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Kleine Anfrage
der Fraktion der CDU/CSU

Rechtssichere Ausgestaltung von Qualitatssicherungsinstrumenten in der
Hilfsmittelversorgung

Alle Leistungserbringer in der Hilfsmittelversorgung, ob Sanitdtshaus, Ortho-
padietechnik, Orthopadieschuhtechnik, Horgerdteakustik, Augenoptik, Apothe-
ke, Pflegeheim oder Homecare-Unternehmen miissen aufgrund der Verantwor-
tung, die sie fiir die Versorgung der Patientinnen und Patienten tragen, in be-
sonderer Weise qualifiziert sein. Angesichts der Bedeutung der Gesundheitsver-
sorgung ist eine fortlaufende und flachendeckende Kontrolle durch unabhingi-
ge und unparteiliche Stellen gesetzlich vorgeschrieben.

Bei der Abgabe von Hilfsmitteln sind alle Leistungserbringer gesetzlich ver-
pflichtet, sozialrechtliche Anforderungen (u. a. zur Eignung) sowie Anforde-
rungen aus dem Medizinprodukterecht (u. a. Medizinprodukte-Durchfithrungs-
gesetz (MPDG), der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) und
der Medical Device Regulation (MDR) zwingend zu beachten.

Seit Inkrafttreten der MDR am 26. Mai 2021 ist fiir Hersteller von Sonderanfer-
tigungen dariiber hinaus ein MDR-konformes Qualitdtsmanagementsystem
zwingend gefordert. Ein Qualitdtsmanagement System der Normenreihe
ISO 13485 zielt speziell auf Medizinprodukte, fallt in den gesetzlich geregelten
Bereich und dient zur Darstellung der Konformitét mit der aktuellen MDR bzw.
In-vitro-Diagnostika-Verordnung (IVDR).

Dariiber hinaus werden Leistungserbringer der Hilfsmittelversorgung behord-
lich kontrolliert. So unterliegt beispielsweise die Strukturqualitit bei gewerb-
lich und freiberuflich titigen Leistungserbringern seit Jahren den regionalen
Gewerbeaufsichtsdmtern und den Landesimtern fiir Gesundheit und Lebens-
mittelsicherheit. Auch werden beispielsweise Apotheken behordlich kontrol-
liert und beaufsichtigt, sodass auch hier durch die reine Betriebserlaubnis als
Apotheke zumindest initial bei Aufnahme der Tétigkeit ein Teil der Elemente
beziiglich der Strukturqualitidt bei der Abgabe apothekeniiblicher Hilfsmittel
gepriift wird.

Mit dem Gesetz zur Weiterentwicklung der Organisationsstrukturen in der ge-
setzlichen Krankenversicherung (GKV-OrgWG@G, Gesetz zur Weiterentwicklung
der Organisationsstrukturen in der gesetzlichen Krankenversicherung, Bundes-
gesetzblatt Jahrgang 2008, Teil I Nummer 58, Bonn 17. Dezember 2008) wurde
erstmals ein Verfahren zur Eignungspriifung der Leistungserbringer eingefiihrt:
,Die Krankenkassen stellen sicher, dass die Voraussetzungen fiir eine aus-
reichende, zweckméfige und funktionsgerechte Herstellung, Abgabe und An-
passung der Hilfsmittel erfiillt sind. Sie haben von der Erfiillung auszugehen,
wenn eine Bestétigung einer geeigneten Stelle vorliegt™.
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Das 2008 etablierte Praqualifizierungsverfahren fiir den Hilfsmittelbereich er-
moglicht seitdem die auftragsunabhingige Eignungspriifung eines Leistungser-
bringers im Vorfeld eines Vertragsschlusses. Seit 2008 wurden zudem verschie-
dene MaBnahmen zur Sicherung der Versorgungsqualitit seitens des GKV (ge-
setzliche Krankenversicherung)-Spitzenverbands in die Pridqualifizierung ein-
bezogen wie z. B. besondere sichliche oder rdumliche Anforderungen, insbe-
sondere in Versorgungsbereichen, die eine Beratung unter Wahrung der Intim-
sphire erfordern, Anforderungen zur Qualifikation oder die Erfordernis, einen
Notdienst anzubieten. Daher sichert das Priqualifizierungsverfahren nicht mehr
nur bereits durch Betriebserlaubnis gepriifte Qualititskriterien, sondern es geht
vielfach iiber die dort gepriiften Kriterien hinaus. Zudem wurde mit dem Heil-
und Hilfsmittelversorgungsgesetz (HHVG) die Deutsche Akkreditierungsstelle
(DAKKS) gesetzlich damit betraut, die Strukturqualitit {iber die DIN EN
ISO/IEC 17065:2013 sicherzustellen und in diesem Sinne die Priqualifizie-
rungsstellen zu iiberwachen. Seit nunmehr fast 16 Jahren leistet die Priqualifi-
zierung daher einen Beitrag, die Versorgungsqualitdt auf konstant hohem Ni-
veau fiir alle Leistungserbringer zu halten.

Das Verfahren der Priqualifizierung ist damals als System der Eignungsprii-
fung im Rahmen der Auftragsvergabe per Ausschreibungen eingefiihrt worden,
um durch ein Zertifikat — unabhingig von Priifungen im Einzelfall — biirokra-
tiearm die Eignung von Vertragspartnern feststellen zu konnen. Weil das Sys-
tem der Praqualifizierung als vorgelagerte Priifung konzipiert ist — gilt sie nicht
zwingend fiir alle Vertragsformen. Eine Krankenkasse kann bei einzelvertragli-
chen Regelungen nach § 127 Absatz 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V) im Einzelfall eine individuelle Eignungspriifung durchfiihren. In die-
sem Fall entfallt die vorvertragliche Priifung bereits heute.

Offentliche europaweite Ausschreibungen im Hilfsmittelbereich sind mit dem
Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG) vom 6. Mai 2019 durch den
Gesetzgeber nach ersten Anpassungen durch Qualitdtsparameter im Heil- und
Hilfsmittelversorgungsgesetz (HHVG) wegen der immensen Auswirkungen auf
die Versorgungsqualitit gestoppt worden. So heiit es in der Begriindung,
S. 202 des TSVG: ,,[...] hat sich aber gezeigt, dass die praktische Umsetzung
des Gesetzes vielfach nicht den Zielen des Gesetzgebers entspricht. Zu dem er-
hofften Qualititswettbewerb im Rahmen von Ausschreibungen ist es nicht ge-
kommen. Angesichts der nach wie vor bestehenden Risiken durch Ausschrei-
bungen fiir die Versorgungsqualitit wird die Ausschreibungsoption in § 127
Absatz 1 aufgehoben. Der Gesetzgeber ist unionsrechtlich nicht dazu verpflich-
tet, Beschaffungsvorginge wettbewerblich auszugestalten (Artikel 168 Ab-
satz 7 des Vertrags {liber die Arbeitsweise der Europdischen Union — AEUV),
und kann daher ein sozialrechtliches Beschaffungsverfahren vorsehen, das
nicht den formellen Vorgaben des Vergaberechts unterliegt*.

Seit 2019 besteht daher die Praqualifizierung als vorvertragliche Priifung fort —
trotz des Ausschreibungsverbotes und trotz der Ausnahmeregelung fiir Kran-
kenkassen fiir Einzelvertrdge nach § 127 Absatz 3 SGB V.

Die Versorgungsberechtigung der Leistungserbringer hdngt nicht nur von der
Préaqualifizierung ab. Dariiber hinaus ist es erforderlich, dass der priqualifizier-
te Leistungserbringer einen Vertrag mit einer Krankenkasse zur Versorgung des
Versicherten abgeschlossen hat. So weist die vom GKV-Spitzenverband ver-
waltete Priqualifizierungstabelle mit mehr als 100 Spalten und mehr als
200 Zeilen (www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherun
g_l/hilfsmittel/praequalifizierung/eignungskriterien/ek_ab 01 februar 2023/H
iMi_Kriterienkatalog 26.09.2022 geschuetzt.xIsx) in vielen Bereichen den
Verweis auf, dass ,,die Details versorgungs- und auftragsbezogen in den Vertré-
gen zu regeln seien.
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Neben der aufwendigen Kontrolle und Verwaltung in Form der Priqualifizie-
rung wird eine Vielzahl der fiir die Qualitit der Versorgung relevanten Kriterien
in den einzelnen Vertrdgen, seien es Beitrittsvertrdge nach § 127 Absatz 1
SGB V oder § 127 Absatz 3 SGB V geregelt. Diese sind allerdings nicht ein-
heitlich und nicht standardisiert, was einen entsprechenden biirokratischen Auf-
wand sowohl in der Verwaltung der Priqualifizierungszertifikate als auch Ver-
tragsdatenbanken mit sich bringt. Mehr als drei Viertel aller Apotheken in
Deutschland (15 000 von 19 000) benétigen zur Verwaltung ein eigens pro-
grammiertes Vertragsportal. In Spitzenzeiten stellen die Apotheken mehr als
650 000 Abfragen pro Woche, wobei die Zahl gerade in der Ferienzeit von ver-
ordnenden Arztinnen und Arzten und zu versorgenden Patientinnen und Patien-
ten durchaus schwankt. Mehr als 200 Vertrdge von Bundes- und Landesebene
mit verschiedenen Krankenkassen sind im ,,Online-Vertrags-Portal® erfasst
(www.abda.de/aktuelles-und-presse/newsroom/detail/hilfsmittel-in-der-apothek
e-update-fuer-online-vertragsportal-ovp/). Insgesamt geht man von mehreren
Tausend Vertragen in der Hilfsmittelversorgung aus, iiber die die Kostentriager
laut Bericht des Bundesamts fiir Soziale Sicherung (BAS) hinsichtlich der
wesentlichen Vertragsinhalte nicht auskunftsfahig sind. Diese Vertrige miissen
verwaltet, unterschrieben, angemeldet, ibermittelt, abgeglichen und ggf. ge-
kiindigt werden. Und sie enthalten weitere biirokratische Verpflichtungen, die
der Versorgungsqualitdt in der Regelversorgung von gesetzlich Versicherten ge-
miB § 33 SGB V dienen, aber derzeit weder fiir gesetzlich Versicherte, Leis-
tungserbringer noch Kostentriager transparent sind (www.aerztezeitung.de/Wirt
schaft/Hilfsmittel-Reform-Die-naechste-bitte-438895.html).

Zuletzt wurde von der Bundesregierung mit der Verabschiedung des Arznei-
mittel-Lieferengpassbekdmpfungs- und  Versorgungsverbesserungsgesetz
(ALBVVG) ausdriicklich folgende Regelung im Sinne der Entbiirokratisierung
der Hilfsmittelversorgung verabschiedet: ,,Der Verzicht auf ein Praqualifizie-
rungserfordernis gilt fiir 6ffentliche Apotheken nur im Hinblick auf apotheken-
iibliche Hilfsmittel und nicht fiir alle Hilfsmittel. Insbesondere fiir Hilfsmittel,
deren Anpassung erweiterte handwerkliche Fertigkeiten erfordern, oder die
nicht zum iiblichen Betrieb einer Apotheke gehdren, wie zum Beispiel Blinden-
fiihrhunde, soll ein Priqualifizierungserfordernis nicht wegfallen. Um bundes-
weit einheitlich festzulegen, bei welchen Hilfsmitteln das Préqualifizierungser-
fordernis fiir 6ffentliche Apotheken entfillt, wird der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen verpflichtet, mit der fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisation der Apotheker eine
Vereinbarung zu schlieen* (Bundestagsdrucksache 20/7397, S. 63).

Es ist demnach erklédrte Aufgabe der Bundesregierung, bei Gewihrleistung der
Versorgungsqualitidt und Transparenz den biirokratischen Uberbau zu ver-
schlanken und insbesondere administrative Hiirden im Gesundheitswesen ins-
besondere durch die Vermeidung von Doppelpriifungen abzubauen.

Wir fragen die Bundesregierung:

1. Wie stellt die Bundesregierung sicher, dass die zwischen dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen und den Spitzenorganisationen der Apothe-
ker zu schlieBenden Vereinbarungen die aktuellen und insbesondere auch
die kiinftigen Erfordernisse beziiglich der Strukturqualitét, die im Rahmen
der Praqualifizierung zur Sicherung der Versorgungsqualitit definiert wer-
den, gewihrleistet bleiben — ohne dass die DAKkS als fiir die Strukturqua-
litdt verantwortliche Behorde Teil des gesetzlich vorgeschriebenen Verein-
barungsprozesses ist?
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2. Wie stellt die Bundesregierung sicher, dass die Vereinbarung immer dem
aktuellen Stand beziiglich der Anforderungen an die Fachkunde der Leis-
tungserbringer entspricht, ohne dass die entsprechenden Fach- und Berufs-
verbande als zustindige Institutionen fiir die Aus-, Fort- und Weiterbil-
dung Teil des Vereinbarungsprozesses sind — insbesondere vor dem Hinter-
grund, dass iiber samtliche Versorgungsbereiche jenseits des ,,Blindenfiihr-
hundes® und jenen Versorgungsbereichen, die ausschlieBlich mit der lang-
jéhrig erworbenen Qualifikation eines Meisterbriefes erfolgen diirfen, ver-
handelt werden soll?

3. Plant die Bundesregierung, ,,apothekeniibliche Hilfsmittel kiinftig in die
Systematik des Hilfsmittelverzeichnisses eingruppieren zu lassen, und
wenn ja, wie will sie diese in die Systematik eingruppieren?

4. Wie stellt die Bundesregierung sicher, dass fiir die Abgabe von Hilfsmit-
teln, die kiinftig per Apothekenbetriebszulassung ohne gesonderte Priifung
im Rahmen der Priqualifizierung abgegeben werden diirfen, eine Abgabe
iiber das eRezept auch weiterhin entsprechend des § 360 Absatz 1 SGB V
erst dann erfolgen darf, wenn alle anderen Leistungserbringer, die im Rah-
men der Priqualifizierung dieselbe Versorgungsberechtigung erhalten, fla-
chendeckend an die Telematikinfrastruktur angeschlossen sind?

5. Wie stellt die Bundesregierung sicher, dass die aktuellen und insbesondere
auch die kiinftigen Anderungen beziiglich Strukturqualitit und Fachkunde,
die im Rahmen eines Praqualifizierungsverfahrens zur Sicherung der Ver-
sorgungsqualitdt verbindlich werden, auch immer aktuell und verbindlich
in der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO), die kiinftig die Grundlage
der Versorgungsberechtigung von ,,apothekeniiblichen Hilfsmitteln* bildet,
Einzug erhalten und dort regelméBig, wiederholt abgepriift werden?

6. Wie stellt die Bundesregierung sicher, dass vor dem Hintergrund der der-
zeitigen Doppelstruktur von GKV-Spitzenverband als Institution, welche
die ,,Empfehlungen®, , Kriterien* und ,,FAQ* und damit die Auslegung der
Préqualifizierungskriterien definiert und veroffentlicht, auf der einen Seite
und der DakkS als zustéindiger Behorde fiir die Uberwachung der Priquali-
fizierungsstellen im Hilfsmittelbereich auf der anderen Seite, keine unter-
schiedlichen Rechtsauffassungen dariiber entstehen, wie hiufig, in welcher
Form und unter welchen Kriterien sogenannte Uberwachungsaudits unter
Beriicksichtigung der einschldgigen im Gesetz verankerten ISO-Normen
und DAKkkS-Regelungen im Rahmen der Praqualifizierung entstehen?

7. Teilt die Bundesregierung die Auffassung des GKV-Spitzenverbandes und
verschiedener Leistungserbringerverbdnde, dass insbesondere durch die
Anforderungen an Héufigkeit und Form der Begehungen, die im Rahmen
des Praqualifizierungsverfahrens verlangt werden, unnétige Priifungen ent-
stehen und daher hier ein entsprechender Biirokratiecabbau sinnvoll er-
scheint?

8. Wie stellt die Bundesregierung sicher, dass die Priifkriterien im Sinne ei-
nes gesetzlich legitimierten Priifregimes von den Priqualifizierungsstellen
einheitlich und rechtlich belastbar angewendet werden kdnnen?

9. Wie stellt die Bundesregierung sicher, dass die im Rahmen der Praqualifi-
zierung seitens des GKV-Spitzenverbandes gegebenen ,,Empfehlungen®,
nHKriterien” und ,,FAQ® einem normkonformen Konformititsbewertungs-
programm entsprechen, und damit tatséchlich einheitlich, nachvollziehbar
und rechtssicher umsetzbar sind?
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10. Wie stellt die Bundesregierung insbesondere bei Praqualifizierungskriteri-
en, die Bereiche von Markteintrittsbarrieren und Gewinnung von Fach-
kriften betreffen, sicher, dass sie dem Artikel 20 Absatz 1 und 2 des
Grundgesetzes (GG) und dem sogenannten Kassenurteil des Bundesverfas-
sungsgerichtes vom 23. Mirz 1960 entsprechen, das verbindlich festlegt,
dass offentlich-rechtliche Vorschriften, die den Zugang zum Markt der ge-
setzlichen Krankenversicherung regeln, am Grundrecht der Berufsfreiheit
des Artikels 12 GG zu messen sind?

11. Ist die Bundesregierung der Ansicht, dass insbesondere bei Priqualifizie-
rungskriterien, die die Bereiche ,,Markteintrittsbarrieren” und ,,Gewinnung
von Fachkriften betreffen, die betroffenen Spitzenverbidnde der Leis-
tungserbringer mindestens ein Mitberatungsrecht haben sollen, und wenn
nein, warum nicht?

12. Wie stellt die Bundesregierung sicher, dass zusétzliche Anforderungen des
Priaqualifizierungsverfahrens, die keine Doppelung betreffen wie z. B. Ka-
binen oder Behindertentoiletten, im Zulassungsverfahren jener Leistungs-
erbringergruppen gepriift werden, die keine Praqualifizierung durchlaufen
miissen (z. B. in der fiir Apotheken in der ApBetrO)?

13. Wie stellt die Bundesregierung sicher, dass zusétzliche Anforderungen, die
keine Doppelung betreffen, auch fiir Leistungserbringer, die geméf § 127
Absatz 3 SGB V einen Vertrag mit den Kostentrdgern schlieen und daher
kein Préqualifizierungs-Zertifikat erhalten, Verbindlichkeit erhalten?

14. Wie bewertet die Bundesregierung den Hinweis im BAS (Bundesamt fiir
Soziale Sicherung)-Sonderbericht auf die enorme Menge der iiber § 127
Absatz 3 SGB V abgeschlossenen Vertrdge und die daraus resultierende
Umsteuerung auf sog. Premiumpartner insbesondere vor dem Hintergrund,
dass Leistungserbringer ohne Préqualifizierung geméall § 127 Absatz 3
SGB V eine Versorgungsberechtigung ausweislich der Begriindung des
HHVG lediglich als absolute Ausnahme erhalten sollen, und ist der Bun-
desregierung bekannt, wie viele Leistungserbringer inzwischen auf dieser
Grundlage und damit ohne die entsprechende Priqualifizierung versorgen?

15. Wie stellt die Bundesregierung sicher, dass die verschiedenen regulatori-
schen Anforderungen beispielsweise in MDR, MPBetreibV, Zulassungs-
ordnungen wie z. B. Handwerksordnung oder ApBetrO und der Praqualifi-
zierung so aufeinander abgestimmt sind und bei Bedarf angepasst werden,
damit Mehrfachpriifungen von Anforderungen unterbleiben?

16. Erwigt die Bundesregierung, die Zulassung zur Hilfsmittelversorgung
unter Einschluss der Praqualifizierungskriterien, wie sie nun bei den Apo-
theken iiber die ApBetrO verankert wurde, angesichts des Vorschlags des
BAS zur Riickkehr der Zulassung generell fiir alle einheitlich zu regeln
bzw. fiir bestimmte dhnlich verkammerte Berufsbilder, und wenn nein, wa-
rum nicht?

17. Ist die Bundesregierung der Ansicht, dass die Leistungserbringer in der
Hilfsmittelversorgung ebenfalls eine weitere biirokratische Entlastung im
Praqualifizierungsverfahren erfahren sollten, und wenn nein, warum nicht?

Berlin, den 26. Juli 2023

Friedrich Merz, Alexander Dobrindt und Fraktion
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