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Die eurocom (European Manufacturers Federation for Compression Therapy
and Orthopaedic Devices) ist die Herstellervereinigung fir Kompressions-
therapie, orthopadische Hilfsmittel und digitale Gesundheitsanwendungen.
Dem Verband gehdren die malfdgeblichen Unternehmen aus den Bereichen
medizinische Kompressionstherapie und orthopadische Hilfsmittel an, die im
deutschen Markt tatig sind.

Die Hersteller von Hilfsmitteln sind Uberwiegend kleine und mittelstandi-
sche, familiengefiihrte Unternehmen. Sie leisten einen wichtigen Beitrag fur
die regionale Wirtschaft und ermdglichen auch in Krisenzeiten eine hochwer
tige Gesundheitsversorgung ,,made in Germany" Erst durch die industrielle
Fertigung ist eine qualitdtsgesicherte und flachendeckende Versorgung mit
hohen Stlickzahlen in einem kurzen Zeitraum und zu einem angemessenen
Preis moglich.

Standorte der eurocom-Mitgliedsunternehmen



Relevanz von Hilfsmitteln

Medizinische Hilfsmittel dienen der Krankenbehandlung, dem Behinde-
rungsausgleich oder dem Vorbeugen einer drohenden Behinderung. Sie
sind nicht mit Heilmitteln zu verwechseln.

Zirka 32 Millionen Hilfsmittelversorgungen werden jahrlich mit der GKV
abgerechnet'. Hierbei kann es sich um kurzfristige Versorgungen oder die
Behandlung chronischer Krankheiten und Volkskrankheiten handeln. Bei-
spiele anhand von Produkten der eurocom-Mitgliedsunternehmen sind:

Rund 22 Millionen Menschen in Deutschland leiden unter Be-
schwerden an den Venen.? Die Therapie mit medizinischen Kom-
pressionsstrimpfen kommt unter anderem zum Einsatz bei:

® -
Q

Varikose (,,Krampfadern”)

Ulcus cruris (,, offenes Bein”)

Lymphoédemen, oft nach einer Krebsbehandlung
Narben und Verbrennungen

Adipositas

Bis zu 48 Millionen Menschen leiden unter Beschwerden
des Bewegungsapparates.® Orthopadische Hilfsmittel wie
Bandagen, Orthesen und Schuheinlagen kommen unter an-
derem zum Einsatz bei:

0@:

00.

Lumbalgie (,,Hexenschuss”)

Bandscheibenvorfall

Arthrose — vor allem im Knie, in der Schulter und
im Rucken — sowie Osteoporose

Unfallen mit Kreuzbandruptur im Kniegelenk oder
mit Ruptur des Sprunggelenks

diabetischem FuRsyndrom

FulRfehlstellungen

Weiterhin ermdglichen Bein- und Armprothesen tUber 160.000 Menschen
die Teilhabe an Gesellschaft und Arbeitsleben. Fir die jahrlich rund 75.000
neu an Brustkrebs erkrankten Frauen kann der dufsere Ausgleich mit Brust-
prothesen eine wichtige Rolle spielen.*

Fallbeispiele zu Patientenversorgungen finden
Sie in den Newslettern der eurocom.

Q Kostenlos abonnieren unter: eurocom-info.de/infothek/newsletter



https://eurocom-info.de/infothek/newsletter/

Hilfsmittel spielen in allen Bereichen der Gesundheitsversorgung eine

wichtige Rolle:

e in der Arztpraxis

e im Krankenhaus bei der Entlassung zur Sicherung des Operations-
ergebnisses (poststationar), zum Beispiel durch einen medizinischen
Kompressionsstrumpf zur Versorgung einer postoperativen Schwellung

e unmittelbar nach ambulant durchgefiihrten Operationen, damit der
Patient bestmaoglich versorgt ins hdusliche Umfeld entlassen werden
kann — zum Beispiel durch eine Knie-Orthese, die den Patienten nach
einem ambulanten Eingriff mobil macht

Die Hilfsmittel als zentrales Rddchen zwischen den Bereichen:

AMBULANT

WP o

S

HILFSMITTEL

AMBULANTISIERT



Hoher Nutzen fur

Patienten —

niedriger Kostenanteil in der GKV

Hilfsmittel haben einen hohen
Nutzen fir die Patienten.®
Beispiele sind:

BANDAGEN/ORTHESEN

= 25 % der Trager verzichten
auf eine OP dank des Hilfsmittels.

BANDAGEN/ORTHESEN
Q. 47 % der Trager konnten
£ dank des Hilfsmittels schneller

wieder arbeiten.
KOMPRESSIONS-
STRUMPFE

72 % der Trager haben mehr
Mobilitat durch das Hilfsmittel.
ORTHOPADISCHE
SCHUHEINLAGEN

75 % der Trager haben weniger
Schmerzen/Beschwerden durch
die Nutzung des Hilfsmittels.
BANDAGEN/ORTHESEN

80 % der Trager haben an
Lebensqualitat zurlickgewonnen.

Ausgabenverteilung in der GKV.
Beispiele sind:

()

4 o Kostenanteil
fr Hilfsmittelversorgung

16 % Kostenanteil fiir
arztliche Behandlung

18 % Kostenanteil
fur Arzneimittel

33 9% Kostenanteil fiir
stationare Versorgung

29 % Kostenanteil
flr Sonstiges

Der Kostenanteil fir die gesamte Hilfsmittelversorgung an den Aus-
gaben der GKV in 2024 betragt gerade einmal 4 Prozent.®

Dabei ist zu beachten, dass sich diese Kosten regelmalfdig aufteilen in die
Herstellungskosten und den Anteil beim Hilfsmittel-Leistungserbringer wie
die Beratung des Patienten und die Anpassung des Hilfsmittels. Aufgrund
des geringen Kostenanteils an den Gesamtaufwendungen der GKV wird die
zentrale Rolle der Hilfsmittel im Versorgungsprozess oft Ubersehen oder
auch deren Chance zur Entlastung des stationdren Sektors nicht genutzt.



Regeln der Hilfsmittelversorgung
in der GKV im Uberblick

Der medizinische Nutzen flr den Patienten und die Patientensicherheit
stehen an erster Stelle. Dies wird durch die Medical Device Regulation
(MDR) und die damit verbundenen Anforderungen an das Inverkehrbringen
von Medizinprodukten auf EU-Ebene sichergestellt. Bis ein Produkt in
Deutschland den Patienten in der Regelversorgung zur Verfligung steht,
ist es ein komplizierter Weg.

- EU-Verordnung

HU,E] Bundestag setzt den gesetzlichen Rahmen: Medical Device
022 zum Beispiel §§ 33, 127, 139 SGB V Regulation
[anTanTan)

000

f@) G-BA beschlieRt die Hilfsmittel-Richtlinie

= Hilfsmittelverzeichnis: rund 44.000 Hilfsmittel in

C GKV-Spitzenverband erstellt und pflegt das
= 43 Produktgruppen (inklusive Pflegehilfsmittel)”

Rund 1.500 Hersteller beantragen die Aufnahme
551 Von Produkten ins Hilfsmittelverzeichnis (keine
Positivliste, aber ,,marktsteuernde Wirkung”)”

ﬂ 94 gesetzliche Krankenkassen schlieRen Vertrage
© + mit den Verbanden oder Innungen oder direkt mit cirka
\// 71.000 Leistungserbringern zu den 44.000 Produkten®

Q32 Millionen Versorgungen pro Jahr in der GKV ergeben
’\Q__ﬂl’% ein Ausgabenvolumen von cirka 11 Milliarden Euro'



Von der Herstellung bis zur Abrechnung
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Bis das richtige Hilfsmittel beim Patienten ist, sind viele Einzelschritte er-
forderlich.

Damit ein Patient ohne grofseren blrokratischen Aufwand mit einem bestimm-
ten Hilfsmittel versorgt werden kann, ist es notwendig, dass das Produkt im
Hilfsmittelverzeichnis gelistet ist. Zudem muss sich der jeweilige Leistungs-
erbringer, wie zum Beispiel Sanitatshaus oder Apotheke, auf einen bestehenden
Vertragspreis oder Festbetrag bei der Abrechnung mit der gesetzlichen Kranken-
kasse beziehen. Liegt dies nicht vor, sind birokratisch aufwéndige Einzelfall-
genehmigungen mit Kostenvoranschlagen erforderlich.

Der demografische Wandel und die zunehmende Verlagerung in den ambu-
lanten Bereich erfordern eine qualifizierte und wohnortnahe Versorgung des
Patienten, die durch eine grofde Vielfalt an industriell gefertigten Produkten
sichergestellt werden kann. Im Einzelfall ist eine patientenindividuell ange-
passte oder handwerklich hergestellte Hilfsmittelversorgung notwendig.



Der Unterschied von Heil- und Hilfsmitteln

Hilfsmittel und Heilmittel werden oft durcheinandergebracht. Die Abgren-
zung ist jedoch wichtig, da es sich um zwei ganz unterschiedliche Leistun-
gen der Gesundheitsversorgung handelt.

@) 0
O HILFSMITTEL i HEILMITTEL (éﬂ?—]o
%/. LU

sind medizinische Sachleistungen, sind medizinische Dienstleistun-
die der medizinischen Behandlung gen, die von Vertragsarzten verord-
und Rehabilitation dienen, eine Behin- net und von speziell ausgebildeten
derung ausgleichen oder ihr vorbeu- Therapeuten erbracht werden.

gen. Sie sind arztlich verordnet und
werden von nichtarztlichen Vertrags-
partnern der Krankenkassen erbracht.

Beispiele fur Hilfsmittel Heilmittelbereiche

e Arm- und Beinprothesen e Physiotherapie

e Bandagen e FErgotherapie

e Brustprothesen und Brust- e Ernahrungstherapie
ausgleichsteile e Podologie

e Geréate zur intermittierenden e Stimm-, Sprech-, Sprach-,
pneumatischen Kompression Schlucktherapie

e medizinische Kompressions-
strimpfe und Anziehhilfen

e QOrthesen

e orthopadische Einlagen

e orthopéadische Mafsschuhe und
Therapieschuhe
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.- Kleines Hilfsmittellexikon --««evvveeeennnns

Einige Fachbegriffe tauchten in dieser Broschire schon auf.

Aber die Hilfsmittelversorgung umfasst noch viel mehr Fach-
sprache. Hier die wichtigsten Begriffe:

Festbetrage: \Werden vom GKV-
Spitzenverband flr derzeit vier Pro-
duktgruppen (u. a. Einlagen und Hilfs-
mittel zur Kompressionstherapie)
festgelegt. Die Krankenkasse zahlt
ein Hilfsmittel nur bis zu diesem Fest-
betrag, alles darlber bezahlt der Ver-
sicherte selbst. Wichtig ist die regel-
mafige Anpassung der Festbetrdge
an die Preisentwicklung.

Fortschreibung des Hilfsmittel-
verzeichnisses: Nimmt der GKV-
Spitzenverband spatestens alle flnf
Jahre vor, um die Produktgruppen
im Hilfsmittelverzeichnis aktuell zu
halten. Produkte, Indikationen und
Anforderungen werden Uberprift.
Anhoérungsberechtigte Herstelleror-
ganisationen kénnen dazu Stellung
nehmen. Die Ergebnisse veroffent-
licht der GKV-Spitzenverband im
Bundesanzeiger beziehungsweise in
seinem jahrlichen Fortschreibungs-
bericht.

© © 0 0 0 0 0000000000000 00000000 0000000000 000000000000 00000000000o0

Hilfsmittelverzeichnis: Wird vom
GKV-Spitzenverband geflihrt und ist
die Sammlung der Hilfsmittel, die
zur Regelversorgung in der GKV ge-
horen. Versicherte kénnen auch nicht
darin aufgefihrte Hilfsmittel erhalten,
jedoch dauert das erfahrungsgeman
langer und erfordert vielleicht sogar
ein Rechtsmittelverfahren. Deshalb
hat das Hilfsmittelverzeichnis eine
sogenannte marktsteuernde  Wir-
kung. Als Anhang gibt es das Pflege-
hilfsmittelverzeichnis.

Leistungserbringer: Die Stelle, die
dem Patienten das richtige Hilfs-
mittel verkauft. Das kdénnen Sani-
tatshauser, Apotheken, Orthopadie-
schuhtechniker, Horgerateakustiker,
Augenoptiker und viele andere sein.
Wichtig sind eine gute Beratung fir
das richtige Hilfsmittel und die An-
passung an die individuellen Mafe
und Bedurfnisse des Patienten.
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Medizinprodukt: Produkt mit me-
dizinischer Zweckbestimmung, das
vom Hersteller fir die Anwendung
beim Menschen bestimmt ist. Nicht
alle Medizinprodukte sind Hilfsmittel,
aber sehr viele Hilfsmittel sind Me-
dizinprodukte. Ausnahme sind zum
Beispiel Blindenflhrhunde, die als
Hilfsmittel gelten, aber kein Medizin-
produkt sind.

Mehrkosten: \Wahlt der Versicherte
ein Hilfsmittel aus, das Uber die not-
wendige Versorgung in der GKV hi-
nausgeht, muss er die Mehrkosten
selbst tragen. Dies erlaubt eine ho-
herwertige Versorgung nach eigenen
Wiinschen, ohne die Solidargemein-
schaft zu belasten. Wichtig ist eine
moglichst burokratiearme Mehrkos-
tenregelung ohne groRen Dokumen-
tationsaufwand. Die Entwicklung der
Mehrkosten halt der GKV-Spitzenver-
band in seinem Mehrkostenbericht
fest. Rund 80 Prozent der Hilfsmittel
werdenohne Mehrkostenabgegeben.

Produktgruppe, Produktart: Das
Hilfsmittelverzeichnis gliedert sich
in 43 Produktgruppen und flhrt ent-
sprechende Produktuntergruppen
auf. Darunter folgt die Produktart
(oder ,7-Steller” nach der Zahl der
vergebenen Ziffern), die gleichartige
Produkte der verschiedenen Herstel-
ler zusammenfasst. Die Verordnung
eines 7-Stellers durch den Arzt ist
eine ,,generische Verordnung”. Somit
sind die 7-Steller faktisch maRgeblich
flr die Vertragspreise. Ins Hilfsmittel-
verzeichnis aufgenommene Produkte
erhalten nach dem Antragsverfahren
eindeutige ,,10-Steller”.

Trennungsprinzip: Ein verordnen-
der Arzt darf kein finanzielles Inter-
esse an einer Hilfsmittelversorgung
haben, sonst droht eine Steuerung
zu bestimmten Herstellern und Leis-
tungserbringern. Der Arzt muss die
volle Therapiehoheit Uber das zu ver-
ordnende Hilfsmittel haben und der
Patient die volle Wahlfreiheit Uber
den Leistungserbringer und das be-
notigte Produkt.
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Herausforderung: Aufnahme von
Produkten in das Hilfsmittelverzeichnis

HILFSMITTELHERSTELLER SEHEN INNOVATIONEN IN DEUTSCHLAND GEFAHRDET

QO 78 % Innovationsklima E 75 % GroBtes Innovationsrisiko:
7 Il in Deutschland ist schlecht. unsicheres und langwieriges
2 +15% im Vgl. zu 2023 Aufnahmeverfahren neuartiger
Produkte ins Hilfsmittelverzeichnis.
A +12% im Vgl. zu 2023

: 53 % der Aufnahmeantrége g 50 % Die Refinanzierung erfolg-
= neuartiger Produkte werden & reicher Studien, insbesondere zur

Erlangung einer neuen Produktart im
Hilfsmittelverzeichnis, ist kritisch /
nicht gewabhrleistet.

Produkte dauert finf bis Studien ist unter den Voraussetzungen
zehn Jahre und langer. nicht mehr leistbar.

@ 67 % Aufnahme neuartiger ,’\Q_@iu' 43 % pic Durchfiihrung klinischer

)) 54% Das Aufnahmeverfahren muss
.. standardisiert und beschleunigt werden.

eurocom-Mitgliederbefragung 2024

Die Mitgliederbefragung 2024 der eurocom zeigt klar: Hilfsmittelhersteller
sehen Innovationen in Deutschland gefahrdet!®

Das Innovationsklima in Deutschland wird zunehmend als schlecht bezeich-
net. Die Ursachen dafir liegen insbesondere in den unsicheren und lang-
wierigen Aufnahmeverfahren neuartiger Produkte ins Hilfsmittelver-
zeichnis. Belege sind die hohe Ablehnungsquote dieser Antrage sowie die
lange Verfahrensdauer. Entgegen der Vorgabe der Verfahrensordnung von
maximal neun Monaten kann sich dies aufgrund von Rechtsstreitigkeiten
zum Teil auf finf bis zehn Jahre und langer ausdehnen. Oft kosten klinische
Studien mehr als eine Million Euro. Dadurch ist deren Refinanzierung fur die
vor allem kleinen und mittelstéandischen Hersteller schwierig.

Um die Prozesse zu beschleunigen und Burokratie abzubauen, mussen die
Anforderungen des GKV-SV an die Hersteller eindeutig und planbar sein.

Ci:’ Weiterhin: Es darf keine unnotigen Prifungen Uber die bereits
streng geregelte Zulassung als Medizinprodukt hinaus geben!
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Herausforderung:
MDR und Standortfragen

. STANDORT UND MARKT IN DEUTSCHLAND WERDEN DEUTLICH UNATTRAKTIVER

79 % Deutschland ist

wichtigster Markt.
N —17% im Vgl. zu 2023

! GroRte Standortrisiken:
anhaltende Kostensteigerungen, die nicht/ 100

o
nur zum Teil weitergegeben werden kdnnen b

regulatorische »» Gefahr:

Hirden 93% Einschrankung des Portfolios 75%
MDR ist die groRte regula- 90> »» Verlagerung der 43¢
torische Kostenbelastung b Produktion ins Ausland &
MDR verursacht die meiste » Gefahr:
Burokratie 68% StandortschlieBung 14+

)) @ 89 % Festbetrage und Preise @v:%] 93 % Birokratie muss

miussen regelméaRig marktge- abgebaut werden.
recht angepasst werden.

eurocom-Mitgliederbefragung 2024

Die Mitgliederbefragung 2024 der eurocom zeigt deutlich: der Standort
und der Markt in Deutschland werden deutlich unattraktiver! Und das,
obwohl Deutschland die Wiege der Orthopéadietechnik ist und gerade fami-
lien- und inhabergefihrte Unternehmen eine starke Bindung an den deut-
schen Markt haben.

Regulatorische Hurden wie die MDR und die damit verursachten Biirokratie-
kosten werden als erhebliche Standortrisiken von den meisten Unterneh-
men genannt. Hinzu kommen die anhaltenden Kostensteigerungen, die sich
kaum weitergeben lassen. Denn regelmafig verhandeln nicht die Hersteller die
Erstattungspreise mit den Krankenkassen, sondern die Fachhandler als Leis-
tungserbringer. Sie erhalten flr eine Vielzahl unterschiedlicher Herstellerpro-
dukte den gleichen Preis von der Krankenkasse. Hersteller konnen deshalb ihre
Kostensteigerungen nicht eins zu eins weitergeben. Als Ausweg bleibt
fur viele Hersteller nur die Maéglichkeit, das Portfolio einzuschranken oder die
Produktion ins Ausland zu verlagern.

Ci:’ Bei der Standortpolitik ist daher zu beachten: Hilfsmittelhersteller
starken die regionale Wirtschaftskraft, schaffen Arbeitsplatze,
bilden junge Menschen aus und tragen erheblich zum Erhalt notwen-

diger und zum Teil auch traditioneller Handwerksberufe bei!
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Q zukunftssichere Versorgung
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Hilfsmittel sind ein wichtiger und zentraler Bestandteil der
Gesundheitsversorgung — sowohl in der postoperativen Be-
handlung wie auch in der konservativen Therapie. Sie sind tragende Saule flr
die Ambulantisierung. Folgende Losungsvorschlage sind dabei entscheidend:

mit diese schnell dem Patienten zur Verfligung stehen, missen

die Aufnahmeverfahren flr neuartige Produkte in das Hilfsmittel-
verzeichnis verkurzt werden. Denn diese Produkte haben bereits ihre Funk-
tionstauglichkeit, den medizinischen Nutzen und ihre Sicherheit im Rahmen
der Zulassung als Medizinprodukt nach der MDR bewiesen.

QO Eine gute Gesundheitsversorgung bendtigt Innovationen. Da-
A

Preisen muss erhalten bleiben. Dazu gehdren regelméflig an-
gepasste Festbetrage flr die vorgesehenen Hilfsmittel und eine
funktionierende Mehrkostenregelung.

@ Die Erstattungsfahigkeit der Hilfsmittel zu marktgerechten

O Das Trennungsprinzip muss auch kinftig eingehalten werden:

h@"’ Arzte und Krankenhauser diirfen keine finanziellen Vorteile durch

die Hilfsmittelverordnung haben. Die Therapiehoheit des Arztes

und das Wahlrecht des Patienten in Bezug auf Produkt und Leistungserbrin-

ger missen gewahrt bleiben — auch wenn zum Beispiel die eVerordnung fir
Hilfsmittel kommt.

© © 0 0 06 0000000000000 0000000000000 0000000000000 0000O0O0COCOL

Forderungspapier der eurocom

Download unter: eurocom-info.de/wp-content/uploads/2024/12/
2024-11-Forderungen-eurocom-Bundestagswahl-2025.pdf
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Sechster Bericht Uber die Entwicklung der Mehrkosten bei
Versorgungen mit Hilfsmitteln, GKV-Spitzenverband. Online
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£74908d1c8eb541eaad4alc3/tk-studie-bewegungsstudie-2022-da-
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flr mehr Lebensqualitat im Alltag. Reprasentative Umfrage des
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Hilfsmittelverzeichnis des GKV-Spitzenverbandes. Online ver-
offentlicht: hilfsmittel.gkv-spitzenverband.de/home

de.statista.com/statistik/daten/studie/322722/umfrage/hilfsmit-
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Mitgliederbefragung der eurocom 2024. Online veroffentlicht:
eurocom-info.de/eurocom-mitgliederversammlung-2024-mit-kla-
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