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Pressemitteilung

eurocom: RAL-Gutezeichen bleibt Voraussetzung fir
Aufnahme in Hilfsmittelverzeichnis

Diren, 14. Marz 2007. Auch mit der durch das GKV-
Wettbewerbsstarkungsgesetz notwendig gewordenen Anpassung des Hilfs-
mittelverzeichnisses (§ 139 SGB V (Finftes Buch Sozialgesetzbuch) in Ver-
bindung mit § 128 SGB V) bleibt das RAL-Gutezeichen (RAL-GZ 387) Vor-
aussetzung fir die Aufnahme medizinischer Kompressionsstrimpfe in das
Hilfsmittelverzeichnis. Lediglich die Begrifflichkeit hat sich geandert. Galt es
bislang, Uber das RAL-Giitezeichen fir medizinische Kompressionsstrimpfe
den therapeutischen Nutzen nachzuweisen, so wird es kinftig Voraussetzung
fir den Nachweis des medizinischen Nutzens. Aus Sicht der eurocom und
der Gltezeichengemeinschaft eine sinnvolle Weiterentwicklung gegentber
der bisherigen einschréankenden Regelung.

Dr. Ernst Pohlen, Geschéftsflihrer der eurocom und der Giitezeichengemein-
schaft, zeigt sich erfreut Gber diese Entwicklung: ,Wir begriiBen es ausdrick-
lich, dass das RAL-Gtezeichen nach wie vor eine hohe Wertschatzung er-
fahrt. Das Gutezeichen, das gemeinsam mit der Facharzteschaft entwickelt
wurde und kontinuierlich dem medizinischen Fortschritt angepasst wird, ge-
wabhrleistet eine permanente Qualitétssicherung im Markt. Seine Nachweise
gehen zum Wohle des Patienten weit Gber europarechtliche Anforderungen
hinaus.*

Bereits im vergangenen Jahr hatte es Bestrebungen seitens des Bundesmi-
nisteriums fir Gesundheit gegeben, mit Verweis auf das Europarecht externe
Prifungen wie das RAL-Gltezeichen im Zulassungsverfahren fiir das Hilfs-
mittelverzeichnis zu streichen. Die eurocom und die Giitezeichengemein-
schaft hatten sich damals erfolgreich dagegen wehren kénnen. Ein von der
eurocom vorgelegtes Rechtsgutachten kam zu dem Schluss, dass die Ein-
schaltung externer Priifungseinrichtungen und die Forderung nach entspre-
chenden Nachweisen durchaus im Einklang mit dem Europarecht stehen.

Kritisch bewertet die eurocom die mit der Gesetzesanderung vorgenommene
fragwlrdige Aufwertung der CE-Kennzeichnung. Das CE-Zeichen ist priméar
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ein Verwaltungskennzeichen und beinhaltet keine Qualitatsvorgaben. Dies-
bezlgliche Anforderungen an die Hilfsmittel, welche die Krankenkassen allein
schon aus Sorgfaltspflicht gegenlber ihren Versicherten vorgeben missten,
entfallen. Die Kostentrdger mussen sich kinftig bei vielen Hilfsmitteln mit ei-
ner Selbsterklarung der Hersteller zufrieden geben.

Die eurocom

eurocom wurde 1998 als Herstellerverband fir medizinische Kompressions-
therapie gegriindet. Seit 2003 sind eurocom auch Hersteller orthopéadischer
Hilfsmittel angeschlossen. Heute gehéren nahezu alle im deutschen Markt
operierenden europaischen Unternehmen aus den Bereichen der Kompressi-
onstherapie und orthopadischen Hilfsmittel dem Verband an. Die hohe Betei-
ligung der Hersteller macht eurocom zu einem wichtigen Akteur und Dialog-
partner fir die Vertreter gesundheitspolitischer Interessen.

In der Gitesicherung RAL-GZ 387 sind die hohen Qualitatsstandards nieder-
gelegt, die Voraussetzung daflrr sind, dass medizinische Kompressions-
strimpfe in das Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen werden.
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