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Hilfsmittelversorgung:
Biirokratie abbauen. Marktzugange verbessern. Versorgung weiterentwickeln.

DIHK-Impulspapier

Die Hilfsmittelbranche besitzt eine hohe Relevanz fiir die Gesundheitsversorgung in Deutschland. Mit der
steigenden Lebenserwartung der Versicherten steigt auch der Bedarf nach Hilfs- und Pflegehilfsmitteln.
Zu ihnen gehdren: Seh- und Horhilfen (Brillen, Horgeréte), Prothesen, orthopédische und andere Hilfs-
mittel (HM) von Inkontinenzhilfen tiber Kompressionsstriimpfe bis hin zu Rollstiihlen. Auch technische
Produkte wie zum Beispiel bestimmte Infusionspumpen, Messgerate fiir Kérperzustande oder spezielle
Kommunikationshilfen kdnnen Hilfsmittel sein. Hilfsmittel sind so vielfdltig wie die Bedirfnisse der Versi-
cherten. Jahrlich werden rund 30 Millionen Hilfsmittel verordnet. Im Markt der gesetzlichen Krankenver-
sicherungen (GKV) bedeutet dies einen Umsatz von rund zehn Milliarden Euro.

Hilfsmittel stellen eine Alternative oder eine Erganzung zur medikamentdsen Therapie dar. Sie kdnnen
einen Beitrag dazu leisten, operative Eingriffe zu verschieben, zeitlich planbar zu machen oder aber als
Teil einer konservativen Therapie vermeiden helfen. Patienten kdnnen dank Hilfsmitteln ambulant ope-
riert werden. Sie sind Teil der ambulanten Behandlung, der stationdren Versorgung oder der Pflege. Dabei
kann ein und dasselbe Hilfsmittel in verschiedenen Versorgungsbereichen zum Einsatz kommen und posi-
tiv wirken. Sie ermdglichen eine schnellere Selbststandigkeit im Rahmen einer Behandlung und kénnen
ermoglichen, dass Menschen langer in ihrem hauslichen Umfeld verbleiben und nicht in eine stationare
pflegerische Einrichtung wechseln miissen. Technisch hat sich der Hilfsmittelmarkt wahrend der letzten
Jahrzehnte deutlich weiterentwickelt. Hilfsmittel wurden zum integralen Teil der medizinischen Versor-
gung. Sie folgten vielfach neuen medizinischen Verfahren oder Operationstechniken. Dariiber hinaus ha-
ben Hilfsmittel auch eine sozialpolitische Komponente. Sie ermdglichen Menschen mit Behinderungen
ein selbstbestimmtes Leben. Hilfsmittel unterstiitzen die Umsetzung des Leitgedankens ,ambulant vor
stationar”.

Der Hilfsmittelmarkt ist aufgrund der sehr hohen Zahl unterschiedlicher Produkte, ihrem Einsatz in unter-
schiedlichen Lebensbereichen, vielfaltiger hochspezialisierter Anbieter und einer heterogenen Zielgruppe
von Verwendern nicht einfach zu greifen. Gleichzeitig sind gut informierte Versicherte und eine Orientie-
rung der vielfaltigen im Markt befindlichen Akteure am Versorgungsprozess Grundvoraussetzung fiir eine
effiziente und qualitatsgesicherte Versorgung mit Hilfsmitteln.

Auch vor dem Hintergrund der Herausforderungen des demographischen Wandels auf die kiinftigen
Marktstrukturen ist eine starkere Vernetzung der Marktteilnehmenden, ausgerichtet am Bedarf des Versi-
cherten, liber die Sektorengrenzen hinweg zu férdern. Zielgenaue Prozesse bei der Bereitstellung von
Hilfsmitteln unter Nutzung der Méglichkeiten von Digitalisierung und Kl kénnen Effizienzpotenziale he-
ben. Die am Markt beteiligten Akteure ermdglichen eine schnelle und zielgerichtete Versorgung mit
Reha-, Hilfs- und Pflegehilfsmitteln. Die Unternehmen der Hilfsmittelbranche sind hochinnovativ, die
Produkte besitzen teilweise kurze Innovationszyklen, werden industriell oder handwerklich gefertigt,
missen auf die Patienten angepasst werden, bedingen vielfach hohe Dienstleistungsanteile und umfas-
sen zunehmend digitale Funktionalitdten, damit die Versorgung passgenau und therapiegerecht erfolgen
kann. Hierfiir sind auch gut qualifizierte Fachkrafte notwendig, die auf die kiinftigen Herausforderungen
in den Unternehmen flexibel reagieren kdnnen.
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Die Ausgestaltung der Rahmenbedingungen in der Hilfsmittelversorgung ist mit einer Vielzahl von Chan-
cen verbunden, die eine zukunftsorientierte tiber die Sektorengrenzen hinweg ausgestaltete Leistungser-
bringung ermdglicht.

1. Innovationen und Marktzugang

Die Hilfsmittelbranche besitzt eine hohe Innovationskraft. In Deutschland ist eine sehr groB3e Zahl von
kleinen und mittelstdndischen Herstellern aktiv, die in vielen Fallen ein nicht unerhebliches Umsatzge-
schaft innerhalb der Europdische Union und zum Teil weltweit aufweisen. Es sind Unternehmen, die hoch
spezialisiert flir einzelne Versorgungsbereiche tatig sind. Fiir ein erfolgreiches Agieren am Markt ist u.a.
ein kontinuierlicher Austausch zwischen Herstellern, Arzten, Patienten und Forschungseinrichtungen un-
abdingbar. Aufgrund des demographischen Wandels, dem medizinischen Fortschritt und den stetig ver-
besserten medizinischen Behandlungsmaoglichkeiten auch von schweren Krankheitsbildern bis ins hohe
Alter hinein, besteht ein Bedarf an innovativen Hilfs- und Pflegehilfsmitteln, die den gednderten Bedar-
fen von Medizin und Patienten gerecht werden. Hierzu sollte die Politik die Innovationskraft der Unter-
nehmen und ihre Fahigkeiten zur Innovationsdiffusion mit transparenten Regeln unterstiitzen. Dariiber
hinaus muss sichergestellt sein, dass sowohl neue innovative als auch weiterentwickelte Hilfsmittel
schnell und unkompliziert - bei hohem Qualitatsanspruch - ohne Umwege und Verzdgerungen in die Pa-
tientenversorgung gelangen. Aktuell stellt die Marktmacht der gesetzlichen Krankenversicherungen und
das vom GKV-Spitzenverband erstellte Hilfsmittelverzeichnis faktisch eine Marktzugangshiirde dar.

Zugang zu innovativen Produkten vereinfachen

Innovative Hilfsmittel miissen schneller in den Markt gelangen. Entscheidend ist hierfiir eine zligige Auf-
nahme in das Hilfsmittelverzeichnis (HMV). Denn laut Hilfsmittelrichtlinie hat der verordnende Arzt
grundsatzlich Produkte bzw. den so genannten 7-Steller aus dem HMV zu verordnen, und auch das Be-
willigungsverhalten der Krankenkasse richtet sich nach dem Vorhandensein der Aufnahme des Hilfsmit-
tels im HMV aus. Ein klar strukturiertes Beratungs- und Aufnahmeverfahren kann die Unternehmen dabei
unterstiitzen, Unklarheiten bzgl. der Entscheidungskompetenzen der am Verfahren beteiligten Organisati-
onen aufzuldsen und hierlber die Antragsdauer und damit verbundenen Kosten zu senken. Gleichzeitig
wiirde der Wegfall von regulatorischen Unsicherheiten zur Biirokratieentlastung fiihren. Im Hinblick auf
eine zukunftsgerichtete Hilfsmittelversorgung — auch vor dem Hintergrund der zunehmend komplexer
und auch digitaler werdenden Hilfsmittel - sollte die Definition des Hilfsmittelbegriffes entsprechend an-
gepasst werden. Hilfsmittel bestehen nicht nur aus dem Produkt, sondern oftmals auch aus den dazuge-
horigen Dienstleistungen. Beide Bestandteile werden inzwischen im HMV abgebildet und miissen an-
schlieBend zwischen Leistungserbringer und Krankenkassen in zu verhandelnden Versorgungsvertragen
beriicksichtigt werden. Aus Sicht der Wirtschaft sollte das HMV wieder ein reines Produktverzeichnis sein
und die notwendigen Dienstleistungen rund um das Produkt ausschlieBlich Bestandteil der Versorgungs-
vertrage. Zudem muss flir den gesamten Versorgungsprozess nachweislich die Qualitdt gesichert sein.
Hierfiir bedarf es insgesamt an Transparenz in der Versorgungskette, bei Bedarf die Einbeziehung der Ver-
sicherten und ein gezieltes Vertragscontrolling zur Qualitatssicherung.
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2. Birokratieabbau und Wettbewerb um die beste Versorgung

Die Hilfsmittelbranche ist durch eine Vielzahl von Vertragen gepragt. Die verschiedenen Leistungserbrin-
ger verhandeln mit den unterschiedlichen Krankenkassen auf Produkt- oder Versorgungsebene eine Viel-
zahl von Vertragen. Eine Reduzierung der Komplexitat der Vertragsgestaltung z.B. durch die Digitalisie-
rung tragt zu einer Verringerung der Fehleranfalligkeit der Prozesse und Abrechnungsfehlern sowie zu
besseren Kontrolimdglichkeiten bei.

Um eine patientenorientierte und qualitativ hochwertige Hilfsmittelversorgung auch weiterhin sicherzu-
stellen, miissen einheitliche Wettbewerbsbedingungen fiir alle Marktteilnehmer garantiert sein. Dies er-
mdglicht liber die Sicherstellung der Versorgervielfalt Transparenz und hohe Qualitdt. Der Abschluss eines
bundesweiten Rahmenvertrages zur Vereinheitlichung aller nicht wettbewerbsrelevanten Regelungen
hilft zudem, unnétige Biirokratie abzubauen.

Entbiirokratisierung beschleunigen und qualititsorientierten Wettbewerb sicherstellen

Der Gesetzgeber sollte klar definierte Priifrechte der Krankenkassen hinsichtlich der durchgefiihrten Ver-
sorgung festlegen. Biirokratisches Verbesserungspotenzial besteht zudem beispielsweise in einer Uber-
priifung und Begrenzung von vertragsbegleitenden Unterlagen oder einer einheitlichen Beratungsdoku-
mentation. Auch sollten die Krankenkassen alle Mdglichkeiten der Digitalisierung zum Biirokratieabbau
nutzen, z.B. etwa Uber digitale Signaturen oder die digitale Bereitstellung von Unterlagen sowie die Ge-
nehmigung und Optimierung von Genehmigungsprozessen und Datenschnittstellen.

Zudem sind unterschiedliche Mehrwertsteuersatze fiir gleichartige Hilfsmittel mit einem hohen Verwal-
tungsaufwand verbunden. Dies fiihrt fiir die Unternehmen zu Rechtsunsicherheiten im Verhaltnis zu den
Finanzbehorden, z.B. weil Unternehmen den Vorsteuerabzug in voller Hhe (19 Prozent) in Anspruch neh-
men, obwohl nur der ermdBigte Steuersatz von sieben Prozent hdtte angewendet werden diirfen. Um den
bilirokratischen Aufwand zu reduzieren, Rechtssicherheit herzustellen und resultierende Wettbewerbsver-
zerrungen abzubauen, sollte flr vergleichbare Hilfsmittel ein einheitlicher reduzierter Mehrwertsteuer-
satz gelten. Um die GKV finanziell zu entlasten, sollte eine einheitliche Reduzierung des Mehrwertsteuer-
satzes fiir Hilfs- und Pflegehilfsmittel von 19 auf sieben Prozent gepriift werden. Fiir diese Priifung ist die
europaische Mehrwertsteuersystemrichtlinie (MwStsystRL) der relevante Rahmen.

Seit 2024 sind nur Apotheken flir bestimmte Hilfsmittel vom Nachweis der Eignung nach §126 SGB V be-
freit (Praqualifizierungsverfahren). Alle anderen Leistungserbringer im Hilfsmittelbereich, wie z.B. Sani-
tatshduser, miissen nach wie vor alle erforderlichen Nachweise erbringen. Das Praqualifizierungsverfah-
ren hat die Aufgabe, die Einhaltung grundsatzlicher Qualitatsanforderungen an die Versorgung zu sichern
und beeinflusst damit auch den Wettbewerb auf dem Hilfsmittelmarkt. Gerade fiir kleine und mittlere
Unternehmen (KMU) mit begrenzten finanziellen und personellen Ressourcen bedeutet das wiederkeh-
rende Verfahren einen zusatzlichen Aufwand. Der Gesetzgeber sollte deshalb klarstellen, dass eine ein-
malige Uberpriifung der Eignung der Leistungserbringer im Rahmen des Praqualifizierungszyklus zur Si-
cherung der Qualitatsanforderungen ausreichend ist.
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3. Digitalisierung
Die Digitalisierung ist im Hilfsmittelbereich bereits fortgeschritten. Die Ablaufe der Branche sind jedoch
sehr komplex und es bedarf der Verarbeitung von groBen Datenmengen. Die Digitalisierung bietet hier die
Chance, die bestehenden Prozesse zu optimieren und so Biirokratie abzubauen und personelle Ressourcen
effizienter einzusetzen.

Hierzu sind einerseits der Etablierung sektoreniibergreifender Standards z.B. liber Schnittstellen notwen-
dig. Andererseits bedarf es der Realisierung und Verbreitung digitaler Tools, auf die alle Teilnehmer der
.Patient Journey" Zugriff oder mindestens Einsicht haben und von der ausgehend die verschiedenen Teil-
nehmer miteinander verbunden sind.

Digitalisierung sektoreniibergreifend umsetzen

Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) sollte seine Digitalisierungsstrategie weiter konsequent
umsetzen. Dazu gehdrt insbesondere die sonstigen Leistungserbringer (wie Sanitatshauser und Homecare
Unternehmen) an die Telematik-Infrastruktur zeitnah anzubinden und das eRezept zeitnah umzusetzen.
Zudem sollte die Gematik auf sektoreniibergreifende Standards, z.B. liber Schnittstellen hinwirken.

In vielen Bereichen der Hilfsmittelversorgung (wie beispielsweise bei der Versorgung mit Prothesen-,
Stomaartikeln oder Antidekubitussystemen) sind fiir eine patientenorientierte Versorgung zwingend
Schreib- (und Lese-) rechte auf der elektronischen Patientenakte (ePA) auch fiir diese Hilfsmittelleis-
tungserbringer notwendig. Insbesondere die Mdglichkeiten des Einsatzes von Kl und die Vernetzung der
Marktteilnehmenden zeigen groBes Potenzial zur Hebung von Effizienzreserven in der Hilfsmittelbranche.
Fiir eine starkere Einbindung der Patienten in den Versorgungsprozess und eine digitale Sicherung der
Qualitat und Transparenz kann etwa die Forderung von digitalen Gebrauchsanweisungen, Produkteinfiih-
rungen oder Beratung liber Video beitragen.

4. Fachkraftesicherung

Um die Sicherstellung einer qualitativ hochwertigen Hilfsmittelversorgung zu gewahrleisten, sind gut
ausgebildete Fachkrafte notwendig. Fachkrafte werden z.B. in der Produktion, in der Beratung der Patien-
ten oder in der Abrechnung benétigt. Zukunftsweisende skills - etwa in den Bereichen Kl und Digitalisie-
rung - befahigen Unternehmen und Mitarbeitende gleichermaBen, die zukiinftige Entwicklung in der
Hilfsmittelversorgung innovativ und patientenzentriert zu begleiten.

Fiir diese zukunftsgerichteten Aufgaben sind umfassende Fachkenntnisse und der Erwerb neuer Kompe-
tenzen notwendig. Es sollte daher gepriift werden, ob der Bedarf der Betriebe fiir die Entwicklung eines
neuen, branchenspezifischen Weiterbildungsangebotes spricht. Hierbei kénnen die IHKs unterstiitzen.
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5. Internationale Wettbewerbsfahigkeit

Hilfsmittel sind zum groBen Teil als Medizinprodukte der Klasse | eingestuft. Die Unternehmen der Medi-
zintechnik - aber auch der industriellen Hilfsmittelbranche - sind stark in die internationale Wirtschaft
integriert. Sowohl bei Exporten als auch bei Importen bildet die Europdische Union den gréBten Absatz-
markt. Drittlander, wie die USA, sind mit hohen Wachstumsraten ebenfalls von Bedeutung.

Wettbewerbsfidhigkeit und internationale Marktzugange erleichtern

Um die internationale Wettbewerbsfahigkeit der Unternehmen auf den internationalen Markten zu for-
dern, ist es beispielsweise notwendig, die requlatorischen Herausforderungen der Medical Device Regula-
tion abzumildern und abweichende und damit doppelte regulatorische Anforderungen in den verschiede-
nen Zielmarkten durch nationale Gesetzgebung zu verringern. Dies gilt ebenfalls fiir die regulatorischen
Anforderungen zum Marktzugang in nichteuropaischen Staaten. Doppelte Regulierungen aufgrund von
Unterschieden in nationalem, europdischem und internationalem Recht missen auf ein MindestmaB re-
duziert werden. So miissen europdische Regularien eins zu eins in Deutschland umgesetzt werden.

Eine qualitatsgesicherte Versorgung mit Hilfs- und Pflegehilfsmitteln ist nur dann méglich, wenn die im
Inland produzierten und importierten Hilfsmittel denselben Anforderungen hinsichtlich des Marktzu-
gangs unterliegen. Beispielsweise sollte der Online-Markt fiir als Hilfsmittel beworbene Produkte, die
liber keine CE-Zertifizierung verfiigen, geschlossen werden. Uber die EU-Marktiiberwachungsverordnung,
die sicherstellen soll, dass Produkte auf dem EU-Markt keine Gefahr fiir Verbraucher und Beschaftigte
darstellen, kdnnten hierfiir eventuell notwendige gesetzliche Grundlagen geschaffen werden.
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