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Anpassungsbedarf der Verfahrensordnung gemaR § 139 Absatz 7 SGB V

Sehr geehrte Damen und Herren,
sehr geehrte Frau Hagemeier,

mit lhrem an Herrn Dr. Seliger gerichteten Schreiben vom 18. Februar 2021 bitten Sie darum, die
Verfahrensordnung nach § 139 Absatz 7 SGB V in der Weise zu dndern, dass der GKV-Spitzenver-
band auf Basis lhrer schriftlichen Stellungnahmen zu den Produktgruppenfortschreibungen des
Hilfsmittelverzeichnisses mit thnen in den fachlichen Diskurs eintritt, um auf dieser Basis seine
Entscheidung zu treffen. Dies konne aus lhrer Sicht zu einem Erkenntnisgewinn sowohl auf os-
tentriger- als auch Hersteller-/Leistungserbringerseite fithren,

GemaR § 139 Absatz 1 SGB V wird der GKV-Spitzenverband ermichtigt, ein systematisch struktu-
riertes Hilfsmittelverzeichnis zu erstellen, das im Bundesanzeiger bekanntzumachen ist.

Der GKV-Spitzenverband ist hinsichtlich der inhaltlichen und formalen Ausgestaltung des Hilfs-
mittelverzeichnisses somit allein entscheidungsbefugt. Allerdings hat der GKV-Spitzenverband
den mafRgeblichen Spitzenorganisationen der betroffenen Hersteller und Leistungserbringer auf
Bundesebene vor der Beschlussfassung iiber eine Weiterentwicklung oder Anderung der Systema-
tik und der Anforderungen nach § 139 Absatz 2 SGB V des Hilfsmittelverzeichnisses unter Uber-
mittlung der hierfiir erforderlichen Informationen innerhalb einer angemessenen Frist Gelegenheit
zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen

(vgl. § 139 Absatz 11 Satz 1 SGB V).
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Dem Gesetz ist zundchst eindeutig zu entnehmen, dass die Stellungnahmeverfahren zeitlich vor
der Beschlussfassung liegen. In welcher Form die Stellungnahmen abzugeben sind, ist dem Gesetz
demgegeniiber nicht zu entnehmen. Eine Verpflichtung zur Durchfiihrung eines gestuften Verfah-
rens nach lhren Vorstellungen, d. h. im Sinne einer schriftlichen und einer darauffolgenden gene-
rellen miindlichen Stellungnahme auf Basis einer Entscheidungsvorlage, ist ebenso wenig vorgese-
hen. Aufgrund der Vielzahl an Stellungnahmen im Hilfsmittelbereich wirde dies zu ineffizienten
Strukturen fiihren und eine im Interesse der Versicherten fristgerechte Fortschreibung der Pro-
duktgruppen erheblich gefahrden.

Da der GKV-Spitzenverband die Expertise aller Betroffenen aber durchaus zu schitzen weiB, hat er
in der vom BMG genehmigten Verfahrensordnung ein geordnetes, transparentes und effizientes
Stellungnahmeverfahren festgelegt, das den gesetzlichen Vorgaben ,mehr” als gerecht wird. Den
stellungnahme- und mitwirkungsberechtigten Organisationen wird die Méglichkeit zur Abgabe ei-
ner schriftlichen, begriindeten Stellungnahme zum Fortschreibungsentwurf und ggf. zu den kor-
respondierenden Antragsformularen oder Beschreibungen von Priifverfahren eingeraumt. Die
Schriftform als Mittel erster Wahl dient der Klarheit der Inhalte und auch der spateren Nachvoll-
ziehbarkeit. Neben dem Fortschreibungsentwurf werden bekanntlich die wesentlichen Begriindun-
gen fiir die Anderung und/oder Weiterentwicklung der jeweiligen Produktgruppe und das weiter-
entwickelte Antragsformular (oder mehrere weiterentwickelte Antragsformulare) sowie evtl. Be-
schreibungen von Prifverfahren zur Verfiigung gestellt.

Sofern lhrerseits neben der schriftlichen Stellungnahme eine miindliche Erdrterung gewliinscht
wird, hat der GKV-Spitzenverband dies ohne Weiteres bei allen Fortschreibungen zeitnah ermog-
licht. Da unterstellt werden kann, dass Sie uns im Falle Ihrer Stellungnahmeberechtigung die we-
sentlichen Hinweise bereits schriftlich und fiir Dritte nachvollziehbar erteilen, dient die miindliche
Stellungnahme in erster Linie dazu, neue Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Abgabe der schriftli-
chen Stellungnahme ergeben haben, vorzubringen. Die Erérterung dient nicht dazu, liber die spa-
tere Entscheidung des GKV-Spitzenverbandes zu ,verhandeln®. Soweit sich von Seiten des
GKV-Spitzenverbandes Fragen zur schriftlichen Stellungnahme ergeben, diirften diese angesichts
der Expertise der Stellungnehmenden ohne weitere Vorbereitung zu beantworten sein. Auf Basis
der miindlichen und schriftlichen Stellungnahmen erfolgt die Beschiussfassung durch den
GKV-Spitzenverband, der anschlieRend die Griinde in angemessener Form und umfassend be-
kanntmacht, sofern dem Anliegen der Stellungnehmenden nicht gefolgt wird.
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Das vom GKV-Spitzenverband praktizierte Verfahren, wonach vorrangig schriftliche Stellungnah-
men einzureichen sind und mindliche Anhérungen innerhalb des Stellungnahmeverfahrens insbe-
sondere neue Erkenntnisse bringen sollen, wird im Ubrigen auch vor Beschlussfassungen des Ge-
meinsamen Bundesausschusses angewendet. Von intransparenten, rechtsunsicheren und ineffi-
zienten Verfahren kann hier nicht die Rede sein.

Bezuiglich Ihres Hinweises, wonach das in Rede stehende Verfahren ggf. berechtigte Rechtsschritte
durch die Betroffenen unméglich mache, gestatten wir uns noch folgenden Hinweis. Das Bundes-
sozialgericht hat mehrfach entschieden, dass es grundsitzlich der gerichtlichen Kontrolle bei der
Priifung des Aufnahmeanspruchs unterliegt, ob Qualitdtsanforderungen im Hilfsmittelverzeichnis
rechtmdRig durch den GKV-Spitzenverband festgelegt wurden. Bezogen auf die MaBnahmen der
Erstellung und Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses ist subjektives Recht nicht betroffen
und es fehlt an jeglichem Rechtsschutzbediirfnis der Herstellerorganisationen. Eine Widerspruchs-
befugnis - wie bei der Ablehnung von Antrigen auf Aufnahme einzelner Produkte ins Hilfsmittel-
verzeichnis - ist ebenfalls nicht gegeben. Dieser rechtliche MaBstab ist schon deshalb sachge-
recht, weil den Produktgruppen, —untergruppen und -arten des Hilfsmittelverzeichnisses allein
eine interne Ordnungsfunktion zukommt, die erst durch die Verkniipfung der inhaltlichen Ent-
scheidung mit der Aufnahme eines Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis wesentlich aufgewertet
wird,

Als Kern der grundrechtlichen Verfahrensgarantien ist allein das Recht der Betroffenen anzusehen,
vor Entscheidungen, die ihre Grundrechte beriihren, ihren Standpunkt vertreten zu diirfen, und
zwar zu einer Zeit und in einer Art, die ihre Stellungnahmen fiir die Verwaltungsentscheidung
noch folgenreich machen. Diesem Grundsatz kommt der GKV-Spitzenverband durch Ausgestal-
tung seiner Stellungnahmeverfahren umfassend nach. Das Letztentscheidungsrecht Uber das
Hilfsmittelverzeichnis liegt bei ihm. Nach alledem sehen wir derzeit keinen Anlass, das von thnen
vorgeschlagene Verfahren in die Verfahrensordnung aufzunehmen.

Hinsichtlich konkreter Informationen zur Transparenz bei der Fortschreibung der Produktgruppe
08 ,Einlagen” wird Herr Dr. Seliger gesondert auf Sie zukommen.

Herr Brandhorst erhilt eine Zweitschrift dieses Schreibens zur Kenntnis.

Mit freundlichen GriRen
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Carla Meyerhoff-Grienberger



