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1. Rechtsgrundlage

Mit Beschluss vom 20. Juli 2017 uber die Anderung der HilfsM-RL — Sehhilfen fiir Erwachsene
— hat der G-BA die Hilfsmittel-Richtlinie geandert, unter anderem auch die Regelung des
arztlichen Verordnungsvorbehalts fiir die Versorgung mit Sehhilfen in § 12 Absatz 3 Hilfsmittel-
Richtlinie. AnschlieRend hat er den Beschluss zur Prifung nach § 94 SGB V dem BMG
vorgelegt. Mit Schreiben vom 4. Januar 2018 hat das BMG dem G-BA im Hinblick auf den
Beschluss des G BA vom 20. Juli 2017 mitgeteilt:

»L. 8 12 Absatz 3 der HilfsM-RL (Verordnungsfahigkeit von Sehhilfen) wird beanstandet.”

Die Beanstandung in Bezug auf den Teil der vorgesehenen Regelung zum &rztlichen
Verordnungsvorbehalt in 8 12 Absatz 3 der HilfsM-RL wurde wie folgt begriindet:

.Dass fur die Versorgung mit Hilfsmitteln zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
eine vertragsarztliche Verordnung nur in Ausnahmefallen (bei medizinischer Gebotenheit)
erforderlich ist, wurde 2012 mit Einfuhrung des 8§ 33 Absatz 5a SGB V durch das
Pflegeneuausrichtungs-gesetz (PNG) ausdriicklich klargestellt und ndher geregelt (BT-Drs.
17/10170, 25). Die Gesetzesbegriindung stellt dabei mafl3geblich auf die Rechtsprechung
des Bundessozialgerichts ab. Danach sei fur die Versorgung mit Hilfsmitteln zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung eine vertragsarztliche Verordnung nicht generell
erforderlich. Dies werde im neuen Absatz 5a nunmehr ausdrticklich klargestellt und naher
geregelt. Mit der Beschrankung des Verordnungserfordernisses in Satz 1 auf die Falle, in
denen eine erstmalige oder erneute arztliche Diagnose oder Therapieentscheidung aus
medizinischen Griinden zwingend geboten ist, werden die Versicherten, ihre Angehorigen,
die Vertragsarztinnen und -arzte sowie die Leistungserbringer von birokratischem Aufwand
entlastet und die Versorgungsprozesse vereinfacht.

Der vorliegende Beschluss wurde zwar anlasslich der Neuregelungen des am 11. April
2017 in Kraft getretenen Gesetzes zur Starkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung (Heil-
und Hilfsmittelversorgungsgesetz — HHVG) gefasst, jedoch wére spatestens zu diesem
Zeitpunkt eine Anpassung auch im Hinblick auf die Regelungen des PNG notwendig
gewesen. Dem G-BA obliegt in diesem Zusammenhang eine Pflicht zur Beobachtung und
entsprechenden Anpassung seiner Regelungen an die Vorgaben des SGB V. Das BMG
beurteilt die Regelungssystematik in 8§ 12 Absatz 3 der HilfsM-RL im Hinblick auf die
Umsetzung der Vorgaben des § 33 Absatz 5a SGB V als nicht rechtmafig. Nach § 33
Absatz 5a SGB V soll die vertragsarztliche Verordnung einen Ausnahmefall darstellen. §
12 Absatz 3 Satz 1 HilfsM-RL geht aber von einem Grundsatz der arztlichen
Verordnungsbedurftigkeit von Sehhilfen aus und sieht hiervon Ausnahmen vor, von denen
es wiederum drei Rickausnahmen gibt (Regel-Ausnahme-Verhaltnis). Zwar kann der G-
BA den unbestimmten Rechtsbegriff der ,medizinischen Gebotenheit“ des 8 33 Absatz 5a
Satz 1 HS 1 SGB naher auslegen, jedoch ist er nicht ermé&chtigt durch eigene Regelungen
eine grundlegende Regelungssystematik des Gesetzgebers aulRer Kraft zu setzen.

Auch wenn bei hohen Refraktionsfehlern eine erhdhte Gefahr von Augenerkrankungen
besteht, ist die Vorgabe zur kassenéarztlichen Verordnung bei Folgeversorgung zur
Friherkennung von ernsthaften Augenerkrankungen nicht zweckmaRig. Da der Versicherte
selbst entscheiden kann, wann er eine neue Brille bendétigt, kann es zu groReren zeitlichen
Abstanden  zwischen den einzelnen augenarztlichen  Untersuchungen  zur
Sehscharfenbestimmung kommen. Uber die Gefahr von Augenerkrankungen kann der
Augenarzt den Patienten bei der Erstverordnung informieren und eine regelméaRige
augenérztliche Untersuchungen zur Friherkennung anraten. Das Bundessozialgericht
stellte in der Entscheidung vom 18. September 1973 (Urt. v. 18. September 1973, 6 RKa
2/72) fest, dass der Optiker das Bestimmen der Sehscharfe flr eine Brillenbeschaffung auf
Grund seiner Berufsausbildung sachgerecht verrichten und das Aufsuchen eines
Kassenarztes zur Friherkennung von Krankheiten nicht mittelbar erzwungen werden kann.

Vor diesem Hintergrund hat das BMG dem G-BA im Hinblick auf die Neuregelung des § 12
Absatz 3 HilfsM-RL Nachfragen gestellt. Das entsprechende Antwortschreiben des G-BA



vom 30. November 2017 Uberzeugt das BMG nicht. Insgesamt wurden die Nachfragen des
BMG insbesondere die Fragen 1, 2, 3 und 5 vom G-BA unzureichend beantwortet und
geben keine naheren Auskinfte Uber den angefragten Erlauterungsbedarf, da die
Antworten nicht wesentlich tGber den Inhalt in den Tragenden Griinde hinausgehen.

Auf die Nachfragen, ob anhand von vermehrt aufgekommenen Augenerkrankungen bei der
im HHVG definierten Versichertengruppe mit hohen Refraktionsfehler eine medizinische
Gebotenheit belegt werden kann und ob eine lediglich anlassbezogene und unregelmafige
augenérztliche Untersuchung dberhaupt geeignet ist, ernsthafte Augenkrankheiten
friihzeitig behandeln zu kénnen (Frage 1 und 2), wiederholte und verwies der G-BA lediglich
die allgemeinen Ausfiihrungen in den Tragenden Griinden.

Auf die Nachfrage, wieso bei Kindern und Jugendlichen von 14 bis 17 Jahren im Gegensatz
zur bisherigen Praxis nun eine vertragsarztliche Verordnung bei Folgeversorgungen
notwendig sein soll und ob es Beschwerden tiber eine unzugangliche Versorgung in diesen
Fallen gab, geht der G-BA in den Tragenden Griinden und auch auf eine entsprechende
Nachfrage des BMG nicht bzw. unzureichend ein (Frage 3).

Die Antwort des G-BA auf die dazu gestellte Nachfrage (Frage Nr. 5), inwiefern der G-BA
die Regelungssystematik in 8 12 Absatz 3 HilfsM-RL mit 8 33 Absatz 5a SGB V fiir vereinbar
halt, kann im Ergebnis nicht Giberzeugen. Die Regelung in § 33 Absatz 5a SGB V stellt nicht
auf die Anzahl der anspruchsberechtigten Versicherten ab. Vielmehr regelt § 33 Absatz 5a
SGB V, dass fur die Beantragung von Hilfsmitteln eine vertragsarztliche Verordnung
generell nicht erforderlich ist. Dies gilt unabhéangig von der GroZe der leistungsberechtigten
Versichertengruppe. Es ist zwar zutreffend, dass in § 33 Absatz 2 Satz 2 Nr. 1 SGB V ein
Regel-Ausnahme-Verhéltnis festgelegt ist. Dies betrifft aber den generellen Anspruch auf
Versorgung mit Sehhilfen. § 33 Absatz 2 Satz 2 Nr. 1 SGB V regelt jedoch nicht, ob
Sehhilfen vertragsarztlich verordnet werden muissen.

Da auf die Nachfrage, wieso die Formulierung ,mittelschwere Sehbeeintrachtigung” anstatt
der Formulierung des HHVG ,schwere Sehbeeintrachtigung” gewahlt wurde, umfassend
und nachvollziehbar geantwortet wurde, wird diese Anderung in § 12 Absatz 1 HilfsM-RL
nicht beanstandet.

8§ 12 Absatz 3 HilfsM-RL ist aus den vorgenannten Grunden als rechtswidrig anzusehen
und wird beanstandet.”

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit der Anderung des Beschlusses vom 20. Juli 2017 kommt der G-BA der Teilbeanstandung
des BMG vom 4. Januar 2018 nach, so dass die konsolidierte Beschlussfassung mit
entsprechend modifiziertem Inhalt und lGberarbeiteter Begrindung im Falle einer erfolgenden
Nichtbeanstandung in Kraft treten kann.

2.1  Anderung § 12 Absatz 1

Die mit Beschluss vom 20. Juli 2017 gewéhlte Formulierung wird durch Streichung des Begriffs
.mittelschwere” im zweiten Spiegelstrich redaktionell angepasst. Eine Einordnung der
Sehbeeintrachtigung als ,mittelschwer” ist in diesem Zusammenhang entbehrlich und kénnte
missverstandlich sein. So bezeichnet eine Sehbeeintrachtigung der Stufe 1 nach WHO-
Klassifikation und ICD-GM zwar eine mittelschwere Sehbeeintrachtigung. Eine
Sehbeeintrachtigung ,mindestens der Stufe 1“ umfasst aber neben der Stufe 1 auch die
weiteren, nach dieser Klassifikation aufsteigend definierten Stufen, so auch Stufe 2 (schwere
Sehbeeintrachtigung) oder Stufe 3 (hochgradige Sehbeeintrachtigung). Eine entsprechende
Formulierung wird auch in 8 12 Absatz 3 Satz 5 lit. b) gewahlt.



2.2  Anderung § 12 Absatz 2

Im Zusammenhang mit der Anpassung der beschlossenen Anderung des § 12 Absatz 3 wurde
auch 8 12 Absatz 2 angepasst. Mit der Erganzung ,.zur Behandlung von Augenverletzungen
oder Augenerkrankungen wird der Wirkungsbereich von therapeutischen Sehhilfen
verdeutlicht.

Die Behandlung einer Augenverletzung oder einer Augenerkrankung erfordert eine
facharztliche Diagnostik mit der Entscheidung, welche therapeutische Mal3nahme einzuleiten
ist. Verletzungen und Erkrankungen an den Augen unterliegen sehr haufig einem
Veranderungsprozess, so dass die erforderlichen therapeutischen Verfahren an die jeweiligen
Veranderungen anzupassen sind.

Insofern steht vor einer erforderlichen Versorgung mit therapeutischen Sehhilfen immer die
augenarztliche Betrachtung des gegenwartigen Veranderungs-/Heilungsprozesses, die
Diagnose und schlie3lich die Erst- bzw. Folgeverordnung fiir eine therapeutische Sehhilfe.

In dem neuen Satz 1 wird nun an dieser Stelle klargestellt, dass die Verordnung durch eine
Facharztin oder einen Facharzt fur Augenheilkunde auf der Grundlage einer vorhergehenden
Diagnostik und Therapieentscheidung erforderlich ist. Diese Regelung war bisher in 8§ 12
Absatz 3 Satz 1 enthalten und bezog sich ebenso auf therapeutische Sehhilfen.

2.3 Anderung § 12 Absatz 3

Absatz 3 in § 12 wurde in seiner Formulierung an die vom Gesetzgeber in § 33 Absatz 5a
SGB V vorgegebene Regelungssystematik angepasst. Seit dem Gesetz zur Neuausrichtung
der Pflegeversicherung (Pflege-Neuausrichtungs-Gesetz — PNG) vom 23. Oktober 2012 ist in
§ 33 Absatz 5a SGB V geregelt, dass eine vertragsarztliche Verordnung fur die Beantragung
von Hilfsmitteln nur erforderlich ist, soweit eine erstmalige oder erneute arztliche Diaghose
oder Therapieentscheidung medizinisch geboten ist. Die Formulierung in § 12 Absatz 3 der
Richtlinie widersprach diesem gesetzlich vorgesehenen Regel-Ausnahme-Verhaltnis bisher.
Daher war auch der Aufbau der Norm umzugestalten, wonach vom Grundsatz der
verordnungsfreien Versorgung ausgehend nunmehr die Versichertengruppen definiert
werden, flr die ausnahmsweise ein Verordnungsvorbehalt besteht.

Da die Erstversorgung mit Sehhilfen zur Verbesserung der Sehscharfe zur Vermeidung von
Fehlbehandlungen und Fehlversorgung voraussetzt, dass die krankhaften Ursachen der
Sehbeeintrachtigung diagnostisch abgeklart werden und eine arztliche Therapieentscheidung
getroffen wird, ist die arztliche Verordnung von Sehhilfen zur Verbesserung der Sehschérfe im
Rahmen der Erstversorgung aus medizinischen Grinden zwingend geboten. Bei einer
Folgeversorgung ist dies jedoch bei Versicherten mit einer Sehbeeintrachtigung bei Myopie
oder Hyperopie oder Astigmatismus entsprechend § 12 Absatz 1 dritter Spiegelstrich nicht
erforderlich, da die leistungsrechtliche Anspruchsgrundlage gemanR § 33 Absatz 2 Nr. 2 SGB V
keinen Bezug zu einer arztlichen Diagnose oder medizinisch gebotenen
Therapieentscheidung im Sinne des § 33 Absatz 5a SGB V erkennen lasst. In diesem
Zusammenhang wird in der Drucksache 18/11205 des Deutschen Bundestages in der
.Beschlussempfehlung und Bericht des Ausschusses fiir Gesundheit (14. Ausschuss)”
ausgefihrt, dass die Regelung in § 33 Absatz 2 Nr. 2 SGB V den Anspruch auf Sehhilfen auch
auf Versicherte erweitert, die schwere Sehbeeintrachtigungen aufweisen, ,aber mit haufig
kostenaufwandigen Brillenglasern oder Kontaktgldsern einen Visus von 0,3 oder hoher
erreichen und deshalb nach der bisherigen Fassung des Gesetzes nicht anspruchsberechtigt
sind.”

Sofern das Risiko einer Verschlimmerung der Augenerkrankung besteht, kann die
verordnende Arztin oder der verordnende Arzt die Patientin oder den Patienten im Rahmen
der Erstverordnung darauf hinweisen, die oder der dann losgeldst von einer Folgeversorgung



mit einer Sehhilfe die Augenérztin oder den Augenarzt auf ihren oder seinen Rat hin jederzeit
konsultieren kann.

Im Hinblick auf die gema&R § 33 Absatz 5a SGB V gebotenen, nur ausnahmsweise
vorzunehmenden Verordnungsvorbehalt, wird auf diesen bei einer Ersatzbeschaffung von
Sehhilfen zur Verbesserung der Sehscharfe innerhalb von drei Monaten verzichtet und die
Regelung dartiber hinaus auf Kontaktlinsen und vergré3ernde Sehhilfen ausgeweitet.

3. Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss zur Anderung des Beschlusses vom 20. Juli 2017
entstehen Uber die gesetzliche Leistungsausweitung hinaus keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Burokratiekosten.

4.  Wirdigung der Stellungnahmen

Unter Berlcksichtigung der Stellungnahmen ergaben sich in § 12 Absatz 3 Satz 5 und 6
folgende Anderungen (Anderungen durch Streichung oder Unterstreichung gekennzeichnet):

LFUr Ersatzbeschaffungen von Sehhilfen zur Verbesserung der Sehscharfe bei Verlust oder

Bruch innerhalb von 3 Monaten nach einer Erst¥Werordnung ist fur die Falle a) und b) [GKV-
SV] / Falle a) bis c) [KBV/PatV] keine arztllche Verordnung erforderlich. Dres—gk—aueh—ﬁu;

Das Stellungnahmeverfahren ist in Abschnitt 6 dokumentiert.

5. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

04.04.2017 Anderung in § 33 Absatz 2 SGB V durch das Gesetz zur
Starkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung (Heil- und
Hilfsmittelversorgungsgesetz — HHVG)

26.04.2017 |UAVL Beratung des Beschlussentwurfs und Beschluss zur Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens vor abschlieRender
Entscheidung des G-BA (gemaR 1. Kapitel § 10 VerfO) uber
eine Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie

28.06.2017 |UA VL Anhorung und abschliel3ende Wirdigung der Stellungnahmen

20.07.2017 |G-BA AbschlieRende Beratungen und Beschluss tiber eine Anderung
der Hilfsmittel-Richtlinie

04.01.2018 Mitteilung des Ergebnisses der gemal? § 94 Abs.1 SGBV
erforderlichen  Prifung des  Bundesministeriums  fir
Gesundheit: Teilbeanstandung im Hinblick auf die Regelung
des § 12 Absatz 3 der HilfsM-RL

27.06.2018 |UA VL Aufnahme der Beratungen zur Teilbeanstandung des BMG im
Schreiben vom 04.01.2018




Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

27.02.2019 |UAVL Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor
abschlie3ender Entscheidung des G-BA (gemal3 1. Kapitel § 10
VerfO) (iber eine Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie:
Beschlussanderung in Bezug auf § 12 Absatz 3 aufgrund der
Teilbeanstandung des BMG vom 04.01.2018

22.05.2019 |UA VL Anhdrung und abschlielende Wirdigung der Stellungnahmen

20.06.2019 |G-BA Beschluss (iber eine Anderung des Beschlusses zur Anderung
der Hilfsmittel-Richtlinie vom 20.07.2017 in Bezug auf § 12
Absatz 3 aufgrund der Teilbeanstandung des BMG vom
04.01.2018 mit gleichzeitigem Inkrafttreten

26.08.2019 Nichtbeanstandung des BMG

12.09.2019 Veroffentlichung im Bundesanzeiger

13.09.2019

Inkrafttreten




Berlin, den 20. Juni 2019
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



6. Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

Die Volltexte zur Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens sind als Anlage zu den
Tragenden Griinden beigeflgt.

6.1 Einleitung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens

Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen hat in Delegation fur das Plenum nach § 3
Absatz 1 Satz 2 Geschéaftsordnung (GO) und 1. Kapitel § 10 Absatz 1 der Verfahrensordnung
des G-BA (VerfO) in seiner Sitzung am 27. Februar 2019 beschlossen, ein Stellungnahme-
verfahren nach 8 91 Absatz 5 SGB V sowie § 92 Absatz 7a SGB V vor seiner Entscheidung
uber eine Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie einzuleiten. Den zur Stellungnahme berechtigten
Organisationen der Leistungserbringer und Spitzenorganisationen der betroffenen
Hilfsmittelhersteller auf Bundesebene sowie der Bundesarztekammer wurde Gelegenheit
gegeben, innerhalb einer Frist von vier Wochen zur beabsichtigten Anderung der Hilfsmittel-
Richtlinie Stellung zu nehmen. Den angeschriebenen Organisationen wurden anlasslich der
Beschlussfassung des G-BA zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens auch die Tragenden
Grunde als Erlauterung tbersandt. Die Stellungnahmefrist endete am 27. Marz 2019.

6.2 Eingegangene Stellungnahmen

Die eingegangenen Stellungnahmen der Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur
Abgabe einer Stellungnahme (SN) gegeben wurde, sowie entsprechende Eckdaten zum
Eingang und zur Anhorung sind in der nachfolgenden Tabelle dargestellt.

Stellungnahmeberechtigte Eingang SN | Bemerkungen

Stellungnahmeberechtigte gemanR § 91 Absatz 5 SGB V

Bundesarztekammer (BAK) 27.03.2019 | Verzicht auf Abgabe
einer mindlichen
Stellungnahme

Organisationen der Leistungserbringer und Spitzenorganisationen der betroffenen Hilfsmittelhersteller
auf Bundesebene gemal § 92 Absatz 7a SGB V

Bundesinnung der Horakustiker Kd6R (biha) 26.03.2019
Zentralverband der Augenoptiker (ZVA), Bundesinnungsverband | 27.03.2019

Bundesinnungsverband fiir Orthopédie-Technik (BIV-OT) Es wurde keine
o - : Stellungnahme
Bundesverband fur Horgeréate-Industrie e.V. (BVHI) abgegeben.

Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)
Deutscher Apothekerverband e. V. (DAV)

Européische Herstellervereinigung fir Kompressionstherapie
und orthopédische Hilfsmittel (eurocom)

SPECTARIS. Deutscher Industrieverband fir optische,
medizinische und mechatronische Technologien e. V.

Zentralverband Orthopadieschuhtechnik (ZVOS),
Bundesinnungsverband




6.3 Beschlussentwurf zum Stellungnahmeverfahren

Stand: 27.02.2019

Gemeinsamer

Beschlussentwurf Bundesaussohuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses lber
eine Anderung des Beschlusses

vom 20. Juli 2017 zur Anderung der
Hilfsmittel-Richtlinie (HilfsM-RL): Sehhilfen fir
Erwachsene

Vom TT. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am TT. Monat JJJJ
beschlossen, seinen am 20. Juli 2017 gefassten Beschluss uber eine Anderung der Richtlinie
iiber die Verordnung von Hilfsmitteln in der vertragséarztlichen Versorgung (Hilfsmittel-
Richtlinie/HilfsM-RL): Sehhilfen fir Enwachsene wie folgt zu &ndern:

|. Ziffer | des Beschlusses wird wie folgt ge&ndert:

1. Nummer 2 wie folgt gefasst:
+2.  § 12 Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

.Die Abgabe von therapeutischen Sehhilfen zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung setzt eine Verordnung durch eine Facharztin oder einen
Facharzt fur Augenheilkunde auf der Grundlage einer vorhergehenden
Diagnostik und Therapieentscheidung wvoraus. Bei welchen Indikationen
therapeutische Sehhilfen zur Behandlung wvon Augenverletzungen oder
Augenerkrankungen verordnungsfahig sind, wird in dieser Richtlinie in § 17
definiert.’

2. Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 eingeflgt:
+3. § 12 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

.Die erstmalige Abgabe von Sehhilfen zur Verbesserung der Sehschérfe zu
Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung setzt eine Verordnung durch eine
Faché&rztin oder einen Facharzt fur Augenheilkunde voraus, da eine Abklarung
der Ursache des Sehfehlers vor einer Erstversorgung medizinisch geboten ist.
Die Verordnung erfolgt auf dem dafiir vereinbarten Vordruck. Dieser ist
aufgrund arztlich ernobener Befunde auszuflllen. Eine &rztliche Verordnung bei
einer Folgeversorgung ist notwendig, soweit eine erneute arztliche Diagnose
oder Therapieentscheidung medizinisch geboten ist. Dies gilt insbesondere in
den folgenden Féllen bei:

a) Kindern und Jugendlichen bis zur Vollendung des 14. Lebensjahres,

b) Versicherten, die nach ICD 10-GM 2017 aufgrund ihrer
Sehbeeintrachtigung oder Blindheit bei bestméglicher Brillenkorrektur
auf beiden Augen eine schwere Sehbeeintrdchtigung mindestens der
Stufe 1 aufweisen entsprechend § 12 Absatz 1 zweiter Spiegelstrich,




KBV/PatV GKV-SV

c) Versicherten mit schwerer
Sehbeeintrachtigung bei
Myopie oder Hyperopie oder
Astigmatismus entsprechend
§ 12 Absatz 1 dritter Spiegel-
strich.

Fir Ersatzbeschaffungen bei Verlust oder Bruch innerhalb von 3 Monaten nach
einer Erstverordnung ist fir die Falle nach

a) bis c) a) und b)

keine arztliche Verordnung erforderlich. Dies gilt auch flir Ersatzbeschaffungen
bei Verlust oder Defekt innerhalb von 3 Monaten ohne Anderung der
Linsenwerte fur Kontaktlinsen zur Verbesserung der Sehscharfe.

3. Die Nummern 3 bis 5 werden zu den Nummern 4 bis 6.

[l. Der Beschluss tritt mit Beschlussfassung in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den TT. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalt § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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6.4

Tragende Griinde zum Stellungnahmeverfahren

Stand: 27.02.2019

Gemeinsamer

Tragende G rl.:l n de Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber eine Anderung des
Beschlusses vom 20. Juli 2017 zur Anderung der
Hilfsmittel-Richtlinie: Sehhilfen fir Erwachsene

Vom Beschlussdatum
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1. Rechtsgrundlage

Mit Beschluss vom 20. Juli 2017 tiber die Anderung der HilfsM-RL — Sehhilfen fiir Erwachsene
— hat der G-BA die Hilfsmittel-Richtlinie ge&ndert, unter anderem auch die Regelung des
arztlichen Verordnungsvorbehalts fiir die Versorgung mit Sehhilfen in § 12 Absatz 3 Hilfsmittel-
Richtlinie. AnschlieRend hat er den Beschluss zur Prifung nach § 94 SGB V dem BMG
vorgelegt. Mit Schreiben vom 4. Januar 2018 hat das BMG dem G-BA im Hinblick auf den
Beschluss des G BA vom 20. Juli 2017 mitgeteilt:

.1. § 12 Absatz 3 der HilfsM-RL (Verordnungsfahigkeit von Sehhilfen) wird beanstandet.”

Die Beanstandung in Bezug auf den Teil der vorgesehenen Regelung zum éarztlichen
Verordnungsvorbehalt in § 12 Absatz 3 der HilfsM-RL wurde wie folgt begriindet:

JDass fiir die Versorgung mit Hilfsmifteln zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
eine vertragsérztliche Verordnung nur in Ausnahmefallen (bei medizinischer Gebotenheit)
erforderlich ist, wurde 2012 mit Einfithrung des § 33 Absatz 52 SGB V durch das
Pflegeneuausrichtungs-gesetz (PNG) ausdrticklich klargestellt und néher geregelt (BT-Drs.
17/10170, 25). Die Gesetzesbegrindung stellt dabei mafigeblich auf die Rechtsprechung
des Bundessozialgerichts ab. Danach sei fir die Versorgung mit Hiffsmitteln zu Lasten der
geselziichen Krankenversicherung eine vertragsérztliche Verordnung nicht generelf
erforderlich. Dies werde im neuen Absatz 5a nunmehr ausdriicklich klargestellt und naher
geregelt. Mit der Beschrinkung des Verordnungserfordernisses in Satz 1 auf die Félle, in
denen eine erstmalige oder erneute drztliche Diagnose oder Therapieentscheidung aus
medizinischen Grinden zwingend geboten ist, werden die Versicherten, ihre Angehorigen,
die Vertragsérziinnen und -drzte sowie die Leistungserbringer von birokratischem Aufwand
entlastet und die Versorgungsprozesse vereinfacht.

Der vorliegende Beschluss wurde zwar anldsslich der Neuregelungen des am 11. April
2017 in Kraft getrefenen Geselzes zur Starkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung (Heil-
und Hilfsmittelversorgungsgesetz — HHVG) gefasst, jedoch ware spatestens zu diesem
Zeitpunkt eine Anpassung auch im Hinblick auf die Regelungen des PNG notwendig
gewesen. Dem G-BA obliegt in diesem Zusammenhang eine Pfiicht zur Beobachtung und
entsprechenden Anpassung seiner Regelungen an die Vorgaben des SGB V. Das BMG
beurteilt die Regelungssystemalik in § 12 Absatz 3 der HilfsM-RL im Hinblick auf die
Umsetzung der Viorgaben des § 33 Absatz 5a SGB V als nicht rechtmdaBig. Nach § 33
Absatz ba SGB V soll die vertragsérztliche Verordnung einen Ausnahmefall darstellen. §
12 Absaiz 3 Satz 1 HillsM-RL geht aber von einem Grundsatz der arzilichen
Verordnungsbediirfiigkeit von Sehhilfen aus und sieht hiervon Ausnahmen vor, von denen
es wiederum drei Rickausnahmen gibt (Regel-Ausnahme-Verhaltnis). Zwar kann der G-
BA den unbestimmten Rechisbegriff der ,medizinischen Gebotenheit” des § 33 Absatz 5a
Satz 1 HS 1 SGB néher auslegen, jedoch ist er nicht erméchtigt durch eigene Regelungen
eine grundlegende Regelungssystematik des Gesetzgebers auller Kraft zu setzen.

Auch wenn bei hohen Refraktionsfehlern eine erhohte Gefahr von Augenerkrankungen
besteht, ist die Vorgabe zur kassenérztfichen Verordnung bei Folgeversorgung zur
Fritherkennung von ernsthaften Augenerkrankungen nicht zweckméfiig. Da der Versicherte
selbst entscheiden kann, wann er eine neue Brille bendtigt, kann es zu gréReren zeitlichen
Abstanden  zwischen den einzelnen  augendrztlichen  Untersuchungen — zur
Sehschérfenbestimmung kommen. Uber die Gefahr von Augenerkrankungen kann der
Augenarzt den Patienten bei der Erstverordnung informieren und eine regelmafige
augenérztliiche Untersuchungen zur Friiherkennung anraten. Das Bundessozialgericht
stellte in der Entscheidung vom 18. September 1973 (Urt. v. 18. September 1973, 6 RKa
2/72) fest, dass der Optiker das Bestimmen der Sehschérfe fir eine Brillenbeschaffung auf
Grund seiner Berufsausbildung sachgerecht verrichten und das Aufsuchen eines
Kassenarztes zur Fritherkennung von Krankheiten nicht mittelbar erzwungen werden kann.

Vor diesem Hintergrund hat das BMG dem G-BA im Hinblick auf die Neuregelung des § 12
Absatz 3 HilfsM-RL Nachfragen gestellf. Das entsprechende Antwortschreiben des G-BA
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vom 30. November 2017 iiberzeugt das BMG nichi. Insgesamt wurden die Nachfragen des
BMG insbesondere die Fragen 1, 2, 3 und 5 vom G-BA unzureichend beantwortet und
geben keine ndheren Auskinfie (ber den angefragten Erlduterungsbedarf, da die
Antworten nicht wesentlich Gber den Inhalt in den Tragenden Griinde hinausgehen.

Auf die Nachfragen, ob anhand von vermehrt aufgekommenen Augenerkrankungen bei der
im HHVG definierfen Versichertengruppe mit hohen Refraktionsfehler eine medizinische
Gebotenheit belegt werden kann und ob eine lediglich anlassbezogene und unregelméafiige
augendrzifiche Untersuchung Gberhaupt geeignet ist, emsthafte Augenkrankheiten
frithzeitig behandein zu kénnen (Frage 1 und 2), wiederholte und verwies der G-BA lediglich
die allgemeinen Ausfihrungen in den Tragenden Grinden.

Auf die Nachfrage, wieso bei Kindern und Jugendlichen von 14 bis 17 Jahren im Gegensatz
zur bisherigen Praxis nun eine vertragsarziliche Verordnung bei Folgeversorgungen
notwendig sein soll und ob es Beschwerden Uber eine unzugéngliche Versorgung in diesen
Fallen gab, geht der G-BA in den Tragenden Griinden und auch auf eine entsprechende
Nachfrage des BMG nicht bzw. unzureichend ein (Frage 3).

Die Antwort des G-BA auf die dazu gestelife Nachfrage (Frage Nr. 5), inwiefern der G-BA
die Regelungssystematik in § 12 Absatz 3 HilfsM-RL mit § 33 Absatz 5a SGB V fir vereinbar
hélt, kann im Ergebnis nicht (iberzeugen. Die Regelung in § 33 Absatz 5a SGB V stellt nicht
auf die Anzahl der anspruchsberechtigten Versicherfen ab. Vielmehr regelt § 33 Absatz 5a
SGB V, dass fiir die Beantragung von Hilfsmifteln eine vertragsdrztliche Verordnung
generell nicht erforderlich ist. Dies gilt unabhangig von der Gro3e der leistungsberechtigten
Versichertengruppe. Es ist zwar zutreffend, dass in § 33 Absatz 2 Safz 2 Nr. 1 SGB V ein
Regel-Ausnahme-Verhélinis festgelegt ist. Dies betrifft aber den generelfen Anspruch auf
Versorgung mit Sehhilfen. § 33 Absatz 2 Satz 2 Nr. 1 SGB V regelt jedoch nicht, ob
Sehhilfen vertragsérztlich verordnet werden miissen.

Da auf die Nachfrage, wieso die Formulierung ,miftelschwere Sehbeeintrachtigung” anstatt
der Formulierung des HHVG ,schwere Sehbeeintrachtigung” gewahit wurde, umfassend
und nachvoliziehbar geantwortet wurde, wird diese Anderung in § 12 Absatz 1 HilfsM-RL
nicht beanstandet.

§ 12 Absatz 3 HilfsM-RL ist aus den vorgenannten Griinden als rechiswidrig anzusehen
und wird beanstandet.”

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit der Anderung des Beschlusses vom 20. Juli 2017 kommt der G-BA der Teilbeanstandung
des BMG vom 4. Januar 2018 nach, so dass die konsolidierte Beschlussfassung mit
entsprechend modifiziertem Inhalt und Uberarbeiteter Begriindung im Falle einer erfolgenden
Nichtbeanstandung in Kraft treten kann.

21 Anderung § 12 Absatz 2

Im Zusammenhang mit der Anpassung der beschlossenen Anderung des § 4 Absatz 3 wurde
auch § 4 Absatz 2 angepasst. Mit der Ergénzung ,zur Behandlung von Augenverletzungen
oder Augenerkrankungen® wird der Wirkungsbereich wvon therapeutischen Sehhilfen
verdeutlicht.

Die Behandlung einer Augenverletzung oder einer Augenerkrankung erfordert eine
facharztliche Diagnostik mit der Entscheidung, welche therapeutische Mafinahme einzuleiten
ist. Verletzungen und Erkrankungen an den Augen unterliegen sehr haufig einem
Veranderungsprozess, so dass die erforderlichen therapeutischen Verfahren an die jeweiligen
Verdnderungen anzupassen sind.
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Insofern steht vor einer erforderlichen Versorgung mit therapeutischen Sehhilfen immer die
augendrztliche Betrachtung des gegenwartigen Ver&nderungs-/Heilungsprozesses, die
Diagnose und schlieflich die Erst- bzw. Folgeverordnung fir eine therapeutische Sehhilfe.

In dem neuen Satz 1 wird nun an dieser Stelle klargestellt, dass die Verordnung durch eine
Facharztin oder einen Facharzt fir Augenheilkunde auf der Grundlage einer vorhergehenden
Diagnostik und Therapieentscheidung erforderlich ist. Diese Regelung war bisher in § 4
Absatz 3 Satz 1 enthalten und bezog sich ebenso auf therapeutische Sehhilfen.

2.2 Anderung § 12 Absatz 3

Absatz 3 in § 12 wurde in seiner Formulierung an die vom Gesetzgeber in § 33 Absatz 5a
SGB V vorgegebene Regelungssystematik angepasst. Seit dem Gesetz zur Neuausrichtung
der Pflegeversicherung (Pflege-Neuausrichtungs-Gesetz — PNG) vom 23. Oktober 2012 ist in
§ 33 Absatz 5a SGB V geregelt, dass eine vertragsarztliche Verordnung fiir die Beantragung
von Hilfsmitteln nur erforderlich ist, soweit eine erstmalige oder erneute &rztliche Diagnose
oder Therapieentscheidung medizinisch geboten ist. Die Formulierung in § 12 Absatz 3 der
Richtlinie widersprach diesem gesetzlich vorgesehenen Regel-Ausnahme-Verhélinis bisher.
Daher war auch der Aufbau der Norm umzugestalten, wonach vom Grundsatz der
verordnungsfreien Versorgung ausgehend nunmehr die Versichertengruppen definiert
werden, fur die ausnahmsweise ein Verordnungsvorbehalt besteht.

KBV/PatV

Inhaltlich wurde aber der Kreis der Anspruchsberechtigten, fir die ausnahmsweise ein
Verordnungsvorbehalt besteht, wie im Beschluss vom 20. Juli 2017 beibehalten, da jeweils
eine neue Therapieentscheidung dariiber geboten ist, ob aufgrund der Anderung der
Befunde eine neue Sehhilfenversorgung zweckmafig oder eine andere Therapie zu wahlen
ist.

Bei der Sehhilfenversorgung von Patienten mit hochgradigen Sehfehlern ist sowohl bei einer
Erstverordnung wie auch bei einer Folgeverordnung die Notwendigkeit zur augendrztlichen
Verordnung gegeben, da bei dieser definieten Gruppe von Versicherten mit hoher
Fehlsichtigkeit zu dem Zeitpunkt, da eine Augenveré&nderung eingetreten ist, eine neue
Therapieentscheidung medizinisch geboten ist. Der Grund hierfir liegt darin, dass in dieser
Versichertengruppe, die nur 3 % aller Versicherten ausmacht, hdufig Zustande eintreten,
die einer anderen Behandlung als einer Sehhilfe bedirfen, und ein wesentlicher Zeitverzug
zu irreversiblen Schaden fihren kann.

Bei den in dieser Gruppe im Vergleich zu Personen mit keinem oder weniger starkem
Sehfehler deutlich haufiger auftretenden Augenerkrankungen kann der subjektive Eindruck,
dass man eine neue Brille braucht, auch darin begrindet sein, dass eine Augenverénderung
eingetreten ist, welche nicht auf die Anderung der Refraktion begrenzt ist. Festzustellen, ob
dies der Fall ist oder nicht, erfordert obligat eine augenérztliche Diagnostik, da dann dazu
auch eine morphologische Befundung und Stellung der zutreffenden Diagnose bendtigt
wird. Aus der Art der Beschwerden oder aus dem Ergebnis der Brillenglasbestimmung kann
oft nicht abgeleitet werden, ob eine neue Brille oder eine andere medizinische Therapie
erforderlich ist. Der Moment, in dem sich etwas geandert hat, ist also auch der Moment, in
dem bei dieser Versichertengruppe aus medizinischen Grinden zu klaren ist, was sich
gedndert hat. Denn wird zu diesem Zeitpunkt ein therapiebedlrftiger Zustand nicht erkannt
und es verstreicht Zeit, ohne dass die richtige Therapieentscheidung getroffen wird, kénnen
irreparable Sehschaden die Folge sein. Es reicht nicht aus, einfach zu ,probieren* und
abzuwarten, ob die Sehhilfe das Problem geldst hat. Denn in der Regel stellt jede
Neuanpassung einer Sehhilfe mindestens eine kleine subjektiv erlebbare Verbesserung auf
Grund der genaueren Anpassung an die Refraktionswerte dar. Diese ,Verbesserung®
maskiert dann den darunterliegenden Prozess einer Augenkrankheit, der erst zu einem
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deutlich spéteren Zeitpunkt entdeckt wird, wenn bereits wichtige Zeit verstrichen und ein
Schaden eingetreten ist.

Versicherte mit hoher Fehlsichtigkeit befinden in der Regel sich in augendrztlicher
Behandlung. Der Verordnungsvorbehalt flihrt bei diesen Versicherten dazu, dass z.B. ein
vorgesehener Kontrolltermin anlassbezogen vorgezogen wird, und zwar auf den Zeitpunkt,
da die Augenveranderung eingetreten ist, welche den Impuls zum Wunsch einer
Folgeversorgung gegeben hat. Das Intervall zwischen Arztbesuchen wird hier also verkirzt,
was medizinisch begriindet ist, da eine eingetretene Augenverdnderung einen triftigen
Anlass fur eine Untersuchung darstellt. Dies ist in der Regel bei Versicherten mit geringen
Refraktionswerten nicht der Fall, da die Grundwahrscheinlichkeit fir Zustdnde mit einer
anderen Therapie als einer Sehhilfe hier wesentlich geringer ist. Die durch den Gesetzgeber
definierte Ausnahme bzgl. der Erstattungsfahigkeit beschreibt demnach recht genau auch
den Bereich der Brillenversorgung, in dem ein Verordnungsvorbehalt medizinisch geboten
ist.

Menschen mit hochgradiger Myopie, hochgradigem Astigmatismus und hochgradiger
Weitsichtigkeit leiden viel hdufiger als Menschen ohne oder mit nur geringem Sehfehler an
Augenkrankheiten, die eine andere Therapie als eine Sehhilfenverordnung bendtigen:

Myopie

Die besten Ergebnisse erzielt man, wenn die myopiebedingten Krankheiten schon
hehandelt werden, wenn die zentrale Makula noch nicht betroffen ist und damit die
Sehschérfe (Visus) noch nicht abgefallen ist, sondern nur erste unspezifische
Sehbeschwerden bestehen.

In der Medizin wird die Gruppe mit einer Kurzsichtigkeit von Uber 6 dpt, die ca. 80 % der
Gruppe mit Erstattungsféhigkeit wegen hochgradigem Sehfehler ausmacht, mit der
Diagnose ,pathologische Myopie” (krankhafte Kurzsichtigkeit) bezeichnet, weil sie haufig mit
ernsthaften Augenkrankheiten assoziiert ist, die nach Empfehlung der augenéarztlichen
Gesellschaften friihzeitig zu behandeln sind (z.B. myope CNV [1, 4]).

Eine Verschlechterung einer myopen Makulopathie wurde bei 806 Augen mit Myopie von
=8 dpt innerhalb von durchschnittlich 12,7 Jahren bei 40,6 % festgestellt [5]. Eine myope
chorioidale Neovaskularistion (CNV) entwickeln laut einer systematischen Ubersichtsarbeit
[12] zwischen 5,2 und 11,3 % der Patienten mit pathologischer Myopie, in der Studie von
Ohno-Matsui et al. [8] 10% der Patienten mit Myopie >6 dpt. Eine myope CNV fllhrte ohne
Behandlung bei 26 von 27 Patienten nach 10 Jahren zu einem Visus von 0,1 oder schlechter
[11]. 35% der Patienten mit myoper CNV erkranken daran auch am 2. Auge innerhalb von
8 Jahren [3].

Eine verzégerte Diagnostik einer myopen CNV steht mit einem schlechteren funktionellen
Ergebnis in Zusammenhang [7]. In der VIP-Studie hatten in der Placebo-Gruppe nach nur
3 Monaten 44 % der Patienten eine Visusverschlechterung um mehr als 25% (mindestens
1,6 Zeilen) [10].

Mit der intravitrealen Gabe von VEGF-Inhibitoren besteht eine effektive und zugelassene
Therapie, die allerdings nur den Krankheitsverlauf stoppen und eingetretene Vernarbungen
nicht mehr beseitigen kann, weswegen die funktionellen Ergebnisse umso besser sind, je
friher die Krankheit erkannt und behandelt wird [1, 3].

Zudem bestehen bei hoher Kurzsichtigkeit gehduft auch andere Augenerkrankungen als
eine CNV: so wurde berichtet, dass 15% eine Spaltung der Netzhaut {Retinoschisis) haben,
11% eine Membran auf der Netzhaut vorlag, sowie 35% eine Verdnderung der
Augapfelkonfiguration (posteriores Staphylom) bei Kurzsichtigkeit Ober 8 Dioptrien
Kurzsichtigkeit [6]. Auch die vom ZVA im Anhdrungsverfahren vorgelegte Stellungnahme
der Prof. Kuhnert und Degle beschreibt: ,Komplikationen, wie z.B. die foveale Retinoschisis
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mit/ohne Makulaforamen werden mit einer Haufigkeit von 10 bis 30% der hochmyopen
Augen angegeben.” Diese sind bei einem Teil der Félle akut therapiebedlrftig, denn auch
hierflihrt eine verzégerte Behandlung zu schlechteren funktionellen Ergebnissen.

Astigmatismus

Mit zunehmendem Astigmatismus besteht eine hohere Pravalenz des Keratokonus. Bei
Keratokonus stellt sich in friiheren und mittleren Stadien, bevor es zu Hornhauttriibungen
gekommen ist oder bei noch méafigen Tribungen, die Frage nach einer Indikation flr eine
Hornhautvernetzungs-OP (Crosslinking), mit dem die Keratokonusentwicklung verlangsamt
oder gestoppt werden kann. Diese Therapie wurde vor kurzem in den GKV-Leistungskatalog
aufgenommen. In spéaten Stadien muss jeweils die Indikation zur Keratoplastik gepriift
werden. Die Pravalenz des Keratokonus wird in der vom IQWiG-Bericht zum Crosslinking
zitierten Quelle mit 0,05 % (1 von 2000 Personen) der Gesamtbevdlkerung angegeben.
Serdarogullari et al. geben an, dass bei Personen mit Ober 2.0 dpt Astigmatismus die
Pravalenz des manifesten Keratokonus 6 % und die des subklinischen Keratokonus 8 %
betragt [9]. Bei Astigmatismus ab 4,5 dpt ist die Keratokonusrate noch erheblich héher.

Weitere Griinde flr einen hohen Astigmatismus sind ein Zustand nach einem Unfall mit
Pathologien am vorderen Augenabschnitt oder ein Zustand nach Keratoplastik oder ein
Pterygium. Bei diesen ist haufig bei der Neuverordnung von Sehhilfen die Prifung von
anderen Therapieoptionen (z.B. Operationen, medikamentése Therapien} erforderlich.

Hyperopie

Weitsichtige mit >6 dpt haben ein deutlich héheres Risiko fur ein Engwinkelglaukom (kleines
Auge mit meist flacher Vorderkammer). Dieses Risiko steigt mit zunehmendem Lebensalter
durch Verdickung der Augenlinse und dadurch bedingte Verengung des Kammerwinkels.
Die Linsenveranderung fiihrt teilweise auch zu einer Anderung der Refraktion. Bei dieser
Abflachung der Vorderkammer muss auch ohne bestehende glaukomtypische
Beschwerden gepriift werden, ob zur Glaukomtherapie bhzw. Verhinderung eines
Glaukomanfalles eine Iridotomie oder eine Katarakt-OP erfolgen muss, auch wenn der
Patient noch keine Beschwerden hat, die nicht durch Brille zu korrigieren sind.

Bei hohen Sehfehlern nimmt das Risiko fiir fast alle genannten Krankheiten mit
zunehmendem Lebensalter deutlich zu. Aus diesem Grunde reicht bei den hochgradigen
Sehfehlern eine einmalige augenarztliche Befunderhebung im Rahmen der Erstverordnung
bei diesen ,Risikogruppen” aus medizinischer Sicht bei weitem nicht aus. Es muss sowohl
einerseits in regelmanigen Intervallen eine augenarztliche Untersuchung wiederholt werden
als auch anlassbezogen bei allen Sehveranderungen und Beschwerden eine Untersuchung
erfolgen. Deswegen empfehlen die augenérztlichen Fachgesellschaften [2] .den
Augendrzten, vor allen Brillenverordnungen flir Patienten mit den genannten hohen
Sehfehlern mit entsprechenden Untersuchungen die 0.g. Krankheiten auszuschlieften bzw.
auf deren Verschlechterung zu kontrollieren und ggf. zu priifen, ob nicht anstelle einer
Brillenverordnung eine andere z.B. chirurgische oder medikamentdse Therapie erforderlich
ist.”

Die Argumente, dass bei einer ,auffilligen Veranderung der Sehschérfe” der Augenarzt ja
ohnehin eingebunden wird, bzw. bei den relativ seltenen ,typischen Beschwerden® der
Patient von selbst den Augenarzt aufsucht, sind an dieser Stelle nicht hinreichend. Denn
Veranderungen der zuvor genannten Augenerkrankungen, die medikamentds oder operativ
behandelt werden missen, stellen sich flr die Patienten und den Augenoptiker meist
zunachst nicht mit einer ,auffélligen Verdnderung der Sehscharfe” oder typischen
Beschwerden® dar, sondern haufig nur durch unspezifische Verdnderungen des Sehens, die
auf ein Brillenglasproblem zuriickgefihrt werden.

16




KBV/PatV

Mit der Regelung des augenarztlichen Verordnungsvorbehaltes wird keine neue Pflicht zum
regelméBigen Arztbesuch eingeflhrt. Es dberfordert wegen fehlender diesbezlglicher
Kompetenz die Versicherten dieser Gruppe mit hoher Fehlsichtigkeit abzuschétzen, ob eine
neue Brille die medizinisch gebotene Therapieentscheidung darstellt. Dies liegt auch nicht
in der Kompetenz der Augenoptiker, sondern alleine in der augenérztlichen Kompetenz, weil
diese Entscheidung nur nach einer medizinischen Diagnosestellung einschlietlich
morphologischer Untersuchung und einer &rztlichen Therapieentscheidung erfolgen kann.
Von eingetretenen vermeidbaren Schadigungen ist ansonsten auszugehen.

Da innerhalb der letzten 15 Jahre fiir die Mehrzahl der genannten Krankheitsbilder neue
wirksame Therapieméglichkeiten (z.B. intravitreale operative Medikamentapplikation bei
choroidaler Neovaskularisation bei pathologischer Myopie (Medikamenten-Zulassung: Ende
2016), Crosslinking bei Keratokonus: Aufnahme in GKV: 2018} hinzugekommen sind bzw.
bestehende Therapiemdglichkeiten (pars-plana-Vitrektomie) wesentlich verbessert wurden,
stellt sich bei diesen jetzt Uberhaupt erst oder jetzt viel hdufiger eine Therapieentscheidung
zwischen einer Sehhilfenverordnung oder anderen Therapien (z.B. Operation,
Medikamenten), die sich vor 10 bis 15 Jahren noch nicht stellte. Insofern stellt sich die
Situation anders dar als zu der Zeit als die Sehhilfenversorgung 2004 geéndert wurde und
als die 14 bis 17-Jahrigen bei Folgeverordnungen keinen augendrztlichen
Verordnungsvorbehalt bekamen, wenn sie nicht in die Gruppe mit Sehbehinderung
mindestens des WHO Grades | fielen.

Im Zusammenhang mit einer angestrebten Brillenversorgung kénnen die erforderlichen
anderen Therapien nur bei jenen Versicherten Anwendung finden, bei denen eine
augendrztliche Therapieentscheidung erfolgte. Dies sind zum einen jene Versicherten, die
von sich aus bei einer eingetretenen Sehverénderung zum Augenarzt gehen, ferner solche,
die vom Augenoptiker hierauf hingewiesen werden und die diesen Hinweis befolgen. Da wie
oben dargelegt jedoch weder der Versicherte noch der Augenoptiker die Differenzierung in
der bendtigten Sicherheit vornehmen kénnen und sich die Augenarztuntersuchung durch
ein Aufsuchen zunéchst des Augenoptikers und ggf. Versuchen einer neuen Brille verzégert
mit der Folge des Fortschreitens eines Schadens, treten entsprechend den Gesetzen der
statistischen Wahrscheinlichkeit bei den Sehhilfenversorgungen ohne erneute
Therapieentscheidung vermeidbare Sehverluste ein.

Insgesamt ist festzustellen, dass die anlassbezogene augenérztliche Diagnostik bei dieser
kleinen Gruppe mit hohen Sehfehlern zur Abgrenzung, ob eine Sehhilfenverordnung oder
eine andere Therapieoption zu diesem Zeitpunkt indiziert ist, medizinisch geboten ist.

Wie flr die Anspruchsberechtigten nach Absatz 3 Satz 5 lit. a) und b) gilt auch bei den
Anspruchsberechtigten nach Absatz 3 Satz 5 lit. ¢), dass fir die Ersatzbeschaffungen bei
Verlust oder Bruch innerhalb von drei Monaten nach Erstverordnung keine arztliche
Verordnung erforderlich ist.
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GKV-8V

Da die Erstversorgung mit Sehhilfen zur Verbesserung der Sehschérfe zur Vermeidung von
Fehlbehandlungen und Fehlversorgung voraussetzt, dass die krankhaften Ursachen der
Sehbeeintrachtigung diagnostisch abgeklart  werden und eine arztliche
Therapieentscheidung getroffen wird, ist die &rztliche Verordnung von Sehhilfen zur
Verbesserung der Sehschérfe im Rahmen der Erstversorgung aus medizinischen Griinden
zwingend geboten. Bei einer Folgeversorgung ist dies jedoch in den unter ¢) genannten
Fallen nicht erforderlich, da die leistungsrechtliche Anspruchsgrundlage gemaft § 33
Absatz2 Nr. 2 SGB V keinen Bezug zu einer arztlichen Diagnose oder medizinisch
gebotenen Therapieentscheidung im Sinne des § 33 5a SGB V erkennen lasst. In diesem
Zusammenhang wird in der Drucksache 18/11205 des Deutschen Bundestages in der
.Beschlussempfehlung und Bericht des Ausschusses fiir Gesundheit (14. Ausschuss)
ausgefiihrt, dass die Regelung in § 33 Abs. 2 Nr. 2 SGB V den Anspruch auf Sehhilfen auch

8
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auf Versicherte erweitert, die schwere Sehbeeintrachtigungen aufweisen, ,aber mit hufig
kostenaufwéndigen Brillengldsern oder Kontakigldsern einen Visus von 0,3 oder héher
erreichen und deshalb nach der bisherigen Fassung des Gesetzes nicht
anspruchsberechtigt sind.”

Sofern das Risiko einer Verschlimmerung der Augenerkrankung besteht, kann die
verordnende Arztin oder der verordnende Arzt die Patientin oder den Patienten im Rahmen
der Erstverordnung darauf hinweisen, die oder der dann losgelést von einer
Folgeversorgung mit einer Sehhilfe die Augenarztin oder den Augenarzt auf ihren oder
seinen Rat hin jederzeit konsultieren kann.

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss zur Anderung des Beschlusses vom 20. Juli 2017
entstehen Uber die gesetzliche Leistungsausweitung hinaus keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Birokratiekosten.

4. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

04.04.2017 Anderung in § 33 Absatz 2 SGB V durch das Gesetz zur
Starkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung (Heil- und
Hilfsmittelversorgungsgesetz — HHVG)

26.04.2017 |UAVL Beratung des Beschlussentwurfs und Beschluss zur Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens vor abschlieender
Entscheidung des G-BA (gemaR 1. Kapitel § 10 VerfQO) iiber
eine Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie

28.06.2017 |UA VL Anhdrung und abschliefende Wirdigung der Stellungnahmen

20.07.2017 |G-BA AbschlieRende Beratungen und Beschluss iiber eine Anderung
der Hilfsmittel-Richtlinie

04.01.2018 Mitteilung des Ergebnisses der gemaflt § 94 Abs. 1 SGBV

erforderlichen  Prifung des  Bundesministeriums  flr
Gesundheit: Teilbeanstandung im Hinblick auf die Regelung
des § 12 Absatz 3 der HilfsM-RL

27.06.2018 |UA VL Aufnahme der Beratungen zur Teilbeanstandung des BMG im
Schreiben vom 04.01.2018

27.02.2019 |UAVL Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor
abschlieRender Entscheidung des G-BA (gemafR 1. Kapitel
§ 10 VerfO) iber eine Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie:
Beschlussénderung in Bezug auf § 12 Absatz 3 aufgrund der
Teilbeanstandung des BMG vom 04.01.2018

TT.MM.JJJJ | G-BA Beschluss iiber eine Anderung des Beschlusses zur Anderung
der Hilfsmittel-Richtlinie vom 20.07.2017 in Bezug auf § 12
Absatz 3 aufgrund der Teilbeanstandung des BMG vom
04.01.2018
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

TT.MM.JJJJ Mitteilung des Ergebnisses der gemart § 94 Abs. 1 SGB V
erforderlichen  Prifung des  Bundesministeriums  flr
Gesundheit/Auflage

TT.MM.JJJJ Verdffentlichung im Bundesanzeiger

TT.MM.JJJJ Inkrafttreten

Berlin, den Beschlussdatum

10

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalt § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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6.5 Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen
Lfd. Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-
Nr. Organisation entwurf (BE)
1. biha Der beabsichtigten Anderung des § 12 Abs. 3 Satze 4, 5 HilfsM-RL (Sehhilfen zur | Die beabsichtigte Neuformulierung | keine

Verbesserung der Sehscharfe - Folgeverordnung) kann nicht in vollem Umfang
zugestimmt werden. Auch die geplante Neufassung erweitert die Falle, in denen eine
arztliche Verordnung fur eine Folgeversorgung mit einer Sehhilfe notwendig ist.
Bislang mussten die ,Gefahr einer Erkrankung des Auges aufgrund einer auffalligen
Veranderung der Sehscharfe seit der letzten &rztlichen Verordnung“ und ,die
schwere Sehbeeintrachtigung im Sinne des Absatz 1 zweiter Spiegelstrich* kumulativ
vorliegen, um eine arztliche Folgeverordnung notwendig zu machen. Die
beabsichtigte Anderung sieht nunmehr jedoch vor, dass allein ,die schwere
Sehbeeintrachtigung im Sinne des Absatz 1 zweiter Spiegelstrich” gegeben sein
muss, um die Notwendigkeit einer arztlichen Folgeverordnung zu begriinden. Die
Notwendigkeit einer arztlichen Verordnung bei der Folgeversorgung wird damit auch
in der geplanten Neufassung weiterhin ausgeweitet. Diese Ausweitung halten wir mit
dem insofern héherrangigen SGB V fur unvereinbar und somit rechtswidrig.

von § 12 ist groRtenteils dem sich
aus dem Gesetz ergebenden Regel-
Ausnahme-Verhaltnis  geschuldet.
Die Regelung erweitert grund-
satzlich aber nicht die Falle, in
denen eine arztliche Verordnung fir
eine Folgeversorgung notwendig ist.
Vielmehr unterliegen fur die meisten
Versicherten die gleichen
Leistungen dem Arztvorbehalt. Die
im 3. Satz der Stellungnahme der
biha geaullerten Voraussetzungen
galten bisher lediglich far
Versicherte vom 14. bis 18.
Lebensjahr. Richtig ist, dass diese
Voraussetzungen kumulativ in der
alten Regelung nicht gegeben sein
mussten, allerdings nur fir diesen
Personenkreis. Eine gesonderte
Regelung fur eine bestimmte
Altersgruppe ist allerdings
inkonsequent. Daher wurde bereits
vor Beschlussfassung vom
20.07.2017' die und-Verknipfung
zwischen den beiden Abschnitten a)
und b) in eine oder-Verknipfung
geandert und die Altersbegrenzung
.bis zur Vollendung des 18.
Lebensjahres" aufgehoben. So ist
dort bereits das Vorliegen einer der

Anderung im
BE

! Tragende Griinde zum Beschluss ,Sehbhilfen fur Erwachsene” vom 20.07.2017, S. 3, Textziffer 2.2 erster Absatz, https://www.g-ba.de/beschluesse/3015/ (28.03.2019).
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung

Wirdigung

Beschluss-
entwurf (BE)

beiden Voraussetzungen fur die
Notwendigkeit  einer  arztlichen
Verordnung bei Folgeversorgungen
(auch fur die 14- bis 17-jahrigen
Versicherten) ausreichend.

Fur die Versorgung mit Sehbhilfen
zur Verbesserung der Sehscharfe
ist im vorliegenden Beschluss-
entwurf eine arztliche Verordnung
abgesehen von den definierten
Ausnahmen bei einer Folgever-
sorgung erforderlich.

1) Keine Regelungskompetenz des G-BA zur  Konkretisierung der
Verordnungsnotwendigkeit aus § 33 Abs. 5a SGB V im Rahmen der HilfsM-RL

Zwar begriufRen wir den Beschlussentwurf vom 27.02.2019 dahingehend, als § 12
Abs. 3 Satz 4 HilfsM-RL bezuglich der Folgeverordnung nunmehr den Wortlaut des
§ 33 Abs. 5a Satz 1 SGB V abbildet, so dass in Ubereinstimmung mit dem
Gesetzeswortlaut eine vertragsarztliche Folgeverordnung nur noch notwendig ist,
soweit eine ,erneute arztliche Diagnose oder Therapieentscheidung medizinisch
geboten ist".

Im Ubrigen geht jedoch auch die geplante Anpassung des § 12 Abs. 3 HilfsM-RL
weiterhin Uber den Wortlaut des SGB V hinaus, indem sie die Regelung des § 33
Abs. 5a SGB V weiter konkretisiert. So soll nunmehr die erstmalige Abgabe von
Sehhilfen zur Verbesserung der Sehscharfe zu Lasten der GKV eine Verordnung
durch einen Facharzt fir Augenheilkunde voraussetzen, da ,eine Abklarung der
Ursache des Sehfehlers vor einer Erstversorgung medizinisch geboten ist".

Zudem trifft die beabsichtigte Regelung auch weiterhin Aussagen zu der Frage, in
welchen konkreten Fallen bei Folgeversorgungen eine Verordnungspflicht besteht.

Zur Regelungskompetenz siehe
Ausfihrungen unter Nummer 3

Die erstmalige Abgabe von
Sehhilfen zur Verbesserung der
Sehscharfe steht bereits in der
aktuellen Fassung der Hilfsmittel-
Richtlinie unter dem Vorbehalt einer
arztlichen Verordnung (siehe § 12
Absatz 3 Satz 1i.V.m. Satz 2 HilfsM-
RL). Gleiches qilt fur die Regelung,
die mit Beschluss vom 20.07.2017

getroffen werden sollte. Diese
Vorgabe soll mit der
Beschlussfassung inhaltlich nicht
geandert werden. Die neue

Formulierung in Satz 1 des § 12
Absatz 3 ,Die erstmalige Abgabe ..."
ist allein dem sich aus dem Gesetz
ergebenden Regel-Ausnahme-
Verhéltnis geschuldet.

keine
Anderung im
BE
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung

Wirdigung

Beschluss-
entwurf (BE)

Zur Frage der Notwendigkeit einer arztlichen Verordnung bzw. der entsprechenden
Konkretisierung einer arztlichen Verordnungsnotwendigkeit trifft bereits das SGB V
eindeutige Aussagen. Die Regelungen des SGB V kdnnen durch die HilfsM-RL nicht
Ubergangen bzw. konkretisiert werden. Insofern fehlt es an einer ausdricklichen
Regelungskompetenz des G-BA. Die Auffassung des G-BA in den Tragenden
Grinden zum Beschluss vom 20.07.2017, wonach eine ausdriickliche
Kompetenzzuweisung an den G-BA nicht erforderlich ist (Tragende Griinde zum
Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses uiber eine Anderung der HilfsM-
RL: Sehhilfen fir Erwachsene, S.22), teilen wir nicht.

Der Arztvorbehalt des 8 15 Abs. 1 Satz 2 SGB V gilt im Hilfsmittelbereich nicht,
sodass das Fehlen einer vertragsarztlichen Verordnung den Leistungsanspruch des
Versicherten — hier auf eine Sehhilfe — nicht ausschlief3t (st. Rechtsprechung BSG,
vgl. Urt. v. 16.9.1999, BSGE 84, 266, Urt. v. 28.06.2001, BSGE 88, 204, Urt. v.
10.3.2010, SozR 4-2500 § 33 Nr. 29, LSG Schleswig-Holstein, Urt. v. 15.12.2011,
Az.: L 5 KR 31/10).

Auch die Regelung des § 33 Abs. 5a SGB V &ndert daran nichts. Vielmehr wurde im
Rahmen der Einfihrung des § 33 Abs. 5a SGB V durch das Pflege-Neuausrichtungs-
Gesetz (PNG) ausdrucklich die oben zitierte Rechtsprechung des BSG aufgegriffen
und klargestellt, dass eine vertragsarztliche Verordnung im Hilfsmittelbereich nicht
generell erforderlich ist (BT-Drs. 17/10170, S. 25). Der Gesetzgeber brachte dies in
§ 33 Abs. 5a Satz 1 SGB V dadurch zum Ausdruck, dass eine vertragsarztliche
Verordnung nur erforderlich ist, ,soweit* eine erstmalige oder erneute arztliche
Diagnose oder Therapieentscheidung medizinisch geboten ist. Durch das Wort
~soweit" wird klargestellt, dass nicht jede Hilfsmittelversorgung — unabhéangig davon,
ob Erst- oder Folgeversorgung — einer vorhergehenden arztlichen Verordnung
bedarf.

Klarstellen méchten wir an dieser Stelle, dass durch eine generelle arztliche
Verordnungsfreiheit keinem Versicherten die Mdglichkeit verwehrt ist, einen Facharzt
fur Augenheilkunde bei Problemen mit dem Sehvermdgen aufzusuchen.

Zur Regelungskompetenz des G-BA
siehe gleichlautende Wirdigung der
Stellungnahmen vor Beschluss-
fassung vom 20.07.20172;

Die Regelungskompetenz des G-BA
ist gegeben.

Soweit es zur Sicherung der
Wirtschaftlichkeit und Qualitat der
Versorgung in der gesetzlichen
Krankenversicherung notwendig ist,
kann der G-BA im Rahmen seiner
Regelungskompetenz  und  der
gesetzlichen Vorgaben eine
vertragsarztliche Verordnung als
Voraussetzung fir die Abgabe von
Hilfsmitteln zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung
vorsehen (siehe auch Schreiben
des BMG vom 23.02.20123 und
unbeanstandete Beschlussfassung
vom 17.07.2014 zu den Horhilfen4).

keine
Anderung im
BE

2 Tragende Griinde zum Beschluss ,Sehhilfen fur Erwachsene* vom 20.07.2017, S. 20, Spalte ,Wirdigung®, https://www.g-ba.de/beschluesse/3015/ (28.03.2019).
3 Auf der Internetseite des G-BA abrufbar unter: https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/1436/ (28.03.2019).
4 Auf der Internetseite des G-BA abrufbar unter: https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/2045/ (28.03.2019).
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Lfd.

Institution/

Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung

Wirdigung

Beschluss-

vertragsarztliche Verordnung erforderlich ist, schon nicht dem G-BA im Rahmen der
HilfsM-RL zu. Anders ist es bspw. in § 33 Abs. 2 Satz 3 und Abs. 3 Satz 2 SGB V.
Dort hat der G-BA in Richtlinien nach § 92 SGB V zu bestimmen, bei welchen
Indikationen therapeutische Sehhilfen bzw. Kontaktlinsen verordnet werden.
Insbesondere § 33 Abs. 5a Satz 2 SGB V, der den Krankenkassen die Moglichkeit
eréffnet, eine vertragsarztliche Verordnung als Voraussetzung fir die
Kostenubernahme zu verlangen, soweit sie auf die Genehmigung der beantragten
Hilfsmittelverordnung  verzichtet haben, zeigt deutlich, dass hier das
Letztentscheidungsrecht bei den Krankenkassen liegt. Letzteres ist vollstéandig
gerichtlich Uberprifbar.

Zum  Letztentscheidungsrecht der Krankenkassen in Bezug auf die
Hilfsmittelversorgung hat sich das BSG geaul3ert. Demgemalf urteilte das BSG am
10. Mérz 2011 (Az.: B 3 KR 9/10 R, Rn. 10) wie folgt:

.Der Versorgungsanspruch nach § 33 Abs. 1 Satz 1 SGB V besteht weder allein
aufgrund der vertragsarztlichen Verordnung (...) des Barcodelesegeréates Typ (...)
noch — wie die Vorinstanzen zu Recht angenommen haben — aufgrund der Auflistung
dieses Gerates im HMV (...). Den Krankenkassen steht vielmehr ein eigenes
Entscheidungsrecht zu, ob ein Hilfsmittel nach Maligabe des § 33 SGB V zur
medizinischen  Rehabilitation, also zur Sicherung des Erfolges der
Krankenhausbehandlung, zur Vorbeugung gegen eine drohende Behinderung oder
zum Ausgleich einer bestehenden Behinderung, im Einzelfall erforderlich ist; dabei
kénnen die Krankenkassen zur Klarung medizinisch-therapeutischer Fragen den
medizinischen Dienst der Krankenversicherung nach § 275 Abs. 3 SGB V einschalten
(-..)."

Im Ergebnis kann der G-BA mangels Kompetenz keine Konkretisierung des § 33 Abs.
5a SGB V vornehmen. Entsprechende Konkretisierungen der Erforderlichkeit einer

Stellungnahmen vor Beschluss-
fassung vom 20.07.2017°5;

Die zitierten Normen formulieren
einen Regelungsauftrag des G-BA
(shat*). Der G-BA hat bzgl.
Verordnungsvorbehalt aber
dennoch Méglichkeit einer
Regelung, s.0.; ausdrickliche
Kompetenzzuweisung an G-BA
diesbeziiglich nicht erforderlich.

Nr. Organisation entwurf (BE)
Im Ubrigen obliegt es den Vertragen gem. § 127 Abs. 2 SGB V zwischen den Optikern
und den Krankenkassen, das Nahere zu der Frage zu regeln, in welchen Fallen eine
arztliche Verordnung erforderlich ist. Das entspricht dem gesetzgeberischen Konzept
der Hilfsmittelversorgung und der Rechtsprechung des BSG.
4. § 33 Abs. 5a SGB V weist die Kompetenz zu bestimmen, in welchen Fallen eine | Siehe gleichlautende Wirdigung der | keine

Anderung im
BE

5 Tragende Griinde zum Beschluss ,Sehhilfen fiir Erwachsene vom 20.07.2017, S. 21f., Spalte ,Wrdigung®, https://www.g-ba.de/beschluesse/3015/ (28.03.2019).
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Lfd. Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-
Nr. Organisation entwurf (BE)
Hilfsmittelverordnung sind den Krankenkassen — ggf. in den Vertrdgen mit den
Leistungserbringern — als Entscheidungstrager der Hilfsmittelversorgung
zugewiesen.
5. 2.) Weiterer Fortgang der Stellungnahme keine
Trotz der vorstehend geduRRerten Bedenken zur generellen Regelungskompetenz Anderung im
des G-BA bezuglich der geplanten Anpassung des § 12 Abs. 3 HilfsM-RL werden BE
nachfolgend die Darstellungen von GKV-SV sowie von der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung (KBV) und der Patientenvertretung (PatV) in den Tragenden
Grinden zum Beschlussentwurf vom 27.02.2019 (Tragende Griinde zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung des
Beschlusses vom 20.07.2017 zur Anderung der HilfsM-RL: Sehhilfen fur
Erwachsene, S. 4 ff.) bewertet.
a) Vorschlag des GKV-SV zu § 12 Abs. 3 HilfsM-RL Die grundsatzliche Verordnungs-
Der Beschlussentwurf vom 27.02.2019 sieht in § 12 Abs. 3 HilfsM-RL nunmehr die | freiheit der Folgeversorgung bei
grundséatzliche Verordnungsfreiheit der Folgeversorgung bei Sehhilfen zur | Sehhilfen zur Verbesserung der
Verbesserung der Sehscharfe zu Lasten der GKV vor und erfillt damit die vom | Sehscharfe ist nicht streitig. Der
Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) in seiner Beanstandung vom 04.01.2018 | GKV-SV  sieht  dabei  zwei
vorgegebenen Anforderungen zum gesetzlichen Regel-Ausnahme-Verhaltnis, Ausnahr_negruppen vor; KBV und
wonach eine Verordnung fiir Hilfsmittel nicht generell erforderlich sein soll. PatV hingegen drei Aushahme-
gruppen.
6. Darliber hinaus definiert der Beschlussentwurf vom 27.02.2019 fiur § 12 Abs. 3 | GKV-SV keine
HilflsM-RL aber weiterhin Beispielsfalle, in denen eine erneute arztliche Diagnose | Kenntnisnahme der Zustimmung Anderung im

oder Therapieentscheidung firr die Folgeversorgung medizinisch geboten sein soll:
Die Versorgung von Kindern und Jugendlichen bis zur Vollendung des 14.
Lebensjahres sowie die Versorgung von Versicherten, die auf beiden Augen eine
schwere Sehbeeintrachtigung mindestens der Stufe 1 aufweisen entsprechend § 12
Abs. 1 zweiter Spiegelstrich.

Diese beiden Falle der Verordnungspflicht im Rahmen der Folgeversorgung enthielt
auch die ehemals geplante Fassung nach dem Beschluss vom 20.07.2017. In dieser
Fassung war eine Folgeverordnung aber zudem verpflichtend vorgesehen, wenn
»=aufgrund einer auffélligen Veranderung der Sehschérfe oder des Korrekturbedarfs
seit der letzten Verordnung die Gefahr einer Erkrankung des Auges besteht* oder
wenn ,ein Refraktionsfehler nach Abs. 1 dritter Spiegelstrich vorliegt”.

der biha zur Auffassung des GKV-
SV. Insbesondere sieht der GKV-SV
es auch so, dass mit der
Begrifflichkeit ,verordneter Fern-
Korrekturausgleich far einen
Refraktionsfehler* in § 33 Abs. 2
Satz 2 Nr. 2 SGB V keine Aussage
getroffen wird, dass eine arztliche
Verordnung mehrfach — also bei
Folgeversorgungen erneut -
erfolgen muss. Sofern ein

BE
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung

Wirdigung

Beschluss-
entwurf (BE)

Zur geplanten Streichung dieser beiden Beispielsfélle hat der GKV-Spitzenverband
in den Tragenden Grinden zur Beschlussanderung (Tragende Grinde zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung des
Beschlusses vom 20.07.2017 zur Anderung der HilfsM-RL: Sehhilfen fur
Erwachsene, S. 8 f.) herausgestellt, dass bei einer Folgeversorgung im
Zusammenhang mit Refraktionsfehlern nach § 12 Abs. 1 dritter Spiegelstrich HilfsM-
RL (Myopie/Hyperopie/Astigmatismus) eine arztliche Verordnung nicht aus
medizinischen Griinden zwingend geboten ist. Zwar sei der Anspruch auf Sehhilfen
bei Myopie, Hyperopie oder Astigmatismus leistungsrechtlich in § 33 Abs. 2 Satz 1
Nr. 2 SGB V ausdrucklich normiert. Allerdings lasse sich aus dieser Regelung keine
Verordnungspflicht fur die Folgeversorgung herleiten, ,da die leistungsrechtliche
Anspruchsgrundlage gemal § 33 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 SGB V keinen Bezug zu einer
arztlichen Diagnose oder medizinisch gebotenen Therapieentscheidung im Sinne
des § 33 Abs. 5a SGB V erkennen lasst".

Diese Ausfuhrungen sind zutreffend. Es ist nicht ersichtlich, warum bei
Refraktionsfehlern nach § 12 Abs. 1 dritter Spiegelstrich HilfsM-RL
(Myopie/Hyperopie/Astigmatismus) eine arztliche Verordnung mehrfach — also bei
Folgeversorgungen erneut — erfolgen muss. Die Stellungnahme der KBV zum
Entwurf des Beschlusses vom 20.07.2017 (Tragende Grinde zum Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung der HilfsM RL:
Sehhilfen fur Erwachsene, S. 3f.), wonach der Gesetzgeber mit seiner Formulierung
in § 33 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 SGB V ,einen verordneten Fernkorrekturausgleich® klar
geregelt habe, dass eine arztliche Verordnung die Grundlage fur den Anspruch auf
die Sehhilfe sei, ist falsch.

Anders als die KBV vortragt, ist nicht nachvollziehbar, warum bei der
Sehhilfenversorgung von Patienten mit Refraktionsfehlern nach § 12 Abs. 1 dritter
Spiegelstrich  HilfsM-RL  (Myopie/Hyperopie/Astigmatismus) auch bei einer
Folgeversorgung die Notwendigkeit der augenéarztlichen Verordnung gegeben sein
soll.

Der GKV-SV stellt zudem zutreffend fest, dass auch bei Vorliegen des Risikos einer
Verschlimmerung der Augenerkrankung keine Verordnungspflicht fur die
Folgeversorgung zur Abwendung einer Verschlimmerung notwendig ist. Denn der
verordnende Arzt kénne den Patienten bereits im Rahmen der Erstverordnung auf

pathologischer Hintergrund ursach-
lich fur den Refraktionsfehler ist und
dies im Rahmen der Aarztlichen
Erstverordnung festgestellt wird,
kann der verordnende Arzt den
Patienten auf ein evtl. bestehendes
Risiko einer Verschlimmerung der
Augenerkrankung und auf aus
medizinischer ~ Sicht  gebotene
Kontrolluntersuchungen hinweisen.
Der Patient kann dann losgeldst von
einer Folgeversorgung mit einer
Sehhilfe den  Arzt jederzeit
konsultieren.
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Lfd.

Institution/

Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung

Wirdigung

Beschluss-

vorgesehene Folgeverordnungspflicht fur die Versorgung von Versicherten, die auf
beiden Augen eine schwere Sehbeeintrdchtigung mindestens der Stufe 1
entsprechend § 12 Abs. 1 zweiter Spiegelstrich HilfsM-RL aufweisen, fur mit dem
insofern hoéherrangigen SGB V flir unvereinbar und somit rechtswidrig.

Zwar war dies auch in der bisherigen HilfsM-RL in ahnlicher Form geregelt. Allerdings
mussten in der bisherigen Form die ,,Gefahr einer Erkrankung des Auges aufgrund
einer auffélligen Veranderung der Sehscharfe seit der letzten arztlichen Verordnung*
und ,die schwere Sehbeeintrachtigung im Sinne des Absatz 1 zweiter Spiegelstrich”
kumulativ vorliegen, um eine arztliche Folgeverordnung notwendig zu machen. Die
beabsichtigte Anderung sieht nunmehr jedoch vor, dass allein ,die schwere
Sehbeeintrachtigung im Sinne des Absatz 1 zweiter Spiegelstrich* gegeben sein
muss, um die Notwendigkeit einer arztlichen Verordnung zu begriinden.

Verordnungsvorbehalt zur Folge-
versorgung mit Sehhilfen  zur
Verbesserung der Sehschéarfe bei
schwerer Sehbeeintrachtigung
mindestens der Stufe 1 soll nicht
geandert werden und ist konsentiert.

siehe hierzu Ausflihrungen unter
Nummer 1

Nr. Organisation entwurf (BE)
dieses Risiko sowie darauf hinweisen, dass der Patient den Augenarzt jederzeit
konsultieren kann.
7. Diesen Ausfuhrungen des GKV-SV ist zu folgen. Eine grundséatzliche Verpflichtung keine
zur Einholung einer arztlichen Verordnung — also auch einer Folgeverordnung — bei Anderung im
einer auffalligen Veranderung der Sehscharfe oder des Korrekturbedarfs sowie beim Siche Wiirdiauna der  Stelluna- BE
Fernkorrekturausgleich wirde daher nicht nur ohne Kompetenz des G-BA nahmen vor Bgescﬁlussfassun vo?n
beschlossen. Sie fuhrt auch zu keiner (Qualitéts-)Verbesserung der 20.07 20176 9
Versichertenversorgung, da es auf der tatséchlichen Ebene schon keine Probleme T '
zu lésen gibt.
Die nach dem Beschlussentwurf vom 27.02.2019 vorgesehene Streichung der Pflicht | GKV-SV:
zur Folgeverordnung bei Refraktionsfehlern nach § 12 Abs. 1 dritter Spiegelstrich | Kenntnisnahme der Zustimmung
HilfsM-RL halten wir damit in Ubereinstimmung mit dem GKV-SV ebenso fir richtig | der biha zur Auffassung des GKV-
wie die Streichung der Pflicht zur Folgeverordnung bei einer auffalligen Veranderung | SV.
der Sehscharfe oder des Korrekturbedarfs, wie sie noch im Beschluss vom
20.07.2017 enthalten war.
8. Allerdings halten wir dariiber hinaus auch die im Beschlussentwurf vom 27.02.2019 | Die Regelung zum é&rztlichen | keine

Anderung im
BE

6 Tragende Griinde zum Beschluss ,Sehhilfen fiir Erwachsene* vom 20.07.2017, S. 26, Spalte ,Wirdigung*, https://www.g-ba.de/beschluesse/3015/ (28.03.2019).
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gesetzlichen Krankenversicherung gerade bei Augendarzten lange auf einen Termin
warten. Hieran haben auch die 2016 eingerichteten Terminservicestellen wenig
geéndert. Dass diese Wartezeiten bei einer Folgeversorgung mit Sehhilfen kirzer
sein sollen als bei einer Erstversorgung, ist nicht erkennbar. Denn bei dem genannten
Fall der é&rztlichen Verordnungspflicht fir Folgeversorgungen (schwere
Sehbeeintrachtigung) ist nicht ersichtlich, dass hier keine vollstandigen
Untersuchungen erfolgen. Folgeversorgungspatienten dirften daher nicht schneller
einen Termin bekommen, als Erstversorgungspatienten. Nach einer Untersuchung
von TNS-Infratest Media Research im Auftrag des DOZ-Verlag - Optische
Fachveroffentlichung GmbH im April 2012 lag die durchschnittliche Wartezeit fiir eine
erste Untersuchung im Durchschnitt bei 46 Tagen, fir Folgetermine dagegen sogar
bei 65 Tagen.

Des Weiteren ist zu beachten, dass es eine sog. ,regionale Landflucht‘ von Arzten,
auch aus demographischen Griinden, gibt. Vermehrt wird dartber berichtet, dass es
in bestimmten Gegenden keinen Arzt (schon gar keinen Facharzt) mehr gibt.

KBV/PatV

Auffassung wird nicht geteilt; ferner
sind Terminfragen/raumliche Ver-
sorgungsengpasse auch kein ge-
eignetes Argument fiir Regelungen
des Verordnungs-vorbehalts in der
HilfsM-RL.

Lfd. Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-
Nr. Organisation entwurf (BE)
Die Notwendigkeit einer arztlichen Verordnung bei der Folgeversorgung wird damit
auch in der geplanten Neufassung weiterhin ausgeweitet. Zur Regelungskompetenz siehe
Insbesondere unter dem Gesichtspunkt der fehlenden Regelungskompetenz des G- | Ausfiihrungen unter Nummer 3
BA halten wir diese Ausweitung der Pflicht zur Einholung einer arztlichen Verordnung
bei der Folgeversorgung fur grundlegend falsch.
Klarstellen mochten wir an dieser Stelle, dass durch eine grundsatzliche arztliche | per GKV-SV sieht es auch so, dass
Verordnungsfreiheit keinem Versicherten die Moglichkeit verwehrt ist, einen Facharzt | versicherte die Moglichkeit haben,
bei Problemen mit dem Sehorgan aufzusuchen. unabhangig von einer Sehhilfen-
versorgung eine Fachéarztin oder
einen Facharzt fur Augenheilkunde
zu konsultieren.
9. Nicht unerwahnt bleiben soll, dass eine Einschrankung der Verordnungsfreiheit im | Siehe gleichlautende Wiirdigung der | keine
Ergebnis dazu fihrt, dass die Hilfsmittelversorgung durch die tatséchlichen | Stellungnahmen vor Beschluss- | Anderung im
Gegebenheiten zeitlich unnotig verzogert wird. So missen Mitglieder der | fassung vom 20.07.20177: BE

7 Tragende Griinde zum Beschluss ,Sehhilfen fiir Erwachsene* vom 20.07.2017, S. 26, Spalte ,Wirdigung*, https://www.g-ba.de/beschluesse/3015/ (28.03.2019).
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung

Wirdigung

Beschluss-
entwurf (BE)

All dies zeigt, dass eine zeit- und wohnortnahe Versorgung der Versicherten — hier
mit Sehhilfen — nicht mit Zugangshurden versehen werden sollte, die zum einen
gerade im landlichen Raumen kaum mehr zu Uberwinden sein werden und zum
anderen keine Versorgungsprobleme l6sen. Die Schwierigkeiten einer zeitnahen
Terminvergabe und das landliche Versorgungsdefizit kdnnen bei einer arztlichen
Verordnungspflicht sonst im Extremfall sogar dazu fihren, dass stark
sehbeeintrachtigte Arbeitnehmer ohne das erforderliche Hilfsmittel bis zur
Ausstellung der arztlichen Verordnung ihrer Arbeit nicht mehr nachgehen kénnen und
damit voruibergehend arbeitsunfahig wéaren.

Eine Ausweitung der arztlichen Verordnungspflicht bei der Folgeversorgung sollte
daher nicht erfolgen. Bereits die bisherige Regelung des § 12 Abs. 3 HilfsM-RL
Uberschreitet die Regelungskompetenz des G-BA.

Zur Regelungskompetenz siehe
Ausfihrungen unter Nummer 3

10.

Auch das BSG stellte bereits 1973 (Urt. v. 18.9.1973 — Az. 6 RKa 2/72) fest, dass die
blo3e Moglichkeit, dass anlasslich einer Brillenverordnung eine - bisher unerkannte
- Augenkrankheit entdeckt wird, noch keine Verpflichtung der Krankenkasse
begriinden kdnne, ihre Versicherten anlasslich einer Brillen-Ersatzbeschaffung einer
von dieser nicht gewollten Augenuntersuchung zu unterwerfen. Damit ist auch nach
Auffassung des BSG eine arztliche Verordnung bei Folgeversorgungen fur Sehhilfen
grundsétzlich nicht erforderlich. Insbesondere lasst sich diese Notwendigkeit nicht
dadurch rechtfertigen, dass gegebenenfalls eine Erkrankung ,entdeckt* werden
kénnte. Denn diese Entdeckung kann bei Gesunden ebenso wie bei bereits
Erkrankten erfolgen und steht nicht wesentlich im Kausalzusammenhang mit einer
Vorerkrankung. Zudem dient eine Verordnungspflicht nicht der Pravention, sondern
allein der Notwendigkeit einer Therapieentscheidung.

In diesem Zusammenhang ist zu betonen, dass die Versicherten selbstverstandlich
die Entscheidungsfreiheit haben, einen Facharzt im Vorfeld jeder Versorgung, also
selbstverstandlich auch einer Folgeversorgung zu konsultieren.

Auf der tatsachlichen Ebene ist demnach festzuhalten, dass im etablierten System
zur Versorgung von fehlsichtigen Versicherten — erstens — keine Probleme wie etwa
unbehandelte augenarztlich relevante Erkrankungen bestehen und — zweitens —
Augen-Arzte bzw. andere Facharzte heute schon uberall dort, wo es medizinisch

Siehe gleichlautende Wiirdigung der
Stellungnahmen vor Beschluss-
fassung vom 20.07.20178:

KBV/PatV

Gegenstand des Urteils waren nicht
speziell hochgradige Refraktions-
fehler.

Eine Anwendbarkeit des Urteils auf
den hier dargestellten Sachverhalt
ist auch daher begrenzt, da 1973
viele relevante Krankheiten noch
nicht diagnostiziert und vor allem
nicht behandelt werden konnten und
deswegen auch keine Entscheidung
zwischen einer Sehhilfenversorgung
und einer anderen Therapie relevant
war.

keine
Anderung im
BE

8 Tragende Griinde zum Beschluss ,Sehhilfen fiir Erwachsene* vom 20.07.2017, S. 39, Spalte ,Wirdigung*, https://www.g-ba.de/beschluesse/3015/ (28.03.2019).
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung

Wirdigung

Beschluss-
entwurf (BE)

geboten und/oder vom Versicherten gewtinscht ist, in die Versorgung und Betreuung,
z.B. bei den Kindern und Jugendlichen, eingebunden sind.

Schon im Urteil vom 20. Januar 1966 (Az. | C 73/64) stellte das BVerwG klar, dass
eine Handlung, die seit Jahrzehnten durch die Uberwiegende Mehrzahl eines
Gesundheitshandwerks bei seinen Kunden standig praktiziert worden ist und bisher
zu keinerlei nachweisbaren Gesundheitsschaden gefihrt hat, keine Gefahr fiir die
offentliche Sicherheit und Ordnung darstellt.

Nach der Rechtsprechung des BSG findet im Bereich der Hilfsmittel — im Unterschied
zum Heilmittelbereich — der Arztevorbehalt des § 15 Abs. 1 Satz 2 SGB V keine
Anwendung (BSG, Urt. v. 28.6.2001, Az. B 3 KR 3/00 R). Eine arztliche Verordnung
ist nicht Voraussetzung fir eine Versorgung mit einem Hilfsmittel (BSG Urt. v.
16.4.1998, Az. B 3 KR 9/97 R).

Wie bereits ausgefiihrt schlieBt das Fehlen einer &rztlichen Verordnung den
Leistungsanspruch des Versicherten — hier auf eine Sehhilfe — nicht aus (st.
Rechtsprechung BSG, vgl. Urt. v. 16.9.1999, BSGE 84, 266, Urt. v. 28.6.2001, BSGE
88, 204, Urt. v. 10.3.2010, SozR 4-2500 & 33 Nr. 29, LSG Schleswig-Holstein, Urt. v.
15.12.2011, Az.: L 5 KR 31/10).

Deshalb halten wir die beabsichtigte Regelung, wonach die Folgeversorgung mit
Sehhilfen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung in dem genannten Fall
eine Verordnung durch einen Vertragsarzt voraussetzt, mit dem insofern
héherrangigen SGB V fiir unvereinbar und somit rechtswidrig.

KBV/PatV?

Eine arztliche Verordnung bei der
Folgeversorgung fir die kleine
Gruppe mit héhergradigen
Sehfehlern wird fur erforderlich
gehalten, weil wegen haufigeren
Krankheiten in der Gruppe haufiger
eine Therapieentscheidung
zwischen Sehhilfen und einer
anderen Therapie erforderlich ist.

GKV-SV

Der GKV-SV folgt den
Ausfihrungen, wonach die
Augenoptiker in  Ansehung der

Rechtsprechung die Sehscharfe
bestimmen dirfen  und das
Refraktionieren/die Brillenglas-
bestimmung durch sie eben nicht als

Ausiibung der Heilkunde
angesehen werden kann. Ein
Zwang speziell fur gesetzlich

Versicherte zur Einholung einer
arztlichen Verordnung im Rahmen
der weiteren Sehhilfenversorgung —
die nicht als Ausitbung der
Heilkunde angesehen wird — ware
weder fachlich noch ©6konomisch
sinnvoll. Er widersprache der
aktuellen Versorgungspraxis (vgl.
Prof. Dr. Kathleen Kunert/Prof. Dr.

9 Ebenda, S. 23f.
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Lfd.

Institution/

Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung

Wirdigung

Beschluss-

Wir verweisen zunachst auf unsere oben genannten grundlegenden rechtlichen
Ausfiihrungen zum Arztvorbehalt.

Sofern die KBV vortrdgt, der Kreis der Anspruchsberechtigten, fur die
ausnahmsweise ein Verordnungsvorbehalt besteht, werde wie im Beschluss vom
20.07.2017 beibehalten, da jeweils eine neue Therapieentscheidung dartber
geboten ist, ob aufgrund der Anderung der Befunde eine neue Sehhilfenversorgung
zweckmaRig oder eine andere Therapie zu wahlen ist, muss dieser Interpretation
widersprochen werden.

Denn diese Interpretation der KBV fuhrt im Ergebnis dazu, dass so gut wie jede
Folgeversorgung dem Arztvorbehalt unterlage. Dies entspricht aber nicht dem
ausdricklichen Willen des Gesetzgebers in 8 33 Abs. 5a SGB V, wonach eine
arztliche Verordnung nur in Ausnahmefallen erforderlich ist, welche wiederum nur bei
medizinischer Gebotenheit gegeben sein sollen. Genau auf diesen
gesetzgeberischen Willen hat jedoch das BMG in seiner Beanstandung vom
04.01.2018 hingewiesen. Daher fuihrt der G-BA nunmehr in den Tragenden Griinden
aus:

~Absatz 3 in 8§ 12 wurde in seiner Formulierung an die vom Gesetzgeber in § 33
Absatz 5a SGB V vorgegebene Regelungssystematik angepasst. Seit dem Gesetz
zur Neuausrichtung der Pflegeversicherung (Pflege-Neuausrichtungs-Gesetz —
PNG) vom 23. Oktober 2012 ist in § 33 Absatz 5a SGB V geregelt, dass eine
vertragsarztliche Verordnung fiir die Beantragung von Hilfsmitteln nur erforderlich ist,
soweit eine erstmalige oder erneute arztliche Diagnose oder Therapieentscheidung
medizinisch geboten ist. Die Formulierung in § 12 Absatz 3 der Richtlinie widersprach
diesem gesetzlich vorgesehenen Regel-Ausnahme-Verhaltnis bisher. Daher war
auch der Aufbau der Norm umzugestalten, wonach vom Grundsatz der
verordnungsfreien Versorgung ausgehend nunmehr die Versichertengruppen
definiert werden, fur die ausnahmsweise ein Verordnungsvorbehalt besteht.”

Der GKV-SV stimmt der Stellung-
nahme im Wesentlichen zu. Fir die
Wirdigung der ,grundlegenden
rechtlichen  Ausfiihrungen  zum
Arztvorbehalt®  wird auf die
entsprechenden Wiirdigungen ver-
wiesen.

KBV/PatV

Nur 3 Prozent der Bevélkerung in
Deutschland erhalten mit der neuen
Gruppe der hochgradigen Sehfehler
Sehhilfen zu Lasten der GKV. Der
Gesetzgeber hat damit eine kleine
weitere Ausnahmegruppe definiert.
Fur die groRe Mehrheit der
Sehhilfentrager gilt dieses nicht und
bleibt in deren Versorgung von der
HilfsM-RL unberihrt.

Nr. Organisation entwurf (BE)
Stephan Degle, Gutachten vom
25. Marz 2019, S. 419),

11. b) Vorschlag der KBV/PatV zu § 12 Abs. 3 HilfsM-RL GKV-SV keine

Anderung im
BE

10 prof. Dr. Kathleen Kunert/Prof. Dr. Stephan Degle, Fachliche Stellungnahme zum Beschlussentwurf der KBV/PatV bzw. zu ,Tragenden Griinden" (iber eine Anderung des
Beschlusses vom 20. Juli 2017 zur Anderung der Hilfsmittelrichtlinie: Sehhilfen fiir Erwachsene vom 25. Méarz 2019
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Lfd. Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-
Nr. Organisation entwurf (BE)
12. Die Interpretation der KBV ist offensichtlich gepréagt von dem Wunsch einer | KBV teilt diese Auffassung zum

haufigeren Konsultation der Versicherten beim Augenarzt. Das wirde zwangslaufig
zu einer Kostenausweitung durch augenarztliche Untersuchungen fiihren, ohne dass
die Versicherten besser versorgt waren, da weder die regelmaRige Konsultation
wahrend des Versorgungszeitraumes, noch die erneute Konsultation bei der
Folgeversorgung zur Verbesserung des Sehstatus beitragen kann. Gerade deshalb
ist ja die dauerhafte Versorgung mit einer Sehhilfe das Mittel der Wahl bei dem
Befund ,Fehlsichtigkeit".

Die Ausweitung auf eine — quasi durch die Hintertir — generelle arztliche
Folgeverordnungspflicht widerspricht dem eindeutigen Willen des Gesetzgebers.

Das SGB V (vgl. § 15) sieht einen &rztlichen Verordnungsvorbehalt fur Hilfsmittel
nicht vor. Dies wurde in standiger Rechtsprechung bestétigt. Die pathologische
Klarung der Sehbehinderung und damit auch die Klarung, ob die Sehbehinderung als
Symptom kausaltherapeutisch zu behandeln ist, erfolgt bereits im Rahmen der —
auch nach dem Beschlussentwurf vom 27.02.2019 weiterhin verpflichtenden —
arztlichen Erstverordnung.

Dass zum Zeitpunkt der arztlichen Folgeverordnung ein Kausalzusammenhang
zwischen der Sehbehinderung und einer behandlungsbedurftigen Neuerkrankung
vorliegt, ist bei Sehhilfentrdgern nicht signifikant wahrscheinlicher als bei
Sehgesunden.

Dem Vortrag der KBV, wonach sich der Kreis der Anspruchsberechtigten nicht

geandert habe, fir die ausnahmsweise ein Verordnungsvorbehalt besteht, muss
daher aus den bereits genannten Grinden widersprochen werden.

Wunsch einer héaufigeren Kon-
sultation des Arztes und zur
Kostenausweitung nicht.

GKV-SV

Der GKV-SV folgt der Stellung-
nahme, wonach die pathologische
Klarung der Sehbehinderung und
damit auch die Klarung, ob die
Sehbehinderung als Symptom kau-
saltherapeutisch zu behandeln ist,
bereits im Rahmen der arztlichen
Erstverordnung erfolgt.

KBV/PatV1!
Krankheiten koénnen auch spater
auftreten und/oder sich vom

Zustand so verandern, dass sie eine
andere Therapieentscheidung als
far eine Sehhilfenversorgung
erforderlich  machen;  arztliche
Einschatzung zum Zeitpunkt der
Erstverordnung nicht auf Dauer
maoglich. Der Optiker kennt meist die
Krankheiten des Patienten nicht und
findet teilweise auch bei seiner
Refraktion keinen Hinweis auf eine
Zustandsanderung, die eine andere
Therapie ggf. erforderlich macht.

11 Siehe auch Tragende Griinde zum Beschluss ,Sehhilfen fir Erwachsene* vom 20.07.2017, S. 25f. und 31, Spalte ,Wirdigung®, https://www.g-ba.de/beschluesse/3015/
(28.03.2019).
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Wirdigung

Beschluss-
entwurf (BE)

13.

BAK

Hintergrund der Anderung

Durch das Gesetz zur Starkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung (Heil- und
Hilfsmittel-versorgungsgesetz (HHVG)) vom 4. April 2017 wurde der Anspruch auf
Sehhilfen fur Versicherte, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, in § 33 Absatz 2
SGB V ausgeweitet. Durch die Gesetzesanderung ergab sich der Bedarf fir eine
Anpassung der Hilfsmittel-Richtlinie durch den G-BA. Der entsprechende
Beschlussentwurf des G-BA vom 20.07.2017 wurde vom BMG mit Schreiben vom
04.01.2018 beanstandet. Als Grund hierfir wurden die Regelungen im
Pflegeneuausrichtungsgesetz von Oktober 2012 angefiihrt, nach denen fiir die
Versorgung mit Hilfsmitteln zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung eine
vertragsarztliche Versorgung nur in  Ausnahmefallen erforderlich ist. Ein
Verordnungserfordernis ist auf Falle beschrankt, bei denen eine erstmalige oder
erneute arztliche Diagnose oder Therapieentscheidung aus medizinischen Griinden
zwingend geboten ist.

Die vorgelegte Anderung des Beschlusses ist zwischen den Verhandlungspartnern
weitestgehend  konsentiert.  Dissens besteht weiterhin  bezilglich  der
Versichertengruppen, fir die ausnahmsweise ein Verordnungsvorbehalt besteht.
Wahrend der GKV-SV in diese Gruppe lediglich Kinder und Jugendliche bis zur
Vollendung des 14. Lebensjahres sowie Versicherte, die nach ICD 10 aufgrund ihrer
Sehbeeintrachtigung oder Blindheit bei bestmdglicher Brillenkorrektur auf beiden
Augen eine schwere Sehbeeintrachtigung mindestens der Stufe 1 aufweisen,
eingruppieren mochte, fordern KBV und Patientenvertretung zusatzlich die
Einbeziehung von Versicherten mit schwerer Sehbeeintrachtigung bei Myopie oder
Hyperopie oder Astigmatismus (auf mindestens einem Auge einen verordneten Fern-
Korrekturausgleich fiir einen Refraktionsfehler von = 6,25 Dioptrien bei Myopie oder
Hyperopie oder von = 4,25 Dioptrien bei Astigmatismus).

Die Bundesarztekammer nimmt zur Richtlinienanderung wie folgt Stellung:

Grundsatzlich verweist die Bundesarztekammer auf ihre Stellungnahme vom
19.05.2017 zum Beschlussentwurf vom 26.04.2017. Fir den vorliegenden
Beschlussentwurf schlief3t sich die Bundesarztekammer dem Regelungsvorschlag
von KBV und Patientenvertretung sowie deren ausfihrlichen Erlauterungen in den
Tragenden Griuinden hierzu an.

KBV/PatV
Zustimmenden Kenntnisnahme
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14.

ZVA

1. Anderung der Ziffer I, 1. des
Beschlussentwurfes vom
27. Februar 2019

Vorschlag des GKV-SV, der
KBV und der PatV.

Anderungsvorschlag ZVA:

Wir schlagen vor, 8§ 12 Abs. 2 der
Hilfsmittelrichtlinie wie folgt zu

fassen [Anderungen
hervorgehoben]:

,Die erstmalige Abgabe von
therapeutischen Sehhilfen zu
Lasten der gesetzlichen

Krankenversicherung setzt eine
Verordnung durch eine
Facharztin oder einen Facharzt

fur Augenheilkunde auf der
Grundlage einer
vorhergehenden arztlichen
Diagnostik und
Therapieentscheidung  voraus.

Eine arztliche Verordnung bei
Folgeversorgungen von
therapeutischen Sehhilfen ist
notwendig, soweit eine
erneute arztliche Diaghose
oder Therapieentscheidung
medizinisch geboten ist. Dies
gilt in den folgenden Féllen:

()"

Ziffer 1, 1. des vorliegenden Beschlussentwurfes
widerspricht 8 33 Abs. 5a S. 1 SGB V:

Dort heil3t es: ,Eine vertragsarztliche Verordnung
ist fiir die Beantragung von Leistungen nach den
Absatzen 1 bis 4 nur erforderlich, soweit eine
erstmalige oder erneute arztliche Diagnose oder
Therapieentscheidung medizinisch geboten ist.”

Ausweislich des Wortlautes regelt diese
Vorschrift auch die Falle der Versorgung der
gesetzlich Versicherten mit therapeutischen
Sehbhilfen. Dieser Versorgungsanspruch wird in §
33 Abs. 2 2. Halbsatz, S. 3 SGB V geregelt —
therapeutische Sehhilfen sind mithin ,Leistungen
nach den Abséatzen 1 bis 4" im Sinne des § 33
Abs.5a S. 1 SGB V. Dort heil3t es: ,Anspruch auf
therapeutische Sehhilfen besteht, wenn diese der
Behandlung von Augenverletzungen oder
Augenerkrankungen dienen. Der Gemeinsame
Bundesausschuss bestimmt in Richtlinien nach §
92, bei welchen Indikationen therapeutische
Sehhilfen verordnet werden.”

In 8 17 der Hilfsmittelrichtlinie werden
verschiedene Indikationen fiir therapeutische
Sehhilfen aufgefihrt, unter anderem
Kontaktlinsen nach
Hornhauttransplantation/Keratoplastik (8 17 Abs.
1 S. 1 Nr. 15 der Hilfsmittelrichtlinie). Diese
Kontaktlinsen haben keinen therapeutischen
Zweck, sondern dienen allein der Verbesserung
der Sehschérfe: Muss aufgrund einer Erkrankung
bei einem Versicherten eine
Hornhauttransplantation (Keratoplastik)
durchgefiihrt werden, dann benétigt er
anschlieBend sein restliches Leben lang

Die Reglung des § 12 Absatz 2
wurde inhaltlich nicht geandert. Die
gesetzliche Anderung im SGB V
durch das HHVG bezieht sich nicht
auf die Versorgung mit thera-
peutischen Sehhilfen. Daher ist im
aktuellen Beratungsverfahren hierzu
keine inhaltliche Anderung erfolgt.

Die Regelungen des § 17 sind nicht
Gegenstand des Stellungnahmever-
fahrens; siehe oben.

keine
Anderung im
BE
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Beschluss-
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spezielle Kontaktlinsen, um sehen zu kénnen.
Die durch die Transplantation entstandenen
Narben fuhren dazu, dass eine Brille als
Korrektionsmittel nicht in Frage kommt. Die
Kontaktlinsen bewirken nicht, dass der Grund fir
die Hornhauttransplantation im Nachhinein
entfallt. Auch das Transplantat wird durch die
Kontaktlinse  nicht  Oberflissig und die
operationsbedingten Narben auf der Hornhaut
verschwinden nicht. Dass ein Betroffener auch
nach der Transplantation regelméaRig einen
Augenarzt aufsuchen sollte, ist unbestritten. Der
Grund hierfir liegt aber nicht darin, zu
Uberprifen, ob die Kontaktlinsen noch eine
Therapieoption sind. Die Therapie ist das
Transplantat, nicht aber die Kontaktlinsen (vgl.
Prof. Dr. Kathleen Kunert/Prof. Dr. Stephan
Degle, Gutachten vom 25. Marz 2019, S. 41?),
Gleiches gilt fur ,Brillenglaser mit prismatischer
Wirkung® (§8 17 Abs. 1 S. 1 Nr. 6), ,Kunststoff-
Bifokalglaser mit extragroBem Nahteil* (§ 17 Abs.
1 S. 1 Nr. 8) und ,Kontaktlinsen bei Keratokonus*
(8 17 Abs. 1 S. 1 Nr. 15). Auch bei diesen
Sehbhilfen ist nicht ersichtlich, warum diese in
jedem Versorgungsfall arztlich verordnet sein
mussen (vgl. Prof. Dr.Kunert/Prof. Dr. Degle,
Gutachten vom 25. Marz 2019, S. 513).

12 prof, Dr. Kathleen Kunert/Prof. Dr. Stephan Degle, Fachliche Stellungnahme zum Beschlussentwurf der KBV/PatV bzw. zu ,Tragenden Griinden" iiber eine Anderung des
Beschlusses vom 20. Juli 2017 zur Anderung der Hilfsmittelrichtlinie: Sehhilfen fiir Erwachsene vom 25. Méarz 2019

13 Ebenda.
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15. In dem juristischen Gutachten von Prof. Dr. | Hinsichtlich der Ausflihrungen zur | keine

Thorsten Kingreen vom 12. April 20174, das der
ZVA im Vorfeld des Beschlusses vom 20. Juli
2017 eingeholt hat, heif3t es auf Seite 16f.: ,Ein
Verordnungsvorbehalt erfillt die Funktion, den
Vertragsarzt in eine Therapieentscheidung
einzubinden, wenn und soweit die
zugrundeliegenden Tatigkeiten heilkundlicher
Natur sind (BSGUrteil vom 18. September 1973,
6 RKa 2/72, Rd. 21ff). Heilkunde ist nach § 1 Abs.
2 HeilprG jede berufs- oder gewerbsmafig
vorgenommene Tatigkeit zur Feststellung,
Heilung oder Linderung von Krankheiten, Leiden
oder Korperschdden bei Menschen; sie ist
grundsatzlich dem Arzt vorbehalten (8 1 Abs. 1
HeilprG). Die Verordnung ist daher nach § 33
Abs. 5a S. 1 SGB V Anspruchsvoraussetzung nur
fur den Fall, dass eine arztliche Diagnose oder
Therapieentscheidung geboten ist. Das aber ist
nur bei einer Erstversorgung der Fall. Wenn bei
Folgeversorgungen aufgrund einer auffalligen
Veranderung der Sehschwache seit der
erstmaligen Verordnung die Gefahr einer
Erkrankung des Auges besteht, sollte
selbstverstandlich eine arztliche Entscheidung
eingeholt werden. Deren Notwendigkeit ergibt
sich aber nicht aus der Versorgung mit einer
neuen Sehhilfe, sondern aus der Krankheit
selbst. § 33 Abs. 5a S. 1 SGB V bezieht sich aber
nicht auf die arztliche Versorgung bei
Augenkrankheiten, sondern allein auf die
Versorgung mit Hilfsmitteln durch Augenoptiker.*

heilkundlichen  Tatigkeit  siehe
Ausfiihrungen unter Nummer 10.

Siehe gleichlautende Wrdigung der
Stellungnahmen vor Beschluss-
fassung vom 20.07.201715;

Krankheiten koénnen auch spater
auftreten und/oder sich vom
Zustand so verandern, dass sie eine
andere Therapieentscheidung als
fur eine Sehhilfenversorgung er-
forderlich machen; arztliche
Einschatzung zum Zeitpunkt der
Erstverordnung nicht auf Dauer
maoglich.

Anderung im
BE

14 Rechtsgutachten von Prof. Dr. Thorsten Kingreen vom 12. April 2017 zur Auslegung von § 33 Abs. 2 S. 2 Nr. 2 SGB V
15 Tragende Griinde zum Beschluss ,Sehhilfen fir Erwachsene“ vom 20.07.2017, S. 41, Spalte ,Wirdigung®, https://www.g-ba.de/beschluesse/3015/ (28.03.2019).
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Wirdigung

Beschluss-
entwurf (BE)

Wie das Bundesgesundheitsministerium in
seinem Schreiben vom 4. Januar 2018
gegeniber dem G-BA mitteilte, ist es die Pflicht
des G-BA, die gesamte Hilfsmittelrichtlinie im
Hinblick auf die Regelung des
Pflegeneuausrichtungsgesetzes  anzupassen.
Dies ist im Hinblick auf die Versorgung mit
sogenannten therapeutischen Sehhilfen nach wie
vor nicht geschehen.

Siehe Nummer 14

16.

2. Anderung der Ziffer |, 2. des
Beschlussentwurfes vom 27.
Februar 2019

Vorschlag der KBV und der
PatV
Anderungsvorschlag ZVA:

8§ 12 Abs. 3 S. 4 lit. c) der
Hilfsmittelrichtline ist Zu
streichen.

[,Dies gilt insbesondere in den
folgenden Féllen bei: (...)

c)-Versicherten—mit-sechwerer

2.1. Der ZVA stimmt dem Vorschlag des GKV-SV
zu, nachdem es bei Folgeversorgungen mit
Sehhilfen zur Verbesserung der Sehschérfe
keinen arztlichen Verordnungsvorbehalt fir
Versicherte mit schwerer Sehbeeintrachtigung
bei Myopie oder Hyperopie oder Astigmatismus
entsprechend § 12 Abs. 1 dritter Spiegelstrich
gibt.

2.1.1. Der Vorschlag des GKV-SV entspricht der
langjéhrigen und véllig beanstandungsfreien
Versorgungspraxis fur Kinder und Jugendliche
bis zur Vollendung des 14. Lebensjahres und fir
Erwachsene auf3erhalb und (vor Inkrafttreten des
GKV-Modernisierungsgesetzes am 1. Januar
2004) innerhalb des GKV-Systems.

Das Bundesgesundheitsministerium hat mit
Schreiben an den G-BA vom 23. August 2017
Fragen zu etwaigen Beanstandungen hinsichtlich
der bisherigen Versorgungspraxis aufgeworfen:
JIst bekannt, ob es aufgrund dieser bisherigen
Praxis bei dieser Versichertengruppe im

GKV-SV

Kenntnisnahme der Zustimmung
des ZVA zur Auffassung des GKV-
SV

Auch in dem Gutachten vom
25. Marz 2019 wird im Ergebnis
festgestellt, dass ein Zwang fur
gesetzliche Versicherte zur
arztlichen Verordnung im Rahmen
fast aller Sehhilfenversorgungen
weder fachlich noch 6konomisch
sinnvoll ware. Er widersprache der
aktuellen Versorgungspraxis und
wirde zudem gesetzlich Versicherte
in der Versorgung maRgeblich
beeinflussen und ggf. eine
unverzigliche Versorgung verzo-
gern (siehe Prof. Dr. Kathleen
Kunert/Prof. Dr. Stephan Degle,
Gutachten vom 25. Marz 2019, S.
416), Der GKV-SV schliefdt sich
diesen Ausfuhrungen an. Dem

keine
Anderung im
BE

16 prof. Dr. Kathleen Kunert/Prof. Dr. Stephan Degle, Fachliche Stellungnahme zum Beschlussentwurf der KBV/PatV bzw. zu ,Tragenden Griinden" (iber eine Anderung des
Beschlusses vom 20. Juli 2017 zur Anderung der Hilfsmittelrichtlinie: Sehhilfen fiir Erwachsene vom 25. Méarz 2019
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Gegensatz zur Versichertengruppe mit einer
schweren Sehbeeintrachtigung von mindestens
der Stufe 1, die bisher einen Leistungsanspruch
auf Brillenglaser hatte, vermehrt zu ernsthaften
Augenerkrankungen gekommen ist, die nicht
frlhzeitig erkannt wurden, aber vermeidbar
gewesen waren, und es deswegen zu
irreversiblen Sehschaden gekommen ist? Bisher
war fur Kinder und Jugendliche zwischen dem 14.
und 18. Lebensjahr bei Folgeversorgungen keine
vertragsarztliche Verordnung erforderlich. Dies
betraf auch Félle mit Fehlsichtigkeit von mehr als
6 dpt. Nach der Anderung der Hilfsmittelrichtlinie
bendtigt auch diese Versichertengruppe eine
vertragsarztliche Verordnung far
Folgeversorgungen. Eine Begrindung in den
Tragenden Griinden fehlt. Aus welchen Griinden
ist hier nun eine vertragsarztliche Verordnung
notwendig? Gab es Beschwerden (ber eine
unzuléngliche Versorgung der Versicherten in
diesen Fallen?"

Antworten auf diese Fragen gibt es bis heute
nicht, auch nicht in den Ausfiihrungen der KBV
und der PatV im Entwurf der Tragenden Griinde
vom 27. Februar 2019. Dennoch halten KBV und
PatvV an ihrem Vorhaben fest, entgegen der
bisherigen Versorgungspraxis die
Hilfsmittelrichtlinie so auszugestalten, dass bis
auf wenige Falle der Ersatzbeschaffung jede
Sehhilfe &rztlich verordnet sein muss, wenn sie
zu Lasten der GKV abgegeben werden soll.

GKV-SV  liegen auch keine
Erkenntnisse vor, wonach es auf-
grund der bisherigen Versorgungs-
praxis vermehrt zu ernsthaften
Augenerkrankungen gekommen ist.

KBV/PatV

Die Formulierung der Tragenden
Grinde in der Form nach
Auswertung der Stellungnahmen
enthalten diese Antworten.
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17. 2.1.2. Der Vorschlag der GKV-SV ist | GKV-SV keine

rechtskonform, da er den arztlichen
Verordnungsvorbehalt zutreffend konkretisiert.
Eine arztliche Verordnung kann auf der
Grundlage des § 33 Abs. 5a S. 1 SGB V nur dann
Anspruchsvoraussetzung sein, wenn sich die
Notwendigkeit der Verordnung aus der
Versorgung mit einer neuen Sehhilfe ergibt.
Ergibt sich hingegen die Notwendigkeit der
Hinzuziehung eines Arztes aus dem Vorliegen
einer Augenerkrankung, dann ist 8 33 Abs. 5a S.
1 SGB V keine taugliche Grundlage fir einen
Verordnungsvorbehalt. Eine Regelung der
Hilfsmittelrichtlinie, die gleichwohl auch bei
Folgeversorgungen eine arztliche Verordnung als
Voraussetzung fir die Inanspruchnahme von
Sehhilfen fordert, ist wegen VerstolRes gegen §
33 Abs. 5a S. 1 SGB V rechtswidrig (so Prof. Dr.
Thorsten Kingreen, Rechtsgutachten vom 12.
April 2017 S. 16f17).

2.1.3. Der Vorschlag des GKV-SV ist auch
sachgerecht. Denn im Rahmen der
Erstversorgung kann der Arzt den Versicherten
Uber die Risiken aufklaren und das
Untersuchungsintervall fiir jeden Versicherten
individuell, basierend auf zusatzlichen
Risikofaktoren wie Alter oder genetische
Veranlagung, festlegen, statt darauf zu hoffen,
dass etwas vom Versicherten subjektiv
empfunden wird und er deswegen einen Arzt
aufsucht; zumal eine Erkrankung auftreten kann,

Grundsatzlich zustimmende Kennt-
nisnahme.

Es besteht Konsens zum Verord-
nungsvorbehalt  fr Folgever-
sorgungen fir die unter a) und b) in
Absatz 3 genannten Personen-
gruppen. Abweichende Positionen
gibt es lediglich im Hinblick auf die
Personengruppe unter c).

KBV/PatV

Die mit Abstand gro3te Gruppe mit
hochgradigen Refraktionsfehlern
sind die Myopen. Diese erhalten fast
alle im Kindesalter erstmals eine
Brille zu Lasten der GKV mit
geringen Werten. Ob diese spéter
eine hochgradige Myopie
entwickeln, ist dann noch unklar.
Der Nutzen einer Aufklarung der
Eltern eines Kleinkindes oder

Anderung im
BE

17 Rechtsgutachten von Prof. Dr. Thorsten Kingreen vom 12. April 2017 zur Auslegung von8 33 Abs. 2 S. 2 Nr. 2 SGB V
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ist nicht mit hoherrangigem Recht vereinbar
(ziffern 2.2.1. — 2.2.3.) und unzweckmaRig
(ziffern 2.2.4. — 2.2.6.):

2.2.1. Zunachst ist festzuhalten, dass der
Vorschlag der KBV und der PatV inhaltlich exakt
genau dem entspricht, was das
Bundesgesundheitsministerium mit Schreiben
vom 4. Januar 2018 als rechtswidrig verworfen
hat. Das Ministerium rugte insbesondere, dass
der Beschluss des G-BA vom 20. Juli 2017 das
im SGB V angelegte Regel-Ausnahme-Verhaltnis
nicht bertcksichtigt habe. So gelte im
Hilfsmittelbereich der Arztvorbehalt nach § 15
Abs. 1 S. 2 SGB V nicht. Eine é&rztliche
Verordnung kdnne fiir die Versorgung mit einem
Hilfsmittel nur nach MaRRgabe des § 33 Abs. 5a S.
1 SGB V ausnahmsweise erforderlich sein, wenn
die facharztliche Verordnung fir eine erstmalige

Vorschlag  keine  wesentlichen
Anderungen zum beanstandeten
Beschluss enthélt, ist auch dem
Gutachten vom 25. Méarz 2019 zu
entnehmen. Auch die Ausfilhrungen
zu dem Charakter einer ver-
pflichtenden Praventivmaflnahme
und dem damit verbundenen Eingriff
in das allgemeine Personlichkeits-
recht ~werden durch dieses
Gutachten gestitzt und vom GKV-
SV auch so gesehen (siehe Prof.
Dr. Kathleen Kunert/Prof. Dr.
Stephan Degle, Gutachten vom 25.
Marz 2019, S. 419),

Lfd. Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-
Nr. Organisation entwurf (BE)
ohne dass der Betroffene eine Verschlechterung | Kindes bei der Erstverordnung einer
seines Sehvermogens bemerkt (so Prof. Dr. | Brille oder den Folgeverordnungen
Hans-Jurgen Grein, Gutachten vom 20. Mé&rz | bis zum 14. Lebensjahr oft mit nur
2019, S. 218), mittelgradigen Myopien wird fur das
Risiko des Auftretens von
Krankheiten durch hochgradige
Sehfehler im Erwachsenenalter
nicht als ausreichend erachtet.
18. 2.2. Der Vorschlag der KBV/PatV, einen | GKV-SV keine
Arztvorbehalt auch fiir alle Folgeversorgungen | Zustimmende Kenntnisnahme. | Anderung im
des § 33 Abs. 2 S. 2 Ziffer 2 SGB V anzuordnen, | Dass der hier gewirdigte neue | BE

18 Prof. Dr. med. Dipl.-Ing. (FH) Hans-Jurgen Grein, Fachliche Stellungnahme zu den Einlassungen der KBV/PatV in Tragende Griinde zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses (iber eine Anderung des Beschlusses vom 20. Juli 2017 zur Anderung der Hilfsmittelrichtlinie: Sehhilfen fiir Erwachsene
19 prof. Dr. Kathleen Kunert/Prof. Dr. Stephan Degle, Fachliche Stellungnahme zum Beschlussentwurf der KBV/PatV bzw. zu ,Tragenden Griinden" (iber eine Anderung des
Beschlusses vom 20. Juli 2017 zur Anderung der Hilfsmittelrichtlinie: Sehhilfen fiir Erwachsene vom 25. Méarz 2019
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oder erneute arztliche Diagnose oder
Therapieentscheidung medizinisch geboten ist.
Anders als die KBV und die PatV meinen,
erschopft sich die Beachtung des o0.9. Regel-
Ausnahme-Verhaltnisses nicht darin, nur den
Richtlinientext umzustellen und den Wortlaut des
§ 33 Abs. 5a S. 1 SGB V aufzugreifen. Vielmehr
mussen inhaltliche Vorgaben erfllt sein, um fir
den jeweiligen Versorgungsfall einen
Arztvorbehalt zu begriinden. Dieser Vorbehalt
kann nicht mit der Aussage begriindet werden, es
bestehe fur einen bestimmten Personenkreis, ein
erhohtes Risiko zu erkranken (siehe Schreiben
des Bundesgesundheitsministeriums vom 4.
Januar 2018, BSG, Urteil vom 17. September
1973 — 6 RKa 2/72, Rn. 24f). Denn dies liefe auf
eine Vorsorgeuntersuchung hinaus, die im
Widerspruch  zu den  Grundsatzen des
Krankenversicherungsrechts stinde. Demnach
sind Vorsorgeuntersuchungen nur freiwillig und in
eng begrenzten Fallen moglich (vgl. 88 25 ff. SGB
V). Dariberhinausgehende Untersuchungen
wirden in rechtswidriger Weise in das
Selbstbestimmungsrecht  der  Versicherten
eingreifen, weil diese schon aufgrund ihres
verfassungsrechtlichen garantierten Rechts auf
Nichtwissen (BGHZ 201, 263 Rd. 13ff.; Di Fabio
in: Maunz/Dirig, GG Art. 2 (2016), Rn. 192, 204)
nicht zu einer arztlichen Untersuchung gendétigt
werden durfen.

Siehe zum BSG-Urteil unter
Nummer 10

Siehe gleichlautende Wiirdigung der
Stellungnahmen vor Beschluss-
fassung vom 20.07.20172°;

KBV/PatV

Ziel der Notwendigkeit der arztlichen
Konsultation und ggf. Verordnung
liegt nicht in allgemeinen Mal-
nahmen der Pravention begriindet,
sondern in der Notwendigkeit einer
Therapieentscheidung.

20 Tragende Griinde zum Beschluss ,Sehbhilfen fiir Erwachsene* vom 20.07.2017, S. 39f., Spalte ,Wrdigung®, https://www.g-ba.de/beschluesse/3015/ (28.03.2019).
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Uberzeugen, nur der Arzt konne entscheiden, ob
der subjektive Eindruck des Versicherten, er
brauche eine neue Brille, auf eine
Augenerkrankung zuriickzufihren ist oder nicht.
Andernfalls wirde § 33 Abs. 5a S. 1 SGB V
leerlaufen, da im Rahmen der
Hilfsmittelversorgung zu jedem Zeitpunkt die
vage Moglichkeit besteht, dass der vormals
gesunde Versicherte zwischenzeitlich und
unbemerkt erkrankt sein kdnnte.

2.2.3. Weiter versuchen die KBV und die PatV
ihren Vorschlag zu rechtfertigen, indem sie
behaupten, ohne Arztvorbehalt fur die hier in
Rede stehenden Folgeversorgungen bestehe die
Gefahr, Augenerkrankungen wirden ,erst zu
einem deutlich spateren Zeitpunkt entdeckt"
werden, ,wenn bereits wichtige Zeit verstrichen
und ein Schaden eingetreten ist.“ Das Argument
ist schon sehr alt. Mit ihm hat sich das
Bundesverwaltungsgericht in seinem Urteil vom
20. Januar 1966, Rn. 45f (I C 73/64), das
Bundessozialgericht in seinem Urteil vom 18.
September 1973, Rn 24f (6 RKa 2/72) und das

Der GKV-SV nimmt die Stellung-
nahme vom Grundsatz her
zustimmend zur Kenntnis.

KBV/PatV

Bei den hochgradigen Refraktions-
fehlern liegt erheblich haufiger die
Notwendigkeit einer Entscheidung
fir eine andere Therapie als eine
Sehhilfenversorgung vor, als bei
Erwachsenen mit geringen Seh-
fehlern. Prof. Grein schreibt in dem
vom ZVA mit dessen Stellungnahme
eingereichten Gutachten: ,Unstrittig
und durch die Literatur ausgiebig
belegt ist die Tatsache, dass bei
hoheren Refraktionsfehlern die
Haufigkeit von assoziierten Augen-
erkrankungen steigt.”

KBV/PatV
Prof. Grein schreibt in dem vom ZVA
mit dessen Stellungnahme

eingereichten Gutachten: ,Unstrittig
ist, dass verzogerte Diagnostik zu
schlechteren funktionellen
Ergebnissen bei der Therapie
fuhren kann. In der Stellungnahme
der KBV/PatV wird darauf zu Recht
hingewiesen.”

Lfd. Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-
Nr. Organisation entwurf (BE)
19. 2.2.2. Ebenso wenig kann das Argument | GKV-SV: keine

Anderung im
BE
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Bundesverfassungsgericht in seinem Beschluss
vom 7. August 2000, Rn. 19-23 (1 BvR 254/99)
auseinandersetzen mussen. 1966 ging es um die
Frage, ob die Durchfuhrung der
Refraktionsbestimmung eine erlaubnispflichtige
Tatigkeit nach dem Heilpraktikergesetz ist, beim
Bundessozialgericht ging es wie im vorliegenden
Fall um die Begrindung eines Arztvorbehaltes
und das Verfassungsgericht musste die Frage
beantworten, ob die berihrungslose Messung
des Augeninnendrucks und die Prifung des
Gesichtsfeldes heilkundliche Tatigkeiten
darstellen. Alle drei Gerichte verwarfen das hier
vorgebrachte Argument und einen
entsprechenden Arztvorbehalt. Das
Bundesverwaltungsgericht brachte es in seinem
Urteil auf den Punkt: ,Hierbei ist davon
auszugehen, dass die bloBe Mdoglichkeit einer
solchen  Versaumungsgefahr noch  nicht
ausreichen kann, um die Sehscharfebestimmung
der Optiker nach § 1 Abs. 2 HPG
erlaubnispflichtig zu machen. Anderenfalls
missten ganze Zweige des Gesundheitswesens
der Erlaubnispflicht des Heilpraktikergesetzes
unterstellt werden. Jedem Apotheker kann es
z.B. geschehen, dass er Kunden durch
Verabfolgung eines nicht
verschreibungspflichtigen schmerzstillenden
Mittels dazu veranlasst, die notwendige
Behandlung ihres eigentlichen Leidens schéadlich
zu verzogern. Eingriffe in die Berufstatigkeit
verbieten sich in solchen Féllen in der Regel
schon wegen der Geringfugigkeit des
Gefahrenmoments, das von Natur aus allen mit
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dem Heilwesen zusammenhéangenden Berufen
innewohnt.”

Ware das Argument von der KBV und der PatV —
was es tatsachlich nicht ist — stichhaltig, dann
dirfte es keine verordnungsfreien Hilfsmittel-
versorgungen mehr geben und alle Medikamente
missten verschreibungspflichtig sein.

Der Vollstandigkeit halber ist darauf hinzuweisen,
dass auch in den hier relevanten
Versorgungsfallen das ,Gefahrenmoment” gering
ist. Dies ergibt sich schon allein daraus, dass
keine Belege Uber vermehrte ernsthafte
Augenerkrankungen bzw. irreversible
Sehschaden infolge der bisherigen
Versorgungspraxis von der KBV und der PatV
vorgelegt werden konnten (vgl. Ziffer 2.1.1.).

Siehe gleichlautende Wiirdigung der
Stellungnahmen vor Beschluss-
fassung vom 20.07.20172%;

KBV/PatV

Hier handelt es sich um eine
Meinungsauf3erung ohne belastbare
Daten.

20.

2.2.4. Der Vorschlag der KBV und der PatV ist
nicht nur rechtswidrig, er ist auch unzweckmaRig:
So ist festzuhalten, dass Versicherte mit einer
Fehlsichtigkeit im Sinne des § 33 Abs. 2 S. 2
Ziffer 2 SGB V im Laufe ihres Lebens nicht
zwangslaufig von einer der aufgefiihrten
Augenerkrankungen betroffen werden. Fur sie
besteht lediglich ein erhdhtes Risiko zu erkranken
(Prof. Dr. Kunert/Prof. Dr. Degle, Gutachten vom
25. Marz 2019, S. 132?). Hierzu meinte das
Bundesgesundheitsministerium in seinem
Schreiben an den G-BA vom 4. Januar 2018:
-Auch wenn bei hohen Refraktionsfehlern eine

GKV-SV:

Der GKV-SV nimmt die Stellung-
nahme vom  Grundsatz her
zustimmend zur Kenntnis.
Hinsichtlich der Ausfihrungen zur
Rechtswidrigkeit wird auf die
entsprechende bisherige Wirdigung
verwiesen.

keine
Anderung im
BE

21 Tragende Griinde zum Beschluss ,Sehbhilfen fir Erwachsene” vom 20.07.2017, S. 45f., Spalte ,Wurdigung*, https://www.g-ba.de/beschluesse/3015/ (28.03.2019).
22 prof. Dr. Kathleen Kunert/Prof. Dr. Stephan Degle, Fachliche Stellungnahme zum Beschlussentwurf der KBV/PatV bzw. zu ,Tragenden Griinden" uber eine Anderung des
Beschlusses vom 20. Juli 2017 zur Anderung der Hilfsmittelrichtlinie: Sehhilfen fiir Erwachsene vom 25. Méarz 2019
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erhdhte Gefahr von Augenerkrankungen besteht,
ist die Vorgabe zur kassenérztlichen Verordnung
bei Folgeversorgung zur Friiherkennung von
ernsthaften Augenerkrankungen nicht
zweckmalRig. Da der Versicherte selbst
entscheiden kann, wann er eine neue Brille
bendtigt, kann es zu gréReren zeitlichen
Abstéanden zwischen den einzelnen
augenarztlichen Untersuchungen zur .
Sehscharfenbestimmung  kommen. Uber die | KBV/PatV zu ,Uber die Gefahr von
Gefahr von Augenerkrankungen kann der | Augenerkrankungen  kann  der
Augenarzt den Patienten bei der Erstverordnung | Augenarzt den Patienten bei der
informieren und eine regelmaRige augenarztliche | Erstverordnung informieren  und
Untersuchungen zur Friiherkennung anraten. | €ine regelmafige augenarztliche
Das Bundessozialgericht stellte in  der | Untersuchungen zur Friherkennung
Entscheidung vom 18. September 1973 (Urt. v. | anraten®
18. September 1973, 6 RKa 2/72) fest, dass der | Zur Information bei der Erstver-
Optiker das Bestimmen der Sehscharfe fir eine | ordnung: siehe 2.2.3; es geht nicht
Brillenbeschaffung auf Grund seiner | um regelméaRige Friiherkennungs-
Berufsausbildung sachgerecht verrichten und | untersuchungen sondern um die
das Aufsuchen eines Kassenarztes zur | anlassbezogene Untersuchung mit
Fruherkennung von Krankheiten nicht mittelbar | Therapieentscheidung.
erzwungen werden kann.” Zum BSG-Urteil siehe unter

Nummer 10
21. 2.2.5. Die Risiken werden von der KBV und der | GKV-SV

PatV durchweg deutlich zu hoch dargestellt:

e Die hier in Rede stehenden Fehlsichtigkeiten
haben keinen Krankheitswert. Deswegen ist
auch die Verwendung des Begriffes

Der GKV-SV sieht es auch so, dass
in der Gesamtschau die Risiken zu
hoch bewertet werden, was durch
die diversen vorgelegten Gutachten
bestatigt wird.

KBV/PatV
Die hohen Fehlsichtigkeiten haben
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Jpathologische Myopie* mit der Ubersetzung
.Krankhafte Kurzsichtigkeit* zumindest dann
irrefuhrend und tendenziés, wenn dieser
generell fur alle Falle der Kurzsichtigkeit von
mehr als -6 dpt verwendet wird (vgl. Dr.
Andreas Berke, Gutachten vom 26. Mé&rz 2019,
S. 1)

¢ Die Pravalenz der choriodialen
Neovaskularisation (CNV) ist von der KBV und
der PatV mit 5,2 bis 11,3 Prozent deutlich zu
hoch angegeben. Unter Verweis auf eine US-
amerikanische Studie (Willis et al.) ist nach
dem Gutachten von Dr. Berke vom 26. Mérz
2019 (S. 42%) von einer Pravalenz der CNV in
Deutschland von 2,5 Prozent bis 5,0 Prozent
bei allen hochgradig myopen Personen
auszugehen.

e Die Ausfuihrungen in den Tragenden Griinden
zur ,myopen Makulapathie® sind aus
statistischen Grinden nach dem Gutachten
von Dr. Berke vom 26. Mé&rz 2019 (S. 3f?5) nicht
aussagekréaftig.

einen erheblichen Krankheitswert,
denn die Haufigkeit bestimmter
sehbedrohender Krankheiten ist bei
hohen Fehlsichtigkeiten deutlich
erhoht. Es erfolgt eine Anpassung
der Tragenden Grinde, um dies
noch klarer darzustellen.

KBV/PatV

Die Pravalenz von 5,2 bis 11,3
Prozent wurde einem evidenz-
basierten, systematischen Review
im AJO entnommen. Die
Auswertung von Willis et al. wurde in
den tragenden Grinden zuséatzlich
aufgenommen.

KBV/PatV

Die Ausfuhrungen von Prof. Berke in
dem vom ZVA mit dessen
Stellungnahme eingereichten
Gutachten auf Seite 3 sind nicht zu
dem Thema. Auf Seite 4 wird die
Pravalenzangabe zur Myopie in den
TrGr angezweifelt. Das European
Eye Epidemiology (E3) Consortium

23pDr, Andreas Berke, Gutachten zu ,Tragende Griinde zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung des Beschlusses vom 20. Juli 2017 zur
Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie: Sehhilfe fir Erwachsene* vom 26. Marz 2019
24 Ebenda.
25 Ebenda.
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e Gleiches gilt fur die von der KBV und der PatV
zitierten Studie von lacano et al., zumindest
kann diese nicht als Beleg gegen eine
Folgeversorgung durch Augenoptiker
angefuihrt werden (so Prof. Dr. Grein,
Gutachten vom 20. Marz 2019, S. 426),

verdffentlichte 2015, dass 2,7 % in
Europa eine Myopie ab 6 Dpt haben
(Eur J Epidemiol (2015) 30:305-
315), die Rotterdamstudie (Lit.stelle
10in TrG) 2,2 %.

Wenn der ZVA den Absatz S. 4
unten/S. 5 oben meint, kann die
ZVA-Kritik  nicht  nachvollzogen
werden. Eine Studie wird nicht ,aus
statistischen  Grunden ... nicht
aussagekraftig“, wenn nur der
Mittelwert und nicht die Spannbreite
angegeben wird. Diese Studie zeigt
sehr gut, dass Verschlechterungen
der haufigen myopen Makulopathie
so oft eintreten, dass augenarztliche
Untersuchungen bei jeder Anderung
irgendeiner Facette des Sehens und
nicht nur des Visus erforderlich sind.

KBV/PatV

lacono et al. schreiben ,Overall,
patients with better baseline BCVA,
early diagnosis, lower CMT, or
disclosing a hyperfundus auto-
fluorescence CNV pattern achieved
better visual outcomes®. Die von
Prof. Grein in dem vom ZVA mit
dessen  Stellungnahme  einge-
reichten Gutachten der lacono-
Studie @) zugeschriebenen

26 Prof. Dr. med. Dipl.-Ing. (FH) Hans-Jurgen Grein, Fachliche Stellungnahme zu den Einlassungen der KBV/PatV in Tragende Griinde zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses (iber eine Anderung des Beschlusses vom 20. Juli 2017 zur Anderung der Hilfsmittelrichtlinie: Sehhilfen fiir Erwachsene
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¢ Die von der KBV und PatV zitierten Studie zur
Pravalenz des Keratokonus bei einem
Astigmatismus von mehr als 2 dpt kann nicht
auf die Gesamtbevolkerung verallgemeinert
werden, so die Einschatzung der Autoren der
Studie selbst (vgl. Dr. Berke, Gutachten vom
26. Marz 2019, S. 5%7).

Ergebnisse (,wonach bei Patienten
mit chorioidaler Neovaskularisation
bereits nach drei Monaten in der
Placebo-Gruppe 44% der Patienten
eine Visusverschlechterung um
mindestens 1,6 Zeilen hatten")
gehdren aber zu der VIP-Studie
(11). Wesentlich ist, dass viele
Hochmyope keinen normalen Visus
haben und die Visuswerte bei den
Refraktionen  schwanken, wes-
wegen Optiker auch bei
eingeschranktem Visus, die Kunden
teilweise nicht zum Augenarzt
verweisen. Myope CNV beginnen
haufig auferhalb der Fovea und
zeigen dann keine Visusminderung
sondern andere Sehbeschwerden.
Deswegen fallt bei einer reinen
Visusbestimmung ein Teil der
Erkrankten nicht auf.

Die TrGr werden noch eindeutiger
formuliert.

KBV/PatV

Der G-BA hat in seinem Beschluss
zur Hornhautvernetzung bei
progredientem Keratokonus am
19. Juli 2018 (www.g-
ba.de/downloads/39-261-
3417/2018-07-19 MVV-RL UV-
Vernetzung-Riboflavin-

27 Dr. Andreas Berke, Gutachten zu ,Tragende Griinde zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung des Beschlusses vom 20. Juli 2017 zur
Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie: Sehhilfe fiir Erwachsene* vom 26. Marz 2019
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Keratokonus BAnz.pdf) festgelegt,
dass eines von drei Kriterien fur die
Progredienz die ,Zunahme des
durch die subjektive Refraktion
bestimmten Astigmatismus um = 1
dpt* ist.

Auch Prof. Grein schreibt in dem
vom ZVA mit dessen Stellungnahme
eingereichten  Gutachten ,Die
Pravalenz fur Keratokonus steigt mit
hdheren Astigmatismen [4].“( [4] bei
Grein ist die Literaturstelle 9 der
TrG.) Dass der Keratoconus uber
die Aufsteilung der Hornhaut in der
Regel zu einer Zunahme des
Astigmatismus  fihrt, ist eine
allgemein bekannte Tatsache.

22.

2.2.6. Selbst wenn man das Argument zulielRe,
die Versicherten mussten dazu gebracht werden,
sich einer préaventiven Vorsorgeuntersuchung
durch einen Arzt zu unterziehen, konnte der
Arztvorbehalt nicht gerechtfertigt werden. Denn
tatsdchlich wére ein Verordnungsvorbehalt
weder zweckmaRig noch notwendig, um eine
Friherkennung von Augenkrankheiten zu
gewahrleisten und ernsthafte Augenkrankheiten
frihzeitiger behandeln zu koénnen. Hierzu
verweisen wir vollinhaltlich auf das als Anlage
beigefligte Gutachten von Prof. Dr. Grein vom 20.
Marz 201928, Dieser kommt zu dem Fazit: ,Eine
ehrliche Betrachtung der realen

GKV-SV
Zustimmende Kenntnisnahme

KBV/PatV

Es geht nicht um regelmaRige
Friherkennungsuntersuchungen,
sondern um die anlassbezogene
Untersuchung mit Therapie-
entscheidung.

Zum Satz: ,Die Folgeversorgung
kann aber vom Augenoptiker
Ubernommen werden, ohne das
Risiko fur Augenschaden fir den

keine
Anderung im
BE

28 Prof. Dr. med. Dipl.-Ing. (FH) Hans-Jurgen Grein, Fachliche Stellungnahme zu den Einlassungen der KBV/PatV in Tragende Griinde zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses (iber eine Anderung des Beschlusses vom 20. Juli 2017 zur Anderung der Hilfsmittelrichtlinie: Sehhilfen fiir Erwachsene
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Versorgungsverhaltnisse in der Augenoptik und | Patienten zu erhdhen.” Prof. Grein
der Augenheilkunde in Deutschland | schreibtin dem vom ZVA mit dessen
vorausgesetzt, sind die von der KBV/PatV | Stellungnahme eingereichten
geaulerten Beflrchtungen nicht begrindet. | Gutachten: ,Unstrittig ist, dass
Unstrittig ist, dass Augenerkrankungen bei | verzdgerte Diagnostik Zu
hoheren Refraktionsfehlern zunehmen. Eine | schlechteren funktionellen Ergeb-
Erstversorgung durch den Augenarzt bei | nissen bei der Therapie fiihren
spharischen Refraktionswerten Giber +/- 6 dptund | kann. In der Stellungnahme der
bei Astigmatismus uber 4 dpt ist sachlich | KBV/PatV wird darauf zu Recht
gerechtfertigt. Die Folgeversorgung kann aber | hingewiesen.* Wenn ein Patient
vom Augenoptiker tbernommen werden, ohne | zundchst beim Optiker, der die
das Risiko fur Augenschaden fur den Patienten | Krankheit oft nicht erkennen kann,
zu erhohen. Dieser Versorgungsweg ist einfach, | eine neue Sehhilfe erhélt, verzgert
schnell und sicher und es werden unzumutbare | sich die Krankheitsdiagnose und
Wartezeiten bei Brillenschéaden und notwendiger | das funktionelle Ergebnis der
Folgeversorgungen vermieden.” spateren Behandlung wird oft
Zur gleichen Einschatzung gelangt Dr. Berke in | Schiechter sein.
seinem Gutachten vom 26. Marz 2019 fur alle
drei Arten von Fehlsichtigkeit, S. 2-62°,

23. In ihrem Gutachten vom 25. Marz 2019 (S. 10f30) | KBV/PatV keine
weisen Prof. Dr. Kunert und Prof. Dr. Degle zum | Es geht nicht um eine Pra- | Anderungim
praventiven Aspekt des vorgeschlagenen | ventionsuntersuchung, sondern um | BE
Verordungsvorbehaltes auf Folgendes hin: ,Auch | eine anlassbezogene und damit
ist zu berticksichtigen, dass der praventive | kurative Abklarung von Krankheiten.
Aspekt, wie in den ,Tragenden Grinden‘ der | Zum 1. April 2019 wurde die
KBV/PatV geschildert, ausschlieRlich gesichert | Hornhautvernetzung bei progre-
wéare, wenn bei der augenérztlichen (Folge- | dientem Keratokonus und die
)Verordnung einer  Sehhilfe  umfassende | Hornhauttopografie und die Horn-
Diagnostik  sowie  Therapieentscheidungen, | hauttomografie Zu dessen

29 pDr, Andreas Berke, Gutachten zu ,Tragende Griinde zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung des Beschlusses vom 20. Juli 2017 zur
Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie: Sehhilfe fir Erwachsene* vom 26. Marz 2019
30 prof. Dr. Kathleen Kunert/Prof. Dr. Stephan Degle, Fachliche Stellungnahme zum Beschlussentwurf der KBV/PatV bzw. zu ,Tragenden Griinden" uber eine Anderung des
Beschlusses vom 20. Juli 2017 zur Anderung der Hilfsmittelrichtlinie: Sehhilfen fiir Erwachsene vom 25. Méarz 2019
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welche Uber die bloRe Sehhilfenverordnung | Diagnostik in den EBM
hinausgehen, obligatorisch waren. Insbesondere | aufgenommen. Dadurch und durch
unter Anbetracht der derzeitigen Regelungen zu | die Aufnahme der OCT in den GKV-
IGeL-Leistungen fur Pravention bei den zitierten | Leistungskatalog (Beschluss vom
Risiken ist zum einen von dieser Praxis nicht | 22. Dezember 2018) bei der
auszugehen, zum anderen wirde der Versicherte | Diagnostik und Therapiesteuerung
nur ,in den Genuss‘ der erwahnten arztlichen | von zwei haufigen Augenkrank-
Diagnostik und Beratung kommen, wenn er die | heiten und bei weiteren Indikationen
IGeL-Leistungen in Anspruch nimmt.” bei Selektivvertragen durfte die
kurative Abklarung nur noch in
seltenen Fallen eine IGe-Leistung
sein.
24. 3. Anderung der Ziffer I, 2. des | 3.1. Zunachst diirfte die Verwendung des Wortes | Kenntnisnahme Anderung
Beschlussentwurfes vom | ,Erstverordnung® ein redaktioneller Fehler sein. | pje Formulierung des § 12 Absatz 3 | BE wie
27. Februar 2019 Denn es ergibt keinen Sinn, warum eine nebenstehend

Vorschlag des GKV-SV, der
KBV und der PatV

Anderungsvorschlag ZVA: Wir
schlagen vor, § 12 Abs. 3 S. 5 der
Hilfsmittelrichtlinie wie folgt zu
fassen [Anderungen
hervorgehoben]: LFur
Ersatzbeschaffungen von
Sehhilfen zur Verbesserung
der Sehscharfe bei Verlust oder
Bruch innerhalb von 3 Monaten
nach einer Erstv¥Verordnung ist
fur die Falle a) und—b) keine
arztliche Verordnung
erforderlich. Bies—gHtaueh—for
Ersatzbeschaffungen——bei
Verlustoder Defektinnerhalb
von-3-Mehaten-ohne Anderung

Folgeversorgung innerhalb eines bestimmten
Zeitraums nach einer &arztlichen Erstverordnung
auf der Grundlage eines Berechtigungsscheins
maoglich sein soll, nicht aber binnen des gleichen
Zeitraums nach einer arztlichen
Folgeverordnung.

3.2. Bei der Ersatzbeschaffung erhalt der
Versicherte exakt das Hilfsmittel, das er vorher
von seiner Krankenkasse bereits erhalten hat —
andernfalls lage eine Folgeversorgung vor. Aus
diesem Grund bedarf es nicht der Einschrankung
fur die Kontaktlinsen zur Verbesserung der
Sehscharfe, die — nach dem Beschlussentwurf —
nur dann in Frage kommen sollen, wenn sich die
.Linsenwerte* nicht gedndert haben. Da es
keinen inhaltlichen Unterschied zwischen den
Ersatzbeschaffungen von Brillenglasern und
Kontaktlinsen  gibt, sollten die beiden
Versorgungsoptionen mit dem Begriff ,Sehhilfen

wird in Bezug auf Satz 5 und 6 wie
folgt angepasst:

.Fur  Ersatzbeschaffungen von
Sehhilfen zur Verbesserung der
Sehschérfe bei Verlust oder Bruch
innerhalb von 3 Monaten nach einer
ErstvVerordnung ist fur die Falle a)
und b) [GKV-SV] / Félle a) bis c)
[KBV/PatV] keine arztliche
Verordnung erforderlich. Dies—gilt
= haf bei
Verlust-oder-Defektinnerhalb-von-3
”
‘.Ig' ated eIFn"le Ande hg de
Verbesserung-der Sehscharfe”
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zur Verbesserung der Sehscharfe"

zusammengefasst werden.

25.

3.3. Selbst nach der Argumentation der KBV und
der PatV gibt es im Fall des § 12 Abs. 1, dritter
Spiegelstrich der Hilfsmittelrichtlinie  keinen
Grund, die Ersatzbeschaffung unter &rztlichem
Verordnungsvorbehalt zu stellen. Denn hier fehlt
der ,subjektive Eindruck, dass man eine neue
Brille braucht, der auch darin begriindet sein
kénne, Ldass eine Augenveranderung
eingetreten ist, welche nicht auf die Anderung der
Refraktion beschrankt ist* (S. 4 der Tragenden
Grinde vom 27. Februar 2019). Zudem hat die
KBV in ihrem Beschlussentwurf vom 26. April
2017 selbst vorgeschlagen, Versorgungen ohne
arztliches Zutun zuzulassen, wenn die letzte
Verordnung nicht langer als 24 Monate
zuruckliegt. Dies sollte damals fir die Falle der
Folgeversorgung — also bei Anderung der
Refraktion — gelten, sodass dies erst recht gelten
muss, wenn es sich um einen Fall der
Ersatzbeschaffung  ohne  Anderung  der
Refraktion handelt.

GKV-SV
Zustimmende Kenntnisnahme

keine
Anderung im
BE

26.

3.4. Die Folgeversorgung von dem Vorliegen
einer arztlichen Verordnung fur die Versicherten
vorzusehen, die einen Anspruch nach § 12 Abs.
1, zweiter Spiegelstrich der Hilfsmittelrichtlinie
haben, halten wir fur vertretbar. Denn der stark
reduzierte Visus, der trotz bestmdglicher
Korrektion mit einer Brille einen Wert von mehr
als 0,3 nicht erreicht, ist haufig Folge einer
Netzhauterkrankung. Verschlechtert sich der
Visus, dann ist abzuklaren, ob dieser Umstand

GKV-SV
Zustimmende Kenntnisnahme

Der GKV-SV st der Auffassung,
dass es uber die bisher in der
Richtlinie geregelten Verordnungs-
vorbehalte hinaus keinen weiteren
Verordnungsvorbehalt  fur  die
Ersatzbeschaffung von Sehhilfen fir
den Kreis der neu leistungs-
berechtigten Patienten mit

keine
Anderung im
BE
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auf das Fortschreiten einer Erkrankung
zurlickzufiihren ist. Die Ersatzbeschaffungen
sollten jedoch in diesen Fallen verordnungsfrei
sein. Denn andert sich der Visus nicht, dann gibt
es keinen Grund fur eine zusatzliche
augenarztliche Untersuchung: Erstens wird der
Betroffene sowieso aufgrund seines stark
reduzierten Visus, also aufgrund der Erkrankung,
in regelmaBigen Abstanden augenarztlich
untersucht. Zweitens hinge die zusatzliche
Untersuchung allein vom Zufall ab, ob die
Sehhilfe zerstért wird, sodass es analog zur
Argumentation des ministerialen
Beanstandungsschreibens vom 4. Januar 2018
an der ZweckmaRigkeit fehlen wirde, einen
arztlichen Verordnungsvorbehalt in diesen Féllen
vorzuschreiben. So wies das Ministerium bei den
hohen Refraktionsfehlern darauf hin, dass ,die
Vorgabe zur kassenarztlichen Verordnung [...]
zur Friherkennung von ernsthaften
Augenerkrankungen nicht zweckmafgig” sei. ,Da
der Versicherte selbst entscheiden kann, wann er
eine neue Brille benétigt, kann es zu groReren
zeitlichen Abstanden zwischen den einzelnen
augenarztlichen Untersuchungen zur
Sehscharfenbestimmung kommen.“ Genauso ist
es hier: Der Zufall des Schadenseintritts
bestimmt den zeitlichen Abstand zwischen den
einzelnen arztlichen Untersuchungen. Dies ist
kein zweckmaRiges Kriterium, um eine arztliche
Untersuchung vorzuschreiben.

hochgradiger Sehbeeintrachtigung
bedarf.

KBV/PatV

Der Visus ist nur einer von vielen
Aspekten des Sehens. Viele
Patienten mit hochgradigen
Refraktionsfehlern, die wegen neuer
Augenerkrankung eine  andere
Therapie als eine neue Sehhilfe
bendtigen, haben bei den ersten
Beschwerden  keine  Visusver-
schlechterung mit gleicher oder ggf.
anderer Korrektur, fihren die
Beschwerden aber teilweise auf ein
Brillenproblem zurtick.
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6.6 Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen

Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind in der Anlage zu den Tragenden Griinden
abgebildet und unter www.g-ba.de abrufbar.

6.7 Mundliche Stellungnahmen

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen, die eine schriftliche Stellungnahme
abgegeben haben sowie nicht auf eine Anhdrung verzichtet haben, sind fristgerecht zur
Anhorung am 22. Mai 2019 eingeladen worden.

Teilnehmer der Anhérung und Offenlegung von Interessenkonflikten

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mindlichen Beratungen
im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach MalRgabe des 1. Kapitels
5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhangigkeit potenziell beeinflussen.
Inhalt und Umfang der Offenlegungserklarung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage I,
Formblatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhérung vom 22. Mai 2019 aufgefuhrt und deren
potenziellen Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen
auf Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind
im Anschluss an diese Zusammenfassung aufgefihrt.

Organisation/ Anrede/Titel/Name | Frage
Institution
1 2 3 4 5 6
Augenoptiker und Prof. Hans-Jlrgen . . .
Optometristen (ZVA) Grein Ja Ja Ja Nein Nein 1a
Christian Muller Nein Ja Nein Nein Nein Nein
Bundesinnung der Jakob Stephan . . . . .
Horakustiker KdoR Baschab Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Isabell ClaRen Ja Nein Nein Nein Nein nein

Im ,Formblatt 1 zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte fir Sachverstandige und
Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten* wurden folgende 6 Fragen gestellt:

Frage 1: Anstellungsverhéltnisse

Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor angestellt bei
einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten
oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 2: Beratungsverhaltnisse

Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor ein
Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere
ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten oder einen industriellen
Interessenverband direkt oder indirekt beraten?

Frage 3: Honorare

Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt von
einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder
einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten fur Vortrage, Stellungnahmen oder Artikel?

Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tétig sind,
genigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), fur
die Sie tatig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb des laufenden Jahres
und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution oder einem
Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen,
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einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband finanzielle
Unterstitzung fir  Forschungsaktivitditen, andere  wissenschaftliche Leistungen oder
Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstlitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tétig sind,
genigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), fur
die Sie tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle
oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausristung, Personal, Unterstitzung bei der Ausrichtung einer
Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebiihren ohne wissenschaftliche
Gegenleistung) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 6: Aktien, Geschéaftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile eines Unternehmens oder
einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen oder
einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines ,Branchenfonds", der auf
pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet ist?

Der Inhalt der miundlichen Stellungnahme wurde in einem stenografischen Wortprotokoll
festgehalten und in fachlicher Diskussion im Unterausschuss Veranlasste Leistungen
gewdrdigt. Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen hat festgestellt, dass keine Uber die
schriftich abgegebenen Stellungnahmen hinausgehenden Aspekte in der Anhérung
vorgetragen wurden. Daher bedurfte es keiner gesonderten Auswertung der muindlichen
Stellungnahmen (siehe 1. Kapitel 8 12 Absatz 3 Satz 4 VerfO).
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6.8

Wortprotokoll

Wortprotokoll Bundesausachuss

einer Anhérung zum Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses

liber eine Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie:
Sehhilfen fiir Erwachsene — Anderung des
Beschlusses vom 20.07.2017 aufgrund der
Teilbeanstandung des BMG vom 04.01.2018

Vom 22. Mai 2019

Vorsitzende: Frau Dr. Lelgemann
Beginn: 11:20 Uhr

Ende: 11:40 Uhr

Ort: Geschaftsstelle des G-BA

Gutenbergstralte 13, 10587 Berlin
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Teilnehmer der Anhérung

Bundesinnung der Hérakustiker KddR (biha):
Herr Jakob Stephan Baschab
Frau Isabell Clalen

Zentralverband der Augenoptiker und Optometristen (ZVA):

Herr Christian Miller
Herr Prof. Dr. Hans-Jirgen Grein
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Beginn der Anhérung: 11:20 Uhr

{Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Ich darf Sie im Namen des Unterausschusses
Veranlasste Leistungen des Gemeinsamen Bundesausschusses ganz herzlich zu unserer
Anhorung ,Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie: Sehhilfen fir Erwachsene — Anderung des
Beschlusses vom 20.07.2017 aufgrund der Teilbeanstandung des BMG vom 04.01.2018"
begriRen. Das Ganze hat ja eine langere Vorgeschichte. Herzlich willkommen!

Ein paar Vorbemerkungen: Wir erstellen von dieser Anhdrung ein Wortprotokoll. Ich gehe
davon aus, dass Sie damit einverstanden sind. Ansonsten hétten Sie jetzt noch die Chance,
zu widersprechen. — Ich mdchte Sie bitten, jeweils vor einem Beitrag lhren Namen zu sagen.
Das macht es unserem Protokollanten sehr viel einfacher, den Verlauf zu verfolgen.
AuRerdem mdéchte ich Sie darum bitten, konseguent das Mikrofon zu benutzen, weil wir
seitens der Patientenvertretung hérbeeintrdchtigte Menschen unter uns haben.

Ich kann |hnen versichern, dass wir Ihre Stellungnahmen gelesen und auch schon gewdirdigt
haben. Von daher ist es nicht erforderlich, dass Sie alles wiederholen. Ich wirde Sie bitten,
die wesentlichen Punkte anzusprechen, damit wir in einen Austausch kommen.

lch begriite fur die Bundesinnung der Hoérakustiker Herrn Jakob Stephan Baschab und Frau
Isabell Claken und fur den Zentralverband der Augenoptiker und Optometristen Herrn
Christian Mualler und Herrn Professor Dr. Hans-Jurgen Grein. Herzlich willkommen hier beim
G-BA! Wer von lhnen mdchte beginnen? — Herr Baschab.

Herr Baschab (biha): Sehr geehrte Frau Vorsitzende! Sehr geehrte Damen und Herren!
Vielen Dank flr die Einladung. Gerne verweise ich, wie Sie ja schon ausgefihrt haben, auf
unsere ausfuhrliche Stellungnahme wvom 26.03.2019. Zusammenfassend méchte ich
festhalten:

Erstens. Ein Arztvorbehalt bei einer Erstversorgung mit Sehhilfen ergibt sich alleine aus der
Gesetzessystematik des SGB V nicht, erst recht nicht bei Folgeversorgungen.

Zweitens. Wir schliefen uns den Ausfilhrungen des Bundesministeriums fur Gesundheit vom
4. Januar 2018 vorbehaltios an.

Drittens. Bei einer darztlichen Untersuchung im Zusammenhang mit Folgeversorgungen
sollen angeblich mégliche Erkrankungen entdeckt werden kénnen. Das rechtfertigt aus
unserer Sicht keinen Verordnungsvorbehalt; denn gesunde Menschen missen nicht
regelm&Big einen Augenarzt aufsuchen. Gleichwohl steht es jedem GKV-Versicherten frei,
regelm&Rig einen Augenarzt zu konsultieren, insbesondere dann, wenn ein Augenleiden
bekannt ist. Darauf hat der Augenarzt dann sicherlich schon bei der einen oder anderen
Untersuchung hingewiesen. Insofern sehen wir in der Tatsache, dass sehbeeintrachtigte
Menschen bei Folgeversorgungen einen Arzt aufsuchen missen, eine Bevormundung. —
Vielen Dank.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — An wen darf ich Ubergeben?

Herr Miiller (ZVA): Ich mdchte mich an dieser Stelle den Ausflhrungen von Herrn Baschab
anschliefen. Wir sprechen hier letztendlich von hochgradig Myopen. Bei geringeren
Problemen bezlglich der Sehschérfe kann weiterhin eine Versorgung durch uns
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Augenoptiker stattfinden. Es ist insbesondere anzumerken, dass der liberwiegende Teil der
hochgradig Myopen einer regelméfiigen augendrztlichen Kontrolle unterliegt. Zusétzlich
sollte man noch erwdhnen, dass die meisten Menschen zu uns Augenoptikern kommen,
wenn ein Brillenglas zerstort ist oder wenn sie aus modischen Griinden eine neue Brille
mdchten. In diesem Fall ist es eigentlich unzumutbar, jemanden, der sowohl augenérztlich
wie auch augenoptisch gut versorgt wird, zu zwingen, einen Termin beim Augenarzt
wahrzunehmen, was zum Teil dann wieder eine Wartezeit von 60 oder 70 Tagen zur Folge
hat; das ist das eine.

Das Zweite ist: Auch unsere Arbeitsrichtlinien, auf die wir an anderer Stelle ja schon
hingewiesen haben, sind hier klar und eindeutig. Wenn bei der Anamnese die grundséatzliche
Frage ,Wann waren Sie das letzte Mal beim Augenarzt?" mit ,Vor mehr als zwei Jahren"
beantwortet werden sollte, ist jeder Augenoptiker gezwungen, eine Augenglasbestimmung
durchzufithren. Auferdem schreiben die Arbeitsrichtlinien vor, dass er auch andere
Augentests durchfiihrt, bei denen er in Form eines Screenings, wie es so schdn heiltt, das
Auge untersucht und den vorderen und hinteren Augenabschnitt betrachtet. Bei
offensichtlichen Fehlern wird er natirlich keine Brille verordnen, sondern sofort zum
Augenarzt Gberweisen. Ich denke, dass das auch sehr gewissenhaft gemacht wird. Das zeigt
schon allein die Tatsache, dass die Versorgung Uber Jahrzehnte hinweg — seitdem das keine
Leistung der gesetzlichen Krankenkassen mehr ist — Uberwiegend von uns Augenoptikern
durchgefuhrt wurde. Wahrend dieser Zeit gab es vonseiten der Augendrzte keine
Beanstandung und keinen Hinweis auf ein Fehlverhalten in irgendeiner Form.

lch will in diesem Zusammenhang auf das Gutachten des Gesundheitsékonomen Professor
Jurgen Wasem von der Universitat Duisburg-Essen verweisen, der die Versorgungssysteme
der Bundesrepublik Deutschland, Frankreichs und GrofRbritanniens verglichen hat. Dazu
muss man erlduternd sagen: In Groftbritannien existiert eine rein optometrische Versorgung
— dort gibt es keine niedergelassenen Augendrzte —, in Frankreich eine rein &rztliche
Versorgung und in der Bundesrepublik Deutschland eine Mischform. In keinem der drei
Lénder ist eine erhéhte Erkrankungsrate festgestellt worden, und Gott sei Dank funktionieren
alle Systeme so, dass die Menschen auch die Versorgung bekommen, die sie bendtigen. —
Danke.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank fUr diese Ausflhrungen. — Dann ertffne
ich die Runde. Fragen, Kommentare? — KBV.

KBV: Eine kurze Frage: Wer hat denn dieses Gutachten bei Herrn Professor Wasem in
Auftrag gegeben?

Herr Miiller (ZVA): Das Gutachten ist vom Schweizerischen Berufsverband fur Augenoptik
und Optometrie, dem SBAQ, in Auftrag gegeben worden.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Wobei meines Wissens die
Optometristen in GroRbritannien eine andere Ausbildung haben, richtig?

Herr Miiller (ZVA): Eine Hochschulaushildung in der Bundesrepublik Deutschland, die mit
einem Europadiplom abschlie3t, wie zum Beispiel an der Beuth Hochschule fiir Technik
Berlin, wird in Grofbritannien anerkannt. Dieses Europadiplom wird von unserem
européischen Dachverband abgenommen. Eine Ausbildung, die mit einem solchen
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Europadiplom abgeschlossen wurde, wird in jedem anderen européischen Staat anerkannt,
auch in GroBbritannien. Allerdings — da gebe ich |hnen voll und ganz recht — muss man
einschrénkend sagen: In GroBbritannien wird die Ausbildung zwar anerkannt, aber jeder
britische Optometrist muss im Vorfeld noch ein Praktikum absolvieren. Das ist eben britische
Gesetzgebung.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — GKV.

GKV: Erganzungsfrage: Herr Miller, Sie stellten eben dar, dass sehbehinderte Patienten
haufig wegen des Bruchs eines Glases oder aus modischen Grinden zu lhnen kommen.
Kénnen Sie quantifizieren bzw. in ein Verhalinis bringen, wie oft diese in Rede stehende
Personengruppe, die eine Verénderung ihrer Sehfahigkeit wahrgenommen hat und deshalb
eine neue Versorgung begehrt, zu Ihnen in den Laden kommt und wie oft andere Grinde —
Verlust, Bruch, Mode, Verschleil — eine Rolle spielen?

Herr Miuller (ZVA): Ich bin Sachverstandiger. Als Sachversténdiger gibt man gemeinhin nur
Antworten auf Fragen, wenn man etwas auch wirklich guantifizieren kann. Ich muss daher
vorweq einschrénkend sagen: Meine Antwort beruht auf meiner geflhlten Wahrnehmung.
Wir kénnen guantitativ einfach zu wenig sagen. Ich kann fir meinen Betrieb sagen: Ungefahr
30 Prozent unserer Kunden kommen wegen einer Veranderung der Sehscharfe. Im Bereich
der hochgradigen Kurzsichtigkeit ist das eher seltener der Fall. Diese Patienten bzw. Kunden
waren meistens schon im Vorfeld beim Augenarzt, weil sie ein Problem hatten. Wenn sie zu
uns kommen, machen sie das Ganze haufig natirlich in Kombination. Aber man kann ganz
klar sagen: 30 Prozent ist eine Minderheit.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Frage beantwortiet? — Ja. — Patientenvertretung.

PatV: Kurze Nachfrage: Kénnen Sie noch einmal erldutern, was Sie mit ,in Kombination®
meinten?

Herr Miiller (ZVA): Es gibt Menschen, die, wenn sie feststellen, dass sie etwas schlechter
sehen, zu uns kommen und sagen: ,Ich habe bei lhnen eine schéne Brillenfassung gesehen.
Messen Sie aber bitte auch noch einmal die Starke nach; ich habe das Gefihl, dass ich
schlechter sehe”. Das meine ich mit ,in Kombination®. Das auslésende Moment ist eigentlich
die schone Brillenfassung und das sekundare Moment die Beobachtung: Ich sehe etwas
schlechter. — Das mag unverstandlich klingen, ist aber haufig der Fall.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Eine Nachfrage der Patientenvertretung.

PatV: Noch eine Nachfrage: Wirden Sie in Abrede stellen, dass es sich hier um eine Gruppe
von Versicherten mit einem erhdhten Risiko aufgrund eines therapiebedirftigen
Augenzustandes handelt? Aus Sicht der Patientenvertretung ist es so, dass wir sagen: Wenn
eine Verdnderung des Augenzustandes eingetreten ist, sollte sich ein Augenarzt das
anschauen, weil hier ein erhdhtes Risiko besteht, dass es sich um einen therapiebedurftigen
Zustand handelt, der, wenn man in Verzug geradt, mit negativen Folgen fir den Betroffenen
verbunden ist. Wirden Sie diesen Sachverhalt insgesamt anzweifeln, oder wirden Sie dem
im Prinzip zustimmen?

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Herr Miller.
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Herr Miiller (ZVA): Das ist eindeutig so. Zuerst wird die Sehscharfe geprift. Wir sprechen
hier ja ausschliefllich Uber Folgeversorgungen; die Erstverordnung wird grundsétzlich durch
einen Ophthalmologen durchgefihrt. Wenn jemand zu uns kommt, dessen Sehschéarfe sich
um eine halbe Dioptrie verdndert hat, also 20 bis 30 Prozent niedriger ist, dann ist die
Wahrscheinlichkeit, dass eine Augenerkrankung vorliegt, sehr niedrig, wenn die Sehschéarfe
durch eine Sehhilfe wieder bei 100 Prozent oder gar mehr liegt. Die meisten der genannten
Augenerkrankungen haben letztendlich einen Verlust der Sehschéarfe zur Folge.

Zum Zweiten schreiben die Arbeitsrichtlinien auch an der Stelle klar und eindeutig vor, dass
wir, wenn die Sehscharfe reduziert bleibt, wie es zum Beispiel bei einem Keratokonus immer
der Fall ist, natlrlich zum Augenarzt Gberweisen mussen. Wer als Augenoptiker dagegen
verstéit, wirde sich ganz klar Uber die Arbeitsrichtlinien hinwegsetzen. Insofern kann ich
lhre Frage mit einem philosophischen Spruch beantworten: Weise ist der, der weil%, was er
nicht weild. Natlrlich besteht die Mdaglichkeit, dass in der Peripherie der Netzhaut etwas
vorliegt, was wir nicht erkennen kénnen. Aber auch ein Augenarzt — das haben Sie ja selbst
ausgeflhrt — wird bei hoher Sehschéarfe keine Netzhautuntersuchung vornehmen, maximal
als 1Gel-Leistung; aber darum geht es hier ja nicht, wenn ich das richtig sehe. Er wird nur
dann die Netzhaut in der Peripherie untersuchen, wenn er auch einen Anlass dazu hat. Um
bei dem Beispiel von vorhin zu bleiben: Wenn ich bei meiner Messung feststelle, dass
jemand um eine halbe Dioptrie kurzsichtiger geworden ist, aber sonst eine gute Sehschérfe
vorhanden ist und auch alle anderen Untersuchungen kein Problem ergeben haben, dann
besteht kein Anlass zu einer Netzhautuntersuchung. Viel wichtiger ist: Jeder Augenoptiker
wird bei hochgradiger Myopie zu einem regelméafiigen Augenarztbesuch raten. Wir suchen
an der Stelle immer den Kontakt zum Arzt. Hier geht es darum, dass wir schnell versorgen.
Aber wie gesagt: Es wiirde auffallen.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Eine erneute Nachfrage der
Patientenvertretung.

PatV: Sehr haufig kann der therapiebedlrftige Zustand nicht Gber eine Prifung der
Sehschérfe ermittelt werden. Wie stehen Sie zu diesem Umstand?

Herr Miiller (ZVA): Das miissten Sie mir jetzt naher erldutern. Wie ich gerade schon
ausgeflhrt habe, sprechen wir ja nicht darliber, dass der Arzt eine |Gel-Leistung anstrebt,
Bei jeder Person, die hdhergradig myop ist, ist auch der Augenarzt verpflichtet, die Netzhaut
im B60-Grad-Winkel zu untersuchen. Aber wenn kein Problem besteht, wird auch der
Augenarzt nicht mehr machen als wir.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Gibt es weitere Fragen? — Weitere
Kommentare oder Erganzungen lhrerseits? — Herr Muller.

Herr Miiller (ZVA): Ich denke, wir haben vor Ort ein gutes Verhaltnis zueinander. Mit ,wir*
meine ich uns Augenoptiker und die Augenarzte. Das ist naturlich auch sinnvoll, weil es im
Sinne der Sehhilfebedirftigen ist. Unser gemeinsames Bestreben muss sein, a) eine gute
Versorgung sicherzustellen und b) dem Arzt die Méglichkeit zu geben, die Kranken zu
versorgen. Nach einer Studie des BVA ist der Behandlungsbedarf bei 70-Jahrigen im
Durchschnitt zwdélfmal héher als bei 40-Jahrigen — wohlgemerkt nach einer Studie des BVA.
Der Anteil der 70-Jahrigen wird durch die Jahrgénge der Babyboomer massiv ansteigen. Die
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Anzahl der Augenarztpraxen nimmt ab, die Anzahl der Augenoptiker leider auch. Es wird in
Zukunft fur beide Berufsstédnde wirklich ein Problem sein, eine gute und ausreichende
Versorgung sicherzustellen. Ich habe in einem alten Lehrbuch Anweisungen zum Gebrauch
des Augenspiegels in der optischen Praxis gefunden. Das zeigt: Wir untersuchen seit
100 Jahren den Augenhintergrund und kdnnen offensichtliche Erkrankungen sicher
erkennen. lch méchte an alle Seiten appellieren: Versuchen wir doch, bei der bewahrten und
schon seit langer Zeit existierenden Praxis zu bleiben. Damit tun wir uns alle einen Gefallen.
Bemiihen wir nicht rechtsstaatliche Mechanismen. — Danke.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Herr Professor Grein.

Herr Prof. Dr. Grein (ZVA): Ich mochte noch ganz kurz auf die Frage der
Patientenvertretung antworten und unterstreichen, was der Kollege Muller gesagt hat. Es ist
vollkommen unstrittig, dass bei héhergradiger Myopie und anderen extremeren Situationen
die Gefahr einer Erkrankung des Auges sehr viel hoher ist. Die Frage ist nur: Wie wird das
erkannt? Wenn der Patient bzw. der Kunde bei der Anamnese, die der Augenoptiker
durchfiihrt, Uber Symptome wie Visusminderung, verzerrtes Sehen oder farbverdndertes
Sehen klagt, dann wird der Augenoptiker auch Anlass haben, den Augenarzt einzuschalten.
Zusatzlich wird er eine professionelle Sehscharfemessung durchfihren. Er wird prifen, ob
mit einer neuen Brille die Sehscharfe wieder im zu erwartenden Bereich liegt. Wenn
weiterhin Einschrénkungen bestehen, wird er einen Augenarztbesuch dringend empfehlen.
In der Regel wird er den Augenarztbesuch sogar schneller herbeifilhren kdnnen, weil der
Augenoptiker mit dem Ergebnis seiner Messung die Dringlichkeit besser unterstreichen kann
als ein Patient, der von sich aus um einen Termin bittet. Ob der Augenarzt in Situationen, in
denen keine Veranderung der Sehscharfe festzustellen ist, eine Erkrankung aufdeckt, die
latent vorhanden ist, hangt davon ab, ob er sich die Netzhaut anschaut. Wenn er das nicht
tut, dann wird er auch keine Erkrankung erkennen.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank fir die klare Positionierung. — Gibt es
Erganzungen? — Dann danke ich lhnen ganz herzlich fir [hrer Stellungnahmen, dafir, dass
Sie da waren, und wiinsche eine gute Heimreise.

Schluss der Anhérung: 11:40 Uhr
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