen Verwaltungsverfahren der Krankenkassen darf keine gesetzliche Grundla-
ge geschaffen werden.

Zuklinftig konzentriert sich der Abschluss von Einzelvertragen einseitig auf den Preis
(,,zu niedrigeren Preisen®). Der Abschluss von Einzelvertragen, aus denen sich eine
qualitativ hoherwertige Versorgung der Versicherten zu gleichen Preisen wie in den
Vertragen nach § 127 Abs. 1 SGB V ergibt, ist nicht vorgesehen. Das widerspricht dem
gesetzgeberischen Ziel, die Qualitat der Versorgung zu verbessern und den Qualitats-
wettbewerb unter den Leistungserbringern zu steigern.

Eine Vielzahl von Leistungserbringern ist nicht in Verbanden nach § 127 Abs. 1 organi-
siert. Diese nicht in Verbanden organisierten Leistungserbringer werden gegeniiber an-
deren Leistungserbringern schlechter gestellt, da sie nur die Moglichkeit haben, Einzel-
vertrage zu niedrigeren Preisen als nach § 127 Abs. 1 abzuschlieBen.

Der § 33 Abs. 2 SGB V sieht vor, dass die Krankenkassen, sofern sie glinstigere Versor-
gungen dem Versicherten anbieten, nur noch den niedrigsten Preis dieser einzelver-
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traglich gebundenen Leistungserbringer tragen. Damit verlieren die Rahmenvertrage
nach § 127 Abs. 1 ihre Bedeutung.

Den Krankenkassen wird ein Anreiz gegeben, mit moglichst wenigen Leistungserbrin-
gern Vertrage abzuschlieBen, um so bei vertragslosen Leistungserbringern auf den je-
weils guinstigsten Vertragspreis kirzen zu konnen. Vertragslose Leistungserbringer wer-
den durch die finanzielle Schlechterstellung zunehmend aus der Patientenversorgung
gedrangt. Das widerspricht dem Gleichbehandlungsgrundsatz und der Berufsfreiheit
gem. Art. 3 und 12 Grundgesetz.

Die Vergutung der Leistungen erfolgt ausschlieBlich Uber das Produkt. Umso notwendi-
ger ist es, die Wirtschaftlichkeit einer Versorgung unter Betrachtung der gesamten
Therapiekosten zu bewerten, bei der u. a. Leistungsfahigkeit und Lebensdauer eines
Produktes, Mengeneinsatz, Leistungsumfang und Behandlungs- und Rehabilitationser-
folg zu berucksichtigen sind. Dem widerspricht eine einseitige Orientierung am nied-
rigsten Preis.

Die Informationspflicht der Krankenkassen bezieht sich ausschlieBlich auf Preisinforma-
tionen. Die Krankenkassen sind nicht verpflichtet auch Uber den Umfang der Versor-
gung, Qualifikation der Leistungserbringer, Serviceangebot etc. zu informieren. Der
allein sachgerechte und objektive Preis-Leistungs-Vergleich der Versorgungsangebote
ist dadurch nicht gegeben. Es ist aus dem Gesetzentwurf nicht zu entnehmen, wie die
Informationen (d.h. wann, in welcher Form bzw. in welchem Umfang) an die Versicher-
ten weitergegeben werden sollen. Der Patient wird aufgrund der Vielzahl der Leis-
tungsanbieter (Informationsflut) kaum in der Lage sein, die jeweiligen Produkte in Hin-
blick auf Qualitat, Preis sowie der zu erbringenden (notwendigen) Dienstleistung (Ho-
mecare) objektiv zu vergleichen (einseitiges Informationsrecht der Krankenkassen).
Zugelassene, aber vertragslose Leistungserbringer miissten nach dem Gesetzesentwurf
zukiinftig den Versicherten uber ihren fehlenden Vertrag informieren. Die Versicherten
werden dadurch voraussichtlich verunsichert und werden von einer Versorgung durch
diesen Leistungserbringer absehen. Fur eine solche , Offenbarungs-Verpflichtung® fehlt
es an jeder sachlich gerechtfertigten Grundlage. Hierin ist Verstol gegen Art. 3 und 12
GG zu sehen.

Ausschreibungsverfahren sind flir eine sachgerechte und rechtlich unbedenkliche Hilfs-
mittelversorgung nicht geeignet. Dies zeigen die bereits ergangenen Urteile sowie die
vielen anhangigen Gerichtsverfahren zur bisherigen Ausschreibungspraxis von Kranken-
kassen. Ausschreibungen dienen in der Regel dazu, Exklusivvertrage mit einem Anbieter
fur einen bestimmten, zeitlich begrenzten Auftrag abzuschlieBen Exklusivvertrage wi-
dersprechen jedoch der gesetzlich vorgegebenen Leistungserbringervielfalt. Ausschrei-
bungen geben den Krankenkassen eine weitere Moglichkeit zur missbrauchlichen
Marktsteuerung und forcieren damit die Entwicklung von wettbewerbswidrigen Oligo-
polen. Wegen der Heterogenitat der Leistungserbringer und der damit verbundenen
Komplexitat der Vertragsinhalte, konnen Ausschreibungsverfahren nicht nach einheitli-
chen Kriterien durchgefuhrt werden und erhohen somit nicht, sondern verringern die
Transparenz. Kleinere Unternehmen sind mit dem Aufwand zur Teilnahme an den dann
vielzahligen Ausschreibungen einzelner Krankenkassen Uberfordert. Die Ausfihrungen
in der Gesetzesbegriindung sind zudem widersprichlich, da nicht ausreichend zwischen
Leistungserbringern und Herstellern differenziert wird.

Die geplante Durchfuhrung von Ausschreibungen, die Maxime des niedrigsten Preises
und die Informationspflicht der Krankenkassen bedingen einen erheblichen Verwal-
tungsaufwand, der zu Mehrkosten fuhrt, ohne damit die Patientenversorgung zu
verbessern.

Die in der Begrindung zu § 127 SGB V gewollte Steigerung der Qualitat und Wirtschaftlich-
keit kann nicht durch einen massiven Preiswettbewerb erreicht werden. Vertrage miissen
neben den Preisen Leistungsumfang und Qualitatsstandards beinhalten. Bei der Erstellung
der Qualitatsstandards ist der Expertensachverstand der Hersteller und Leistungserbringer
einzubeziehen.
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Der BVMed sieht die Notwendigkeit, dass unabhangig vom Organisationsgrad der Kranken-
kassen oder Leistungserbringer beiden Vertragspartnern die gleichen Chancen und Moglich-
keiten zum Vertragsabschluss eingeraumt werden. Das SGB V geht in allen seine Teilen da-
von aus, dass zwischen den gesetzliche Krankenkassen und den zugelassen Leistungserbrin-
gern Vertrage abgeschlossen werden. Diese Vorgabe muss umgesetzt werden. Hierzu
sind Schiedsstellen einzurichten.

Der BVMed schlagt daher vor, den § 127 SGB V wie folgt zu fassen:

(1) Uber die Einzelheiten der Versorgung mit Hilfsmitteln und deren Wiedereinsatz, ins-
besondere lber den Leistungsumfang, die Qualitdatsstandards, sowie (ber die Prei-
se und deren Abrechnung schlief3en die Krankenkassen oder deren Verbdnde Vertrd-
ge mit Leistungserbringern oder deren Verbdnden , soweit Festbetrdge noch nicht
festgelegt sind oder nicht festgelegt werden kénnen. In den Vertrdgen konnen sich
Leistungserbringer auch bereit erkldren, Hilfsmittel zu den festgesetzten Festbe-
trdagen (§ 36) abzugeben.

Kommt ein Vertrag ganz oder teilweise nicht zustande, setzt eine Schiedsstelle
mit der Mehrheit ihrer Mitglieder innerhalb von drei Monaten den Vertragsinhalt
fest. Im iibrigen gilt das Schiedsamtsverfahren entsprechend § 89.

(2) Die Krankenkassen miissen die Versicherten sowie die Arzte iiber die Leistungserbrin-
ger von Hilfsmitteln, mit denen sie eine Vereinbarung nach Absatz 1 geschlossen ha-
ben, iber den Leistungsumfang, die Qualitdtsstandards sowie die vereinbarten Prei-
se informieren. Solange zugelassene Leistungserbringer keine Vereinbarung nach Ab-
satz 1 geschlossen haben, haben sie die Versicherten vor der Leistungsinanspruchnah-
me dartiber zu informieren.
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§ 139 SGB V Qualitatssicherung bei Hilfsmitteln

Der Entwurf sieht vor, dass die Entscheidung fur die Aufnahme eines Produktes in das
Hilfsmittelverzeichnis spatestens nach 6 Monaten zu erfolgen hat. Die Spitzenverbande der
Krankenkassen sollen gemeinsam und einheitlich Empfehlungen fiir einheitliche MaBnah-
men zur Fortbildung und Qualitatssicherung der Leistungserbringer von Hilfsmitteln erstel-
len.

Die zeitliche Begrenzung des Antragsverfahrens entspricht den Vorschlagen und Winschen,
die der BVMed vor einiger Zeit vorgelegt hat.

Die Festlegung einheitlicher Empfehlungen zur Fortbildung und Qualitatssicherung kann
nicht allein durch die Krankenkassen erfolgen. Um indikationsbezogene und therapiebezo-
gene Schulungen festzulegen, miissen das Fachwissen und die praktischen Erfahrungen der
Hilfsmittelhersteller und -leistungserbringer mit einbezogen werden.

Die Festlegung von Qualitatsstandards darf sich nicht nur auf das Produkt und die Struktur-
qualitat beschranken, sondern muss auch die Prozess- und Ergebnisqualitat abbilden. Hier-
zu hat der BVMed bereits Qualitatsstandards erarbeitet.

Die Qualitatssicherung muss nach ganzheitlichen Aspekten erfolgen. Der BVMed schlagt da-
her folgende Erganzung des § 139 Abs. 3 SGB V vor:

,Die Spitzenverbdnde der Krankenkassen erarbeiten gemeinsam und einheitlich mit den

Interessensvertretungen der Hersteller und Leistungserbringer Empfehlungen fiir ein-

heitliche Mafinahmen zur Fortbildung und Qualitdtssicherung der Leistungserbringer von
[ Hilfsmitteln, die die Qualitdt der Versorgung und den Versorgungsablauf umfassen. |

| AuBerdem regen wir an, in § 139 Abs. 2 SGB V Satz 1 zu streichen. |
Der Satz lautet:
"Voraussetzung der Aufnahme neuer Hilfsmittel in das Hilfsmittelverzeichnis ist, dass der

Hersteller die Funktionstauglichkeit und den therapeutischen Nutzen des Hilfsmittels so-
wie seine Qualitdt nachweist”.

Begriindung:

§ 139 Abs. 2 SGB V Satz 1, ein Relikt des Blum'schen Gesundheitsreformgesetzes (GRG), ist
seit dem Inkrafttreten des Medizinproduktegesetzes (MPG) vom 2. August 1998 (BGBL. | S.
3146) am 1.1.1995 uberflussig geworden und stellt seitdem eine redundante uberalterte
Vorschrift dar, die bei den Spitzenverbanden der GKV und beim MDS mehr Verwirrung ge-
stiftet hat, als dass sie (heute) zur Rechtsklarheit beitragt.

Nach den Anforderungen des MPG muss ein Hersteller fur die CE-Kennzeichnung eines me-
dizinischen Hilfsmittels (Medizinprodukt) im Rahmen gesetzlich vorgeschriebener, risikoab-
hangiger modularer "Konformitatsbewertungsverfahren” dessen Produktsicherheit und Leis-
tungsfahigkeit (Funktionstauglichkeit) nachweisen. Sicherheit und Leistungsfahigkeit zu-
sammengenommen stehen fur "Qualitat”.

Insbesondere die auf § 139 Absatz 2 Satz 1 SGB V gestiitzte Auflage, der Hersteller von Me-
dizinprodukten miusse zusatzlich noch einen "therapeutischen Nutzen" seiner Produkte
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nachweisen, wird mit der Anbringung der CE-Kennzeichnung auf Medizinprodukten uber-
flussig.

Der Nachweis fiir das Vorhandensein ausgelobter Leistungsmerkmale wird fur jedes Me-
dizinprodukt im Rahmen der fur jedes Produkt nach MPG gesetzlich durchzufuhrenden kli-
nischen Bewertung erbracht.

Denn Medizinprodukte, die bei einer richtig diagnostizierten medizinischen Indikation des
verordnenden Arztes zweckbestimmungsgemaB angewendet werden, sind aufgrund ihrer
CE-Kennzeichnung automatisch von (ggf. therapeutischem*) Nutzen.

* Hilfsmittel dienen grundsatzlich nicht "therapeutischen” Zwecken, d. h. der Krank-
heitsbekampfung, sondern der Linderung von Behinderungen.)
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§ 302 SGB V Abrechnung

Der Gesetzgeber verpflichtet die Leistungserbringer, ihre Abrechnungen den Krankenkassen
im Wege der elektronischen Datenubertragung oder auf maschinell verwertbaren Datentra-
gern zur Verfiigung zu stellen.

Dieser Regelung kann der BVMed zustimmen.

Allerdings haben sich in der Vergangenheit aus § 302 SGB V anders gelagerte Probleme er-
geben. Die bisherigen Erfahrungen haben gezeigt, dass entgegen der gesetzgeberischen
Vorgaben die Abrechnung nicht einheitlich erfolgt. Die Spitzenverbande der Krankenkassen
haben einseitig die Neufassung der Abrechnungsrichtlinie, die zum 1. Juni 2003 in Kraft
treten sollte, beschlossen. Ziel ist, dass fur jede einzelne Krankenkasse individuelle Daten-
angaben moglich sind. Damit ist eine standardisierte Abrechnung fir die Leistungserbringer
nicht mehr moglich. Der Verwaltungsaufwand der Leistungserbringer ist kostenintensiv und
schrankt ihre Wettbewerbsfahigkeit ein.

Grundsatzlich ist die Aufteilung bei der Abrechnung nach § 300 und § 302 SGB V nicht sach-
gemal. Einerseits rechnen Apotheken nicht nur Arzneimittel, sondern auch Hilfsmittel ab,
andererseits rechnen Leitungserbringer aus dem Bereich der Hilfsmittelversorgung Produk-
te ab, die in die Arzneimittelversorgung eingeschlossen sind. Um zweigleisige Abrech-
nungsverfahren der Leistungserbringer und damit zusatzliche Verwaltungskosten zu ver-
meiden, sollte der Gesetzgeber klarstellen, dass Leistungserbringer nach § 126 SGB V aus-
schlieBlich uber § 302 SGB V abrechnen.

Der BVMed sieht deshalb die Notwendigkeit, dass die Vorgaben zur Abrechnung, insbeson-
dere des Datenumfangs im Gesetzestext einheitlich und verbindlich fur alle Krankenkassen
und Leistungserbringer festgelegt werden mussen.

Der BVMed schliagt daher folgende Anderung vor:

§ 302 Absatz 1 SGB V:

»Nach §§ 124, 126 zugelassene Leistungserbringer im Bereich der Heil- und Hilfsmittel
und die weiteren Leistungserbringer sind verpflichtet, maschinenlesbar in den Abrech-
nungsbelegen die von ihnen erbrachten Leistungen nach Art, Menge und Preis zu bezeich-
nen und den Tag der Leistungserbringung sowie die Arztnummer des verordnenden Arztes,
die Verordnung des Arztes mit der Diagnose und den erforderlichen Angaben (iber den Be-
fund und die Angaben nach § 291 Abs. 2 Nr. 1 bis 6 anzugeben; bei der Abrechnung Lliber
die Angabe von Hilfsmitteln sind dabei die Bezeichnungen des Hilfsmittelverzeichnisses
nach § 128 zu verwenden. *

§ 302 Abs. 2 Satz 1 und 2 (neu) SGB V
| (20 Umfang, Form und Inhalt des Abrechnungsverfahrens bestimmen die Spitzenverbén- |
de der Krankenkassen fiir alle Mitgliedskassen verbindlich und abschlief3iend in
gemeinsam erstellten Richtlinien, die in den Leistungs- oder Liefervertrégen zu be-
achten sind. Die Inte-ressensvertretungen der Leistungserbringer sind bei der Er-
stellung der Richtlinien einzubeziehen.
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§ 303 SGB V Erganzende Regelungen

Der Gesetzesentwurf sieht eine Erweiterung der zur Abrechnung erforderlichen Angaben
vor. Ist aufgrund des Verschuldens des Leistungserbringers eine Nacherfassung der Daten
durch die Krankenkasse erforderlich, haben die Krankenkassen das Recht zur pauschalen
Rechnungskurzung um 5%.

Der BVMed gibt hierbei zu bedenken, dass eine pauschale Rechnungskirzung, die sich am
Rechnungsbetrag orientiert, in keinem Verhaltnis zum tatsachlichen Verwaltungsaufwand
der Krankenkassen steht.

Der BVMed schlagt daher folgende Anderung des § 303 Abs. 3 Satz 25GB V vor:

»Erfolgt die nicht maschinell verwertbare Dateniibermittlung aus Griinden, die der
Leistungser-
bringer zu vertreten hat, haben die Krankenkassen die mit der Nacherfassung verbunde-
nen Kosten den betroffenen Leistungserbringern durch eine pauschale Rechnungskiirzung
bis maximal in Héhe von bis zu 5 vom Hundert des Rechnungsbetrages in Rechnung zu

stellen. *
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1. Stationarer Bereich

§ 115b SGB V Ambulante Operationen

Die einheitlichen Vergiitungen von ambulant durchfiihrbaren Operationen sollen zukiinftig
fur die Krankenhauser und Vertragsarzte in Form von Fallpauschalen vergiitet werden. Die
bisherige Abrechnung uber den Einheitlichen BewertungsmaBstab (EBM) wird dadurch er-
setzt.

Der BVMed erwartet durch die gesetzlichen Neuregelungen folgende Auswirkungen:

Die medizinischen Sachkosten werden zukinftig in diesen Fallpauschalen mit berucksich-
tigt.

Es besteht die Gefahr der nicht sachgerechten Versorgung der Patienten nach differenzier-
ten Indikationen mit medizintechnologischen Verfahren, wie z. B. die Versorgung mit un-
terschiedlichen Herzschrittmacher-Systemen. Durch nicht sachgerechte indikationsbezoge-
ne Berucksichtigung der erforderlichen medizintechnologischen Versorgung besteht die Ge-
fahr, dass die notwendige qualitative Versorgung der Patienten mit Medizintechnologien
fehlgesteuert wird. Die Vereinbarung der Fallpauschalen erfolgt ohne Beteiligung und Mog-
lichkeit zur Stellungnahme der Medizinprodukteindustrie.

Der BVMed schlagt daher vor, in § 115b Abs. 1 nach Satz 3 folgenden Satz einzufligen:

,Die Spitzenorganisationen der Medizinprodukteindustrie, soweit deren Belange be-
rihrt sind, erhalten Gelegenheit zur Stellungnahme."
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§ 116b SGB V Offnung der Kliniken fiir die ambulante Behandlung

Der Gesetzesentwurf sieht vor, dass Krankenhauser, die an strukturierten Behandlungspro-
grammen nach § 137g SGB V teilnehmen, Einzelvertrage mit den Kassen Uber ambulante
Leistungen schlieBen konnen.

Die Kliniken konnen ebenfalls Vertrage zur Erbringung hochspezialisierter ambulanter Leis-
tungen vereinbaren.

Der BVMed begriift die Offnung der Kliniken fiir Teilbereiche der ambulanten Versorgung.
Damit kann insbesondere das Wissen der Kliniken Uber medizintechnologisch komplexe Ver-
fahren fur die ambulante Behandlung mit genutzt werden.

Der BVMed schlagt erganzend vor, fir Kliniken eine Verglitungsmoglichkeit fiir innovative
hochspezialisierte ambulante Verfahren, die nicht sachgerecht uber den bestehenden Ein-
heitlichen Bewertungsmafstab (EBM) einzufuhren. Die bisherigen nachstationaren ambu-
lanten Weiterbehandlungsmaoglichkeiten sind zudem zeitlich nicht ausreichend, z. B. fur
die Betreuung von Patienten mit innovativen Defibrillatorsystemen.

Beispielhaft ist die innovative Herzunterstiitzungstechnologie, die bereits heute eine am-
bulante Weiterbetreuung der Patienten ermoglicht. Hierfur besteht weder uber die Vor-,
Nach-, und Teilstationare Leistungen noch uber den EBM eine Vergutungsregelung.

Der BVMed schlagt daher vor, den § 116b Abs. 2 Satz 1 wie folgt um Satz 2 zu erganzen:

,Fur innovative hochspezialisierte ambulante Leistungen durch die Krankenhduser,
die nicht mit Vergiitungsregelungen des Einheitlichen Bewertungsmafstab nach § 87
SGB V sachgerecht vergiitet werden konnen und die nicht gem. § 137 ¢ SGB V und §
135 SGB V von der Finanzierung ausgeschlossen worden sind, gilt Satz 1.
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Ill. Ubergeordnete Regelungen

§ 69 SGB V Anwendungsbereich

Mit der Gesundheitsreform 2000 hat der Gesetzgeber vorgesehen, Rechtsstreitigkeiten zwi-
schen Leistungserbringern und Krankenkassen an die Sozialgerichte zu verweisen. Hinter-
grund fur diese Neuregelung waren die per Zivilrechtsklagen von Arzneimittelherstellern
ausgesetzten Festbetrage fur Arzneimittel.

Der BVMed beobachtet folgende Auswirkungen durch diese gesetzliche Regelung:

Die derzeitige Auslegung des § 69 SGB V ist widerspruchlich. Unklar ist, ob das Wettbe-
werbs- und Kartellrecht bei Rechtsstreitigkeiten zwischen zwei Vertragspartnern (Kran-
kenkasse - Leistungserbringer) im Gesundheitsmarkt anzuwenden ist.

Den Leistungserbringern, die direkt an der Patientenversorgung beteiligt sind und im
Vertragswettbewerb stehen, fehlen bei Nichtanwendung des Wettbewerbs- und Kartell-
rechts wirksame Rechtsschutzmechanismen. Damit konnen Krankenkassen willkurlich in
den Gesundheitsmarkt eingreifen, womit ihre Monopolstellung weiter gestarkt wird.

Der BVMed sieht die Notwendigkeit in einem wettbewerbsorientierten Gesundheitsmarkt,
dass das Wettbewerbs- und Kartellrecht weiterhin angewendet wird und schlagt folgende
Anderung des § 69 Abs. 1 Satz 3 SGB V vor:

,Fiir die Rechtsbeziehungen nach den Sétzen 1 und 2 gelten insbesondere im-Ubrigen die
Vorschriften des BGB, GWB und UWG entsprechend, soweit sie mit den Vorgaben des § 70
und den (brigen Aufgaben und Pflichten der Beteiligten nach diesem Kapitel vereinbar
sind. Die Sdtze 1 bis 3 gelten auch, soweit durch diese Rechtsbeziehungen Rechte Dritter
[ betroffen sind. "



Seite 19 zur GMG-Stellungnahme des BVMed

§§ 92, 135SGB V Einfiihrung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden

Nach § 92 SGB V beschliefen die Bundesausschisse nach § 91 SGB V in Richtlinien uber die
ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten, wie z. B. die
Entscheidung Uber die Aufnahme neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in den
Leistungskatalog der Gesetzlichen Krankenkassen nach § 135 SGB V. Kommt ein Bewer-
tungsausschuss zu dem Ergebnis, dass Untersuchungs- und Behandlungsmethoden die Krite-
rien nach § 135 Absatz 1 SGB V nicht erfillen, so durfen diese Leistungen nicht als ver-
tragsarztliche Leistungen erbracht werden. In der Praxis bedeutet das, dass innovative Ver-
fahren, insbesondere solche, Uber die bisher nur wenige Daten vorliegen, und Verfahren,
die nur in seltenen Fallen zum Einsatz kommen, haufig abgelehnt werden.

Die Entscheidungswege der Ausschisse zur Bewertung arztlicher Verfahren sind weitestge-
hend intransparent. Eine aktive Einbeziehung der Hersteller in die Beratungen der Aus-
schisse ist nicht moglich. Ist ein Verfahren einmal ausdriicklich aus dem Erstattungskatalog
ausgeschlossen, so wird seine Anwendung im Rahmen der Vertragsleistungen quasi verbo-
ten. Unternehmen, die Know-how, Personal, Zeit und Kapital in die Entwicklung, Herstel-
lung und CE-Zertifizierung ihrer Produkte investiert haben, werden mit einer Entscheidung
konfrontiert, die ihr Produkt weitgehend unverkauflich macht. Damit wird dem Innovati-
onswillen und der Innovationsfahigkeit deutscher Unternehmen ein Riegel vorgeschoben.

Patienten, denen mit innovativen Verfahren geholfen werden konnte, kann das in schwere
medizinische Not bringen. Fir junge innovative Unternehmen der Medizintechnologie kann
es das wirtschaftliche Aus bedeuten.

Dieses Problem wird durch den Gesetzesentwurf nur zu einem kleinen Teil behoben, indem
man den Patienten mehr Mitsprache bei Entscheidungen der Bundesausschiisse einraumt.

Der BVMed begriiBt, dass die oder der Beauftragte fur die Belange der Patienten das Recht
erhalten soll, einen Antrag auf Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den nach § 135 zu stellen, und dass in die Entscheidung uUber Richtlinien der Bundesaus-
schiisse nach § 92 die Stellungnahmen der oder des Patientenbeauftragten sowie der Ver-
tretungen von Behinderten und Selbsthilfeorganisationen einbezogen werden sollen.

Durch diese Regelungen wird den Patienten zumindest theoretisch die Moglichkeit gege-
ben, bei der Gestaltung der Rahmenbedingungen fir die medizinische Versorgung eigen-
verantwortlich mitzuwirken. Voraussetzung ist, dass die neue Funktion des Patientenbeauf-
tragten so ausgestaltet wird, dass den Patienten in angemessener Weise Gehor geschenkt
wird.

Den Herstellern wird jedoch weder das Recht eingeraumt, die Bewertung neuer Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden nach § 92 Absatz 1 Nr. 4 zu beantragen, noch die Mog-
lichkeit einer Stellungnahme, bevor uber die Veroffentlichung einer Richtlinie nach § 92
Absatz 1 abschlieBend entschieden wird. Wir schlagen deshalb vor, dass auch die Hersteller
ein Recht auf Antragstellung fur die Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden nach § 135 erhalten und dass die Interessen, die Erfahrungen und das Know-how
der Hersteller in die Beratungen der Ausschiisse nach § 92 Eingang finden.

Wir schlagen vor, in § 92 den folgenden neuen Absatz 7c einzufuigen:
"(7c) Vor der Entscheidung iiber die Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 ist den Spitzen-

organisationen der Medizinprodukteindustrie, soweit deren Belange betroffen sind,
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die Entscheidun-
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| gen einzubeziehen. Die Entscheidungen sind den genannten Organisationen vor ihrer |
| Verdffentlichung bekannt zu geben.” |

Unser Vorschlag zur Anderung von § 135 lautet:

yoder® durch ein Komma ersetzt und nach den Wortern ,,eines Spitzenverbandes der Kran-
kenkassen® die Worter ,,oder-der Beauftragten oder des Beauftragten der Bundesregierung

I fur die Belange der Patienten und den Spitzenorganisationen der Mediziproduktein- I
dustrie eingefligt.

‘ In Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wortern ,Kassenarztlichen Vereinigungen® das Wort

"Orphan Therapies"

Vollig unbericksichtigt bei der Etablierung neuartiger Behandlungsverfahren ist bisher der
Bereich der so genannten "Orphan Therapies".

Fur Behandlungsverfahren bei kleinen und seltenen Indikationen bzw. bei schwersten, fort-
geschrittenen Krankheitsstadien mit stark eingeschrankten Patientenzahlen ist die Durch-
fuhrung klinischer Tests zum Nachweis der Ublicherweise geforderten Evidenzen in der Re-
gel aus ethischen Grinden nicht moglich (ethisch unvertretbar schlechte Prognose fur den
geforderten Kontrollarm, ethisch unvertretbar lange Zeitraume fur die Datensammlung,
wahrend derer derartige Therapien anderen Betroffenen vorenthalten werden).

Wir schlagen deshalb vor, analog zu den bestehenden "Orphan Drug"-Regelungen” fur diese
Behandlungsverfahren reduzierte Evidenzklassen als Zulassungsvoraussetzung zur Aufnah-
me in den Erstattungskatalog zu definieren.
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§ 95 d SGB V Pflicht zur fachlichen Fortbildung

Der Gesetzesentwurf sieht vor, Arzte zur fachlichen Fortbildung zu verpflichten. Sie miis-
sen frei von wirtschaftlichen Interessen sein. Das sei insbesondere nicht der Fall bei pro-
duktbezogenen Informationsveranstaltung von Industrieunternehmen oder deren Vereini-
gungen.

Der BVMed spricht sich fur geeignete MaBnahmen aus, die die Qualitat der arztlichen Fort-
bildung verbessern.

Der BVMed erwartet durch die gesetzlichen Neuregelungen, dass zukunftig nicht geniugend
finanzielle Mittel sowie qualifiziertes Personal fur die Fortbildung der Arzte zur Verfligung
stehen.

Fort- und Weiterbildungsveranstaltungen durch Hersteller und Vertreiber von Medizinpro-
dukten dienen der Vermittlung und Verbreitung von medizinischem Wissen und praktischen
Erfahrungen. Produktbezogene komplexe medizintechnologische Verfahren sind extrem er-
klarungsbedurftig und gehen uber die auch im MPG vorgesehene Einweisung hinaus. Sie
dienen zur Therapieoptimierung z. B. der optimalen Programmierung von Programmern in
der ICD-Technologie. Sie miissen weiterhin als anerkannte Fortbildung fiir Arzte Giiltigkeit
besitzen.

Die Zusammenarbeit mit der pharmazeutischen Industrie und den Medizinprodukteherstel-
lern, aber auch mit Apothekern, Sanitatshausern und anderen Gesundheitseinrichtungen ist
aus arztlicher Sicht wunschenswert, notwendig und zwingend erforderlich.

Fiilhrende Verbande der Krankenhiduser und Arzte sowie der pharmazeutischen und medi-
zintechnologischen Industrie haben sich auf einen Gemeinsamen Standpunkt fir die zu-
kiinftige Zusammenarbeit verstandigt. Der ,,Gemeinsame Standpunkt zur strafrechtlichen
Bewertung der Zusammenarbeit zwischen Industrie, medizinischen Einrichtungen und de-
ren Mitarbeitern® behandelt die grundsatzliche Frage, wie die Zusammenarbeit, etwa auf
dem Gebiet der klinischen Forschung oder bei der Unterstiitzung der Fort- und Weiterbil-
dung von Arzten, ausgestaltet werden soll, um den Vorwurf eines gesetzwidrigen Verhal-
tens von vornherein zu vermeiden. Die allgemeine Akzeptanz der Prinzipien des gemeinsa-
men Standpunktes, die bereits durch hochstrichterliche Rechtsprechung bestatigt wurden
zeigt die Akzeptanz der freiwillig vereinbarten Prinzipien.

Damit sieht der BVMed keinen Handlungsbedarf, die Industrie aus der Finanzierung der
produktbezogenen Fortbildung der Arzte auszuschlieBen.

| Der BVMed schlégt daher vor, in § 95 d Abs. 1 Satz 3 den 2. Halbsatz zu streichen.
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§ 139a ff. SGB V Deutsche Zentrum fiir Qualitat in der Medizin

Die gesetzliche Regelung sieht vor, ein Deutsches Zentrum fur Qualitat in der Medizin
(DZQM) zu errichten. Das DZQM soll den medizinischen Nutzen, Qualitat sowie die Wirt-
schaftlichkeit der Leistungen nach § 12 Abs. 1 auf folgenden Gebieten bewerten. Im Vor-
dergrund stehen die Bereitstellung von Informationen fiir Biirgerinnen und Burger, die Er-
stellung evidenzbasierter Leitlinien und pflegerischer Standards fur ausgewahlte Krankhei-
ten, die Erstellung von wissenschaftlichen Ausarbeitungen, Gutachten und Stellungnahmen
zu Fragen der Qualitat der im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung erbrachten
Leistungen, die Abgabe von Empfehlungen an die Bundesausschiisse nach § 91 Abs. 1 und
den Ausschuss Krankenhaus nach
§ 137c Abs. 2 zu den jeweils besten, verfugbaren wissenschaftlichen Erkenntnissen Uber die
Regelungsinhalte nach 88 92 Abs. 1 und 137c Abs. 1 sowie die Abgabe von Empfehlungen an
die Spitzenverbande der Krankenkassen Uber Referenzarzneimittel zur Bildung eines vor-
laufigen Festbetrages nach § 35b Abs. 6.

Grundsatzlich beflirwortet der BVMed MaBnahmen, die die Qualitat der Patientenversor-
gung verbessern, Therapien in ihrer Gesamtheit betrachten lassen und den Patienten star-
ker einbinden.

Der BVMed hat allerdings erhebliche Zweifel, ob mit der Schaffung einer weiteren Institu-
tion die beabsichtigten Ziele erreicht werden konnen.

Der BVMed erwartet durch die gesetzlichen Neuregelungen folgende Auswirkungen:
Doppelbewertung des therapeutischen Nutzens von Medizinprodukten und damit erhoh-
te Verwaltungskosten, die sich letztlich auf den Produktpreis auswirken.

Patienten bekommen zeitverzogert Zugang zu innovativen Medizintechnologien und
Therapiemoglichkeiten. Damit werden Wirtschaftlichkeitsreserven im Gesundheitswe-
sen nicht genutzt.

Die erforderliche Transparenz bei der Tatigkeit des Bundesausschusses der Arzte und
Krankenkassen sowie des Bundesausschusses Krankenhaus werden dadurch nicht im er-
forderlichen Mafe erhoht.

Der BVMed schlagt vor zu prifen, ob die angestrebten Aufgaben nicht durch die Optimie-
rung der Strukturen und Verfahrensablaufe bestehender Einrichtungen besser bewaltigt
werden konnen.

Fur den Bereich der Medizinprodukte geht es hier im wesentlichen um die medizinische
und wirtschaftliche Bewertung von Therapieverfahren und Behandlungsmethoden mit Me-
dizinprodukten einschlieBlich Dienstleistungen (HTA = Health Technology Assessment). Die-
se Aufgabe, die den Bundesausschissen obliegt, bedarf dringend einer transparenteren und
beschleunigteren Arbeitsweise.

Um die Effektivitat und Effizienz dieser Ausschiisse zu erhohen ist vor allem die Einbezie-
hung der Betroffenen (Patienten- und Industrievertretungen/-expertisen) notwendig.
Der BVMed halt hierzu fur die Medizinprodukteindustrie eine
Antrags-,
Mitsprache- und
Einspruchsmoglichkeit
fur unabdingbar.

Die Mitwirkung in den Bundesausschussen soll durch eine fallbezogene Nennung eines me-
dizinischen Experten der Industrie, der an den Sitzungen teilnimmt (ohne Stimmrecht),
gewabhrleistet werden. Die jeweilige Expertenbenennung erfolgt durch den Bundesverband
Medizintechnologie. Diese Verfahrenstechnik ist ein wesentlicher Beitrag zur Verbesserung
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der Transparenz und Performance der Arbeiten in den Bundesausschussen und wirde
gleichzeitig seine Akzeptanz erhohen.
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§ 140a ff. SGB V Beziehungen zu Leistungserbringern in der in-
tegrierten
Versorgung

Der Gesetzgeber sieht mit der Neufassung u. a. vor, die Voraussetzungen zum Vertragsab-
schluss integrierter Versorgungsformen zu liberalisieren.

Der BVMed befiurwortet grundsatzlich integrierte, sektoriubergreifende Behandlungsformen,
unter Beteiligung aller zur Versorgung zugelassener Leistungserbringer, die dazu fuhren,
die Qualitat der Patientenversorgung durch ein besseres Schnittstellenmanagement zwi-
schen den einzelnen Leistungserbringern zu verbessern. Innerhalb integrierter Versorgun-
gen ist die vom BVMed lang gewinschte gesamtwirtschaftliche Therapiebewertung mog-
lich.

Der BVMed erwartet durch die gesetzlichen Neuregelungen folgende Auswirkungen:

Zukulinftig konnen Krankenkassen innerhalb integrierter Versorgungen Eigeneinrich-
tungen unabhangig vom Versorgungsspektrum betreiben (s. § 140a Abs. 2 SGB V).
Bislang hat das Gesetz ausdriicklich vorgesehen, dass Eigeneinrichtungen nur zulassig
sind, wenn sie vor dem 1. Januar 1989 bestanden haben oder dadurch der Sicher-
stellungsauftrag, insbesondere bei der Gesundheitsvorsorge und der Rehabilitation,
nicht anders erfullt werden kann.

Als Versicherungstrager sind die Krankenkassen dafur verantwortlich, die Versorgung
ihrer Versicherten sicherzustellen. Um mogliche Interessenskonflikte zu vermeiden
sollte an dem Prinzip festgehalten werden, dass die Krankenkassen als Kostentrager,
nicht jedoch selbst als Leistungserbringer auftreten. Es ist abzusehen, dass sich in-
tegrierte Versorgungsformen insbesondere in stadtischen Gebieten mit entsprechen-
der Patientenstruktur entwickeln werden. Werden hier Eigeneinrichtungen der Kran-
kenkassen zugelassen, beschrankt sich der Markt flir Leistungserbringer zunehmend
auf den landlichen Bereich. Beriicksichtigt man zusatzlich die geplanten Anderungen
in 88 33, 127 SGB V, die den Leistungserbringern wesentliche Grundlagen einer wett-
bewerbsorientierten Leistungserbringung nehmen, kann eine flachendeckende Ver-
sorgung der Patienten nicht mehr gewahrleistet werden.

Der Gesetzesentwurf sieht vor, dass in der integrierten Versorgung zukunftig Leistun-
gen unabhangig vom Zulassungsstatus erbracht werden konnen, vorausgesetzt, dass
in der integrierten Versorgung ein entsprechender Vertragspartner einbezogen ist (8
140b Abs. 4 SGBV). Daraus ergibt sich, dass zukiinftig Arzte oder ambulante Pflege-
dienste Hilfsmittel abgeben konnen, auch wenn sie fir diesen Leistungsbereich nicht
zugelassen sind und nicht die notwendige Qualifikation haben. Fundierte Produkt-
kenntnisse sind Voraussetzung fiir die Auswahl des richtigen Produktes sowie die Ein-
weisung des Patienten in dessen Handhabung. Eine Abgabe durch nicht zugelassene
Leistungserbringer widerspricht dem gesetzgeberischen Ziel, die Qualitat der Patien-
tenversorgung zu verbessern.

Ziel des Gesetzgebers ist es, die Souveranitat des Patienten zu starken. Es ist hier
nicht nachvollziehbar, warum der Versicherte ausschlieBlich gegeniber seiner Kran-
kenkasse das Recht auf Informationen uber Leistungserbringer und Qualitat erhalt.
Den Leistungserbringern mit direktem Patientenkontakt mussen Moglichkeiten gege-
ben werden, fur die integrierten Versorgungsformen zu werben. Sie benotigen ein ak-
tives Informationsrecht gegeniiber den Patienten.

Um mogliche Interessenskonflikte der Krankenkassen zu vermeiden und die Qualitat der
Patientenversorgung auch in integrierten Versorgungsformen sicherzustellen, schlagt der
BVMed vor, die Neufassung des § 140a Abs. 2 SGB V sowie § 140b Abs. Satz 2 zu streichen.
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Um auch weiterhin umfassende und ausgewogene Informationen fur den Versicherten an-
bieten zu konnen, muss § 140 a Abs. 3 Satz 2 beibehalten werden.

§ 197a SGB V Korruptionsbekampfungsstellen i. V. m.
§ 274a - c SGB V Beauftragte oder Beauftragter zur Bekampfung von
Korruption im Gesundheitswesen

Der Gesetzentwurf sieht
e in 8 197a SGB V (Entwurf) die Schaffung neuer "Korruptionsbekampfungsstellen”
und
e in 8§ 274a - ¢ SGB V (Entwurf) die Einfuhrung einer/s "Beauftragten zur Bekamp-
fung von Korruption im Gesundheitswesen" bei den Krankenkassen
vor.

Wir erwarten von diesen Stellen/Personen keine Kostenersparnis zugunsten der Kassen,
wohl aber eine weitere unnotige Burokratisierung und massive Erhohung des schon heute
betrachtlichen Selbstverwaltungsaufwands der GKV.

Begriindung:

:: § 197a Abs. 3 (Anzeige-/Unterrichtungspflicht) ist, wegen des gesetzlichen Auftrags an
die Staatsanwaltschaft, Offizialdelikte von Amts wegen zu verfolgen, uberflussig (s. §
152 StPO). Das Strafverfolgungsmonopol liegt bei den Offizialdelikten, zu denen die Kor-
ruptionstatbestande des StGB zahlen, bei der Staatsanwaltschaft, nicht aber bei den
Krankenkassen. Aus gleichem Grund ist der "Korruptionsbeauftragte” nach § 274a rechts-
politisch und rechtsstaatlich verfehlt.

:: Strafrechtliche Ermittlungen durfen sich nicht, wie de facto in § 274a Abs. 1 vorgese-
hen, einseitig gegen die Leistungserbringer richten (keine "Gesinnungsschniiffelei”),
sondern mussen sich gegebenenfalls, so der gesetzliche Auftrag an die Staatsanwalt-
schaft, in alle Richtungen bewegen. D. h. es muss sowohl Belastendes als auch Entlas-
tendes zusammentragen werden. AuBerdem missten sich die Ermittlungen der Kassen
auch gegen Korruption in den eigenen Reihen und gegen die illegale Leistungsverweige-
rung der Kassen gegenuber den Versicherten richten.

Aufgrund des § 274b Abs. 5 (Berichtspflicht des Beauftragten alle zwei Jahre) und des §
274 b Abs. 5 Satz 4 (Veroffentlichung des "ermittelten” Verdachts) ist jedoch zu befurch-
ten, dass der Beauftragte - in Wahrheit - nicht der Ermittlung dient, sondern der of-
fentlichen Anprangerung der Leistungserbringer mit der Gefahr ungerechtfertigter,
strafbarer Vorverurteilungen (lible Nachrede gem. § 186 StGB) und Rufschadigungen zu-
lasten von Gewerbebetrieben (§ 824 BGB).

Wir befiurchten durch die zu erwartenden Anprangerungen und Vorverurteilungen massi-
ve Datenschutzprobleme (s. § 274a Abs. 3) und die Verletzung der Personlichkeitsrechte
Betroffener. Ein Negativbeispiel bildet die "Schwarze Liste" der BKK City lber haufig
krankschreibende Arzte. Hierdurch findet eine gezielte Einschiichterung der Leistungs-
erbringer durch die Krankenkassen statt. GesetzesverstoBe der Kassen selbst sparen hin-
gegen Geld und werden deshalb offenbar von der Politik gebilligt. Denn der GMG-
Entwurf scheint davon auszugehen, dass die Kassen einer entsprechenden Kontrolle
nicht bediirfen. Damit entsteht die Gefahr strategischer einseitiger Schuldzuweisungen
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an die Adresse der ubrigen Beteiligten im Gesundheitswesen. Es ware abzulehnen, wenn
der Gesetzgeber politisch und rechtlich zweifelhafte Mittel allein unter dem Vorwand
der Kostenersparnis im Gesundheitswesen legitimieren wiirde.
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Die Kosten-/Nutzen-Relation steht auBer Verhaltnis:

- Die Einfuhrung neuer kostenintensiver Verwaltungseinheiten ("Korruptionsbekamp-
fungsstellen”) fuhrt zu einer weiteren Aufblahung der GKV-Burokratie auf Kosten der
Versicherten, die aber nicht die Korruptionsbekampfung im Gesundheitswesen
verbessern hilft. Die vorhandenen, iber Steuern vorfinanzierten Instrumente des
Rechtsstaats (Polizei, Staatsanwaltschaften und Gerichte) reichen zu einer effekti-
ven Korruptionsbekampfung vollkommen aus.

- Wir erwarten auch durch die geplante Einrichtung eines Beauftragten zur Bekamp-
fung von Korruption im Gesundheitswesen keinen Nutzen zugunsten der Versicherten
oder der Steuerzahler, sondern nur eine weitere finanzielle Belastung durch den
Aufbau einer neuen unnotigen und kostspieligen Burokratie. Auch wenn der Beauf-

tragte nach
§ 274c, Abs. 1 Satz 2 seine Tatigkeit formal "ehrenamtlich” ausubt, erhalt er doch
nach

§ 274c Abs. 3 Satz 2 eine "angemessene Entschadigung” fur sich und seine neuen Mit-
arbeiter und eine kostenintensive Buro-, Reisekosten- und Sachmittelausstattung.

Die Einrichtung von Korruptionsbekampfungsstellen und die Einflihrung eines Beauftragten
zur Bekampfung von Korruption im Gesundheitswesen ist politisch und rechtsstaatlich be-
denklich und tatsachlich uberflissig. Der BVMed lehnt die Schaffung neuer "Korruptionsbe-
kampfungsstellen” und die Einfiihrung einer/s "Beauftragten zur Bekampfung von Korrupti-
on im Gesundheitswesen" bei den Krankenkassen aus grundsatzlichen Erwagungen ab.

| Der BVMed schldgt vor, § 197a SGB V sowie § 274a - ¢ SGB V zu streichen.
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IV. Fazit

Der Gesetzgeber hat sich zum Ziel gesetzt, Qualitat und Effektivitat der medizinischen
Versorgung sowie die Patientensouveranitat deutlich zu steigern, die solidarische Wettbe-
werbsordnung weiterzuentwickeln und die Grundprinzipien der Solidaritat sowie gleiche
Leistungsanspriiche fiir alle Versicherten aufrechtzuerhalten. Diese Ziele unterstutzt der
BVMed.

Der vorgelegte Gesetzesentwurf enthalt flr den Bereich der Medizinprodukte insbesondere
bei den Hilfsmitteln und der Homecare-Versorgung, nicht ausreichend geeignete Instru-
mentarien, um die angestrebten Ziele realisieren zu konnen. Hier ist insbesondere aufzu-
fuhren:
i zu geringe Berlicksichtigung der Dienstleistung und Qualitat der Versorgung
Orientierung am niedrigsten Preis und nicht an qualitatsorientierten, effektiven
Versorgungsmodellen

einseitige Marktsteuerung durch die Krankenkassen statt Erhohung der Transparenz
Schlechterstellung von zugelassenen, aber vertragslosen Leistungserbringern
Einschrankung des Patientenwahlrechts bzw. Eigenanteile des Versicherten

Wir sprechen uns fur eine Neustrukturierung des Gesundheitswesens aus.

Die Handlungsmaxime muss Deregulierung heiBen.

Wir brauchen eine neue Gesundheitswirtschaft mit mehr wettbewerblichen Elementen,
forschungs- und innovationsfreundlichen Rahmenbedingungen, Forderungsinitiativen und

Mitwirkungsmoglichkeiten.

Gesundheit gemeinsam gestalten.

Berlin, den 17. Juni 2003

BVMed - Bundesverband
Medizintechnologie e.V.
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16. Juni 2003
Gemeinsamer Standpunkt
zur Hilfsmittelversorgung

Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)
Deutscher Industrieverband flir optische, medizinische und
mechatronische Technologien e.V. (Spectaris)
Verband der Diagnostica-Industrie e.V. (VDGH)
Zentralverband Elektrotechnik und Elektroindustrie e. V. (ZVEI)

Fur eine optimale Versorgung der Patienten im Hilfsmittelbereich sind zwingend die fol-
genden Notwendigkeiten zu beriicksichtigen:

eine wettbewerbliche Gleichbehandlung aller Leistungserbringer
(Einrichtung von Schiedsstellen)

ein starkerer Wettbewerb um Versorgungsqualitat

klar definierte Leistungs- und Qualitatsstandards

eine Verbindung der reinen Produktvergiitung mit der Erbringung der
Dienstleistung

Die Wirtschaftlichkeit einer Versorgung wird nicht allein durch den Produktpreis be-
stimmt, sondern hangt vom Leistungsumfang, Qualitat der Produkte und des Services
sowie dem Behandlungserfolg ab. Vertrags- und Vergltungsvereinbarungen durfen
sich daher nicht allein am niedrigsten Produktpreis orientieren.

Bei der Versorgung der Versicherten mit Hilfsmitteln muss zwischen der reinen Pro-
duktiibergabe, Beratung und ggf. Schulung sowie Homecare-Versorgungen unter-
schieden werden.

Homecare (Hausliche Therapie) zeichnet sich durch eine umfassende Dienstleistung
durch medizinisch qualifiziertes Fachpersonal aus, die u. a. die Versorgung nach
Entlassung aus dem Krankenhaus sicherstellt sowie die Betreuung und Beratung des
Patienten zu Hause, die Unterstlitzung zur Selbsthilfe sowie regelmaBige Hausbesu-
che zur Therapiekontrolle beinhaltet. Die Vergiitung erfolgt ausschlieBlich iiber das
Produkt.

Wir brauchen definierte Leistungs- und Qualitatsstandards fiir die Dienstleistungen.
In der Vertragsgestaltung und Vergiitungsstruktur muss dies zusammen mit dem Pro-
dukt berlcksichtigt werden.

Unabhangig davon, ob Leistungserbringer in Verbanden organisiert sind oder nicht,
muss zur Wahrung des Gleichheitsgrundsatzes und der Berufsfreiheit allen zugelasse-
nen Leistungserbringern gleiche Moglichkeiten und Chancen zum individuellen Ver-
tragsabschluss mit Krankenkassen eingeraumt werden. Nur so kann eine flachende-
ckende Versorgung der Patienten und der qualitatsorientierte Wettbewerb unter
Leistungserbringern sichergestellt werden. Wie in allen anderen relevanten Versor-
gungsbereichen des SGB V sind Schiedsstellen einzurichten.

Die Versorgung der Patienten muss transparenter werden. Ausschreibungen sind hier
nicht geeignet. Vielmehr sollte sich die geplante Informationspflicht der Krankenkas-
sen gegeniiber Versicherten und Arzten auch den Umfang des Dienstleistungsangebo-
tes, Qualifikation der Leistungserbringer und Qualitat der Hilfsmittel erstrecken, um
die Vergleichbarkeit der Versorgungen zu garantieren.
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Der vorgelegte Entwurf eines Gesetzes zur Modernisierung des Gesundheitswesens ist da-
her fiir den Hilfsmittelbereich insbesondere in den 88 33 und 127 SGB V entsprechend zu
dndern. Lésungsvorschldge hierzu werden von den Verbdnden vorgelegt



