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1 Praambel

Mit Inkrafttreten des HHVG' sind die Krankenkassen verpflichtet worden, die den Leistungser-
bringern obliegenden gesetzlichen und vertraglichen Pflichten durch Auffélligkeits- und Stichpro-
benpriifungen zu liberwachen (vgl. § 127 Absatz 5a SGB V). Voraussetzung hierfir ist, dass in
den Leistungsbeschreibungen und Vertragen die zu erbringenden Leistungen und Qualitdatsanfor-
derungen so eindeutig und differenziert beschrieben sind, dass eine effiziente Uberpriifung durch
die Krankenkassen moglich ist. Solche Qualitdtspriifungen wurden bereits in der Vergangenheit
von den Krankenkassen durchgefiihrt, allerdings reichten die vorhandenen Instrumente nicht aus,
um alle Schwachstellen der Hilfsmittelversorgung erkennen, analysieren und beseitigen zu kén-
nen. Mit den neuen gesetzlichen Regelungen beabsichtigt der Gesetzgeber eine durchgreifende
Uberpriifung der Ergebnisqualitit von Hilfsmittelversorgungen und spricht den Krankenkassen
weitere Prifkompetenzen zu. Dies gilt gleichermaRen auch fiir die Versorgung mit Pflegehilfsmit-
teln (im Folgenden Hilfsmittel). Gleichzeitig soll die notige Transparenz geschaffen werden, um
die Ursachen von Versorgungsdefiziten und unverhaltnismaRig vielen oder hohen Aufzahlungen
umfassend aufzudecken und dadurch gezielte QualitdtssicherungsmaBnahmen zu ermdéglichen.
Dazu sind die Leistungserbringer verpflichtet worden, den Krankenkassen die notwendigen Do-
kumentationen zur Verfiigung zu stellen und Auskiinfte zu erteilen. Damit aus den im Rahmen
der Prifungen der Krankenkassen gewonnenen Erkenntnissen auch Konsequenzen gezogen und
so die Qualitédt der Hilfsmittelversorgung verbessert werden kann, haben die Krankenkassen ver-
traglich sicherzustellen, dass die Gesetzes- und VertragsverstoRe der Leistungserbringer ange-
messen geahndet werden. Schwerwiegende VerstdRe sind den zustandigen Praqualifizierungsstel-

len mitzuteilen.

Damit eine kontinuierliche und mdglichst einheitliche Umsetzung qualitdtssichernder MaBRnahmen
durch die Krankenkassen gewdhrleistet wird, sieht § 127 Absatz 5b SGB V Rahmenempfehlungen
zur Sicherung der Qualitdt in der Hilfsmittelversorgung vor, in denen der GKV-Spitzenverband
insbesondere Regelungen zum Umfang der Stichprobenpriifungen in den jeweiligen Produktbe-
reichen, zu méglichen weiteren Uberwachungsinstrumenten sowie Kriterien fiir die Durchfiihrung
von Auffalligkeitspriifungen festlegen soll. Der GKV-Spitzenverband soll dabei den Verwaltungs-
aufwand beriicksichtigen und in seine Uberlegungen einbeziehen, ob und inwiefern bestimmte
Instrumente auch fiir kleine Krankenkassen umsetzbar und praktikabel sind. Vor diesem Hinter-
grund werden Handlungsoptionen fiir verschiedene Fallkonstellationen aufgezeigt. Die Empfeh-
lungen stellen fiir die Krankenkassen einen Rahmen fiir ihre Entscheidung tber die Durchfiihrung

von wirksamen QualitdtssicherungsmaRBnahmen dar.

1 Gesetz zur Starkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung (Heil- und Hilfsmittelversorgungsgesetz - HHVG) vom 4.
April 2017 (BGBI. I Nr. 19 vom 10.04.2017, S. 782 ff.)
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Bei der Entscheidungsfindung kénnen die einzelnen Krankenkassen aber nur situationsbezogen
und unter Berilicksichtigung der unterschiedlichen Vertrdge, der Versicherten- und/oder Bran-
chenstruktur im Versorgungsgebiet, der Versorgungssituation, des zu prifenden Produktbereichs
etc. jeweils geeignete Strategien entwickeln, um im Ergebnis die notwendige Transparenz uber
das Versorgungsgeschehen zu erhalten und daraus nachhaltige, effektive Qualitatssicherungs-
maRnahmen abzuleiten. Dabei hat auch eine sorgfiltige Abwdagung des Aufwands zum erwarteten
Ergebnis bei der Auswahl der eingesetzten Instrumente zu erfolgen. Es kénnen sich in jedem Ein-
zelfall Uber diese Empfehlungen hinausgehende MaRnahmen zur Sicherung der Qualitat der

Hilfsmittelversorgung ergeben.

Sofern sich im Verlauf der Prifungen zur Versorgungqualitdt Hinweise auf ein mégliches Fehlver-
halten eines Leistungserbringers ergeben, z.B. Abrechnung nicht erbrachter Leistungen (Verstor-
bene, Doppelabrechnungen), Abrechnung nicht vertragsgemaRer Leistungen, sind die Stellen zur
Bekdampfung von Fehlverhalten im Gesundheitswesen gemaR § 197a SGB V einzubinden.

2 Prifauftrag der Krankenkassen nach 127 Abs. 5a SGB V zur Siche-
rung der Qualitat der Hilfsmittelversorgung

Die Krankenkassen liberwachen die Einhaltung der gesetzlichen und vertraglichen Pflichten der
Leistungserbringer nach dem SGB V (vgl. § 127 Absatz 5a Satz 1 SGB V).

Die Prifungen zur Einhaltung der gesetzlichen Pflichten beschranken sich dem Gesetzeswortlaut
nach auf die Vorschriften des SGB V i.V.m. dem SGB X| zum Hilfsmittelbereich; insbesondere han-
delt es sichum § 33 SGBV, § 36,§ 126 SGBV, § 127 SGBV, § 128 SGBV, § 139 SGB V, § 302
SGB V sowie um § 78 SGB XI.

Grundlage fiir die Feststellung der Erflillung vertraglicher Pflichten sind die Inhalte der jeweils
einschldgigen Hilfsmittelversorgungsvertrage/Leistungsbeschreibungen, auf die sich die jeweilige
Prifung zur Sicherung der Qualitdt beziehen soll. Voraussetzung hierfiir ist, dass in den Leis-
tungsbeschreibungen und Vertrdgen die zu erbringenden Leistungen und Qualitdtsanforderungen
so eindeutig und differenziert beschrieben sind, dass eine effiziente Uberpriifung durch die Kran-
kenkassen mdglich ist. Die Krankenkassen sollten sich daher vor Vertragsabschliissen bereits
iber ihre Qualititssicherungsstrategie im Klaren sein, welche Uberwachungsinstrumente sie ggf.
einsetzen, welche Arten von Priifungen zur Sicherung der Qualitét sie durchfiihren, welche kon-
kreten Auskiinfte, Informationen und Dokumentationen sie dafiir bendtigen, um in den Vertrdagen
die entsprechenden Einzelheiten dazu zu regeln. Bei Ausschreibungsvertragen kénnen auch iber
die Vertragsinhalte hinausgehende und beriicksichtigte Zuschlagskriterien Priifgrundlage sein.
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Der Prifumfang kann beispielsweise
e mehrere Vertrage umfassen,
e sich auf einen gesamten Vertrag erstrecken,
e einzelne Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses nach § 139 SGB V umfassen oder
e Produktbereiche (z. B. Reha-Bereich, aufsaugende Inkontinenzversorgung) betreffen,
e sich auf einzelne Leistungserbringer oder Leistungserbringergruppen beziehen oder sich
e am Kontenrahmen fiir die Trager der gesetzlichen Krankenversicherung bzw. der sozialen

Pflegeversicherung orientieren.

3 Uberwachungsinstrumente

GemaR § 127 Absatz 5b SGB V legt der GKV-Spitzenverband in den Rahmenempfehlungen auch
Regelungen zu moglichen Uberwachungsinstrumenten fest. Dabei soll der Verwaltungsaufwand
angemessen sein und beriicksichtigt werden, ob und inwiefern bestimmte Instrumente auch fir
kleine Krankenkassen umsetzbar und praktikabel sind. Den Krankenkassen obliegt es, den kon-
kreten Verwaltungsaufwand in der Entscheidung zur Durchfiihrung der Qualitatsprifung zu be-
ricksichtigen. Folgende Anldsse und Auffalligkeiten kénnen grundsatzlich herangezogen werden

um weitergehende Priifungen und MaRnahmen durchzufiihren:

3.1 Beschwerden der Versicherten

Die gesetzlichen Krankenkassen nehmen direkt Beschwerden ihrer Versicherten entgegen und
haben ggf. eine Beschwerdestelle bzw. eine Beschwerdehotline eingerichtet. Die Hinweise von den
Versicherten zu Mangeln bei der Hilfsmittelversorgung sollen dokumentiert und ausgewertet und

bei weiteren Priifungen berilicksichtigt werden.

3.2 Datenauswertungen

Viele Erkenntnisse oder auch ndhere Hinweise zu Auffalligkeiten lassen sich bereits aus entspre-
chenden Datenanalysen gewinnen. Datenauswertungen sind relativ blrokratiearm durchzufiihren,
eignen sich daher fir alle Krankenkassen und alle Produktbereiche. Da bestimmte Plausibilitats-
auswertungen auch automatisiert werden kdnnen, sollte eine weitgehend IT-gestlitzte Auswer-
tungsmoglichkeit angestrebt werden, die fortlaufend durchgefiihrt werden kann. Durch Daten-
auswertungen konnen Auffilligkeiten identifiziert werden, denen durch weitere Qualitatsprifun-

gen nachzugehen ist.

Als Grundlage fiir das Identifizieren von Auffailligkeiten kénnen die bei den Krankenkassen vor-

handenen Daten herangezogen werden, wie beispielsweise
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= Abrechnungsdaten nach § 105 SGB XI bzw. § 302 SGB V (Aufgrund der Anderung des
§ 302 Absatz 1 SGB V haben die Leistungserbringer kiinftig im Rahmen der Abrechnung auch
die Hohe der mit den Versicherten abgerechneten Mehrkosten anzugeben.),
= Genehmigungsdaten oder
= Daten aus Kostenvoranschldgen bzw. Versorgungsvorschldgen,
um auf dieser Grundlage Priifungen zur Einhaltung der vertraglich geschuldeten Leistungen
durchfiihren zu kénnen.

In welchem Umfang diesbeziigliche Daten ausgewertet werden, richtet sich nach der Zielsetzung
oder dem Anlass der Priifung zur Sicherung der Qualitat. Diese kann auf bestimmte Leistungser-
bringer oder Verordner beschrankt werden, bei denen Auffélligkeiten bekannt geworden sind.
Dabei ist zu kldren, ob eine Vollerhebung durchgefiihrt oder eine Stichprobe gezogen werden
soll. Bei der Auswahl des geeigneten Vorgehens ist die Fallzahl der Versorgungen, die Anzahl der
Leistungserbringer, der Umfang des Produktbereiches sowie die Verteilung des zu betrachtenden
Merkmals in der Grundgesamtheit zu beachten (siehe hierzu auch Abschnitt ,4 Stichprobenprii-
fungen®).

Der Prifzeitraum muss definiert werden und kann, muss jedoch nicht die gesamte Laufzeit des
Vertrages umfassen; sofern im Priifzeitraum verschiedene vertragliche Werke existieren, sollte
moglichst auf einen Zeitraum abgestellt werden, der nur eine vertragliche Version abbildet.

3.3 Auswertungen von Unterlagen und Dokumentationen
3.3.1 Auswertung der Bestatigungen (ber durchgefiihrte Versichertenberatungen

Nach § 127 Absatz 4a SGB V sind die Leistungserbringer verpflichtet, die Versicherten vor Inan-
spruchnahme der Leistung liber geeignete mehrkostenfreie Versorgungsmaoglichkeiten und evtl.
entstehende Mehrkosten (Aufzahlungen) zu informieren, dies entsprechend zu dokumentieren
und durch Unterschrift des Versicherten bestédtigen zu lassen. Die Leistungserbringer haben den
Krankenkassen auf Verlangen die von den Versicherten unterzeichnete Bestatigung iiber die
Durchfiihrung der Beratung vorzulegen.

Dieser Nachweis erfasst nur die Tatsache der erfolgten Beratung und nicht deren Inhalt. Diese
leistungsfallbezogenen Daten sind im Rahmen der Priifungen ohne Einwilligung der Versicherten
den Krankenkassen vorzulegen. Mit der Bestdtigung Uber die Beratung durch die versicherte Per-
son kénnen die Leistungserbringer gegeniiber den Krankenkassen nachweisen, ihrer Beratungs-
pflicht nachgekommen zu sein. Die entsprechende Auswertung kann Grundlage weiterer Auffal-
ligkeitsprifungen der Krankenkassen sein.
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3.3.2 Auswertung leistungserbringerbezogener Daten ohne Versichertenbezug

§ 127 Abs. 5ai.V.m. § 284 Abs. 1 Nr. 16a SGB V legitimiert die Krankenkassen, die fiir die Uber-
wachung der Einhaltung der vertraglichen und gesetzlichen Pflichten der Leistungserbringer er-
forderlichen Sozialdaten zu erheben und zu speichern. Des Weiteren kénnen die Krankenkassen
von den Leistungserbringern fiir die Priifungen nach § 127 Abs. 5a Satz 1 SGB V erforderliche
einrichtungsbezogene Informationen und Auskiinfte und die von den Versicherten unterzeichne-
ten Bestdtigungen liber die Durchflihrung der Beratung nach Absatz 4a Satz SGB V verlangen.
Unter einrichtungsbezogenen bzw. leistungserbringerbezogenen Daten sind alle Daten der Leis-
tungserbringer zu verstehen, die fiir die Uberpriifung der Einhaltung der vertraglichen und ge-
setzlichen Pflichten der Leistungserbringer nach dem SGB V erforderlich sind. Fiir Auskinfte Gber
versichertenbezogene Daten, muss eine Einwilligungserklarung nach § 127 Abs. 5a Satz 3 SGB V

vorliegen.

Den Krankenkassen obliegt es, Art und Umfang der Informationen festzulegen. Diese kdnnen zum
Beispiel je Versorgungsfall (anonym) oder fiir bestimmte Zeitrdume angefordert werden.

Die leistungserbringerbezogenen Informationen und Auskiinfte kdnnen sich inshesondere bezie-
hen auf:

= Lieferzeiten

= Qualifikationen des mit der Versorgung und Beratung betrauten Personals

= Zahl der durchgefiihrten Beratungen

= Zahl der durchgefiihrten Hausbesuche

= Bezeichnung (ggf. Hilfsmittel-Positionsnummer) und Anzahl der aufzahlungsfrei angebotenen
Hilfsmittel

= Bezeichnung (ggf. Hilfsmittel-Positionsnummer) und Anzahl der abgegebenen Hilfsmittel

= Ausmal und Zahl von Reparaturen.

Zur Klarung von Sachverhalten kénnen Vor-Ort-Besuche bei den Leistungserbringern gemaR den
vertraglichen Regelungen stattfinden, zum Beispiel Lagerbegehungen.

3.3.3 Auswertung personenbezogener Auskiinfte und Unterlagen

Soweit es fiir die Priifungen zur Sicherung der Qualitat erforderlich ist, haben die Krankenkassen
die Moglichkeit, die personenbezogene Dokumentation iiber den Verlauf der Versorgung und den
Inhalt der Beratungen nach § 127 Abs. 4a SGB V einzelner Versicherter beim Leistungserbringer
anzufordern und auszuwerten. Dies sollte nur stattfinden, wenn bereits Auffalligkeiten bekannt
sind, durch andere MaRnahmen keine ausreichende Klarung herbeigefiihrt werden kann oder da-
fir unzureichende Nachweise vorliegen. Da bei solchen Auswertungen ggf. Einblick in sensible
medizinische Daten der Versicherten genommen wird, muss die Krankenkasse vorher die schrift-
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liche Einwilligung der jeweiligen versicherten Person einholen. Dafiir gelten die gesetzlichen Vor-
gaben nach § 67b Absatz 2 SGB X. Ist eine solche Einwilligung erfolgt, sind die Leistungserbringer
zur Dateniibermittlung an die Krankenkassen verpflichtet.

3.3.4 Abgleichung von Abrechnungsunterlagen

Grundsatzlich werden zur Sachverhaltsbeurteilung die Abrechnungsbelege (z. B. Rechnungen und
Verordnungen) benotigt. Sofern einzelne Daten, wie Diagnose, Verordner, Akutversorgung oder
Empfangsbestdtigung relevant, aber nicht in den Abrechnungsdaten gespeichert sind, miissen
diese Daten ggf. aus den Belegen nacherfasst und ausgewertet werden. Zeigen sich bei der Analy-
se der Abrechnungsdaten Auffilligkeiten, kénnen diese auch Grundlage fiir Stichprobenpriifungen

sein.

3.4 Evaluation des Versorgungsprozesses durch Testkdufe

Als weiteres Uberwachungsinstrument konnen auch Testkaufe bei Leistungserbringern durchge-
fuhrt werden. In diesen Fallen konnen sowohl die Produkte als auch der Versorgungsprozess
(z.B. Beratung und Dokumentation) getestet werden.

3.5 Versichertenbefragungen

Durch Versichertenbefragungen kénnen Hinweise auf Versorgungsdefizite gewonnen werden. Auf
Grund der methodischen Anforderungen sind Versichertenbefragungen aufwandig und erfordern
daher entsprechende Ressourcen.2 Sofern Dritte mit der Durchfiihrung bestimmter Phasen der
Versichertenbefragung beauftragt werden, sind die einschldgigen datenschutzrechtlichen Vor-

schriften insbesondere des SGB X zu beachten.

Es kommen primar folgende Arten der Versichertenbefragung in Betracht:
= Schriftliche Versichertenbefragung (per Brief oder online) sowie
= Telefonische Befragung.

Die Wahl der Befragungsart und der Frageform hdngt unter anderem von der jeweiligen Problem-
stellung, der Zielsetzung sowie den personellen und finanziellen Ressourcen ab. Um eine Ver-
gleichbarkeit der Ergebnisse zu ermoglichen, sollten den Versichertenbefragungen immer Frage-
bogen oder Leitfaden zugrunde liegen. Versichertenbefragungen sollen barrierefrei im Sinne von
§ 4 des Gesetzes zur Gleichstellung von Menschen mit Behinderungen durchgefiihrt werden. Dies
bedeutet insbesondere, dass sie sich an den gdngigen Regeln zur Barrierefreiheit orientieren.
Diese ergeben sich z.B. aus einschldgigen DIN-Normen in der jeweils giiltigen Fassung oder an-
deren Regelwerken. Insbesondere ist bei Versichertenbefragungen auf leichte Sprache zu achten,
die Dokumente sind méglichst barrierefrei bereit zu stellen, d.h. sie miissen von Systemen zur

2 Zu den methodischen Anforderungen an Befragungen wird auf die einschldgige Fachliteratur aus dem Bereich der empi-
rischen Umfrageforschung verwiesen.
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Schriftumwandlung vorgelesen werden kénnen; bei Onlinebefragungen miissen die Kontraste
einstellbar sein. Bei horbehinderten Versicherten ist von telefonischen Befragungen abzusehen.

Versichertenbefragungen bedirfen einer sorgfiltigen Vorbereitung. Die schriftliche Befragung
kann postalisch oder webbasiert erfolgen. Telefonische Befragungen bieten den Vorteil, zeitnah
beim Vorliegen von Auffalligkeiten reagieren zu kénnen, um im Rahmen einer derartigen Stich-
probe weitere bzw. ergdnzende Erkenntnisse als Entscheidungsgrundlage fiir das weitere Vorge-
hen gewinnen zu kdnnen. Sie sollten entsprechend dokumentiert werden, indem beispielsweise
folgende Daten erhoben werden:

= Datum und Uhrzeit

= Gesprachsteilnehmer inkl. Funktionen

= ggf. weitere Gesprachspartner als Versicherter personlich (Ehegatte, Tochter/Sohn etc.)

= Gesprdchsinhalt/Antworten auf die gestellten Fragen.

3.6 Einbindung des Medizinischen Dienstes

GemaR § 275 Absatz 3 SGB V kdnnen die Krankenkassen in geeigneten Fdllen durch den Medizi-

nischen Dienst

= vor Bewilligung eines Hilfsmittels unter anderem priifen lassen, ob das Hilfsmittel im Sinne des
§ 33 SGB V erforderlich ist oder

= die Evaluation durchgefiihrter Hilfsmittelversorgungen veranlassen.

Die Bewertungen der Medizinischen Dienste zur Erforderlichkeit der Hilfsmittel eignen sich als

Grundlage fiir Qualitatsprifungen. Beispielsweise konnen die Hinweise der Medizinischen Dienste
zum medizinisch erforderlichen Versorgungsumfang mit den beantragten Positionen in den Kos-
tenvoranschldagen der Leistungserbringer abgeglichen werden. Starke oder haufige Abweichungen

kénnen eine Auffilligkeit darstellen.

Die Evaluation durchgefiihrter Hilfsmittelversorgungen durch die Medizinischen Dienste kann die
Qualitatsprifungen der Krankenkassen unterstiitzen. Die Evaluation kann sich auf einzelne Ver-
sorgungsfdlle beziehen, auf bestimmte Produktgruppen bzw. Produktbereiche oder auf Fallserien
bestimmter Leistungserbringer. Wie bereits dem Gesetzeswortlaut zu entnehmen ist, handelt es

sich dabei immer um eine riickschauende Betrachtung.

Die Medizinischen Dienste kdnnen auch hinzugezogen werden, wenn Auffélligkeiten in sozialme-
dizinischer oder medizinisch-technischer Hinsicht (z. B. Auswahl eines ungeeigneten Hilfsmittels,
Uber-, Unter- oder Fehlversorgungen, nicht sachgerechte Anpassung oder Herstellung eines Pro-
duktes) weiter nachgegangen werden muss, weil die Erkenntnislage lUber die Versorgung zu
schwach ist.
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GemdR § 275 Absatz 4 SGB V sollen Krankenkassen und ihre Verbande bei der Erfiillung be-
stimmter Aufgaben im notwendigen Umfang den Medizinischen Dienst oder andere Gutachter-
dienste zu Rate ziehen, insbesondere auch fiir allgemeine medizinische Fragen der gesundheitli-
chen Versorgung und Beratung der Versicherten und fiir Fragen der Qualitatssicherung. Daher
kénnen die Krankenkassen mit allgemeinen Fragestellungen, die im Rahmen der Priifungen zur
Sicherung der Qualitat und des Vertragscontrollings entstehen, auf die Medizinischen Dienste
zugehen. Ziehen die Krankenkassen den Medizinischen Dienst zu rate, kdnnen sie ihn gemaR

§ 276 Absatz 2a SGB V mit Erlaubnis der Aufsichtsbehorde beauftragen, Datenbestande leis-
tungserbringer- oder fallbezogen fiir zeitlich befristete und im Umfang begrenzte Auftrage nach
§ 275 Absatz 4 SGB V auszuwerten; die versichertenbezogenen Sozialdaten sind vor der Uber-
mittlung an den Medizinischen Dienst oder den anderen Gutachterdienst zu anonymisieren.

4 Stichprobenpriifungen

Die zuvor genannten Uberwachungsinstrumente kénnen als Stichprobenpriifungen durchgefiihrt
werden. Sie kénnen sich je nach Fragestellung auf eine zu definierende Grundgesamtheit bezie-
hen, zum Beispiel:

= Alle Leistungserbringer oder Leistungserbringer eines bestimmten Produktbereichs

= Bestimmte Produktbereiche/Produktgruppen

= Bestimmter Versichertenkreis

Stichprobenpriifungen sollten insbesondere durchgefiihrt werden, bei:

= gravierenden Auffalligkeiten in den Produktbereichen oder bestimmten Leistungserbringern
= Hilfsmittelversorgungen mit hohem Dienstleistungsanteil

= hohen Abgabefrequenzen oder hohe Ausgaben

= Versorgungen mit hidufigen oder hohen Mehrkosten

= Versorgungen auf Basis von Ausschreibungsvertragen.

Auf Grund der Heterogenitdt des Versorgungsgeschehens im Hilfsmittelbereich, der unterschied-
lichen Hilfsmittelarten, der Anbieterstrukturen, der Vertragsgestaltungen usw. kénnen zur Stich-
probenziehung und zur Ermittlung des Stichprobenumfangs keine allgemeingiiltigen Festlegun-
gen getroffen werden. Zu den grundlegenden methodischen Anforderungen an eine Stichproben-
planung und Stichprobenziehung wird auf die einschldgige Fachliteratur bzw. auf entsprechendes
Expertenwissen aus dem Bereich der Statistik verwiesen.
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5 Indikatoren fir Auffilligkeiten

Die Krankenkassen fiihren zur Sicherung der Qualitdt in der Hilfsmittelversorgung Auffilligkeits-

prifungen durch. Auffalligkeiten sollten in jedem Fall erfasst und dokumentiert werden.

In folgenden Fillen sind Auffdlligkeiten anzunehmen; diese Aufzahlung erhebt keinen Anspruch

auf Vollstandigkeit.

Auffilligkeiten bei der Auswertung der Daten nach § 302 SGB V

Abrechnung von Leistungen fir vor der Leistungserbringung verstorbene Versicherte
Abrechnung von Leistungen, die nicht mit dem Vertragsinhalt Gibereinstimmen
Uberdurchschnittlich hohe Reparaturquote

Abrechnung von nicht plausiblen Reparaturkonstellationen

Abrechnung von nicht plausiblen Zubehorpositionen, Zusadtzen oder Zurichtungen
Abrechnung von Zubehorpositionen, Zusdtzen oder Zurichtungen, die bereits in der Grundpo-
sition des Hilfsmittels enthalten sind

Uberdurchschnittlich hidufige Abrechnung von vergleichsweise hochpreisigen Hilfsmitteln

(z. B. MaRanfertigungen)

Abweichungen vom Kostenvoranschlag

Doppelabrechnung von Leistungen oder Pauschalen

Hohe Absetzungsquote bei der Abrechnung

Datum der Hilfsmittelversorgung liegt zeitlich vor dem Ausstellungsdatum der arztlichen Ver-
ordnung

Auffillige Korrelation zwischen bestimmten Verordnern und Leistungserbringern
Vergleichsweise hdufige vorzeitige Wiederversorgungen

UnverhaltnismaRige Fallzahlentwicklung/Mengenausweitung bei bestimmten Leistungserbrin-
gern

Uberdurchschnittlich hidufiger Abschluss von Mehrkostenvereinbarungen im Vergleich zu an-
deren Vertragspartnern in demselben Versorgungssegment

Uberdurchschnittlich hohe Mehrkosten im Vergleich zu anderen Vertragspartnern in demsel-
ben Versorgungssegment

Auffalligkeiten bei der Auswertung von Dokumentationen und Unterlagen

Abweichungen der Abrechnungsdaten von den rechnungsbegriindenden Unterlagen

Haufige Fehler in den rechnungsbegriindenden Unterlagen

UnregelmadRigkeiten in den Kostenvoranschldagen (UnverhaltnisméaRig viele Rechenfehler, Auf-
flihren von Leistungen, die das MaR des Notwendigen Ulbersteigen, unbegriindete Leistungen)
Auffilligkeiten in der Dokumentation liber die Beratung der Versicherten
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Nicht oder unzureichend vertragskonforme Erfiillung der im Vertrag konkretisierten Dokumen-
tations— und Auskunftspflichten

Korrekturen oder Verdanderung der Verordnungs- oder- Empfangsdaten

Aufféllige Empfangsbestadtigungen (z. B. dhnliche Unterschrift in vielen Empfangsbestatigun-
gen, Empfangsbestatigungen i. A.)

Sonstige Auffilligkeiten

Beschwerden von Versicherten in bestimmten Versorgungsbereichen oder iber bestimmte
Leistungserbringer

Anzeigen und (anonyme) Hinweise von Dritten liber Qualititsmdngel und Fehlverhalten
Hinweise iiber Qualititsmangel oder GbermaRige Aufzahlungen von Interessenvertretungen
der Patientinnen und Patienten oder aus Hilfsmittelforen (diese kdnnen auch aktiv abgefragt
werden)

Hinweise liber Qualititsmangel, die sich bei der Abnahme der Hilfsmittel durch Vertragsarzte
gezeigt haben (fehlerhafte Anpassung, Abweichung von der arztlichen Verordnung)

Hinweise liber Qualitatsmangel, die sich in der Begutachtungspraxis der Medizinischen Dienste
gezeigt haben

Anfragen oder Hinweise der Landesarztekammern oder der Kassenarztlichen Vereinigungen
oder der Stellen zur Bekdmpfung von Fehlverhalten im Gesundheitswesen gemaR

§ 197a SGB V.

Liegen Auffélligkeiten vor, sind i.d.R. weitere Erhebungen, Analysen und Bewertungen vor dem

Hintergrund und der Zielsetzung der gesetzlichen und vertraglichen Regelungen erforderlich, um

zu klaren, ob den Ursachen dieser Auffalligkeiten mit MaBRnahmen zur Qualitdtssicherung in der

Hilfsmittelversorgung im Sinne dieser Rahmempfehlungen entgegenzusteuern ist.
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Anhang: Gesetzliche Vorschriften inkl. Gesetzesbegriindung
§ 127 Absatz 4a SGB V

Die Leistungserbringer haben die Versicherten vor Inanspruchnahme der Leistung zu beraten,
welche Hilfsmittel und zusatzlichen Leistungen nach § 33 Absatz 1 Satz 1 und 4 fiir die konkrete
Versorgungssituation im Einzelfall geeignet und medizinisch notwendig sind. Die Leistungser-
bringer haben die Beratung nach Satz 1 schriftlich zu dokumentieren und sich durch Unterschrift
der Versicherten bestdtigen zu lassen. Das Nahere ist in den Vertrdgen nach § 127 zu regeln. Im
Fall des § 33 Absatz 1 Satz 6 sind die Versicherten vor der Wahl der Hilfsmittel oder zusatzlicher
Leistungen auch uber die von ihnen zu tragenden Mehrkosten zu informieren. Satz 2 gilt entspre-
chend.

Gesetzesbegriindung zu § 127 Absatz 4a SGB V

In Absatz 4a wird die Beratungspflicht der Leistungserbringer, die bisher gesetzlich nicht konkre-
tisiert war, explizit geregelt. In der Vergangenheit wurde im Rahmen der Diskussionen tber die
Versorgung und Qualitdt im Hilfsmittelbereich immer wieder der Vorwurf geduBert, Versicherte
wiirden zu mehrkostenpflichtigen Versorgungen gedrdngt, ohne hinreichend liber die ihnen im
Einzelnen zustehenden Anspriiche und die ihnen in ihrer konkreten Versorgungssituation zur
Verfligung stehenden, mehrkostenfreien Produkte informiert und bei der Auswahl des Hilfsmittels
bedarfsgerecht beraten worden zu sein. Nach Satz 1 hat der Leistungserbringer die Versicherten
vor Inanspruchnahme der Leistung zu beraten, welche Hilfsmittel und welche zusatzlich zur Be-
reitstellung der Hilfsmittel zu erbringenden Leistungen in der konkreten Situation der versicher-
ten Person, insbesondere unter Beachtung ihrer individuellen Indikation, geeignet und medizi-
nisch notwendig sind. Dabei hat er vor allem tiber das Angebotsspektrum der Produkte zu infor-
mieren, die die versicherte Person als Sachleistung ohne Mehrkosten beanspruchen kann. Durch
die in Satz 2 vorgeschriebene Dokumentationspflicht mit Bestdtigung durch die versicherte Person
kann der Leistungserbringer gegeniiber den Krankenkassen nachweisen, seiner Beratungspflicht
nachgekommen zu sein. Dies ist insbesondere fiir die Prifung der Einhaltung der vertraglichen
und gesetzlichen Pflichten der Leistungserbringer durch die Krankenkassen von Bedeutung, die
diese im Rahmen der Wahrnehmung ihrer Uberwachungsaufgabe nach Absatz 5a durchfiihren.

Zur Begrenzung des Verwaltungsaufwands kénnen nach Satz 3 die Vertragspartner im Rahmen
ihrer Vertrdge miteinander vereinbaren, bei Versorgungen innerhalb des Sachleistungssystems auf
die schriftliche Dokumentation der Beratung und die Bestdtigung durch den Versicherten in be-
stimmten Fallen zu verzichten. Dies kdnnen zum Beispiel Versorgungen unterhalb bestimmter
Wertgrenzen, Versorgungen aufgrund von Folgeverordnungen oder auch Versorgungen sein, bei
denen die Krankenkasse auf eine Genehmigung der beantragten Hilfsmittelversorgung verzichtet
hat. Entscheidet sich die versicherte Person fiir ein Produkt, fiir das Mehrkosten entstehen, da es
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Uber das MaR des Notwendigen hinausgeht, hat der Leistungserbringer die versicherte Person
nach Satz 4 insbesondere Uiber die Mehrkosten zu informieren. Nach Satz 5 besteht auch insofern
eine Dokumentationspflicht des Leistungserbringers. Bei Versorgungen, die mit Mehrkostenver-
einbarungen verbunden sind, muss die erfolgte Beratung in jedem Fall schriftlich dokumentiert
und durch den Versicherten mit seiner Unterschrift bestatigt werden.

§ 127 Absatz 5a SGBV

Die Krankenkassen liberwachen die Einhaltung der vertraglichen und gesetzlichen Pflichten der
Leistungserbringer nach diesem Gesetz. Zur Sicherung der Qualitdt in der Hilfsmittelversorgung
fuhren sie Auffélligkeits- und Stichprobenpriifungen durch. Die Leistungserbringer sind verpflich-
tet, den Krankenkassen auf Verlangen die fiir die Priifungen nach Satz 1 erforderlichen einrich-
tungsbezogenen Informationen und Auskiinfte zu erteilen und die von den Versicherten unter-
zeichnete Bestdtigung lber die Durchfiihrung der Beratung nach Absatz 4a Satz 1 vorzulegen.
Soweit es fiir Priifungen nach Satz 1 erforderlich ist und der Versicherte nach vorheriger Informa-
tion schriftlich eingewilligt hat, kénnen die Krankenkassen von den Leistungserbringern auch die
personenbezogene Dokumentation liber den Verlauf der Versorgung einzelner Versicherter an-
fordern. Die Leistungserbringer sind insoweit zur Dateniibermittlung verpflichtet. Die Kranken-
kassen stellen vertraglich sicher, dass VerstoRe der Leistungserbringer gegen ihre vertraglichen
und gesetzlichen Pflichten nach diesem Gesetz angemessen geahndet werden. Schwerwiegende
VerstoRe sind der Stelle, die das Zertifikat nach § 126 Absatz 1a Satz 2 erteilt hat, mitzuteilen.

Gesetzesbegriindung zu § 127 Absatz 5a SGB V

Mit dem neuen Absatz 5a werden die umfassenden gesetzlichen Vorschriften zur Sicherung der
Struktur- und Prozessqualitdt der Hilfsmittelversorgung durch Vorgaben zur Sicherung der Er-
gebnisqualitdt erganzt. Die Krankenkassen werden dazu verpflichtet, die Einhaltung der den Leis-
tungserbringern obliegenden gesetzlichen und vertraglichen Pflichten zu Giberwachen. Vorausset-
zung hierfiir ist, dass in den Leistungsbeschreibungen und Vertragen die zu erbringenden Leis-
tungen und Qualitatsanforderungen so eindeutig und differenziert beschrieben sind, dass eine
effiziente Uberpriufung durch die Krankenkassen méglich ist. Durch die Einfihrung von Auffillig-
keits- und Stichprobenpriifungen wird die notwendige Transparenz iiber das Versorgungsge-

schehen hergestellt.

Auffdlligkeitspriifungen kommen insbesondere dann in Frage, wenn sich Versicherte liber Leis-
tungserbringer beschweren, bei einem Leistungserbringer ungewdhnlich haufig vorzeitige Wie-
derversorgungen stattfinden, es wiederholt zu UnregelmaRigkeiten bei der Abrechnung und in
Kostenvoranschlagen kommt oder ein Leistungserbringer deutlich hdufiger als andere Leistungs-
erbringer Mehrkostenvereinbarungen abschlieRt. Derartige Priifungen sind nur moglich, wenn den
Krankenkassen die hierfiir benotigten Daten zur Verfligung stehen. Deshalb werden die Leis-
tungserbringer verpflichtet, den Krankenkassen die erforderlichen Informationen und Auskiinfte
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zu erteilen. Dabei handelt es sich nach Satz 3 zundchst um einrichtungsbezogene und nicht um
versichertenbezogene Daten, wie z. B. die Lieferzeiten, die Qualifikation des mit der Versorgung
und Beratung betrauten Personals, die Zahl der durchgefiihrten Beratungen und Hausbesuche, die
Benennung der ausgewdhlten Produkte (bei Abrechnung uber Pauschalen nicht immer bekannt),
das AusmaR und die Zahl von Reparaturen. Um die nach Absatz 4a flr die Leistungserbringer
geltende Beratungspflicht durch die Krankenkassen priifen zu kénnen, ist es erforderlich, dass die
Leistungserbringer dariiber hinaus versichertenbezogen den Nachweis der erfolgten Beratung, d.
h. die von den Versicherten unterzeichnete Bestadtigung liber die Durchflihrung der Beratung, den
Krankenkassen vorlegen. Dieser Nachweis erfasst nur die Tatsache der erfolgten Beratung und
nicht deren Inhalt. Diese versichertenbezogenen Daten sind im Rahmen der Priifungen ohne Ein-
willigung der Versicherten den Krankenkassen vorzulegen. Dies ist erforderlich, um den Kranken-
kassen eine wirksame Priifung der den Leistungserbringern obliegenden Beratungspflicht zu er-
moglichen und sicherzustellen, dass die Priifung der Einhaltung der Beratungspflicht nicht durch
eine fehlende Einwilligungserkldarung des Versicherten verhindert wird. Der damit verbundene
Eingriff in das Recht auf informationelle Selbstbestimmung der Versicherten ist auch verhaltnis-
maRig, weil die Krankenkassen damit auRer dem Nachweis der erfolgten Beratung durch die Leis-
tungserbringer keine liber die ihnen bereits im Rahmen der Genehmigung und der Abrechnung
der in Anspruch genommenen Hilfsmittel vorliegenden versichertenbezogenen Daten hinausge-
henden Informationen erhalten.

Sofern auch durchgefiihrte Hilfsmittelversorgungen in Einzelfdllen geprift werden, ist es zudem
erforderlich, Einblick in sensible medizinische Daten der Versicherten zu nehmen. Aus Griinden
der berechtigten Interessen der betroffenen Versicherten und der VerhdltnismaRigkeit ist nach
Satz 4 gesetzlich vorgesehen, dass hierzu vorher die schriftliche Einwilligung der jeweiligen versi-
cherten Person einzuholen ist. Da die Datenerhebung durch die Krankenkassen erfolgt, gelten fiir
diese Einwilligung die gesetzlichen Vorgaben des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch

(§ 67b Absatz 2 SGB X). Ist eine solche Einwilligung erfolgt, sind die Leistungserbringer zur Da-
teniibermittlung an die Krankenkassen verpflichtet.

Damit aus den im Rahmen der Priifungen gewonnenen Erkenntnissen auch Konsequenzen gezo-
gen und so die Qualitat der Hilfsmittelversorgung verbessert werden kann, haben die Kranken-
kassen vertraglich sicherzustellen, dass die Gesetzes- und VertragsverstoRe der Leistungserbrin-
ger angemessen geahndet werden. Nach Satz 7 hat die Krankenkasse schwerwiegende VerstoRe
der Stelle, die das Zertifikat nach § 126 Absatz 1a erteilt hat, mitzuteilen.

§ 127 Absatz 5b SGB V

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen gibt bis zum 30. Juni 2017 Rahmenempfehlungen
zur Sicherung der Qualitdt in der Hilfsmittelversorgung ab, in denen insbesondere Regelungen
zum Umfang der Stichprobenpriifungen in den jeweiligen Produktbereichen, zu méglichen weite-
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ren Uberwachungsinstrumenten und dariiber getroffen werden, wann Auffilligkeiten anzunehmen
sind.

Gesetzesbegriindung zu § 127 Absatz 5b SGB V

Absatz 5b sieht Rahmenempfehlungen des GKV-Spitzenverbandes vor, die fiir eine kontinuierli-
che, moglichst einheitliche Umsetzung qualitdtssichernder MaRnahmen durch die Krankenkassen
sorgen sollen. So sieht Absatz 5b in der beispielhaften Aufzdahlung unter anderem vor, dass in
den Rahmenempfehlungen Regelungen zum Umfang der Stichprobenpriifungen in den verschie-
denen Produktgruppen getroffen werden und Kriterien fiir die Durchfiihrung von Auffalligkeits-
prifungen festgelegt werden. Beispielsweise kann die Tatsache, dass ein Leistungserbringer in
erheblichem Umfang Mehrkostenversorgungen durchfiihrt und kaum fiir Versicherte kostenfreie
Hilfsmittel abgibt, eine Auffilligkeit begriinden.

In den Rahmenempfehlungen kénnen auch weitere Uberwachungsinstrumente wie Versicherten-
befragungen oder ein Beschwerdemanagement vorgesehen werden. Dabei hat der GKV-
Spitzenverband stets den Verwaltungsaufwand zu beriicksichtigen und in seine Uberlegungen
einzubeziehen, ob und inwiefern bestimmte Instrumente auch fiir kleine Krankenkassen umsetz-

bar und praktikabel sind.

§ 284 Absatz 1 SGBV

Die Krankenkassen diirfen Sozialdaten fiir Zwecke der Krankenversicherung nur erheben und
speichern, soweit diese fiir die Feststellung des Versicherungsverhaltnisses und der Mitglied-
schaft, einschlieRlich der fiir die Anbahnung eines Versicherungsverhaltnisses erforderlichen Da-
ten, [...]

16. die Auswahl von Versicherten fur MafRnahmen nach § 44 Absatz 4 Satz 1 und nach

§ 39b sowie zu deren Durchfiihrung,

16a. die Uberwachung der Einhaltung der vertraglichen und gesetzlichen Pflichten der Leistungs-
erbringer von Hilfsmitteln nach § 127 Absatz 5a erforderlich sind. [...]

Gesetzesbegriindung zu § 284 Absatz 1 SGB V

Die Erganzung der Aufzdhlung in Absatz 1 Satz 1 um eine neue Nummer 16a ist eine Folgednde-
rung zur Neueinfiigung des § 127 Absatz 5a. Darin wird den Krankenkassen die Aufgabe lbertra-
gen, die Einhaltung der vertraglichen und gesetzlichen Pflichten der Leistungserbringer von
Hilfsmitteln zu tGberwachen und zu diesem Zweck Auffalligkeits- und Stichprobenpriifungen
durchzufiihren. Soweit in § 127 Absatz 5a Dateniibermittlungen der Leistungserbringer vorgese-
hen sind, bedarf es spiegelbildlich entsprechender Datenerhebungs- und Speicherungsbefugnisse
der Krankenkassen, die nunmehr mit der Nummer 16a in Absatz 1 Satz 1 geschaffen werden.
Haben Versicherte zum Zweck der Starkung der Qualitat der Versorgung darin eingewilligt, dass



Rahmenempfehlungen des GKV-Spitzenverbandes zur Sicherung der Qualitat
in der Hilfsmittelversorgung gemaR § 127 Abs. 5b SGB V
Seite 17 von 17

die Krankenkasse personenbezogene Daten (iber ihren individuellen Versorgungsverlauf beim
Leistungserbringer anfordern darf, oder beteiligen sie sich freiwillig an weiteren in den Rahmen-
empfehlungen nach § 127 Absatz 5b vorgesehenen Uberwachungsinstrumenten, wie etwa einer
Versichertenbefragung oder einem Beschwerdemanagement, stiitzen sich die entsprechenden
Befugnisse der Krankenkasse auf die Einwilligung.

§ 302 Absatz 1 SGBV

Die Leistungserbringer im Bereich der Heil- und Hilfsmittel und die weiteren Leistungserbringer
sind verpflichtet, den Krankenkassen im Wege elektronischer Datenilibertragung oder maschinell
verwertbar auf Datentrdgern die von ihnen erbrachten Leistungen nach Art, Menge und Preis zu
bezeichnen und den Tag der Leistungserbringung sowie die Arztnummer des verordnenden Arz-
tes, 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 10 anzugeben; bei der Abrechnung liber die
Abgabe von Hilfsmitteln sind dabei die Bezeichnungen des Hilfsmittelverzeichnisses nach

§ 139 zu verwenden und die Hohe der mit dem Versicherten abgerechneten Mehrkosten nach

§ 33 Absatz 1 Satz 5 anzugeben. [...]

Gesetzesbegriindung zu § 302 Absatz 1 SGB V

Bei der Versorgung der Versicherten mit Hilfsmitteln wird zu den unterschiedlichsten Produkt-
gruppen immer wieder dariiber berichtet, dass anstelle des gesetzlich vorgesehenen Regelfalls
einer Sachleistung nach § 33 Absatz 1 Satz 1 von den Leistungserbringern Versorgungen erbracht
werden, die bei den Versicherten zu Mehrkosten nach § 33 Absatz 1 Satz 5 fuhren. Vielfach wird
angezweifelt, ob die Wahl der konkreten Versorgungsform tatsdchlich auf einer informierten, ab-
gewogenen Entscheidung des Versicherten beruht, oder ob er aufgrund einer interessengeleiteten
Beratung dahingehend beeinflusst wird, sich fiir ein Hilfsmittel zu entscheiden, das fiir ihn mit
Mehrkosten verbunden ist. Um hier fiir mehr Transparenz zu sorgen, wird daher neben der Star-
kung der Beratungspflichten in § 127 der Datenumfang, der zu Abrechnungszwecken zu iiber-
mitteln ist, erweitert. Die Leistungserbringer sind zukiinftig verpflichtet, iber die bisher in Absatz
1 genannten Abrechnungsdaten hinaus auch die Angabe {iber die H6he der mit dem Versicherten
abgerechneten Mehrkosten mitzuteilen. Dadurch wird der Krankenkasse ermdglicht, Erkenntnisse
Uber den Umfang der Versorgungen ohne Mehrkosten (§ 33 Absatz 1 Satz 1) und uber diejenigen
mit Mehrkosten (§ 33 Absatz 1 Satz 5) zu gewinnen. Diese Daten sind erforderlich, um im Rah-
men der Auffalligkeitsprifungen nach § 127 Absatz 5a Auffalligkeiten feststellen zu kénnen.
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