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Gemeinsamer
Bundesausschuss

A Tragende Griinde und Beschluss
A-1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschlieSt nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V zur
Sicherung der arztlichen Versorgung u.a. die Richtlinie iber die Verordnung von Heilmitteln in der ver-
tragsarztlichen Versorgung (Heilmittel-Richtlinie/HeilM-RL). Sie dient der Gewahr einer nach den Regeln
der drztlichen Kunst und unter Berticksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen
Erkenntnisse ausreichenden, zweckmaRigen und wirtschaftlichen Versorgung der Versicherten mit Heil-
mitteln. Der Anspruch der Versicherten auf Versorgung mit Heilmitteln im Rahmen der Krankenbehand-
lung ergibt sich aus § 27 Absatz 1 Satz 1 und 2 Nummer 3i. V. m. § 32 SGB V. In der Heilmittel-Richtlinie
regelt der G-BA gemal § 92 Absatz 6 Satz 1 SGB V u. a. den Katalog verordnungsfahiger Heilmittel sowie
die Zuordnung der Heilmittel zu Indikationen.

A-2 Eckpunkte der Entscheidung

Die Versorgung mittels Nagelkorrekturspangen ist eine arztlich erbringbare Leistung, welche im Einheit-
lichen Bewertungsmalistab aufgefiihrt ist. Sie kann im Rahmen der Grund-pauschale abgerechnet wer-
den. Es besteht jedoch vielerorts die Problematik, eine arztliche Leistungserbringerin oder einen arztli-
chen Leistungserbringer zu finden, die oder der eine Nagelspangenbehandlung durchfiihrt. Die Behand-
lung von eingewachsenen Nageln mittels Nagelkorrekturspangen ist bisher nicht nach der Heilmittel-
Richtlinie (HeilM-RL) verordnungsfahig.

Das Bundessozialgericht (BSG) hat mit Urteil vom 18. Dezember 2018 (Az. B 1 KR 34/17 R) entschieden,
dass kein Anspruch auf die Behandlung durch eine Podologin oder einen Podologen besteht, da fiir die
Nagelspangenbehandlung der Arztvorbehalt gilt und die Leistung bislang als veranlasste Leistung nicht
vorgesehen ist.

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens zum Beschluss zur Anderung der HeilM-RL vom 20. Februar
2020 wurde der Vorschlag eingebracht, dass die HeilM-RL im Bereich der podologischen Therapie um
die Nagelspangenbehandlung ergadnzt werden solle (siehe hierzu Zusammenfassende Dokumentation
bzw. Abschlussbericht, Kapitel C6.2, Ifd. Nr. 11 und 12). Die Stellungnehmer weisen darauf hin, dass die
Behandlung von eingewachsenen Zehennageln und die not-wendige Nagelspangenbehandlung ein er-
heblicher Teil der Ausbildung in der Podologie sei. Der G-BA hat sich im Rahmen seiner Priifpflicht gemald
1. Kapitel § 7 Absatz 4 Verfahrensordnung (VerfO) mit den Eingaben der Stellungnehmer befasst und die
Notwendigkeit zur Uberpriifung der HeilM-RL hinsichtlich einer Behandlung von eingewachsenen N&-
geln mittels Nagelkorrekturspangen durch Podologinnen und Podologen gesehen und mit Be-schluss
vom 14. Mai 2020 ein Beratungsverfahren eingeleitet.

Die Behandlung von eingewachsenen Nageln mittels Nagelkorrekturspangen ist bislang nicht nach der
HeilM-RL verordnungsfahig und stellt daher ein neues Heilmittel im Sinne von § 138 SGB V in Verbindung
mit 2. Kapitel § 2 Absatz 3 Buchstabe a VerfO dar.

Die Nagelspangenbehandlung wird jedoch von Arztinnen und Arzten bereits erbracht (EBM-Versicher-
tenpauschale) und kann delegiert werden. Hinzu kommt, dass Erkenntnis-se (iber die Qualifikation der
Podologinnen und Podologen zur Erbringung dieser Leistung vorliegen. Es kann im vorliegenden Fall von
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einem Nutzen der Nagelspangenbehandlung ausgegangen werden, sofern es keine erheblichen Bewer-
tungsunterschiede zwischen der Erbringung durch Arztinnen und Arzte oder durch Podologinnen und
Podologen gibt, so dass der Nutzen aus der vertragsarztlichen Versorgung zur bereits vorgesehenen Be-
handlung mit Nagelkorrekturspangen unproblematisch auch auf Podologinnen und Podologen Ubertra-
gen werden kann.

Ob diese Voraussetzungen erfiillt sind, hat der G-BA in einer fundierten Vorpriifung auf Grundlage des
1. Kapitel § 7 Absatz 4 VerfO untersucht. Folgende Fragestellungen sollten hier beantwortet werden:

1. Gibt es begriindete Hinweise, die eine Uberpriifung des Nutzens erforderlich machen?

2. Bestehen keine erheblichen Bewertungsunterschiede zwischen der Erbringung der Leistung ,,Nagel-
korrekturspange” durch Arztinnen bzw. Arzte oder durch Podologinnen bzw. Podologen?

Zur Beantwortung dieser Fragestellungen wurde die Fachberatung Medizin zum einen mit einer syste-
matischen Literaturrecherche, zum anderen mit einer Befragung der Bundesarzte- bzw. Landeséarzte-
kammern und Podologieschulen zu Aus- und Weiterbildung in Be-zug auf Orthonyxiebehandlung beauf-

tragt.

Im Ergebnis konnte festgestellt werden, dass der Nutzen der Nagelkorrekturspange als Behandlungsal-
ternative zu arztlich-konservativen sowie chirurgischen MalRnahmen weiterhin angenommen werden
kann und sich damit keine begriindeten Hinweise ergeben, die eine Uberpriifung des Nutzens im Rah-
men eines Methodenbewertungsverfahren erforderlich machen wiirden. Dariiber hinaus konnte im
Rahmen der Befragung festgestellt werden, dass bezliglich der Aus- oder Weiterbildung zur Versorgung
von Patientinnen und Patienten mit Nagelkorrekturspangen nicht einheitlich Vorgaben fiir Vertragsarz-
tinnen und -arzte bestehen. Hingegen bildet die Therapie mittels Nagelkorrekturspangen im Rahmen
der Ausbildung von Podologinnen und Podologen sowohl theoretisch als auch praktisch —mit variieren-
dem Stundenumfang (50-200 Stunden) — einen festen Bestandteil der Ausbildung und ist Teil der Ab-
schlusspriifung. Das Krankheitsbild des in das umgebende Gewebe einwachsenden Zehennagels (Un-
guis incarnatus), einschlief3lich der unter-schiedlichen Ursachen, verschiedenen konservativen Therapie-
formen sowie vorbeugen-den Malnahmen ist fester Bestandteil der Ausbildung von Podologinnen und
Podologen. Die podologische Ausbildung beinhaltet auch die individuelle Anpassung und Anlage von Or-
thonyxiespangen sowie deren Indikationen und Kontraindikationen®.

Es konnte folglich festgestellt werden, dass bei einer Erbringung der Leistung durch Podologinnen und
Podologen auch weiterhin von einem positiven Nutzen der Methode ausgegangen werden kann. Es be-
stehen keine erheblichen Bewertungsunterschiede bei der Er-bringung der Leistung durch Podologinnen
und Podologen und keine Hinweise, dass der Nutzen nicht mehr gegeben ist.

A-21  Anderungen im ersten Teil der Richtlinie (Richtlinientext)

A-21.1 Zur Neustrukturierung des Kapitels E

Die Einfiihrung der Nagelkorrekturspange als neue podologische Leistung erfordert eine Anpassung der
bisherigen Struktur des Kapitels E. Mit der Einfliihrung von Unterkapiteln und einer veranderten Num-
merierung der Paragraphen sollen die einzelnen podologischen Leistungsbereiche klarer voneinander
abgegrenzt werden. Auch erfolgt eine Prazisierung der Uberschrift von § 27.

1 Ausbildungs- und Prifungsverordnung fiir Podologinnen und Podologen (PodAPrV, https://www.gesetze-im-internet.de/po-
daprv/BINR001200002, Zugriff am 01.03.2021
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A-2.1.2 Zu § 27 Absatz 3

Es gilt weiterhin der Grundsatz, dass eine podologische Therapie zur Behandlung von Schadigungen am
FuR nur zulassig ist, sofern sie keinen Hautdefekt (entsprechend Wagner-Stadium 0, d.h. ohne Hautul-
kus) aufweisen. Durch die Aufnahme der Nagelspangenbehandlung bei eingewachsenen Zehenndgeln
(Unguis incarnatus) im Stadium 1 bis 3 bedarf es jedoch einer Klarstellung der Vorgabe in § 27 Absatz 3
Satz 2. Sofern eine Nagelspangenbehandlung aufgrund eingewachsener Zehennagel im Stadium 2 und
3 bei FulRschadigungen durch Diabetes mellitus (diabetisches FuRsyndrom) arztlich verordnet wurde,
kann diese durch die Podologin oder den Podologen ausgefiihrt werden. Eine Nagelbearbeitung im
Sinne von § 27a Absatz 4 Nummer 2 und 3 bei dieser Indikation bleibt hingegen auch bei Vorliegen von
eingewachsenen Zehennageln im Stadium 2 und 3 weiterhin arztliche Leistung-

A-213 Zu § 28 — Behandlungsziel und Verordnungsvoraussetzungen
Zu Absatz 1

Es gilt weiterhin der Grundsatz, dass eine podologische Therapie zur Behandlung von Schadigungen am
FuR nur zulassig ist, sofern sie keinen Hautdefekt (entsprechend Wagner-Stadium 0, d.h. ohne Hautul-
kus) aufweisen. Durch die Aufnahme der Nagelspangenbehandlung bei eingewachsenen Zehenndgeln
(Unguis incarnatus) im Stadium 1 bis 3 bedarf es jedoch einer Klarstellung der Vorgabe in § 27 Absatz 3
Satz 2. Sofern eine Nagelspangenbehandlung aufgrund eingewachsener Zehennagel im Stadium 2 und
3 bei Fullschadigungen durch Diabetes mellitus (diabetisches FuRsyndrom) arztlich verordnet wurde,
kann diese durch die Podologin oder den Podologen ausgefiihrt werden. Eine Nagelbearbeitung im
Sinne von § 27a Absatz 4 Nummer 2 und 3 bei dieser Indikation bleibt hingegen auch bei Vorliegen von
eingewachsenen Zehennageln im Stadium 2 und 3 weiterhin arztliche Leistung 23

. Stadium 1: Der Nagel beginnt seitlich in die Haut einzuwachsen. Die Haut schmerzt und be-
ginnt sich zu entziinden.

. Stadium 2: Am Rand des eingewachsenen Nagels hat sich neues, entziindetes Ge-webe
(Granulationsgewebe) gebildet. Das Gewebe nédsst und eitert.

. Stadium 3: Der betroffene Nagelbereich ist chronisch entziindet und eitert immer mal wie-
der. Das Granulationsgewebe wachst bereits tiber den Nagel.

Diese Einteilung ist vom G-BA bereits zur Abgrenzung des arztlichen und des podologischen Verantwor-
tungsbereiches im Rahmen der podologischen Therapie in § 27 Absatz 3 zugrunde gelegt worden.

Zu Absatz 2

Die Behandlung des Unguis incarnatus mittels Nagelkorrekturspange ist ein konservatives Verfahren. Sy-
nonym werden haufig auch die Begriffe Orthonyxiespange und Orthonyxie gebraucht. Vier Wirkprinzi-
pien werden je nach klinischer Symptomatik und medizinischer Notwendigkeit fiir eine Entlastung des
involvierten Gewebes und das verbesserte Wachstum des Nagels genutzt:

. Hebelkraft

o Federkraft
J Zugkraft
o Verdrangung.

2 Delauro NM, Del.auro TM. Onychocryptosis. Clinics in Podiatric Medicine and Surgery 2004;21(4):617-30. Seiten 620-621

3 Eekhof JA, Van Wijk B, Knuistingh Neven A, van der Wouden JC. Interventions for ingrowing toenails. Cochrane Database Syst
Rev 2012; (4): CD001541. Seiten 4 und 5
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Die aufgeflihrten Krafte, die durch die Nagelkorrekturspange auf den betroffenen Nagel wirken, bewir-
ken ein Anheben der Nagelenden und ggf. der seitlichen Rander, wodurch es zu einer Druckentlastung
und Regulierung des Nagelwachstums kommt, um ein physiologisches Nagelwachstum und eine Riick-
fuhrung in eine natirliche Nagelform zu fordern bzw. eine solche wiederherzustellen. Die Nagelspan-
genbehandlung kann somit ein Fort-schreiten des Einwachsens in das umliegende Gewebe oder des
Entzlindungsprozesses verhindern. Vorrangiges Therapieziel der Nagelspangenbehandlung ist daher,
das weitere Fortschreiten des Einwachsens in das umgebende Gewebe und damit einen Ubergang in ein
hoheres Stadium zu vermeiden.

In den Stadien 2 und 3, in denen es bereits zu einer Verletzung der Haut und einer Entziindung des um-
liegenden Gewebes, zum Teil mit Eiterbildung gekommen ist, sind zu-meist weitere arztliche Therapie-
malinahmen medizinisch erforderlich. Die Nagelspangen-behandlung soll dabei durch die in Absatz 1
beschriebenen Wirkmechanismen das weitere Einwachsen des Zehennagels und eine Zunahme der Ver-
letzung der Hautoberflache verhindern sowie eine Entlastung des betroffenen Gewebes bewirken und
dadurch die bestehende Entziindung verringern und einer Chronifizierung der Entziindung entgegen-
wirken.

Zu Absatz 3

Die Nagelspangenbehandlung durch Podologinnen und Podologen setzt eine arztliche Verordnung vo-
raus. Voraussetzung fir die Verordnung einer Nagelspangenbehandlung ist, dass die Befestigung der
Nagelkorrekturspange an dem betroffenen Nagel moglich sein muss. Durch Wachstumsanomalien oder
starke Verformungen der Nagelplatte kann das Anlegen oder die dauerhafte Befestigung der Nagelkor-
rekturspange technisch so weit beeintrachtigt sein, dass sie ihre Wirkung nicht entfalten kann.

Bei Vorliegen eines absoluten Wachstumsstillstandes, wie er beispielsweise bei Hochbetagten vorkom-
men kann, sind die Voraussetzungen fiir eine Nagelspangenbehandlung nicht gegeben, da sie hierbei
ihre Wirkung ebenfalls nicht entfalten kann.

Im Einzelfall kann es bei vorbestehenden Schadigungen der Nagelplatte oder Erkrankungen, z. B. einer
ausgepragten Onychomykose, durch die Nagelkorrekturspange zu einer weiteren strukturellen Schadi-
gung bis hin zum Zerfall des Nagels kommen, sodass eine Nagelspangenbehandlung in diesen Fallen
nicht maglich ist.

Die verordnende Arztin oder der verordnende Arzt muss die Geeignetheit einer Nagelspangenbehand-
lung individuell abwagen.

Insbesondere in den Stadien 2 und 3, in denen bereits eine Verletzung der Haut und entziindliche Ver-
anderungen des umgebenden Gewebes vorliegen, ist abzuwagen, ob das Anpassen, Anlegen und ggf.
Fixieren der Nagelkorrekturspange maoglich ist, ohne dass es zu einer zusatzlichen Verletzung der gescha-
digten Haut oder des umliegenden Gewebes kommt, um Komplikationen wie eine Sekundarinfektion
oder die Ausbreitung der vorbestehenden Entziindung zu vermeiden. Diese Risiken bestehen insbeson-
dere bei einer vorliegenden eitrigen Entziindung.

Zu Absatz4

Die Verordnung einer Nagelspangenbehandlung erfolgt nach Ausschluss von Kontraindikationen durch
die verordnende Arztin oder den verordnenden Arzt.
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Kontraindikationen fiir eine Nagelspangenbehandlung kdnnen insbesondere sein:

- Tumoren im Bereich des betroffenen Nagels und seiner Umgebung
Die arztliche Abklarung und Therapie der Tumoren stehen im Vordergrund und diirfen nicht verzo-
gert werden. Eine Nagelspange konnte zu Verletzungen, im schlimmsten Fall zur Streuung maligner
Zellen fihren.

- Onycholyse
Eine Nagelspangenbehandlung bei Vorliegen einer partiellen oder totalen Nagelablosung ist nicht
erfolgsversprechend und birgt zudem die Gefahr von Weichteilverletzungen.

- Abszedierungen/Nekrosen im Bereich des betroffenen Nagels und seiner Umgebung
Eine Eiteransammlung in einer nicht praformierten Korperhohle durch entziindliche Gewebsein-
schmelzung (Abszess) ermoglicht keine schmerzfreie Nagelspangenbehandlung. Es besteht zudem
die Gefahr einer weiteren Keimeinbringung mit dem Risiko schwerer Folgeerscheinungen.

Als Nekrose wird abgestorbenes, zuvor vitales, Gewebe bezeichnet. Nekrosen sind Symptome
schwerer Erkrankungen, die abgeklart werden missen. Eine Nagelspange konnte zur Gewebseroff-
nung mit fortschreitenden entziindlichen Prozessen und schweren Folgeerscheinungen fiihren.

Bei Patientinnen und Patienten mit einer klinisch manifesten Neuropathie, bei denen bereits ausge-
pragte Sensibilitdtsstorungen oder autonome Stérungen in Form trophischer Stérungen im Bereich der
unteren Extremitdten vorliegen, besteht durch unbemerktes Verrutschen der Nagelkorrekturspange o-
der eine nicht wahrgenommene Druckschadigung ein erhohtes Risiko von Komplikationen. Die verord-
nende Arztin oder der verordnende Arzt muss die Geeignetheit einer Nagelspangenbehandlung hier
ebenfalls individuell abwagen. Eine Nagelspangenbehandlung bei dieser Patientengruppe kann jedoch
grundsatzlich verordnet und durchgefiihrt werden.

Falls es der Patientin oder dem Patienten nicht méglich ist, beispielsweise aus beruflichen Griinden (u. a.
berufliche Austibung bestimmter Sportarten), geeignetes Schuhwerk mit ausreichender Breite im Be-
reich des VorfuBes zu tragen, ist drztlicherseits abzuwagen, ob die Nagelspangenbehandlung die geeig-
nete Therapieform ist oder primar chirurgische MaRnahmen anzuwenden sind.

A-2.1.4 Zu § 28a —Zusammenarbeit und Qualitatssicherung
Zu Absatz 1

In den Stadien 2 und 3 liegen eine Verletzung der Haut sowie eine Entziindung des umgebenden Gewe-
bes, zum Teil mit Eiterbildung und Austritt von Wundsekret, vor. Die konservative oder invasive Wund-
behandlung ist in allen Stadien eine arztliche Leistung. Hierzu zahlen u. a. die Wundreinigung, die Verab-
reichung lokaler Therapeutika (z. B. jodhaltiger Salben) unter Abwagung der medizinischen Indikationen
und Kontraindikationen und die Wundkontrolle.

Zu Absatz 2

In Anbetracht eines erhohten Risikos von Komplikationen im Stadium 2 und im Stadium 3, insbesondere
einer eitrigen Imbibierung des entziindeten Gewebes und Wundbildung, erfordert die Nagelspangen-
behandlung in diesen Stadien, dass eine zeitnahe und enge Abstimmung zwischen der behandelnden
Podologin oder dem behandelnden Podologen und der verordnenden Arztin oder dem verordnen-
den Arzt gegeben ist. Bei Verschlechterung des klinischen Befundes oder Auftreten von Komplikationen
muss die Podologin oder der Podologe umgehend die verordnende Arztin oder den verordnenden Arzt
hiertiber in geeigneter Weise (z.B. telefonisch oder auf elektronischem Weg) informieren. Die weitere
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Ausgestaltung liegt bei den Vertragen nach § 125 SGB V. Die Podologin oder der Podologe hat die Pati-
entin oder den Patienten wahrend der Therapiesitzung, in welcher die Befundverschlechterung festge-
stellt wurde, auf die Notwendigkeit der Wiedervorstellung bei der verordnenden Vertragsarztin oder bei
dem verordnenden Vertragsarzt hinzuweisen. Falls die Patientin oder der Patient zur Aufnahme einer
solchen Information nicht in der Lage ist, sind die jeweiligen Angehdrigen/Bezugspersonen umgehend
zu informieren, damit diese die arztliche Wiedervorstellung veranlassen.

Zu Absatz 3

Zur nachvollziehbaren Dokumentation des klinischen Befundes sowie des Behandlungsverlaufes ist bei
einer Behandlung im Rahmen der Diagnosegruppe Ul 2 (Unguis incarnatus Stadium 2 und 3) durch die
behandelnde Podologin oder den behandelnden Podologen vor Beginn der Nagelspangenbehand-
lung, bei Auftreten einer klinischen Verschlechterung sowie nach Abschluss der Nagelspangenbehand-
lung eine Fotodokumentation zu fiihren. Die Fotodokumentation zu Beginn und Ende der Nagelspan-
genbehandlung bezieht sich auf den Verordnungsfall nach § 7 Absatz 1 und nicht auf die Behandlungs-
serie je Verordnung. Eine Fotodokumentation ist demnach beispielsweise bei Wechsel der Diagnose-
gruppe oder Beendigung der Therapie vorzunehmen. Auf Anforderung ist die Fotodokumentation im
Rahmen des Therapieberichts gem3R § 16 Absatz 7 der verordnenden Arztin oder dem verordnenden
Arzt vorzulegen. Das Nahere zur Durchfiihrung und Aufbewahrung regeln die Vertragspartner nach §
125SGB V.

A-2.15 Zu § 28a - Inhalt der Nagelspangenbehandlung
Zu Absatz 1

Inhalte der podologischen Nagelspangenbehandlung sind die Vorbereitung des Nagels, die individuelle
Fertigung einer Nagelkorrekturspange, die Anpassung an den betroffenen Nagel sowie das Anlegen und
der Wechsel einer Nagelkorrekturspange bei der Patientin oder dem Patienten, die regelmaRige Thera-
piekontrolle und erforderliche Nachregulierung einer angelegten Nagelkorrekturspange sowie die Ent-
fernung einer angelegten Nagelkorrekturspange nach Abschluss oder bei einem Abbruch der Behand-
lung.>

Zu den haufigsten Ursachen fiir einen Unguis incarnatus gehoren —neben einer moglichen genetischen
Disposition - eine vermehrte Druckbelastung durch zu enges Schuhwerk oder eine falsche Schneidetech-
nik (Abrunden des Nagels). Bei der Nagelspangenbehandlung ist die Patientin oder der Patient daher
individuell zu durchfiihrbaren Schneidetechniken, Nagel- und Hautpflege zu instruieren sowie zu geeig-
netem Schuhwerk zu beraten, um ein Wiederauftreten oder ein Fortschreiten der Erkrankung méglichst
zu verhindern.

Zu Absatz 2

Das Anlegen oder Wechseln von Verbanden an dem betroffenen Zeh durch die behandelnde Podologin
oder den behandelnden Podologen ist nur zum Zweck der Durchfiihrung der Nagelspangenbehand-
lung vorzunehmen. Eine Vorstellung bei einer Podologin oder einem Podologen allein zum Verband-
wechsel im Sinne einer Wundversorgung oder zur Wundkontrolle ist nach dieser Richtlinie nicht statt-
haft.

4 Gesetz Uber den Beruf der Podologin und des Podologen (Podologengesetz - PodG); Stand, https://www.gesetze-im-inter-
net.de/podg/BJNR332010001.html

5 Ausbildungs- und Priifungsverordnung fir Podologinnen und Podologen (PodAPrV); Stand 18.12.2001, https://www.gesetze-
im-internet.de/podaprv/BJNR001200002.html
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Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt, dass im Rahmen der podologischen Nagelspangenbehandlung ausschlieBlich individuell
anzupassende Nagelkorrekturspangen aus Metall oder Kunststoff zur Anwendung kommen diirfen, wel-
che in Abhangigkeit vom klinischen Befund entweder als einteilige oder mehrteilige Systeme angebracht
werden.

Wichtig ist, dass die jeweilige Spange exakt an den Nagel angepasst wird. Nur dadurch kann gewahrleis-
tet werden, dass die Wirkung der Nagelspange genau kontrolliert und an die therapeutischen Erforder-
nisse angepasst werden kann.

Vorgefertigte, nicht regulierbare Nagelkorrekturspangen, wie sie beispielsweise im Handel erhaltlich
sind, sind von der Nagelspangenbehandlung im Sinne dieser Richtlinie nicht umfasst.

Zu Absatz4

Im Rahmen der Behandlung sind in regelmaRigen Abstanden samtliche Nagel beider Fiilke zu inspizieren,
um die Gefahr eines Einwachsens von anderen als dem behandelten Zehennagel friihzeitig zu erkennen
und die Patientin oder den Patienten zur Vermeidung eines weiteren Einwachsens gemal Absatz 1 zu
instruieren und zu beraten sowie erforderlichenfalls die verordnende Arztin oder den verordnenden Arzt
zu informieren. Die Haufigkeit der Inspektion samtlicher Nagel ergibt sich aus dem jeweiligen podologi-
schen Befund. Dies ist medizinisch geboten, da neben den oben aufgefiihrten Risikofaktoren eine gene-
tische Disposition fiir die Entwicklung eines Unguis incarnatus bestehen kann, die alle Nagel gleicherma-
Ren betrifft.

A-2.2  Anderungen im zweiten Teil der Richtlinie (Heilmittelkatalog)

Im Rahmen der Umsetzung einer Verordnung soll das Anlegen der Nagelkorrekturspange, die regelma-
Rige Therapiekontrolle, Nachregulierung und Entfernung der Nagelkorrektur-spange erfolgen.

Der Unguis incarnatus ist eine durch unterschiedliche TherapiemaRRnahmen, zu denen u. a. die Nagel-
spangenbehandlung gehort, heilbare und reversible Erkrankung. Im Gegensatz zu den podologischen
Leistungen bei diabetischem FuRsyndrom und vergleichbaren Schadigungen handelt es sich bei diesem
Krankheitsbild nicht um eine Erkrankung, die grundsatzlich einer dauerhaften, zumeist lebenslangen Be-
handlung bedarf.

Zu Unguis Incarnatus Stadium 1 (Ul 1)

In der Regel betragt die Dauer der Nagelspangenbehandlung im Stadium 1 vier bis sechs Monate®. Die
Nagelspange wird je nach Spangenart und klinischem Befund nach Bedarf, ca. alle zwei bis sechs Wo-
chen, nachgespannt oder neu aufgebracht. Die Frequenz der podologischen Behandlung kann dabei in
dem durch die Verordnungsmenge vorgegebenen Zeitrahmen von den Podologinnen und Podologen
nach therapeutischem Erfordernis selbst gewahlt werden.

Folglich ist von einer orientierenden Behandlungsmenge von acht Einheiten auszugehen und sowohl fiir
die verordnende Arztin und den verordnenden Arzt als auch die Therapeutinnen und Therapeuten ziel-
fuhrend. Acht Anwendungen umfassen dabei das erste Anbringen der Nagelspange, sechs Kontrollter-
mine sowie eine abschlieBende Befundkontrolle mit Abnehmen der Nagelspange.

6 Scholz N, Harrer J, Schneider |: Die konservative Behandlung eingewachsener Zehennagel mit Nagel-Korrekturspangen. Erfah-
rungen in einer arztlichen Praxis. In: Akt Dermatologie 1999; 25:340-345
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Die Verordnung weiterer Anwendungen ist bei medizinischer Erforderlichkeit moglich. Eine arztliche Be-
fundkontrolle bei langerer Behandlungsnotwendigkeit ist zudem medizinisch sinnvoll, insbesondere da
bei den von diesem Krankheitsbild betroffenen Patientinnen und Patienten haufig weitere Komorbidita-
ten bestehen.

Zu Unguis Incarnatus Stadium 2 oder 3 (Ul 2)

Bei der Nagelspangenbehandlung in den Stadien 2 und 3 ist aufgrund des erhéhten Risikos von Kompli-
kationen, wie etwa einer eitrigen Imbibierung des entziindeten Gewebes und Wundbildung, eine zeit-
nahe und enge Abstimmung zwischen der behandelnden Podologin oder dem behandelnden Podolo-
gen und der verordnenden Arztin oder dem verordnenden Arzt erforderlich. Um eine zeitnahe Wieder-
vorstellung bei der verordnenden Arztin oder dem verordnenden Arzt zur Befundkontrolle sicherzustel-
len sowie eine zeitnahe Therapiekontrolle und Uberpriifung der Wirksamkeit der angelegten Nagel-
spange und im Falle einer Befundverschlechterung eine kurzfristige arztliche Wiedervorstellung zu ge-
wabhrleisten, kdnnen in den Stadien 2 und 3 je Verordnung bis zu vier Einheiten verordnet werden. Die
Erforderlichkeit der Wiedervorstellung bei der Arztin oder dem Arzt bemisst sich jedoch auch hier unab-
hangig von der Verordnungsmenge nach der Schwere des Krankheitsbildes und moglicher Komplikatio-
nen; die Wiedervorstellung kann daher auch vorher angezeigt sein. Die Frequenz der podologischen Be-
handlung kann dabei in dem durch die Verordnungsmenge vorgegebenen Zeitrahmen von den Podolo-
ginnen und Podologen nach therapeutischem Erfordernis selbst gewahlt werden.

Als orientierende Behandlungsmenge sind in der Diagnosegruppe Ul 2 bis zu 8 Einheiten festgelegt, da
davon auszugehen ist, dass nach der initialen Nagelspangenbehandlung entweder eine Abheilung des
entziindeten Weichteilgewebes oder die Rickfiihrung in das Stadium 1 erreicht ist oder - sofern das an-
gestrebte Therapieziel nicht erreicht werden konnte - die podologische Nagelspangenbehandlung been-
det werden und eine drztliche Weiterbehandlung erfolgen muss.

Bei den MaRnahmen der Podologischen Therapie sind fiir die Diagnosegruppen diabetisches FuBsyn-
drom ,,DF“, krankhafte Schadigung am Ful als Folge einer sensiblen oder sensomotorischen Neuropa-
thie (primar oder sekundar) ,,NF“ sowie krankhafte Schadigung am FuB als Folge eines Querschnittsyn-
droms (komplett oder inkomplett) ,,QF“ gemaR § 7 Absatz 2 Satz 4 keine orientierenden Behandlungs-
mengen festgelegt. Flir die Diagnosegruppen Unguis incarnatus Stadium 1 ,,Ul 1“ und Unguis incarnatus
Stadium 2 oder 3 ,,Ul 2“ erfolgt nun erstmals die Festlegung von orientierenden Behandlungsmengen.
Dies bedeutet, dass in begriindeten Fallen nach MalRgabe von § 7 Absatz 4 Uiber die orientierende Be-
handlungsmenge hinausgehende Verordnungen innerhalb der jeweiligen Diagnosegruppe maoglich sind,
welche demselben Verordnungsfall zuzuordnen sind. In diesem Fall sind die individuellen medizinischen
Griinde in die Patientendokumentation der Verordnerin oder des Verordners zu Gibernehmen.

A-2.3 Inkrafttreten

Die Richtliniendnderungen treten am ersten Tag des auf die Veroffentlichung im Bundesanzeiger folgen-
den Quartals in Kraft, friihestens jedoch am 1. Juli 2022. Dies ist erforderlich, um insbesondere die recht-
zeitige Anpassung der Praxisverwaltungssysteme zu ermdglichen und um Schwierigkeiten bei der Um-
setzung der Anderungen in der Praxisverwaltungssoftware wihrend eines laufenden Quartals zu ver-
meiden. Zudem miissen noch Regelungen zur Nagelspangenbehandlung in den Vertragen nach § 125
Abs. 1 SGB V zwischen GKV-Spitzenverband und den mal3geblichen Berufsverbanden fiir Podologie ge-
troffen werden.
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A-24  Wiirdigung der Stellungnahmen

Der G-BA hat die schriftlichen und miindlichen Stellungnahmen ausgewertet. Die Auswertung des Stel-
lungnahmeverfahrens fiihrte zu einer wesentlichen inhaltlichen Anderung, wonach neben dem Sta-
dium 1 eines Unguis incarnatus auch eine Nagelspangenbehandlung durch Podologinnen und Podolo-
gen im Stadium 2 und 3 bei enger Abstimmung mit der verordnenden Arztin oder dem verordnenden
Arzt und Berlcksichtigung von qualitdtssichernden Vorgaben ermdglicht werden soll. Da die Stellung-
nahmeberechtigten unmittelbar von dieser wesentlichen Anderung betroffen sind, hat der G-BA ein
weiteres Stellungnahmeverfahren durchgefiihrt. Die Stellungnahmeverfahren sind in der Zusammen-
fassenden Dokumentation (ZD) bzw. dem Abschlussbericht in Abschnitt C und D sowie der Anlage 2 zur
ZD bzw. zum Abschlussbericht dokumentiert. Es haben sich aufgrund der Stellungnahmen Anderungen
am Beschlussentwurf ergeben, welche in der Synopse zur Auswertung der Stellungnahmen dokumen-
tiert wurden (vgl. Anlage 2 zur ZD bzw. zum Abschlussbericht).

A-3 Biirokratiekostenermittlung

Gemal} § 91 Absatz 10 SGB V ermittelt der G-BA die infolge seiner Beschliisse zu erwartenden Biirokra-
tiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen nachvollziehbar dar. Hierzu identifiziert der Ge-
meinsame Bundesausschuss gemaR Anlage Il 1. Kapitel VerfO die in den Beschlussentwiirfen enthalte-
nen neuen, gednderten oder abgeschafften Informationspflichten fiir Leistungserbringer.

Ziel der Blrokratiekostenermittlung ist die Entwicklung méglichst verwaltungsarmer Rege-lungen/Ver-
waltungsverfahren fir inhaltlich vom Gesetzgeber bzw. G-BA als notwendig erachtete Informations-
pflichten. Sie entfaltet keinerlei prajudizierende Wirkung fiir nach-gelagerte Verglitungsvereinbarungen.

Mit dem vorliegenden Beschluss wird gemald § 28 eine neue Informationspflicht eingefiihrt: Zukiinftig
kénnen Patientinnen und Patienten mit Unguis incarnatus im Stadium 1 sowie in den Stadien 2 und 3
eine drztliche Verordnung fiir Nagelspangenbehandlung durch Podologinnen und Podologen erhalten.

Der zeitliche Aufwand fiir die Heilmittelverordnung innerhalb der orientierenden Behandlungsmenge
betragt 4 Minuten und die Blirokratiekosten fiir das Ausstellen einer Verordnung belaufen sich auf 2,47
Euro.

Hinsichtlich der jahrlichen Anzahl an Verordnungen fiir die Behandlung von eingewachsenen Nageln
mittels Nagelkorrekturspange kann an dieser Stelle nur eine vorlaufige Schatzung erfolgen. Wird von ei-
ner Fallzahl von rund 300.000 Patientinnen und Patienten im Stadium 1 ausgegangen und angenom-
men, dass jeweils eine Verordnung fiir die Behandlung des Unguis incarnatus im Stadium 1 ausreicht,
entsprache dies einer Zahl von jahrlich 300.000 Verordnungen. Damit ergeben sich geschatzte jahrliche
Burokratiekosten in Hohe von rund 714.000 Euro (300.000 x 2,47 Euro).

Geht man fiir die Stadien 2 und 3 von weiteren rund 80.000 Patientinnen und Patienten aus und nimmt
an, dass je Patientin oder Patient im Durchschnitt zwei Verordnungen flr die Behandlung des Unguis
incarnatus notwendig sind, entsprache dies einer Zahl von weiteren 160.000 Verordnungen pro Jahr. Fiir
diese Patientengruppe ergeben sich schatzungsweise rund 395.200 Euro an Birokratiekosten pro Jahr
(160.000 x 2,47 Euro). Insgesamt betragen die jahrlichen Biirokratiekosten dann 1.109.200 Euro.

Zudem entsteht den Podologinnen und Podologen mdglicherweise ein zusatzlicher Auf-wand fiir das
Anfertigen der Fotodokumentation vor Beginn und zum Abschluss der Nagelspangenbehandlung sowie
bei Verschlechterungen (§ 28a Absatz 3). Da Vorgaben zur Dokumentation Ublicherweise im Vertrag
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nach § 125 Absatz 1 SGB V geregelt werden, kann an dieser Stelle keine Quantifizierung tber die nach-
gelagerten Informationspflichten erfolgen.

Weiterhin verursachen auch das Archivieren und das Ubersenden der Fotodokumentation an die ver-
ordnenden Arztinnen und Arzte Aufwinde. Da derzeit nicht abgeschitzt werden kann, wie haufig von
dieser Moglichkeit Gebrauch gemacht wird, ist auch hier eine Quantifizierung nicht maoglich.

A4 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

14.05.2021 Plenum Beschluss zur Einleitung eines Beratungsverfahrens gemafs 1. Kapitel
§ 5 Absatz 1 VerfO

23.06.2021 UAVL Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor abschlie-

Render Entscheidung des G-BA (gemal 1. Kapitel § 10 VerfO) tiber
eine Anderung der HeilM-RL

11.08.2021 UAVL Miindliche Anhérung

08.12.2021 UAVL AbschlieBende Wiirdigung der schriftlichen und miindlichen Stel-
lungnahmen aus dem ersten Stellungnahmeverfahren

Beschluss zur Einleitung eines zweiten Stellungnahmeverfahrens vor
abschlieRender Entscheidung des G-BA (gemaR 1. Kapitel § 10 VerfO)
tiber eine Anderung der HeilM-RL

12.01.2022 UAVL Miuindliche Anhérung und orientierende Beratung nach Anhorung

08.02.2022 UAVL Wirdigung der schriftlichen und miindlichen Stellungnahmen zum
zweiten Stellungnahmeverfahren und abschlieBende Befassung (per
schriftlicher Abstimmung)

17.02.2022 Plenum AbschlieRende Beratungen und Beschluss (iber eine Anderung der
Heilmittel-Richtlinie: Beschlussfassung

16.03.2022 Mitteilung des Ergebnisses der gemald § 94 Abs. 1 SGB V erforderli-
chen Priifung des Bundesministeriums fiir Gesundheit

07.04.2022 Veroffentlichung im Bundesanzeiger

01.07.2022 Inkrafttreten

A-5 Beschluss

Veroffentlicht im BAnz am 7. April 2022, BAnz AT 07.04.2022 B2
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Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber eine Ande-
rung der Heilmittel-Richtlinie:

Behandlung von eingewachsenen Nageln mittels Nagel-
korrekturspangen durch Podologinnen und Podologen

Vom 17. Februar 2022

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 17. Februar 2022 beschlossen, die
Heilmittel-Richtlinie (HeilM-RL) in der Fassung vom 20. Januar 2011/19. Mai 2011 (BAnz. S. 2247), die
zuletzt am 21. Oktober 2021 (BAnz AT 21.01.2022 B1) geandert worden ist, wie folgt zu andern:

l. Die Richtlinie wird wie folgt gedndert:
1. In§2 Absatz 1 Satz 2 Spiegelstrich 2 wird der Klammerzusatz wie folgt gefasst:
(8§ 27a Absatz 4 sowie § 28b)“.
2. In § 6a Absatz 4 wird die Angabe ,,§ 29“ durch die Angabe ,,§ 27b“ ersetzt.

3. In § 7 Absatz 2 Satz 4 werden nach dem Wort , Therapie” die Worter ,,bei FuBschadigungen
durch Diabetes mellitus (Diabetisches FuBsyndrom) und vergleichbaren Schadigungen” einge-

fugt.
4. Vor § 27 wird folgende Zwischeniberschrift eingefligt:

,,a) Podologische Therapie bei FuBschadigungen durch Diabetes mellitus (diabetisches FuRsyn-
drom) und vergleichbaren Schadigungen”.

5. §27 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
,§ 27 Behandlungsziel und Verordnungsvoraussetzungen®.

b) In Absatz 3 Satz 2 werden die Worter ,,sowie von eingewachsenen Zehennageln” durch die
Worter ,sowie die Nagelbearbeitung im Sinne von § 27a Absatz 4 Nummer 2 und 3 bei einge-
wachsenen Zehennageln“ ersetzt.

6. § 28 wird § 27a und die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

,§ 27a Inhalt der Podologischen Therapie bei diabetischem FuBsyndrom und vergleichbaren
Schadigungen”.

7. §29wird §27b.
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8. Nach § 27b werden die Uberschrift ,,b) Podologische Therapie bei Unguis incarnatus: Behand-
lung mit Nagelkorrekturspangen (Orthonyxiespangen)” und folgende Paragraphen eingefligt:

»828 Behandlungsziel und Verordnungsvoraussetzungen

(1) Die Behandlung mit einer Nagelkorrekturspange (im Folgenden: ,Nagelspangenbe-
handlung”) dient der Therapie des Unguis incarnatus in den Stadien 1, 2 und 3 an den unteren
Extremitaten:

- Stadium 1: Der Nagel beginnt seitlich in die Haut einzuwachsen. Die Haut schmerzt
und beginnt sich zu entziinden.

- Stadium 2: Am Rand des eingewachsenen Nagels hat sich neues, entzilindetes Ge-
webe (Granulationsgewebe) gebildet. Das Gewebe nasst und eitert.

- Stadium 3: Der betroffene Nagelbereich ist chronisch entzlindet und eitert immer
mal wieder. Das Granulationsgewebe wachst bereits tiber den Nagel.

(2) Ziel ist die Entlastung des Weichteilgewebes, Férderung oder Wiederherstellung eines
physiologischen Nagelwachstums und Riickflihrung in eine natirliche Nagelform, um ein
Fortschreiten des Einwachsens in das umliegende Gewebe oder des Entziindungsprozesses
zu verhindern. Im Stadium 2 und im Stadium 3 sind zusatzliche Ziele der Nagelspangenbe-
handlung, eine Zunahme der Verletzung der Hautoberfldche durch das weitere Einwachsen
des Zehennagels zu verhindern sowie einer Chronifizierung der Entziindung entgegenzuwir-
ken oder eine solche zu lindern.

(3) Voraussetzung fiir die Verordnung einer Nagelspangenbehandlung ist, dass die Befesti-
gung einer Nagelkorrekturspange an der Nagelplatte moglich ist. Eine sehr starke Deformitat
der Nagelplatte, eine weit fortgeschrittene Onychomykose oder ein absoluter Wachstums-
stillstand kdnnen im Einzelfall eine Verordnung und Behandlung ausschlieRen. Insbesondere
im Stadium 2 und Stadium 3 muss die Befestigung einer Nagelkorrekturspange ohne weiter-
gehende Verletzung der geschadigten Haut oder des umliegenden, entzlindlich veranderten
Weichteilgewebes moglich sein.

(4) Die verordnende Arztin oder der verordnende Arzt priift mdgliche Kontraindikationen
fur die Verordnung der Nagelspangenbehandlung. Kontraindikationen fiir eine Nagelspan-
genbehandlung kbnnen insbesondere sein:

- Tumoren im Bereich des betroffenen Nagels und seiner Umgebung

- Onycholysen

- Abszedierungen/Nekrosen im Bereich des betroffenen Nagels und seiner Umge-
bung.

Bei Patientinnen und Patienten mit einer klinisch manifesten Neuropathie, bei denen bereits
ausgepragte Sensibilitatsstérungen oder autonome Stérungen in Form trophischer Storun-
genim Bereich der unteren Extremitadten vorliegen, ist eine Nagelspangenbehandlung grund-
satzlich maoglich. Bei der Verordnung ist ein erhohtes Risiko von Komplikationen, beispiels-
weise durch unbemerktes Verrutschen oder unbemerkte Druckausiibung auf das umge-
bende Weichteilgewebe oder die Haut, zu berticksichtigen.

§28a Zusammenarbeit und Qualitatssicherung

(1) Die Uber die podologische Befunderhebung hinausgehende Diagnostik, die Wundver-
sorgung und weitere Therapien, einschlieBlich konservativer oder invasiver MaBnahmen der
Wundbehandlung (z. B. Anwendung lokaler Therapeutika, Er6ffnung eitrigen Gewebes), blei-
ben fiir alle Stadien arztliche Leistung.
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(2) Die Behandlung des Unguis incarnatus im Stadium 2 und im Stadium 3 kann nur in enger
Abstimmung mit der verordnenden Arztin oder dem verordnenden Arzt erbracht werden.
Bei Verschlechterung des Krankheitsbildes oder Auftreten von Komplikationen, wie offenen
Wunden, neu aufgetretenen oder zunehmenden Entziindungszeichen oder Eiterbildung, ist
eine drztliche Behandlung notwendig. Die Podologin oder der Podologe informiert in diesen
Fallen unverziiglich die verordnende Arztin oder den verordnenden Arzt und weist die Pati-
entin oder den Patienten auf die Notwendigkeit einer Wiedervorstellung bei der verordnen-
den Arztin oder dem verordnenden Arzt hin.

(3) Im Stadium 2 und im Stadium 3 ist vor Beginn der Nagelspangenbehandlung, bei einer
Verschlechterung des Krankheitsbildes sowie nach Abschluss der Behandlung eine Fotodo-
kumentation zu fiihren. Die verordnende Arztin oder der verordnende Arzt kann im Rahmen
des Therapieberichts gemal} § 16 Absatz 7 die Fotodokumentation anfordern.

§28b Inhalt der Nagelspangenbehandlung
(1) Die Nagelspangenbehandlung umfasst:

1. Beratung und Instruktion zu individuell durchfiihrbaren Schneidetechniken so-
wie zur Nagel- und Hautpflege sowie die Beratung zu geeignetem Schuhwerk,

Vorbereitung des Nagels,
Fertigung und Anpassung der Nagelkorrekturspange,

Anlegen und falls erforderlich Wechsel der Nagelkorrekturspange,

a ~ w0 Dd

Therapiekontrolle und falls erforderlich Nachregulierung der Nagelkorrektur-
spange sowie

6. Entfernung der Nagelkorrekturspange.
(2) Falls zur Durchfiihrung der Nagelspangenbehandlung erforderlich, umfasst diese im Sta-
dium 2 und Stadium 3 zusatzlich zu den in Absatz 1 genannten Inhalten auch das fachge-

rechte Anlegen oder Wechseln eines Verbandes an dem betroffenen Zeh. Die Wundbehand-
lung und —kontrolle ist eine drztliche Aufgabe.

(3) Zur Anwendung kommen individuell anzupassende Nagelkorrekturspangen aus Metall
oder Kunststoff, welche in Abhangigkeit vom klinischen Befund als unilaterale oder bilaterale
Systeme angebracht werden.

(4) Im Rahmen der Behandlung ist eine regelmaRige Inspektion aller Nagel beider Filke
durch die Podologin oder den Podologen erforderlich.”
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[I.  Der Zweite Teil der Heilmittel-Richtlinie (Zuordnung der Heilmittel zu Indikationen: Heilmittelkatalog) wird in Abschnitt ,Il. MaRnahmen der Podologi-
schen Therapie” wie folgt geandert:
1. Die Uberschrift zu Nummer 1 wird wie folgt gedndert: Das Wort , Erkrankungen” wird durch das Wort ,,Schadigungen” ersetzt.

2. Nach der Zeile ,,QF werden die folgende Uberschrift und Tabelle eingefiigt:

,,2. Nagelkorrekturspangen bei Unguis Incarnatus

Indikation

Heilmittelverordnung

Diagnosegruppe

Schadigung von Korperfunktionen und -strukturen

Leitsymptomatik:

zum Zeitpunkt der Diagnosestellung

Heilmittel

Verordnungsmengen

weitere Hinweise

u
Unguis incarnatus Stadium 1

- Unguis incarnatus (L60.0)

a)

Pathologisches Nagelwachstum mit begin-
nender Entziindung

- Nagel beginnt seitlich in die Haut einzu-
wachsen

- Schmerzen

- R&tung

- Schwellung

Vorrangiges Heilmittel

a)  Nagelspangenbehandlung

Hochstmenge je VO:
- bis zu 8/VO
Orientierende Behandlungsmenge:

- bis zu 8 Einheiten

Frequenzempfehlung:
- nach Bedarf

Es erfolgen regelmdifSig Instruktionen zu individuell durch-
fiihrbaren Schneidetechniken der Nagel- und Hautpflege
sowie die Beratung zu geeignetem Schuhwerk.
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Unguis incarnatus Stadium 2 oder 3

- Unguis incarnatus (L60.0)

Granulationsgewebe
Wundbildung

Eiterbildung

Rezidivieren der Entziindung

Indikation Heilmittelverordnung
Diagnosegruppe Leitsymptomatik: VT
Heilmittel
Schadigung von Korperfunktionen und -strukturen . L.
zum Zeitpunkt der Diagnosestellung weitere Hinweise
ui2 b)  Pathologisches Nagelwachstum mit manifes- | Vorrangiges Heilmittel Héchstmenge je VO:
ter oder chronischer Entziindung a)  Nagelspangenbehandlung - bis zu 4/VO

Die Verordnung weiterer Einheiten bedarf einer Wieder-
vorstellung beim verordnenden Arzt. Eine Wiedervorstel-
lung kann je nach Schwere des Krankheitsbildes und még-
licher Komplikationen auch vorher angezeigt sein.

Orientierende Behandlungsmenge:
- bis zu 8 Einheiten
Frequenzempfehlung:
- nach Bedarf

Es erfolgen regelmdifig Instruktionen zu individuell durch-
fiihrbaren Schneidetechniken, der Nagel- und Hautpflege
sowie die Beratung zu geeignetem Schuhwerk.”
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A. TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

[Il.  Die Anderung der Richtlinie tritt am ersten Tag des auf die Verdffentlichung im Bundesanzeiger
folgenden Quartals in Kraft, friihestens jedoch am 1. Juli 2022.

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

Berlin, den 17. Februar 2022

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/

A. TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A-6  Priifung durch das BMG

* Bundesministerium
fir Gesundheit , ( 7
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o

Bundasminlstarlum for Gesundhett, 11055 Berlin Dr. losephing Tautz
Ministerialritin
Leiterin des Referates 213
"Gemeinsamer Bundesausschuss,

Gemeinsamer Bundesausschuss Strukturierte Behandlungsprogramme
Gutenbergstrafie 13 (DMP), Allgemeine medizinische Fragen in
10587 Berlin der GKV*

HAUSANSCHRIFT  Friedrichstrafle 191, 10117 Berlin
POSTANSCHRIFT 11055 Berlin
TEL  +49(0)30 18 441-4514
FAX  +49(0)30 18 441-3788
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Beschlugs des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB Vvom 17, Februar 2022
hier: Anderung der Heilmittel-Richtlinie;
Behandlung von eingewachsenen Nigeln mittels Nagelkorrektuxspangen durch
Podologinnen und Podologen

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Ihnen gemaft § 94 SGB V vorgelegte o. g. Beschluss vomn 17. Februar 2022 iber eine
Anderung der Heilmittel-Richtlinie wird nicht beanstandet.

Mit freundlichen Grifien
Im Aufirag

D Tty

Dr. Josephine Tautz

U-Bahn U & Oranfenburger Tor
S-Bahn 51, §2, §2,57: Friedrichstrafie
StraBenbahn M 1



B LITERATURRECHERCHE UND EXPERTENBEFRAGUNG

B Literaturrecherche und Expertenbefragung

Die Behandlung von eingewachsenen Nageln mittels Nagelkorrekturspangen ist bislang nicht nach der
HeilM-RL verordnungsfahig und stellt daher ein neues Heilmittel im Sinne von § 138 SGB V in Verbindung
mit 2. Kapitel § 2 Absatz 3 Buchstabe a VerfO dar.

Die Nagelspangenbehandlung wird jedoch von Arztinnen und Arzten bereits erbracht (EBM-Versicher-
tenpauschale) und kann delegiert werden. Hinzu kommt, dass Erkenntnisse Uber die Qualifikation der
Podologinnen und Podologen zur Erbringung dieser Leistung vorliegen. Es kann im vorliegenden Fall von
einem Nutzen der Nagelspangenbehandlung ausgegangen werden, sofern es keine erheblichen Bewer-
tungsunterschiede zwischen der Erbringung durch Arztinnen und Arzte oder durch Podologinnen und
Podologen gibt, so dass der Nutzen aus der vertragsarztlichen Versorgung zur bereits vorgesehenen Be-
handlung mit Nagelkorrekturspangen unproblematisch auch auf Podologinnen und Podologen (ibertra-
gen werden kann.

Ob diese Voraussetzungen erfillt sind, hat der G-BA in einer fundierten Vorpriifung auf Grundlage des
1. Kapitel § 7 Absatz 4 VerfO untersucht. Folgende Fragestellungen sollten hier beantwortet werden:

1. Gibt es begriindete Hinweise, die eine Uberpriifung des Nutzens erforderlich machen?

2. Bestehen keine erheblichen Bewertungsunterschiede zwischen der Erbringung der Leistung ,,Nagel-
korrekturspange” durch Arztinnen bzw. Arzte oder durch Podologinnen bzw. Podologen?

Zur Beantwortung dieser Fragestellungen hat der Unterausschuss Veranlasste Leistungen (UA VL) am
1. Juli 2020 die Fachberatung Medizin zum einen mit einer systematischen Literaturrecherche, zum an-
deren mit einer Befragung der Bundesarzte- bzw. Landesarztekammern und Podologieschulen zu Aus-
und Weiterbildung in Bezug auf Orthonyxiebehandlung beauftragt. Die Fachberatung Medizin hat dar-
Uber hinaus vorab eine orientierende Recherche zum Thema Nagelspangen durchgefiihrt.

Die Rechercheergebnisse und die Expertenbefragung sind in Anlage 1 abgebildet.



C

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR  ENTSCHEIDUNG DES G-BA: ERSTES STELLUNGNAHMEVERFAHREN
(23.Juni2021)

C Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA: Erstes Stellungnahmeverfahren (23. Juni
2021)

C1

Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen/Experten

Der UA VL hat in seiner Sitzung am 23.06.2021 den folgenden Organisationen fiir dieses Beschlussvor-
haben Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme erteilt:

Bundesarztekammer (gem. § 91 Abs. 5 SGB V)
Organisationen der Leistungserbringer (gem. § 92 Abs. 6 Satz 2 SGB V):
o Deutscher Bundesverband fiir Logopéadie e.V. (dbl)
Spitzenverband der Heilmittelverbande e.V. (SHV)
Deutscher Bundesverband der akademischen Sprachtherapeuten e. V. (dbs)
Deutscher Bundesverband der Atem-, Sprech- und Stimmlehrer/innen Lehrervereinigung
Schlaffhorst- Andersen e. V. (dba)
Bundesverband fiir Ergotherapeuten in Deutschland (BED) e.V.
Verband der deutschen Podologen e. V. (VDP)
Bundesverband flir Podologie e.V.
Deutscher Verband fiir Podologie e.V. (ZFD)

o VDB-Physiotherapieverband e.V. (gem. 1. Kapitel § 8 Abs. 2 S. 1 lit. a) VerfO)

o O O

O O O O

Weiterhin wurde folgenden Experten und Verbanden gemaR 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO ebenfalls Ge-
legenheit zur Abgabe einer Stellungnahme erteilt:

Verband leitender Lehrkrafte an Podologieschulen e.V. (VLLP)

Herr Dr. Norbert Scholz
Frau Maren Blof}

Frau Dr. Sybille Wunderlich
Herr Dr. Dirk Hochlenert
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C-2 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Cc-2.1 Beschlussentwurf

Stand: 23.06.2021

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses {iber eine Anderung
der Heilmittel-Richtlinie:

Behandlung von eingewachsenen Nigeln mittels Nagelkor-
rekturspangen durch Podologinnen und Podologen

vom NI

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am _ beschlossen,
die Heilmittel-Richtlinie (HeilM-RL) in der Fassung vom 20. Januar 2011/19. Mai 2011 (BAnz
S. 2247, zuletzt gedndert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJ B), wie folgt zu &ndern:

l. Die Richtlinie wird wie folgt gedndert:
1. In § 2 Absatz 1 Satz 2 Spiegelstrich 2 wird der Klammerzusatz wie folgt gefasst:
& 27a Absatz 4 Nummer 1 bis 3 sowie § 28a)".

2. In § 6a Absatz 4 wird die Angabe ,§ 29“ durch die Angabe ,,§& 27b“ ersetzt.

GKV-SV

In § 7 Absatz 2 Satz 4 werden nach dem Wort , Therapie” die Wérter ,bei Fuischa-
digung durch Diabetes mellitus (Diabetisches FuBsyndrom) und vergleichbaren
Schidigungen” eingefiigt.

4. Vor § 27 wird folgende Zwischeniberschrift eingefigt:

,a. Podologische Therapie bei FuRschddigungen durch Diabetes mellitus (diabeti-
sches FuBsyndrom) und vergleichbaren Schadigungen®.

5. § 27 erhilt folgende neue Uberschrift: ,Behandlungsziel und Verordnungsvorausset-
zungen“.

6. § 28 wird § 27a und die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»Inhalt der Podologischen Therapie bei diabetischem FuBsyndrom und vergleichba-
ren Schédigungen®.

7. §29 wird § 27b.
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ERSTES

8. Nach § 27b werden die Uberschrift ,b. Podologische Therapie bei Unguis incarnatus
(Stadium 1): Behandlung mit Nagelkorrekturspangen (Orthonyxiespangen)” und fol-
gende Paragraphen eingefiigt:

828 Behandlungsziel und Verordnungsvoraussetzungen

(1) Die Nagelspangenbehandlung dient der Therapie des Unguis incarnatus im Sta-
dium 1 an den unteren Extremitéten. Ziel ist die Forderung oder Wiederherstellung
eines physiologischen Nagelwachstums und Riickfiihrung in die natlirliche Nagel-
form, um ein Fortschreiten des Einwachsens in das umliegende Gewebe oder des
Entziindungsprozesses zu verhindern. Die Behandlung des Unguis incarnatus im Sta-
dium 2 und Stadium 3 ist eine drztliche Leistung und darf nicht durch Podologinnen
und Podologen erbracht werden.

(2) Voraussetzung fiir die Verordnung einer Nagelspangenbehandlung ist das Vor-
liegen eines Unguis incarnatus im Stadium 1. Dies beinhaltet, dass der Nagel be-
ginnt, seitlich in die Haut einzuwachsen. Die umliegende Haut ohne Hautdefekt
kann typische Entziindungszeichen wie Rdtung oder Schwellung aufweisen und
schmerzhaft sein. Die Voraussetzung ist zudem, dass die Befestigung einer Nagel-
spange an der Nagelplatte moglich ist.

KBV und GKV-SV PatV Variante 1 PatV Variante 2

(3) Die Arztin oder
der Arzt prift mogli-
che Kontraindikatio-
nen flur die Verord-
nung der Nagelspan-
genbehandlung.

(3) Die Verordnung und | (3) Die Verordnung und
Durchfihrung der Nagel- | Durchfihrung der Nagel-
spangenbehandlung ist bei | spangenbehandlung ist bei
Vorliegen mindestens einer | Vorliegen mindestens einer
der folgenden Kontraindika- | der folgenden Kontraindika-
tionen unzuldssig: tionen unzuléssig:

1. Tumore im Bereich des | 1. Tumore im Bereich des

betroffenen Nagels und
Umgebung

betroffenen Nagels und
Umgebung

platte (z.B. bei schwerer
Onychomykose)

2. Onycholyse . Onycholyse

3. Abszedierung oder Nek- [ 3. Abszedierung oder Nek-
rosen im Bereich des be- rosen im Bereich des be-
troffenen Nagels und troffenen Nagels und sei-
seiner Umgebung ner Umgebung

4. Hypergranulation mit | 4. Hypergranulation mit
Blutungsneigung Blutungsneigung.

5. Absoluter Wachstums-
stillstand des Nagels

6. Instabilitdt der Nagel-
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STELLUNGNAHMEVERFAHREN

GKV- 5V

KBV und PatV

7. Diabetes mellitus mit klinisch manifester senso-
motorischer oder sensibler Neuropathie mit
Sensibilitdtsstorungen oder trophischen Storun-
gen

8. Neuropathie mit ausgeprégten Sensibilitatsstd-
rungen

9. Gefdflerkrankungen wie periphere arterielle
Verschlusskrankheit, Vaskulitiden (z.B. Throm-
bangiitis obliterans).

§ 28a Inhalt der podologischen Nagelspangenbehandlung

(1) Die podologische Nagelspangenbehandlung umfasst:

1. Beratung und Instruktionen zu individuell durchfiihrbaren Schneide-
techniken sowie zur Nagel- und Hautpflege sowie die Beratung zu geeig-

netem Schuhwerk

Fertigung der Nagelkorrekturspange

3. Anlegen und ggf. Wechsel der Nagelkorrekturspange

4. Therapiekontrolle und erforderliche Nachregulierung der Nagelkorrek-

turspange und

5. Entfernung der Nagelkorrekturspange.

(2) Zur Anwendung kommen individuell anzupassende Nagelkorrekturspangen
aus Metall oder Kunststoff, welche in Abhingigkeit vom klinischen Befund
als unilaterale oder bilaterale Systeme angebracht werden.

(3) Bei jeder Behandlung ist die Inspektion aller Ndgel beider Fue erforderlich.

(4) Auch an FiRen, bei denen an einem oder mehreren anderen Zehen ein Un-
guis incarnatus im Stadium 2 oder 3 vorliegt, darf ein Zeh mit einem Unguis
incarnatus im Stadium 1 durch eine Podologin oder einen Podologen behan-

delt werden.

§ 29 [unbesetzt]”.
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STELLUNGNAHMEVERFAHREN

Der Zweite Teil der Heilmittel-Richtlinie (Zuordnung der Heilmittel zu Indikationen: Heilmittelkatalog) wird in Abschnitt ,,Il. MaBnahmen
der Podologischen Therapie” wie folgt gedndert:

1. Die Uberschrift zu Nummer 1 wird wie folgt gedndert: Das Wort , Erkrankungen wird durch das Wort ,Schidigungen“ ersetzt.

2. Nach Abschnitt ,,QF“ werden die folgende Uberschrift und Tabelle eingefiigt:
2. Nagelkorrekturspangen bei Unguis Incarnatus (Stadium 1)

Indikation Heilmittelverordnung
Diagnosengruppe Leitsymptomatik:
Verordnungsmengen
Heilmittel ——————-
Schidigung von Kérperfunktionen und - e
strukturen zum Zeitpunkt der Diagnosestel- weitere Hinweise
lung
ul
Unguis incarnatus Stadium 1 a) Héchstmenge je VO:
(Schmerzen, Rétung, Nagel beginnt seit- GKv-5V KBV Paty
lich in die Haut einzuwachsen) biszu bis 20 bis 20
7/vo 6/VO 8/vO
GKV-sV KBV und PatV
Orientierende Be-
handlungsmenge
- bis zu 7 Einheiten

Frequenzempfehlung:
- alle 4 bis 6 Wochen
Es erfolgen regelmdRig Instruktionen zu indivi-

duell durchfiihrbaren Schneidetechniken sowie
der Nagel- und Hautpflege.

RegelmagRige Inspektion aller Nagel beider
Fife erforderlich.
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lll. Die Anderung der Richtlinie tritt am 1. Januar 2022 in Kraft.

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

Berlin, den NISRENINY

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdl § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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C-2.2  Tragende Griinde

Stand: 23.06.2021

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der Heilmittel-Richtlinie HeilM-RL:
Behandlung von eingewachsenen Nageln mittels
Nagelkorrekturspangen durch Podologinnen und Podologen

vom [IISHENN

Inhalt

1. L 0Te 118 T | 2
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2.3 Wirdigung der Stellungnahmen ....cooeeevveeeiiieeieceiecciaceiaceicriscsiacscacssss s snsas 12

3. Biirokratiekostenermittlung ....cocciciriiiiiiimiiiniininiiii s 12

4. Verfahrensablauf......... it 12

10



C STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR  ENTSCHEIDUNG DES G-BA: ERSTES STELLUNGNAHMEVERFAHREN
(23.Jun12021)

1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschlief3t nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6
SGB V zur Sicherung der &rztlichen Versorgung u.a. die Richtlinie Uber die Verordnung von
Heilmitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Heilmittel-Richtlinie/HeilM-RL). Sie dient der
Gewdhr einer nach den Regeln der drztlichen Kunst und unter Beriicksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse ausreichenden, zweckmdBigen und
wirtschaftlichen Versorgung der Versicherten mit Heilmitteln. Der Anspruch der Versicherten
auf Versorgung mit Heilmitteln im Rahmen der Krankenbehandlung ergibt sich aus § 27 Absatz
1Satz 1und 2 Nummer 3i.V.m. § 32 SGB V. In der Heilmittel-Richtlinie regelt der G-BA gemil3
§ 92 Absatz 6 Satz 1 SGB V u. a. den Katalog verordnungsfihiger Heilmittel sowie die
Zuordnung der Heilmittel zu Indikationen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Die Versorgung mittels Nagelkorrekturspangen ist eine drztlich erbringbare Leistung, welche
im Einheitlichen Bewertungsmalistab aufgefiihrt ist. Sie kann im Rahmen der Grundpauschale
abgerechnet werden. Es besteht jedoch vielerorts die Problematik, eine A&rztliche
Leistungserbringerin  oder einen d&rztlichen Leistungserbringer zu finden, der eine
Nagelspangenkorrektur durchfiihrt. Die Behandlung von eingewachsenen Nigeln mittels
Nagelkorrekturspangen ist bisher nicht nach der Heilmittel-Richtlinie (HeilM-RL)
verordnungsfihig.

Die Krankenkassen sind wunterschiedlich mit dieser Situation umgegangen. Einige
Krankenkassen haben auch dann eine Kosteniibernahme gewdhrt, wenn die Leistung durch
eine Podologin oder einen Podologen erbracht wurde, andere Krankenkassen haben
ausschlieBlich die Erbringung als drztliche Leistung anerkannt. Das BSG hat mit Urteil vom
18.12.2018 (Az. B 1 KR 34/17 R) entschieden, dass kein Anspruch auf die Behandlung durch
eine Podologin oder einen Podologen besteht, da fiur die Nagelspangenbehandlung der
Arztvorbehalt gilt und die Leistung bislang als veranlasste Leistung nicht vorgesehen ist.

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der HeilM-RL vom 20. Februar 2020
wurde der Vorschlag eingebracht, dass die HeilM-RL im Bereich der podologischen Therapie
um die Nagelspangenkorrektur ergdnzt werden solle (siehe hierzu, Zusammenfassende
Dokumentation, Kapitel C 6.2, Ifd. Nr. 11 und 12). Die Stellungnehmer weisen darauf hin, dass
die  Behandlung von  eingewachsenen  Zehenndgeln und die notwendige
Nagelspangenkorrektur ein erheblicher Teil der Ausbildung in der Podologie sei. Der G-BA hat
sich im Rahmen seiner Prafpflicht gemdR 1. Kapitel § 7 Absatz 4 VerfO mit den Eingaben der
Stellungnehmer befasst und die Notwendigkeit zur Uberpriifung der HeilM-RL hinsichtlich
einer Behandlung von eingewachsenen Né&geln mittels Nagelkorrekturspangen durch
Podologinnen und Podologen gesehen und mit Beschluss vom 14. Mai 2020 ein
Beratungsverfahren eingeleitet.

Die Behandlung von eingewachsenen N&geln mittels Nagelkorrekturspangen ist bislang nicht
nach der HeilM-RL verordnungsfdhig und kénnte daher als ein neues Heilmittel im Sinne von
§ 138 SGB Vin Verbindung mit 2. Kapitel § 2 Absatz 3 Buchstabe a) VerfO gelten.

Die Nagelspangenbehandlung wird jedoch von Arztinnen und Arzten bereits erbracht (EBM-
Versichertenpauschale) und kann delegiert werden. Hinzu kommt, dass Erkenntnisse Giber die
Qualifikation der Podologinnen und Podologen zur Erbringung dieser Leistung vorliegen. Es
kann im vorliegenden Fall auf die Nutzenerkenntnisse zur Erbringung der Nagelspange als
grztliche  Leistung  zurlickgegriffen  werden, sofern es keine  erheblichen
Bewertungsunterschiede zwischen der Erbringung durch Arztinnen und Arzte oder durch

2
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Podologinnen und Podologen gibt, so dass die Erkenntnisse aus der vertragsirztlichen
Versorgung zur bereits vorgesehenen Behandlung mit Nagelkorrekturspangen
unproblematisch auch auf Podologinnen und Podologen Gbertragen werden kénnen.

Ob diese Voraussetzungen erfiillt sind, hat der G-BA in einer fundierten Vorprifung auf
Grundlage des 1. Kapitel § 7 Abs. 4 VerfO untersucht. Folgende Fragestellungen sollten hier
beantwortet werden:

1. Gibt es begriindete Hinweise, die eine Uberpriifung des Nutzens erforderlich machen?

2. Bestehen keine erheblichen Bewertungsunterschiede zwischen der Erbringung der Leistung
.Nagelkorrekturspange” durch Arztinnen bzw. Arzte oder durch Podologinnen bzw.
Podologen?

Zur Beantwortung dieser Fragestellung wurde die Fachberatung Medizin zum einen mit einer
systematischen Literaturrecherche, zum anderen mit einer Befragung der Bundesérzte- bzw.
Landesdrztekammern und Podologieschulen zu Aus- und Weiterbildung in Bezug auf
Orthonyxiebehandlung beauftragt.

Im Ergebnis konnte festgestellt werden, dass der Nutzen der ,Nagelkorrekturspange” als
Behandlungsalternative zu drztlich-konservativen sowie chirurgischen MaBBnahmen weiterhin
angenommen werden kann und sich damit keine begriindeten Hinweise ergeben, die eine
Uberpriifung des Nutzens im Rahmen eines Methodenbewertungsverfahren erforderlich
machen wirden. Dariber hinaus konnte im Rahmen der Befragung festgestellt werden, dass
bezliglich der Aus- oder Weiterbildung zur Versorgung von Patienten mit Nagelkorrektur-
spangen keine einheitlichen Vorgaben fir Vertragsarztinnen und -drzte bestehen. Hingegen
bildet die Therapie mittels ,Nagelkorrekturspangen im Rahmen der Ausbildung von
Podologinnen und Podologen sowohl theoretisch als auch praktisch — mit variierendem
Stundenumfang (50-200 Stunden) — einen festen Bestandteil der Ausbildung und ist Teil der
Abschlussprifung. So ist das Krankheitshild des in das umgebene Gewebe einwachsenden
Zehennagels (Unguis incarnatus), einschlieBlich der unterschiedlichen Ursachen,
verschiedenen konservativen Therapieformen sowie vorbeugenden Malnahmen fester
Bestandteil der Ausbildung von Podologinnen und Podologen. Die podologische Ausbildung
beinhaltet auch die individuelle Anpassung und Anlage von Orthonyxiespangen sowie deren
Indikationen und Kontraindikationen®,

Es konnte folglich festgestellt werden, dass bei einer Erbringung der Leistung durch
Podologinnen und Podologen auch weiterhin von einem positiven Nutzen der Methode
ausgegangen werden kann. Es bestehen keine erheblichen Bewertungsunterschiede bei der
Erbringung der Leistung durch Podologinnen und Podologen und keine Hinweise, dass der
Nutzen nicht mehr gegeben ist.

1 Ausbildungs- und Prifungsverordnung fir Podologinnen und Podologen (PodAPrv, https://www gesetze-im-
internet.de/podaprv/BINR001200002, Zugriff am 01.03.2021
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2.1 Anderungen im ersten Teil der Richtlinie (Richtlinientext)

2.1.1 Zur Neustrukturierung des Kapitels E

Die Einfiihrung der Nagelkorrekturspangen als neue podologische Leistung erfordert eine
Anpassung der bisherigen Struktur des Kapitels E. Mit der Einfihrung von Unterkapitel und
eine verdnderte Nummerierung der Paragraphen sollen die einzelnen podologischen
Leistungsbereiche klarer voneinander abgegrenzt werden. Auch erfolgt eine Prédzisierung der
Uberschrift von & 27 Absatz 1.

2.1.2 Zu § 28 — Behandlungsziel und Verordnungsvoraussetzungen

Zu Absatz 1

Das Krankheitsbild des Unguis incarnatus wird in Abhéngigkeit vom Ausmafl und der
Schidigung des umgebenen Gewebes in verschiedene Stadien/Schweregrade gegliedert. In
der Fachliteratur wird der Unguis incarnatus in drei Stadien unterteilt :3;
e Stadium 1: Der Nagel beginnt seitlich in die Haut einzuwachsen. Die Haut schmerzt und
beginnt sich zu entzinden.
e Stadium 2: Am Rand des eingewachsenen Nagels hat sich neues, entziindetes Gewebe
(Granulationsgewebe) gebildet. Das Gewebe ndsst und eitert.
¢ Stadium 3: Der betroffene Nagelbereich ist chronisch entziindet und eitert immer mal
wieder. Das Granulationsgewebe wiéchst bereits iber den Nagel.

Die Nagelspangenbehandlung ist ein konservatives Verfahren. Synonym werden auch die
Begriffe Nagelkorrekturspangen, Orthonyxiespangen und Orthonyxie gebraucht. Vier
Wirkprinzipien werden je nach klinischer Symptomatik und medizinischer Notwendigkeit fiir
eine Entlastung des involvierten Gewebes und das verbesserte Wachstum des Nagels genutzt:

e Hebelkraft

e Federkraft

o Zugkraft

e Verdrangung.

Die aufgefihrten Krifte, die durch die Spange auf den betroffenen Nagel wirken, bewirken ein
Anheben der Nagelenden und ggf. seitlichen Rdnder, wodurch es zu, einer Druckentlastung
und Regulierung des Nagelwachstums kommt, um ein physiologisches Nagelwachstum und
eine Ruckfiihrung in die natiirliche Nagelform zu férdern bzw. wiederherzustellen. Die
Nagelspangenbehandlung kann somit ein Fortschreiten des Einwachsens in das umliegende
Gewebe oder des Entzlindungsprozesses verhindern.

Im Stadium 2 und 3 ist aufgrund der weiteren medizinischen Therapieerfordernisse eine
drztliche Behandlung erforderlich. Die Behandlung in diesen beiden Stadien stellt somit auch
weiterhin eine &drztliche Leistung dar. Im Stadium 1 ist die Nagelspangenbehandlung auch
durch Podologinnen und Podologen erbringbar, da sie durch ihre Ausbildung und unter
Beachtung eventueller Komorbiditdten fiir diese Behandlungsform hinreichend qualifiziert
sind. Vorrangiges Therapieziel der Nagelspangenbehandlung in Stadium 1 ist, das weitere
Fortschreiten des Einwachsens in das umgebene Gewebe und damit einen Ubergang in
Stadium 2 oder 3 zu vermeiden.

2 Delauro NM, Delauro TM. Onychocryptosis. Clinics in Podiatric Medicine and Surgery 2004;21(4):617-30. Seiten 620-621
3 Eekhof JA, Van Wijk B, Knuistingh Neven A, van der Wouden JC. Interventions for ingrowing toenails. Cochrane Database
Syst Rev 2012; (4): CD001541. Seiten 4 und 5
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Zu Absatz 2

Die Nagelspangenbehandlung durch Podologinnen und Podologen setzt eine &rztliche
Verordnung voraus. Voraussetzung fir die Verordnung einer Nagelspangenbehandlung ist,
dass der Nagel beginnt seitlich in die Haut einzuwachsen. Hierbei kdnnen typische
Entziindungszeichen wie R&tung oder Schwellung der Haut auftreten. Auch kann die Haut
schmerzhaft sein. Die Befestigung einer Nagelspange muss am betroffenen Nagel moglich
sein, so dass sie ihre Wirkung entfalten kann.

Zu Absatz 3
KBV und GKV-SV

PatV Variante 1+2

Die Verordnung einer Nagelspangenbehandlung
erfolgt nach Ausschluss von Kontraindikationen
durch die Arztin oder den Arzt.

Kontraindikationen fiir eine Nagelspangenbehandlung sind:

- Tumore im Bereich des betroffenen Nagels und Umgebung
Die arztliche Abklarung und Therapie stehen im Vordergrund und diirfen nicht verzogert
werden. Eine Nagelspange kénnte zu Verletzungen, im schlimmsten Fall zur Streuung maligner
Zellen fiihren.

- Onycholyse
Die Anwendung einer Nagelspangenbehandlung bei Vorliegen einer partiellen oder totalen
Nagelablosung ist ohne Nutzen und birgt zudem die Gefahr von Weichteilverletzungen.

- Abszedierung/Nekrosen im Bereich des betroffenen Nagels und seiner Umgebung
Eine Eiteransammlung in einer nicht praformierten Korperhdhle durch entziindliche
Gewebseinschmelzung (Abszess) erméglicht keine schmerzfreie Nagelspangenbehandlung. Es
besteht zudem die Gefahr der Keimeinbringung mit dem Risiko schwerer Folgeerscheinungen.

Als Nekrose wird abgestorbenes, zuvor vitales, Gewebe bezeichnet. Nekrosen sind Symptome
schwerer Erkrankungen, die abgeklart werden miissen. Eine Nagelspange kdnnte zur
Gewebserdffnung mit fortschreitenden entziindlichen Prozessen und schweren
Folgeerscheinungen fiihren.

- Hypergranulation mit Blutungsneigung
Das im Uberschuss gebildete Granulationsgewebe ist fragil und neigt zu Blutungen. Es besteht
die Gefahr des Einwachsens von Nagel und Nagelspange.

- Wachstumsstillstand des Nagels
Eine Nagelspange bei
Wachstumsstillstand ist ohne Nutzen, da
nur durch das Nagelwachstum ein
Herauswachsen durch stetige Zug- und
Hebelkrafte der Spange ermoglicht wird.

- Instabilitat der Nagelplatte (z.B. bei
schwerer Onychomykose)
Die Nagelspangenbehandlung setzt eine
widerstandsfahige Nagelplatte voraus.
Maogliche Ursachen einer Instabilitat (z.
B. schwerer Pilzbefall) miissen therapiert
werden. Bei schwerer Onychomykose
kann nicht davon ausgegangen werden,

Ebenfalls ist zu Gberpriifen, ob die Beschaffenheit
des Nagels eine Befestigung der Nagelspange
zulasst. Eine sehr starke Deformitat der Nagelplatte
oder eine weit fortgeschrittene Onychomykose
kann z.B. im Einzelfall zu einem Ausschluss der
Behandlung fiihren. Die Arztin oder der Arzt muss
dies individuell abwégen.
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dass die Voraussetzung fiir eine
Befestigung gegeben ist.

GKV

KBV und PatV

- Diabetes mellitus mit klinisch
manifester sensomotorischer oder
sensibler Neuropathie mit
Sensibilitatsstérungen oder
trophischen Stérungen

- Neuropathie mit ausgepragten
Sensibilitatsstérungen

- GefaRerkrankungen wie periphere
arterielle Verschlusskrankheit,
Vaskulitiden (z.B. Thrombangiitis
obliterans)

Bei Patientinnen und Patienten mit einer
klinisch manifesten Neuropathie infolge
eines Diabetes mellitus oder einer anderen
Genese, bei denen bereits ausgeprigte
Sensibilitdtsstérungen  oder  autonome
Stdérungen in Form trophischer Storungen im
Bereich der unteren Extremitédten vorliegen,
besteht ein  erhdhtes Risiko  von
Komplikationen durch die
Nagelspangenbehandlung.

In der Regel liegen bei Patientinnen und
Patienten mit diesen Erkrankungen eine
schlechtere  Wundheilung sowie eine
verminderte Immunabwehr vor, sodass zum
einen mogliche Druckschadigungen oder
Hautlasionen durch die  Nagelspange
schlechter bzw. verspitet wahrgenommen
werden. Zum anderen konnen eventuelle
Lasionen der Haut insbesondere bei diesen
Patientinnen und Patienten zu ausgeprigten
Wunden und damit verbundenen weiteren
Komplikationen fiihren. Gleiches gilt flr
Patientinnen und Patienten mit klinisch
manifesten peripheren GefaRerkrankungen.

In  diesen Fallen sollte daher die
Nagelspangenbehandlung nach Recherche

Fir die Behandlung des Unguis incarnatus im
Stadium | (Stadieneinteilung nach Mozena®),
gekennzeichnet durch Einwachsen des Nagels in
einen oder in beide Nagelwalle (Stadium la bzw. Ib),
ohne Entziindungszeichen und mit keinen oder nur
geringen Beschwerden® werden als  weitere
Kontraindikationen durch den GKV-SV
vorgeschlagen:

1. Diabetes mellitus mit klinisch manifester
Neuropathie oder Angiopathie

2. Neuropathie mit ausgepragten
Sensibilitdtsstérungen

3. GefaBerkrankungen wie periphere
arterielle Verschlusskrankheit, Vaskulitiden
{z.B. Thrombangiitis obliterans

Dies ist aus den folgenden Grinden nicht
zielfihrend:

Zu 1. Diabetes mellitus mit klinisch manifester
Neuropathie oder Angiopathie

- die (Poly)neuropathie (PNP) tritt beim
Diabetes mellitus in subklinischer oder
klinischer, akuter oder chronischer,
peripherer oder proximaler Form auf. Es
kénnen unterschiedliche
Nervenfaserpopulationen betroffen sein,
zudem gibt es den symmetrischen bzw.
asymmetrischen Befall”. Betroffen sein
kénnen die sensorischen, motorischen
und/oder autonomen Funktionen des
Nervensystems. Die héaufigste Form der
Polyneuropathie beim Diabetes mellitus ist
die distal-symmetrische sensomotorische
PNP, also der Befall beider FiiBe, an den
Zehen beginnend, mit Beeintrachtigung des
Temperatur-, Schmerz-, Vibration- und
Druckempfindens und Schwéchung der

5 Mozena, J. D. The Mozena Classification System and treatment algorithm for ingrown hallux nails. JAPMA 92:
131 (2002}). https://doi.org/10.7547/87507315-92-3-131

6 Scholz, N. Nagelkorrekturspangen als Alternative zur Operation in der Behandlung des Unguis
incarnatus. Fuss 3, 216-223 (2005). https://doi.org/10.1007/s10302-005-0167-z

7 Luft, D. Diabetische Neuropathien in Schatz H. Hrsg. Diabetologie kompakt Thieme Verlag 2004, § 256
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GKV

KBV und PatV

der Fachberatung Medizin® als Teil der
Geschiftsstelle des G-BA auf Grundlage eines
Fragebogens in Ubereinstimmung mit der
Lehrmeinung verschiedenster
Podologieschulen auch im Stadium 1 weiter
eine arztliche Leistung sein. Hierdurch ist
insbesondere eine engmaschige &rztliche
Kontrolle des Nagelbefundes sowie bei
Auftreten der genannten Komplikationen ein
frihzeitiges und unverziigliches arztliches
Eingreifen gewihrleistet, ohne dass die
betroffenen Patientinnen und Patienten
zunachst von der Podologinnen oder dem
Podologen an die verordnende Arztin oder
den verordnenden Arzt zuriick verwiesen
werden miissen.

FuBmuskulatur , was fatale Folgen fiir das
FuBskelett haben kann (z.B. Entwicklung
von Druckstellen)?.

- Die Beschwerden bei diabetischer
Makroangiopathie unterscheiden sich oft
von denjenigen bei der peripheren
arteriellen VerschluRkrankheit (paVvK). Es
sind bevorzugt die distalen peripheren
Arterienabschnitte betroffen (besonders
der A.profunda fem, der A.poplitea und der
Unterschenkelarterien). Typisch ist eine
sprode, atrophische blasse und kihle
Haut®.

Diabetiker mit den genannten Komplikationen sind
durch offene Wunden bzw. Abszedierungen, wie sie
bei hoheren Stadien des Unguis incarnatus
auftreten, stark geféhrdet. Sie profitieren somit in
besonderem Mafe von der unblutigen schonenden
Anwendung einer Nagelspange. Die Alternative der
Teilextraktion des Nagels wére hier nur mit groRRer
Vorsicht anzuwenden.

Zu 2. Neuropathie mit
Sensibilitdtsstérungen

ausgepragten

- AuBer beim Diabetes mellitus kommen
Neuropathien vor allem auch im Rahmen
der Alkoholkrankheit vor {(zusammen
machen D.m. und Alkoholkrankheit 50%
aller Fille von Polyneuropathien aus). Es
gibt aber noch eine Reihe anderer
Erkrankungen, die mit Neuropathien
einhergehen. Entzlindliche,
paraneoplastische, hereditire oder
toxische Prozesse kdnnen zur Neuropathie
fuhren. Ausserdem tritt sie im Rahmen von
Mangel- und Fehlernihrung auf'®.

Eine Sensibilitatsstorung, aufgetreten in welchem
Rahmen auch immer, kann die Entdeckung eines
Unguis incarnatus im Stadium | selbstverstandlich
erschweren. Gelingt die Diagnose aber trotz

4 Es erfolgte im Sommer 2020 eine Befragung der Fachberatung Medizin. Es wurden die Bundesarztkammer, die
Landesdrztkammern, der Verband leitender Lehrkréfte an Podologieschulen e. V. (VLLP) sowie Podologieschulen

angeschrieben.

8 Krémer H.H. in Eckardt A., Lobmann R. Der diabetische FuR, Springer Verlag 2015
9 Ludwig M., Rieger J., Ruppert V. GefaRmedizin in Klinik und Praxis, Thieme Verlag 2010, $ 119
10 Bender A., Rémi J., Feddersen B., Fes| G. Kurzlehrbuch Neurologie, Elsevier, Verlag 2014, 5§ 309
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GKV KBV und PatV

eingeschrankter Empfindungsfahigkeit der
betroffenen Menschen, sollte eine mdglichst
schonende Therapie unter konstanter
Fremdbeobachtung (Podologin/Podologe)
einsetzen, wie sie die Nagelspangenkorrektur ist.

Zu 3. GefdBerkrankungen wie periphere arterielle
Verschlusskrankheit, Vaskulitiden (z.B.
Thrembangiitis obliterans

- Die Pravalenz der cpaVK (cerebralen und
peripheren arteriellen
Verschlusskrankheit) schwankt zwischen
1,1% in der Altersgruppe 20-29 Jahre und
10,9 % in der Altersgruppe 80-89 Jahren.
GefaRerkrankungen allgemein sind die
haufigsten Erkrankungen in den
Industriestaaten. Die Stadieneinteilung der
paVK  (Durchblutungsstérung an den
Extremitdten, zu 90% sind die Beine
betroffen) richtet sich in Deutschland nach
dem Schema von Fontaine, in dem vier
Stadien beschrieben werden. Im Stadium |
treten keine Beschwerden auf, im Stadium
lla  berichten die Patienten von
Wadenschmerzen nach mehr als 200m
Gehstrecke und im Stadium b Gber
Wadenschmerzen bei weniger als 200m
Gehstrecke. Das Stadium [l ist durch
Ruheschmerz gekennzeichnet, es konne
hier aber schon kleine Nekrosen an den
Zehen auftreten. Im Stadium IV treten
Nekrosen spontan auf.

Von der grofRen Zahl der paVK-Patienten weist nur
jeder 5. Patient Beschwerden auf'l. Es muss davon
ausgegangen werden, dass ein ganz erheblicher
Anteil von arteriellen
Durchblutungseinschrankungen gar nicht
diagnostiziert wird. Man darf auch davon ausgehen,
dass viele der alteren Patienten, die einen groRen
Anteil des podologischen Klientels ausmachen,

wissentlich oder unwissentlich
Durchblutungsstérungen, haben. Die Entitat ,paVk”
kann als AusschluBgrund fur die

Nagelspangenbehandlung somit nicht sinnvoll
genutzt werden. Ist eine paVK arztlicherseits
diagnostiziert, entscheidet das Stadium. Nekrosen
schlieBen eine Nagelspange selbstverstandlich aus,

11 Ludwig M., Rieger J., Ruppert V., GefdRmedizin in Klinik und Praxis, Thieme Verlag 2010, § 70
8
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GKV KBV und PatV

in den Stadien | — IIb (und diese Stadien sind die
haufigsten) gibt es keinen Grund auf die
Nagelspange zu verzichten.

- Vaskulitiden sind Erkrankungen, bei denen
es durch autoimmunologische Prozesse,
Infektionen, Tumoren oder
Medikamentennebenwirkungen zu
Entziindungen von Gefafen jeder GroRe
und jeder Lokalisation kommen kann!Z
Entsprechend vielfaltig sind die Symptome,
die von Allgemeinsymptomen bis zu
respiratorischen und dermatologischen
Beschwerden reichen kénnen. Bei den
meisten Vaskulitiden sind die Extremitaten
nicht betroffen.

A. Im Sonderfall der Thrombangiitis
obliterans  (Winiwarter-Buerger)
kommt es zu GefdRabbriichen in
kleinen bzw. mittelgroBen Arterien
in den Extremitaten. Die
Erkrankung hat eine Inzidenz von
6,8/100000 Manner pro lJahr,
wobei das Auftreten stark mit

Nikotinabusus assoziiert ist.
Wahrend die Frihphase von
Venenentziindungen,

Wadenschmerzen beim Gehen und
Erblassen der Finger bzw. Zehen
(Raynaud - Phanomen) gepragt ist,
kann es im Verlauf zu Nekrosen
auch an den Zehenendgliedern
kommen®,

Die allermeisten Vaskulitiden verursachen keine
Symptome an den Zehen. Im Sonderfall der
Thrombangiitis obliterans ist wieder das Stadium
entscheidend. Wenn die Zehenkuppen nekrotisch
sind, verbietet sich selbstverstandlich  die
Nagelspange, in der Friihphase der Erkrankung ist es
aber besonders wichtig, das Fortschreiten der
Entwicklung des Unguis incarnatus durch
Anwendung einer Nagelspange zu verhindern.

12 Herold G. Innere Medizin 2016 ISBN 978-3-9814660-5-8
13 Ludwig M., Rieger J., Ruppert V. GefalRmedizin in Klinik und Praxis, Thieme Verlag 2010, § 199-214
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2.1.3 Zu § 28a - Inhalt der Podologischen Leistung

Zu Absatz 1

Inhalte der podologischen Nagelspangenbehandlung sind die Fertigung sowie das Anlegen
und der Wechsel einer Nagelkorrekturspange bei der Patientin oder dem Patienten, die
regelméRige Therapiekontrolle und erforderliche Nachregulierung einer angelegten
Nagelkorrekturspange sowie die Entfernung einer angelegten Nagelkorrekturspange nach
Abschluss oder bei einem Abbruch der Behandlung.'*1>

Zu den hiufigsten Ursachen fir einen Unguis incarnatus gehoren eine vermehrte
Druckbelastung durch zu enges Schuhwerk oder eine falsche Schneidetechnik (Abrunden des
Nagels). Bei der Nagelspangenbehandlung ist die Patientin oder der Patient daher individuell
zu durchfiihrbaren Schneidetechniken, Nagel- und Hautpflege zu instruieren sowie zu
geeignetem Schuhwerk zu beraten, um ein Wiederauftreten oder ein Fortschreiten der
Erkrankung moglichst zu verhindern.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt, dass im Rahmen der podologischen Nagelspangenbehandlung ausschlieflich
individuell anzupassende Nagelkorrekturspangen aus Metall oder Kunststoff zur Anwendung
kommen kdnnen, welche in Abhdngigkeit vom klinischen Befund entweder als unilaterale oder
als bilaterale Systeme angebracht werden. Die Spangen kdnnen einteilige oder mehrteilige
Systeme umfassen, die sich nach vorwiegendem Wirkprinzip und Bauweise unterscheiden.

Beispiele hierflir sind die Orthonyxiespange nach Ross Fraser (einteilige vorgespannte
Stahlspange), VH-Osthold-Spange (dreiteilige elastische Spange) oder Goldstadt-
Klebespangen. Wichtig ist, dass die jeweilige Spange exakt an den Nagel angepasst wird. Nur
dadurch kann gewdhrleistet werden, dass die Wirkung der Nagelspange genau kontrolliert
und an die therapeutischen Erfordernisse angepasst werden kann.

Vorgefertigte, nicht regulierbare Nagelkorrekturspangen, wie sie bspw. im stationdren Handel
erhdltlich sind, sind von der Nagelspangenbehandlung im Sinne dieser Richtlinie nicht umfasst.

Zu Absatz 3

Festgelegt wird auch, dass die zugelassene Heilmittelerbringerin oder der zugelassene
Heilmittelerbringer bei jedem Behandlungstermin samtliche Ndgel beider FiiRe zu inspizieren
hat, um die Gefahr eines Einwachsens von anderen als dem behandelten Zehennagel
frihzeitig zu erkennen und die Patientin oder den Patienten zur Vermeidung eines weiteren
Einwachsens entsprechend des Absatzes 1 zu instruieren und zu beraten sowie
erforderlichenfalls die Arztin oder den Arzt zu informieren. Dies ist medizinisch geboten, da
neben den oben aufgeflihrten Risikofaktoren eine genetische Disposition fiir die Entwicklung
eines Unguis incarnatus besteht, die alle Ndgel gleichermafBen betrifft.

Zu Absatz 4
Die Therapie des Unguis incarnatus im Stadium 2 und 3 ist aufgrund weitergehender
medizinischer Therapieerfordernisse, ggf. bis hin zu operativen Eingriffen, eine &rztliche

Leistung und kann nicht durch Podologinnen oder Podologen erbracht werden (vgl. § 28
Absatz 1). Nicht ausgeschlossen ist aber die Verordnung, auch wenn an einem oder mehreren

14 Gesetz Uber den Beruf der Podologin und des Podologen (Podologengesetz - PodG); Stand,
https://www.gesetze-im-internet.de/podg/BJNR332010001.html

15 Aushildungs- und Prufungsverordnung fir Podologinnen und Podologen (PodAPrV), Stand 18.12.2001,
https://www.gesetze-im-internet.de/podaprv/BINR001200002.html
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ERSTES

anderen Nigeln des betroffenen FuRes bereits ein Unguis incarnatus im Stadium 2 oder 3

vorliegt.

2.2 Anderungen im zweiten Teil der Richtlinie {Heilmittelkatalog)

Im Rahmen einer Verordnung soll das Anlegen der Orthonyxiespange, die regelmiRige
Therapiekontrolle, Nachregulierung und Entfernung der Nagelkorrekturspange erfolgen. Die
hierfar notwendige Vorstellung bei der Podologin oder dem Podologen soll in der Regel alle

sechs bis acht Wochen erfolgen.

GKV-SV

KBV und PatV

Der Unguis incarnatus ist eine durch
unterschiedliche Therapiemanahmen, zu
denen u. a. die Nagelspangenbehandlung
gehort, heilbare und reversible Erkrankung. Im
Gegensatz zu den bisherigen podologischen
Leistungen handelt es sich bei diesem
Krankheitsbild nicht um eine Erkrankung die
grundsétzlich einer dauerhaften, zumeist
lebenslangen Behandlung bedarf.

In der Regel betragt die Dauer der
Nagelspangenbehandlung im Stadium 1 vier bis
sechs Monate'®. Die Nagelspange wird je nach
Spangenart und klinischem Befund ca. alle 4 bis
6 Wachen nachgespannt oder neu aufgebracht.
Folglich ist von einer orientierenden
Behandlungsmenge von sieben Einheiten
auszugehen und sowohl fir die Verordnerinnen
und Verordner als auch die Therapeutinnen und
Therapeuten zielfihrend. Sieben Anwendungen
umfassen dabei das erste Anbringen der
Nagelspange, fiinf Kontrolltermine sowie eine
abschlieBende Befundkontrolle mit Abnehmen
der Nagelspange.

Die Verordnung weiterer Anwendungen ist bei
medizinischer Erfordernis moglich. Eine
arztliche Befundkontrolle bei langerer
Behandlungsnotwendigkeit ist zudem
medizinisch sinnvoll, insbesondere da bei den
von diesem Krankheitsbild betroffenen
Patientinnen und Patienten haufig weitere
Komorbiditaten bestehen.

Auf die Definition einer orientierenden
Behandlungsmenge wird verzichtet, da nach
Ubereinstimmenden Aussagen der Behandler
die notwendige Zahl der Behandlungen stark
variiert. Die im Heilmittelkatalog vorgesehene
Hochstmenge von

KBV PatV

sechs Anwendungen | acht Anwendungen

kann sowohl unter- als auch {iberschritten
werden, was im letzteren Fall das Ausstellen
einer neuen Verordnung erforderlich machen
wirde.

16 Scholz N, Harrer J, Schneider I: Die konservative Behandlung eingewachsener Zehennégel mit Nagel-
Korrekturspangen. Erfahrungen in einer drztlichen Praxis. In: Akt Dermatologie 1999; 25:340-345
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C STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR  ENTSCHEIDUNG DES G-BA: ERSTES STELLUNGNAHMEVERFAHREN
(23.Juni2021)

2.3 Wiirdigung der Stellungnahmen

[folgt]
3. Biirokratiekostenermittlung
[ereeen ]
4. Verfahrensablauf
Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
14.05.2020 [Plenum Beschluss zur Einleitung eines Beratungsverfahrens gemdf3 1.
Kapitel § 5 Absatz 1 VerfO
23.06.2021 Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor
abschlieRender Entscheidung des G-BA (gem3R 1. Kapitel § 10
VerfO) lber eine Anderung der HeilM-RL
TT.MM.JJ [UAVL Mundliche Anhérung
TT.MM.IJJ [UAVL Wardigung der schriftlichen und mindlichen Stellungnahmen
und abschliefende Beratung
TT.MM.JJJJ | Plenum AbschlieRende Beratungen und Beschluss iber eine Anderung
der HeilM-RL
TT.MM.JJJ Mitteilung des Ergebnisses der gemdll §94 Abs.1 SGBV
erforderlichen  Prifung des Bundesministeriums  fir
Gesundheit / Auflage
TT.MM.JJ4 |UA VL ggf. weitere Schritte gemdf3 VerfO soweit sie sich aus dem
Priifergebnis gemdfs § 94 Abs. 1 SGB V des BMG ergeben
TT.MM.NY Verdffentlichung im Bundesanzeiger
TT.MM.JJJJ18 Inkrafttreten

Berlin, den NIGHEEIN

17Die beiden Datumsangaben (s. auch FuBnote 2} in dem Dokument ,Tragende Griinde” sollen nach
Beschlussfassung nicht mehr aktualisiert werden. Im Kapitel A der ZDs bzw. Abschlussherichte sollen dagegen
immer die entsprechenden Daten nachgetragen werden.

18 s. FuBnote 1
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STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR  ENTSCHEIDUNG DES G-BA: ERSTES STELLUNGNAHMEVERFAHREN
(23.Juni2021)

Gemeinsamer Bundesausschuss
geméal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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C STELLUNGNAHMEVERFAHREN ~ VOR  ENTSCHEIDUNG DES G-BA: ERSTES  STELLUNGNAHMEVERFAHREN
(23.Juni2021)
c3 Ubersicht liber die Abgabe von Stellungnahmen

Organisation Eingang SN Bemerkungen

Bundesirztekammer (BAK) 13.07.2021 Verzicht

Deutscher Bundesverband fiir Logopadie e.V. (dbl) 22.07.2021 Verzicht

Deutscher Bundesverband fiir akademische Sprachtherapie und  08.07.2021 Verzicht

Logopadie e.V. (dbs)

Deutscher Verband fiir Podologie e.V. (ZFD) 13.07.2021

. . . 22.07.2021 SchlieRt sich vollumfang-

Spitzenverband der Heilmittelverbdnde (SHV) e.V. lich SN ZFD an

Bundesverband fiir Ergotherapeuten in Deutschland (BED) e.V. 22.07.2021

Verband der deutschen Podologen e.V. (VDP) 22.07.2021 konsentl.ert mit SN BV flir
Podologie e.V.

Bundesverband fir Podologie e.V. 22.07.2021 konsentiert mit SN VDP

VDB-Physiotherapieverband e.V. - Berufs- und 21.07.2021

Wirtschaftsverband der Selbstandigen in der Physiotherapie e.V.

(VDB)

Verband leitender Lehrkrafte an Podologieschulen e.V. 21.07.2021

(VLLP)

Herr Dr. Norbert Scholz 05.07.2021

Frau Maren BloR 19.07.2021

Frau Dr. Sybille Wunderlich 21.07.2021

Herr Dr. Dirk Hochlenert 23.07.2021
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C STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR  ENTSCHEIDUNG DES G-BA: ERSTES STELLUNGNAHMEVERFAHREN
(23.Juni2021)

c4 Schriftliche Stellungnahmen

C-4.1  Eingereichte Stellungnahmen

. Gemeinsamer
Stellungnahme zur Anderung der Heilmittel-Richtlinie Bundesausschuss

,Behandlung von eingewachsenen Nigeln mittels
Nagelkorrekturspangen durch Podologinnen und Podologen”

Deutscher Verband fir Podologie (ZFD} e.V., im Folgenden podo deutschland genannt

10.07.2021

Stellungnahme / Begriindung
Anderungsvorschlag

3. Kontraindikationen: Der Arzt kann jeweils entscheiden, ob eine Kontraindikation

podo deutschland vorliegt oder nicht.

befiirwortet Pat. Var. 2 Hypergranulation per se stellt nicht unbedingt eine
Kontraindikation dar. Sie wird vom Druck des Nagels in das
Gewebe verursacht. Beseitigt man die Ursache und hebt den
Nagelrand mittels einer Spange aus dem befallenen Gebiet,
bildet sich die Hypergranulation schnell zuriick. Die
Entscheidung dariiber, ob eine Nagelkorrekturspange in
diesem Fall gesetzt werden darf, liegt beim Arzt. Eine strenge
Einteilung nach Stadien ist u.U. kontraproduktiv, zumal nicht
ersichtlich ist, ob es sich um die Einteilung der Stadien von
Scholz oder von Mozena handelt.

Bei den Punkten 7 — 9 schlieBt sich podo deutschland der
Argumentation der KBV und Pat V an.

Anderung im zweiten Teil Je nach Schwere des eingewachsenen Nagels kann die
der Richtlinie: Hochstmenge | notwendige Zahl der Behandlungen stark variieren.
der Verordnung: podo
deutschland befiirwortet
den Vorschlag von KBV und
PatV, auf die Definition
einer orientierenden
Behandlungsmenge zu
verzichten
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\
B SHV -
SPITZENVERBAND DER HEILMITTELVERBANDE E.V.

SPITZENVERBAND DER HEILMITTELVERBANDEEV. |
Postfach 210 280 | 50528 Koin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Frau Stephanie Iwansky
E-Mail: stephanie.iwansky@g-ba.de

Kéln, den 22. Juli 2021

Stellungnahmerecht gemaR §92 Absatz 6 Satz 2 SGB V
Anderung der HeilM-RL: Behandlung von eingewachsenen Nigeln mittels
Nagelkorrekturspangen durch Podologinnen und Podologen

Sehr geehrte Frau lwansky,

mit unserer Stellungnahme schliefen wir uns voellinhaltlich der Stellungnahme
des Deutschen Verbandes fur Podologie (ZFD) e.V. an.

Mit herzlichen Grufken

it T [ ot

Andreas Pfeiffer Heinz Christian Esser
— Vorsitzender Geschéftsflhrer
GESCHAFTSSTELLE TELEFON (0221)98 1027 28 BANKVERBINDUNG
Deutzer Freiheit 72-74 TELEFAX (0221)981027 24 Sparkasse KolnBonn
50679 Kéln E-Mail info@shv-heilmittelverbaende.de IBAN DE5S7 3705 0198 1931 8206 47
INTERNET www shv-heilmittelverbaende de BIC COLSDE33
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C STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR  ENTSCHEIDUNG DES G-BA: ERSTES STELLUNGNAHMEVERFAHREN
(23.Juni2021)

i Gemeinsamer
Stellungnahme zur Anderung der Heilmittel-Richtlinie Bundesausschuss
»Behandlung von eingewachsenen Nageln mittels
Nagelkorrekturspangen durch Podologinnen und Podologen”
BED Bundesverband fiir Ergotherapeuten in Deutschland e.V.
@ Bundasverhand fiir
% Ergotherupeuten
in Devtschland e V.
21.07.2021
Stellungnahme / Begriindung
Anderungsvorschlag
Grundsétzliches zur Wir begriRen ausdriicklich die Ermdglichung der
geplanten Anderung Spangenbehandlungen fiir die podologische

Heilmittelversorgung. Diesist ein wichtiger und Uberfélliger
Schritt far eine bessere Versorgung der Patientinnen und
Patienten.

Zu-3- Auf die Einflihrung einer orientierenden Behandlungsmenge
gemdl Vorschlag des GKV-SV wird verzichtet. Aufgrund der
hohen Varianz bei der notwendigen Anzahl der Behandlungen
H-5F-Absata-2-Satzdwerden | st die Einfihrung einer orientierenden Behandlungsmenge
nach-dem-WertoFherapie™ | nicht angezeigt. Folgerichtig schlieRen wir uns der

die-Worterbet Argumentation der PatV an.

FuBochidh I

Diat Wi Der GKV-SV begriindet die Einflihrung einer orientierenden

(B . Ful | ) Behandlungsmenge ausschlieBlich mit einem Erfahrungsbericht
eht aus dem Jahr 1999. Wir sehen hierin kein traghares Argument.

Schidi “« ainaatiat

Entfallt

Zum Zweiten Teil der Die Wachstumsgeschwindigkeit des Nagelsist sehr individuell

Heilmittel-Richtlinie und hdngt von unterschiedlichen Faktoren ab. Im Durchschnitt

(Zuordnung der Heilmittel zu | bengtigt ein Nagel etwa 12 Monate fiir ein komplettes

Indikationen: Wachstum. Bei einer Frequenz von 6 Wochen wiirden dann

Heilmittelkatalog) Abschnitt | mindestens 8 Behandlungen je Verordnung benétigt.
L. MaBnahmen der
Podologischen Therapie”

Unguis incarnatus Stadium 1
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STELLUNGNAHMEVERFAHREN ~ VOR
(23.Juni2021)

ENTSCHEIDUNG DES G-BA: ERSTES STELLUNGNAHMEVERFAHREN

BED Bundesverband fiir Ergotherapeuten in Deutschland e.V.

6 a Bundasverhand fiir

Ergotherapevten
in Devtschland eV,

21.07.2021

Unter Verordnungsmengen
wird eingefigt:

Hdchstmenge VO:
- biszu 8/VO

§ 28 Abs.2

Entfallt

Auf die Erweiterung der Kontraindikationen gemdf Vorschlag
des GKV-SV wird verzichtet. Die Argumentation von KBV und
PatV ist sachgerecht und zutreffend. Wir schlieRen uns dieser
Argumentation an.

§ 28a Inhalt der
podologischen
Nagelspangenbehandlung

Zu Abs. 1

Die podologische
Nagelspangenbehandlung
umfasst:

1. Beratung und

Instruktionen zu individuell
durchfihrbaren Schneide-
techniken sowie zur Nagel-

In § 28a wird Nummer 2 neu eingefiigt.
2. Vorbereitung des Nagels und der Nagelfalz

Der Nagel wird in der Regel fiir die Behandlung vorbereitet.
Uberschiissiges Nagelmaterial wird abgetragen und der Nagel
desinfiziert. Die Vorbereitung ist ein unverzichtbarer Teil der
Spangenbehandlung. Unter Umstédnden sind sogar
nagelstabilisierende Mafnahmen vor der Spangenbehandlung
erforderlich.
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STELLUNGNAHMEVERFAHREN ~ VOR
(23.Juni2021)

ENTSCHEIDUNG DES G-BA:

ERSTES

STELLUNGNAHMEVERFAHREN

66

Bundasverband fir
Ergnlherupeulen
in Deutschland e.V.

BED Bundesverband fiir Ergotherapeuten in Deutschland e.V.

21.07.2021

und Hautpflege sowie die
Beratung zu geeignetem
Schuhwerk

2. Vorbereitung des Nagels
und der Nagelfalz

3. Fertigung der
Nagelkorrekturspange

4. Anlegen und ggf. Wechsel
der Nagelkorrekturspange

5. Therapiekontrolle und
erforderliche
Nachregulierung der
Nagelkorrekturspange und

6. Entfernung der
Nagelkorrekturspange.

Richtlinie XXX Stand: T. Monat J1J}
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STELLUNGNAHMEVERFAHREN ~ VOR
(23.Jun12021)

ENTSCHEIDUNG DES G-BA: ERSTES

STELLUNGNAHMEVERFAHREN

Stellungnahme zur Anderung der Heilmittel-Richtlinie

Gemeinsamer
Bundesausschuss

,Behandlung von eingewachsenen Ndgeln mittels
Nagelkorrekturspangen durch Podologinnen und Podologen”

Verband Deutscher Podologen (VDP}e.V.

kansentiert mit dem Bundesverband flir Podologie e.V.

21.07.2021

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Hinweis 1

Der Beschlussentwurf wendet verschiedene Begrifflichkeiten
fur dieselbe Sache an. Wir bitten um eine Verstandigung auf
jeweils einen durchgangig anzuwendenden Begriff und
unterbreiten folgenden Vorschlag:

a) ,Nagelspange” fiir alle Nagelkorrektursysteme, die die
Behandlungszielvorgaben des § 28 Abs. 1 des
Beschlussentwurfes erfiillen und

b) ,Nagelspangentherapie” fiir die Beschreibung des Heilmittels.

§ 28 (2) Beschlussentwurf

Voraussetzung fur die
Verordnung der
Nagelspangenbehandlung ist
das Vorliegen eines Unguis
incarnatus im Stadium 1
oder eines vom Einwachsen
bedrohten Nagels' oder
eines Nagels, der
Sulcusdolenzen? hervorruft.

1 Bereits bestehende pathologische Nagelverdnderungen, bei
denen durch ihre starke Wélbung (z. B. Unguis convolutus oder
Onychogrypose) ein erh&hter Druck auf das umliegende
Gewebe ausgeiibt wird. Das damit einhergehende Risiko zum
Einwachsen mit Entziindungszeichen kann in diesem Vorstadium
durch eine Nagelspangenbehandlung verhindert werden.

2 Oftmals verursachen subunguale Verhornungen oder
subunguale Clavi erhebliche Schmerzen; der anhaltende Druck
auf das Gewebe kann zu Entziindungen fithren. Eine
Nagelspangenbehandlung fihrt zu einer Entlastung der
Pridilektionsstellen mit dem Ziel einer dauerhaften
Schmerzlinderung bzw. -befreiung.

Literatur:

Klaus Griinewald, Theorie der medizinischen FuBbehandlung,
Band 2, Seite 78

Dr. med. Norbert Scholz, Lehrbuch und Bildatlas fiir die
Podologie, 2. Auflage, Seiten 142, 409 ff.

§ 28 (3) Beschlussentwurf

Die Verordnung und
Durchflihrung einer
Nagelspangentherapie? ist
bei Vorliegen mindestens

% Begriffsanpassung
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STELLUNGNAHMEVERFAHREN ~ VOR
(23.Jun12021)

ENTSCHEIDUNG DES G-BA: ERSTES

STELLUNGNAHMEVERFAHREN

Verband Deutscher Podologen (VDP) e.V.

konsentiert mit dem Bundesverband fiir Podologie e.V.

21.07.2021

einer der folgenden
Kontraindikationen
unzul&ssig:

1. Tumore im Bereich des
betroffenen Nagels und
Umgebung

2. Onycholyse und
Onychomykose von mehr
als 1/5 der Nagelplatte*

3. Abszendierung oder
Nekrosen im Bereich des
betroffenen Nagels und
seiner Umgebung

4. Hypergranulation mit
Blutungsneigung

5. Absoluter
Wachstumsstillstand des
Nagels

4 Die 1/5-Regel gilt laut Lehrmeinung sowohl bei partieller
Onycholyse als auch bei Onychomykose. Beide Erkrankungen
zeichnen sich durch einen liberwiegend distalen, distal-medialen
oder distal-lateralen Beginn aus. Die Platzierung der
Nagelspange erfolgt - in Abhéngigkeit des Spangenmodells/-
systems und der Beschaffenheit des betroffenen Nagels/des
medialen und lateralen Nagelrands - ab dem ersten Drittel bis
zum proximalen Rand der Nagelplatte.

Literatur:

Klaus Griinewald, Theorie der medizinischen FuBbehandlung,
Band 2, Seiten 75, 78

Zum Vorschlag des GKV SV (§ 28 Abs. 3 Nrn. 7 his 9
Beschlussentwurf} folgen wir den Ausflihrungen der KBV und
der PatV.

§ 28a (1) Beschlussentwurf

Neu Nr. 2 Vorbereitung des
Nagels®

Neu Nr. 3 Fertigung und
Anpassung der
Nagelspange®

Neu Nr. 4

Anlegen und ggf. Wechsel
der Nagelspange

Neu Nr.5

Therapiekontrolle und ggf.
erforderliche

5 Die Vorbereitung des Nagels ist eine Voraussetzung fur die
Passgenauigkeit und die Wirksamkeit der Nagelspange. Dazu
gehdrt bspw. das Entfernen stérender Nagelteile sowie von
Hautlamellen oder Verhornungen im Nagelfalz, weiterhin ggf.
das Herstellen einer gleichméfBigen Nageloberfldche durch
Abrasion.

Folgekorrektur der Nummerierung, Begriffsanpassung

& Mit der Ergdnzung wird den verschiedenen anwendbaren
Nagelkorrektursystemen Rechnung getragen.

Folgekorrektur der Nummerierung, Begriffsanpassung

Folgekorrektur der Nummerierung, Begriffsanpassung

7 Eine Nagelspange wichst mit dem Nagel mit, wobei
regulierbare Modelle i.d.R. in Abstdnden von vier bis acht
Wochen abgenommen, reguliert, ggf. neu aktiviert und fixiert
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ENTSCHEIDUNG DES G-BA: ERSTES

STELLUNGNAHMEVERFAHREN

Verband Deutscher Podologen (VDP) e.V.

konsentiert mit dem Bundesverband fiir Podologie e.V.

21.07.2021

Nachregulierung der
Nagelspange”

Neu Nr. 6

Entfernung der Nagelspange®

werden miissen. Nicht wiederwendbare Spangen (Klebespangen
aus Metall oder Kunststoff oder Modellierspangen aus
Komposit) miissen erneuert werden.

Folgekorrektur der Nummerierung, Begriffsanpassung

8|st das Therapieziel erreicht oder muss ein Abbruch der
Therapie erfolgen, wird die Nagelspange abgenommen. In der
Regel betrigt der Therapiezeitraum zw8If bis vierzehn Monate.

Il. Teil der HeilM-RL
Diagnosegruppe

Unguis incarnatus Stadium 1°

vom Einwachsen bedrohter
Nagel™

Sulcusdolenzen™

Leitsymptomatik

a) Pathologisches
Nagelwachstum

(einschlieRlich vom
Einwachsen bedrohte Négel
und Sulcusdolenzen
Schmerzen, Rétung,
Schwellung, Nagel beginnt
seitlich einzuwachsen oder
ist seitlich in die Haut
eingewachsen oder es
besteht ein erkennbares
Risiko zum Einwachsen)"

Verordnungsmengen
- bis zu 8/VO”

% Eine Beschrinkung der Nagelspangentherapie auf nur ein
Stadium steht einer addquaten Patientenversorgung entgegen.
Eine Nagelspangenbehandlung bewirkt auch in den hier
zugrunde gelegten Stadien 2 und 3 eine sofortige Entlastung des
Weichteilgewebes und fihrt unter irztlicher Begleitung zu einer
schnelleren Wundheilung. Im Fokus der bestmoglichen
Patientenversorgung sollte die Einschdtzung zur Versorgung mit
einer Nagelspangentherapie unabhéngig von einer
Stadieneinteilung der Arztin/dem Arzt obliegen. Die
Begriindung steht stellvertretend fir alle weiteren Hinweise des
Beschlussentwurfes und der Tragenden Griinde zu den Stadien
bzw. deren Einteilung.

5. Begriindung "und 2

"s. Begriindung " und 2

2 Die Herstellung bzw. Anpassung einer Nagelspange variiert je
nach Modell sehr stark, insbesondere die ein —und dreiteiligen

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJ)
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Verband Deutscher Podologen (VDP) e.V.

konsentiert mit dem Bundesverband fiir Podologie e.V.

21.07.2021

Modelle erfordern Regulierungen im Abstand von vier bis acht
Wochen bei einer Behandlungsdauer von zwélf bis vierzehn
Monaten. Ein Nagel benétigt i.d.R. rund ein Jahr, um sich einmal
vollstdndig zu regenerieren. Dariiber hinaus ist die
Konsolidierung des Nagelbetts von entscheidender Bedeutung
fiir einen stabilen Therapieerfolg, die regelhaft nur iber einen
ldngeren Zeitraum erreicht werden kann.

Bei vorzeitiger Erreichung des Therapieziels kann die
Behandlung durch Abnahme der Spange beendet werden.

Zur orientierende Behandlungsmenge pflichten wir der
Aussage von KBV und PatV bei.

2.1.3 Zu § 28a (2} Tragende
Griinde

Beispiele hierfiir sind die
Orthonyxiespange nach Ross
Fraser (einteilige
Federstahlspange) ', ... oder
Klebe-"* und
Modellierspangen.'®

3 Der Begriff ,vorgespannt® ist nicht immer zutreffend, in
Abhingigkeit von der Nagelform ist ggf. ein Verzicht auf die
Aktivierung angezeigt, z.B. eine passiv aufgesetzte Nagelspange
bei distal starker als proximal gekriimmten Nageln (s. Klaus
Grinewald, Theorie der medizinischen FuBbehandlung Band 2,
Seite 75)

" Die beispielhafte Auffiihrung der ,Goldstadtspange” als
Klebespange ist nichtzutreffend, sie kann sowohl nach dem
Federprinzip unter dem Nagelrand eingehakt als auch als
Klebspange verwendet werden. Zudem ist es eine
firmenbezogene Nagelspange, auf die Erwdhnung sollte aus
Neutralitdtsgriinden verzichtet werden.

> Um alle géngigen Nagelkorrektursysteme zu beriicksichtigen,
sollte die Modellierspange erwdhnt werden.
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ENTSCHEIDUNG DES G-BA: ERSTES STELLUNGNAHMEVERFAHREN

Stellungnahme zur Anderung der Heilmittel-Richtlinie

Gemeinsamer
Bundesausschuss

,Behandlung von eingewachsenen Ndgeln mittels
Nagelkorrekturspangen durch Podologinnen und Podologen”

Bundesverband fir Podologie e.V. (konsentiert mit Verband Deutscher Podologen — VDP)

22.07.2021

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Allgemeiner Hinweis

Der Beschlussentwurf wendet verschiedene Begrifflichkeiten
fur dieselbe Sache an. Wir bitten um eine Verstindigung auf
jeweils einen durchgingig anzuwendenden Begriff und
unterbreiten folgenden Vorschlag:

a) ,Nagelspange” fiir alle Nagelkorrektursysteme, die die
Behandlungszielvorgaben des § 28 Abs. 1 des
Beschlussentwurfes erfiillen und

b) ,Nagelspangentherapie” fiir die Beschreibung des Heilmittels.

§ 28 (2) Beschlussentwurf

Voraussetzung fir die
Verordnung der
Nagelspangenbehandlung ist
das Vorliegen eines Unguis
incarnatus im Stadium 1
oder eines vom Einwachsen
bedrohten Nagels' oder
eines Nagels, der
Sulcusdolenzen? hervorruft.

" Bereits bestehende pathologische Nagelverinderungen, bei
denen durchihre starke Wélbung (z. B. Unguis convolutus oder
Onychogrypose) ein erh&hter Druck auf das umliegende
Gewebe ausgeibt wird. Das damit einhergehende Risiko zum
Einwachsen mit Entzindungszeichen kann in diesem Vorstadium
durch eine Nagelspangenbehandlung verhindert werden.

2 Oftmals verursachen subunguale Verhornungen oder
subunguale Clavi erhebliche Schmerzen; der anhaltende Druck
auf das Gewebe kann zu Entziindungen fiihren. Eine
Nagelspangenbehandlung fihrt zu einer Entlastung der
Pridilektionsstellen mit dem Ziel einer dauerhaften
Schmerzlinderung bzw. -befreiung.

Literatur:

Klaus Griinewald, Theorie der medizinischen FuRbehandlung,
Band 2, Seite 78

Dr. med. Norbert Scholz, Lehrbuch und Bildatlas fir die
Podologie, 2. Auflage, Seiten 142, 409 ff.

§ 28 (3) Beschlussentwurf

Die Verordnung und
Durchflihrung einer
Nagelspangentherapie? ist
bei Vorliegen mindestens
einer der folgenden

3 Begriffsanpassung

¢ Die 1/5-Regel gilt laut Lehrmeinung sowohl bei partieller
Onycholyse als auch bei Onychomykose. Beide Erkrankungen
zeichnen sich durch einen Giberwiegend distalen, distal-medialen

1
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Kontraindikationen
unzul&ssig:

1. Tumore im Bereich des
betroffenen Nagels und
Umgebung

2. Onycholyse und
Onychomykose von mehr
als 1/5 der Nagelplatte?®

3. Abszendierung oder
Nekrosen im Bereich des
betroffenen Nagels und
seiner Umgebung

4. Hypergranulation mit
Blutungsneigung

5. Absoluter
Wachstumsstillstand des
Nagels

oder distal-lateralen Beginn aus. Die Platzierung der
Nagelspange erfolgt - in Abhingigkeit des Spangenmodells/-
systems und der Beschaffenheit des betroffenen Nagels/des
medialen und lateralen Nagelrands - ab dem ersten Drittel bis
zum proximalen Rand der Nagelplatte.

Literatur:

Klaus Griinewald, Theorie der medizinischen FuRbehandlung,
Band 2, Seiten 75, 78

Zum Vorschlag des GKV SV (§ 28 Abs. 3 Nrn. 7 bis 9
Beschlussentwurf)} folgen wir den Ausfilhrungen der KBV und
der PatV.

§ 28a (1} Beschlussentwurf

Neu Nr. 2 Vorbereitung des
Nagels®

Neu Nr. 3 Fertigung und
Anpassung der
Nagelspange®

Neu Nr. 4

Anlegen und ggf. Wechsel
der Nagelspange

Neu Nr.5

Therapiekontrolle und ggf.
erforderliche
Nachregulierung der
Nagelspange”

5 Die Vorbereitung des Nagels ist eine Voraussetzung fur die
Passgenauigkeit und die Wirksamkeit der Nagelspange. Dazu
gehdrt bspw. das Entfernen stérender Nagelteile sowie von
Hautlamellen oder Verhornungen im Nagelfalz, weiterhin ggf.
das Herstellen einer gleichm&Rigen Nageloberfliche durch
Abrasion.

Folgekorrektur der Nummerierung, Begriffsanpassung

& Mit der Ergédnzung wird den verschiedenen anwendbaren
Nagelkorrektursystemen Rechnung getragen.

Folgekorrektur der Nummerierung, Begriffsanpassung

Folgekorrektur der Nummerierung, Begriffsanpassung

7 Eine Nagelspange wichst mit dem Nagel mit, wobei
regulierbare Modelle i.d.R. in Abstdnden von vier bis acht
Wochen abgenommen, reguliert, ggf. neu aktiviert und fixiert
werden mussen. Nicht wiederwendbare Spangen (Klebespangen
aus Metall oder Kunststoff oder Modellierspangen aus
Komposit) miissen erneuert werden.
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Neu Nr. 6

Entfernung der Nagelspange®

Folgekorrektur der Nummerierung, Begriffsanpassung

8|st das Therapieziel erreicht oder muss ein Abbruch der
Therapie erfolgen, wird die Nagelspange abgenommen. In der
Regel betrdgt der Therapiezeitraum zwdlf bis vierzehn Monate.

Il. Teil der HeilM-RL
Diagnosegruppe

Unguis incarnatus Stadium 1°

vom Einwachsen bedrohter
Nagel™

Sulcusdolenzen™

Leitsymptomatik

a) Pathologisches
Nagelwachstum

(einschlieRlich vom
Einwachsen bedrohte Négel
und Sulcusdolenzen
Schmerzen, Rétung,
Schwellung, Nagel beginnt
seitlich einzuwachsen oder
ist seitlich in die Haut
eingewachsen oder es
besteht ein erkennbares
Risiko zum Einwachsen)"

Verordnungsmengen
- bis zu 8/VO™

? Eine Beschrinkung der Nagelspangentherapie auf nur ein
Stadium steht einer addquaten Patientenversorgung entgegen.
Eine Nagelspangenbehandlung bewirkt auch in den hier
zugrunde gelegten Stadien 2 und 3 eine sofortige Entlastung des
Weichteilgewebes und fihrt unter drztlicher Begleitung zu einer
schnelleren Wundheilung. Im Fokus der bestmoglichen
Patientenversorgung sollte die Einschatzung zur Versorgung mit
einer Nagelspangentherapie unabhangig von einer
Stadieneinteilung der Arztin/dem Arzt obliegen. Die
Begriindung steht stelivertretend fiir alle weiteren Hinweise des
Beschlussentwurfes und der Tragenden Griinde zu den Stadien
bzw. deren Einteilung.

0 5. Begriindung " und 2

"s. Begriindung "und ?

2 Dje Herstellung bzw. Anpassung einer Nagelspange variiert je
nach Modell sehr stark, insbesondere die ein — und dreiteiligen
Modelle erfordern Regulierungen im Abstand von vier bis acht
Wochen bei einer Behandlungsdauer von zwdlf bis vierzehn
Monaten. Ein Nagel bendtigt i.d.R. rund ein Jahr, um sich einmal
vollstdndig zu regenerieren. Dariliber hinaus ist die
Konsolidierung des Nagelbetts von entscheidender Bedeutung
fir einen stabilen Therapieerfolg, die regelhaft nur tiber einen
ldngeren Zeitraum erreicht werden kann.

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJ)
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Bei vorzeitiger Erreichung des Therapieziels kann die
Behandlung durch Abnahme der Spange beendet werden.

Zur orientierende Behandlungsmenge pflichten wir der
Aussage von KBV und PatV bei.

2.1.3 Zu § 28a (2) Tragende
Griinde

Beispiele hierfiir sind die
Orthonyxiespange nach Ross
Fraser (einteilige
Federstahlspange) ', ... oder
Klebe-" und
Modellierspangen.'®

8 Der Begriff ,vorgespannt” ist nicht immer zutreffend, in
Abhingigkeit von der Nagelform ist ggf. ein Verzicht auf die
Aktivierung angezeigt, z.B. eine passiv aufgesetzte Nagelspange
bei distal stdrker als proximal gekriimmten N&geln (Literatur:
Klaus Griinewald, Theorie der medizinischen Fulbehandlung
Band 2, Seite 75)

4 Die beispielhafte Auffilhrung der ,Goldstadtspange” als
Klebespange ist nichtzutreffend, sie kann sowohl nach dem
Federprinzip unter dem Nagelrand eingehakt als auch als
Klebspange verwendet werden. Zudem ist es eine
firmenbezogene Nagelspange, auf die Erwdhnung sollte aus
Neutralitdtsgriinden verzichtet werden.

5 Um alle gédngigen Nagelkorrektursysteme zu beriicksichtigen,
sollte die Modellierspange erwdhnt werden.
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. Gemeinsamer

Stellungnahme zur Anderung der Heilmittel-Richtlinie Bundesausschuss
,Behandlung von eingewachsenen Ndgeln mittels
Nagelkorrekturspangen durch Podologinnen und Podologen”

VDB Physiotherapieverband

20.07.2021

Stellungnahme / Begriindung

Anderungsvorschlag

3. Kontraindikation Der Arzt kann jeweils entscheiden ob eine Kontraindikation

Der VDB befiirwortet Pat vorliegt oder nicht

Var. 2 Hypergranulation stellt nicht automatisch eine
Kontraindikation dar. Die Entscheidung dariiber ob eine
Nagelkorrekturspange gesetzt werden soll entscheidet der Arzt

Eine Entscheidung nach Stadien ist u.U. kontraproduktiv, es ist
nicht ersichtlich, ob es sich um die Einteilung der Stadien von
Scholz oder von Mozena handelt.

Bei den Punkten 7-9 schlief3t sich der VDB der Argumentation
der KBV und Pat V an.

Anderung im zweiten Teil Je nach schwere des eingewachsenen Nagels kann die Zahl der
der Richtlinie: Behandlungen variieren

Der VDB ist fiir den
Vorschlag der KBV und der
PatV
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Stellungnahme zur Anderung der Heilmittel-Richtlinie
,Behandlung von eingewachsenen Ndgeln mittels

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Nagelkorrekturspangen durch Podologinnen und Podologen”

Verband leitender Lehrkréfte an Podologieschulen (VLLP) e.V.

21.07.2021

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Vorbemerkung:

Punkten:

durchfiihren.

Aus Sicht des VLLP e.V. bedarf es einer Anderung der HeilM-RL vor allem in folgenden zentralen

e Die Behandlung eines , Unguis incarnatus” mit Nagelkorrekturspangen durch
Podologinnen und Podologen sollte unabhidngig von Stadieneinteilungen erfolgen.

e AusschlieBlich Podologinnen und Podologen sollten OrthonyxiemaBBnahmen

Zuktinftig sehen wir die Therapie des Unguis incarnatus durch Podologinnen und Podologen
unabhéngig vom Heilmittel “Nagelkorrekturspange”.

Tragende Griinde zum
Beschluss, Seite 3

,Hingegen bildet die
Therapie mittels
,Nagelkorrekturspangen”im
Rahmen der Ausbildung von
Podologinnen und Podologen
sowohl theoretisch als auch
praktisch —mit-veriierendem
Stundenvmfeng-{50-200

Stunden)— einen festen
Bestandteil der Ausbildung

und ist Teil der
Abschlusspriifung. So ist das
Krankheitsbild des in das
umgebene Gewebe
einwachsenden Zehennagels
{Unguis incarnatus),
einschliefSlich der
unterschiedlichen Ursachen,
verschiedenen konservativen
Therapieformen sowie
vorbetigenden Mafinahmen
fester Bestandteil der

Der VLLP e.V. konnte ermitteln, dass der tatsachlich
unterrichtete Stundenumfang an 16 deutschen
Podologieschulen im Mittel 135 UE unter Anleitung in der
Schule stattfindet, zuziiglich der variablen hohen
Stundenanteile in den Praktikumseinsétzen, und somit
wesentlich hoher ist, als die ,,50-200“ Stunden. Dieser hohe
Wert spiegelt die Kompetenz der angehenden Podologinnen
und Podologen deutlicher wider, und sollte ergénzt werden.

»Die Stundenzahlen der Antwortbdgen bewegen sich in Angaben
zwischen 106 und 200 Stunden, mit einem Mittelwert von 135
Stunden in der schulischen Ausbildung ohne die Anwendung an
Probanden/Patienten. Haufig wurde die Angabe ,zuziiglich
Stunden im fachpraktischen Seite 4 von 10 Unterricht/in der
Praxis” gemacht. Es werden somit in der Regel zwischen 106 und
200 Stunden (im Mittel 135) fiir Grundlagenunterrichte genutzt,
die Anwendung wird individuell mit zusédtzlichen Stunden
vertieft. Dieser Wert zeigt die (iberdurchschnittiiche Gewichtung,
die der Orthonyxie in Theorie und Praxis in der
Podologieausbildung zugedacht wird. Alle Anwendungen aus
den podologischen Spezialtechniken werden im praktischen
Unterricht wéihrend der Behandlungen umgesetzt, und fiihren so
zu ,Stundendopplungen”.” (Antwort des VLLP auf die Anfrage
des GBA zum Thema Orthonyxiespangen im Unterricht an
Podologieschulen, 10.08.2020)
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Ausbildung von
Podologinnen und
Podologen. Die podologische
Ausbildung beinhaltet auch
die individuelle Anpassung
und Anlage von
Orthonyxiespangen sowie
deren Indikationen und
Kontraindikationenl1.”

Tragende Griinde zum
Beschluss Seite 4

,Das Krankheitsbild des
Unguis incarnatus wird in
Abhdngigkeit vom Ausmafs
und der Schidigung des
umgebenen Gewebes in
verschiedene
Stadien/Schweregrade
gegliedert. In der
Fachliteratur wird der
Unguis incarnatus in drei
Stadien unterteilt 2,3

Es gibt in Deutschland keine Leitlinie, in der Stadien zum
Unguis incarnatus vereinbart sind.

Daher gibt es keinen Unterrichtsstandard an deutschen
Podologieschulen, welche Stadieneinteilung unterrichtet wird.

Wir sehen keine Notwendigkeit fiir die Festlegung von Stadien,
da Podologinnen und Podologen als hinreichend qualifizierte
Berufsgruppe die Behandlung eines Unguis incarnatus mit einer
NagelkorrekturmaRnahme in jeder Auspridgung kompetent
beurteilen und steuern kdénnen.

In der Fachliteratur, die in Deutschland zur Verfligung steht,
werden verschiedene Stadieneinteilungen genutzt, auf die wir in
unserer Stellungnahme verwiesen haben.

Gebriduchlich in der Ausbildung in Deutschland sind die Quellen
Norbert Scholz ,Lehrbuch und Bildatlas fiir die Podologie” (Seite
452 ff.) mit 5 Stadien und Klaus Griinewald ,Theorie der
medizinischen FuBbehandlung” S. 178 ohne Angabe von Stadien
{beides Verlag Neuer Merkur). Die Vereinbarung auf drei
Stadien erschwert aus unserer Sicht im Alltag eine
individualisierte Behandlung, und wird der Komplexitit des
Krankheitsgeschehens nicht ausreichend gerecht {(z.B. werden
Schmerzen, Krimmung und Destruktion der Nagelplatte nicht
betrachtet).

Um konservative Methoden auszuschdpfen und nagelerhaltend
zu arbeiten, brauchen wir eine Behandlung des Unguis
incarnatus unabhéingig von einer Stadieneinteilung, so wie sie
bereits heute durch sektorale Heilpraktiker auf dem Gebiet der
Podologie und in Delegation durch zuweisende Arztinnen und
Arzte erfolgreich durchgefihrt wird.

Tragende Griinde zum
Beschluss, S. 4, 2.1.2 zu Abs.
1

besi lich i ol

Diese Formulierung steht im inhaltlichen Widerspruch zu der
reguldren, nicht-invasiven Arbeitsweise. Podologinnen und
Podologen dirfen Pat. mit Heilmittelverordnung laut
Leistungsbeschreibung im Stadium 0 Wagner/ Armstrong bzw. an
intakter Haut tdtig sein {(Anlage 1: Leistungsbeschreibung i. d. F.
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Der Nagel ist in die Haut
eingewachsen; die Haut
schmerzt und ist entziindet.

Beschlussentwurf 8.§ 28 (2)

Der Nagel ist in die Haut
eingewachsen; die Haut
schmerzt und ist entziindet.

vom 30.11.2020 zum Vertag nach § 125 Absatz 1 SGB V fiir
Podologie i. d. F. vom 30.11.2020, ab S. 6).

Gleichzeitig liegt per Definition beim Unguis incarnatus (im
Gegensatz zum Unguis convolutus) eine Perforation der Haut
durch Nagelteile vor, die invasiv in das Gewebe eingedrungen
sind und durch das Entfernen des Nagelspans aus dem Weichteil
entlastet werden miissen. Auch eine beginnende Wunde ist
eine Wunde, und sollte klar benannt werden, um
Fehlinterpretationen auszuschlieBen.

Die Begrifflichkeit ,Beginnt ...einzuwachsen. (...} beginnt...sich zu
entzinden.“ Ist aus unserer Sicht zu unkonkret und sollte durch
der Nagel ist in die Haut eingewachsen; die Haut schmerzt
und ist entziindet.” ersetzt werden.

Eine Unklarheit fir den verordnenden Arzt dariber, ob einin
das Weichteilgewebe eingedrungener Nagel bereits
eingewachsen ist oder nicht, und wenn ja, ob dieser dann
Linvasiv und blutig” entfernt werden darf und soll, ist
vorprogrammiert!

Eine invasive Arbeitsweise zur Behandlung des Unguis
incarnatus Uber Stadium 0 Wagner/Armstrong hinaus durch
Podologen bewirkt eine risikoarme Entlastung fir den
Patienten. Hinreichende Griinde sind:

*  Podologinnen und Podologen besitzen geeignete und
spezialisierte  Instrumente und eine geeignete
Arbeitsumgebung (Lupe, Beleuchtung,
Sondierinstrumente, Eckenzangen, Splitterpinzetten)

e Die Instrumente sind nach aktuellen Hygienestandards
steril aufbereitet. Podologinnen und Podologen sind
sachkundig in der Aufbereitung ihrer Instrumenten nach
MPBetreibV §5 und §8.

e Wundantiseptika gehoren zum Behandlungsstandard

e Podologen lernen in der Ausbildung, tiefliegende
Nagelspéne sachkundig zu entfernen.

* Durch ein geschultes Handling bei der Behandlung
reduzieren sich  Folgekomplikationen (z.B. durch
stehengelassene Nagelteile oder Weichteilreizungen und
-verletzungen).

e Die Wundbehandlung ber Stadium 0 hinaus ist in
Kooperation mit einem Arzt/einer Arztin  fiir
Podologinnen und Podologen mit der Weiterbildung
Wundexpert*in/fWundmanager*in oder
Pflegetherapeut*in chronische Wunden bereits méglich,
und trigt maligeblich zur Patientenversorgung bei.

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJ)
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Tragende Griinde zum
Beschluss S. 4, Abs 2.1.2

Granulationsgewebe/Hypergranulationgewebe stellt eine
Abwehrreaktion des Korpers auf den dauernden mechanischen
Reiz durch den Nagel, seine Kante oder einen Span in der
Nagelfalztasche und eine nicht abschlieRend verlaufende
Wundheilung dar.

Gerade in diesen Fillen kann ein entlastender Schnitt des
Nagelspans, das Setzen einer Nagelkorrekturspange und das
Einbringen von Tamponade zur Reizlinderung zwischen scharfer
Nagelkante und Weichteilgewebe die entscheidende
Verbesserung im Heilungsverlauf darstellen. Auch
Entzliindungszeichen reduzieren sich schnell, wenn der
mechanische Ausldser ausgeschaltet wird.

Insbesondere wenn der Zustand chronifiziert, ist das aus unserer
Sicht kein Grund, konservative MaBnahmen durch Podologinnen
und Podologen auszuschlieBen. Auch das Setzen einer
Nagelkorrekturspange ist wirkungsvoll moglich und wird in der
Realitét erfolgreich durch sektorale Heilpraktiker, Heilpraktiker
und auch in Delegation mit dem zuweisenden Arzt/Arztin
durchgefiihrt.

Podologische Malnahmen sollten immer moglich sein, selbst
wenn eine drztliche / chirurgische Behandlung erfolgt, da sie den
Heilungsverlauf maRgeblich unterstiitzen und verbessern
{Tamponade, Reibungsschutz, Schuhkontrolle, Hautpflege).

Ein kategorisches Ausschliefen der Podologischen Therapie in
den Stadien zwei und drei ist zum Nachteil der Patienten.

Beschlussentwurf, zu § 28
(1)

Die Behandiung des Unguis
incarnatus in Stadium 2 und
Stadium 3 ist-eine drztliche
Leistung-wird darf sicht durch
Podologinnen und Podologen
erbracht werden.

Wir plddieren flir die Streichung des Arztvorbehaltes in den
Stadien 2 und 3.

Podologinnen und Podologen sollten
Nagelkorrekturmafnahmen durchfiihren diirfen.

Wir sind fiir eine Behandlung ohne die Nennung von Stadien
{oder in allen drei Stadien), so wie sie bereits heute in
Kooperation mit einem zuweisenden Arzt/Arztin oder von
sektoralen Heilpraktikern auf dem Gebiet der Podologie
erfolgreich durchgefiihrt wird.

Die Behandlung in einem vernetzten Team von Patienten, Arzt
und Podologe soll zu jedem Zeitpunkt zum Vorteil des Patienten
moglich sein. Konservative Behandlungsmethoden sollten
vollumfénglich ausgeschépft werden.

Podologinnen und Podologen sind die einzige hinreichend
qualifizierte Berufsgruppe, die staatlich anerkanntes Wissen zur
Behandlung des Unguis incarnatus mit Nagelspangentherapie
erwirbt und dariber nachweislich eine Prifung ablegt.
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Wir sehen eine Gefahr darin, Patienten die Behandlung durch
Podologen in hoheren Stadien zu verwehren:

Gerade Risikogruppen wie Kinder und Jugendliche oder
Personen mit Neuropathie, Wundheilungsstdrungen und
reduziertem Allgemeinzustand profitieren sehr von einer
konservativen Behandlung.

Arztpraxen sind technisch nicht auf die Behandlung von
filigranen Nagelerkrankungen ausgelegt, was unabhdngig von
der Sachkenntnis des Arztes/der Arztin zu einer
Verschlechterung der Behandlungsqualitdt flihren muss. Zudem
haben Podologen und Podologinnen den ,Feinmotorikvorteil”,
der durch mehrjshrige Ubung wihrend der Ausbildung und den
tidglichen Umgang mit komplizierten Nagelverhéltnissen
geschult wird.

Tragende Griinde zum
Beschluss Seite 4,

,im Stadium 1 ist die
Nagelspangenbehandlung
aueh durch Podologinnen
und Podologen erbringbar,
da sie durch ihre Ausbildung
und unter Beachtung
eventueller Komorbiditdten
fiir diese Behandiungsform
hinreichend qualifiziert sind.
Vorrangiges Therapieziel der
Nagelspangenbehandiung in
Stadium 1 ist, das weitere
Fortschreiten des
Einwachsens in das
umgebene Gewebe und
damit einen Ubergang in
Stadium 2 oder 3 zu
vermeiden.”

Die
Nagelspangenbehandlung
ist durch Podologinnen und
Podologen erbringbar.

Im Stadium 1, 2 und 3 ist die Nagelspangenbehandlung eweh
durch Podologinnen und Podologen erbringbar (...).

Soll geéndert werden in:

Die Nagelspangenbehandlung ist durch Podologinnen und
Podologen erbringbar.

Wir sprechen uns klar fiir einen Behandlungsvorbehalt von
Nagelkorrekturspangenbehandlungen durch Podologinnen
und Podologen aus.

Durch den fehlenden Qualifikationsnachweis anderer
Berufsgruppen betrachten wir ausschlieBlich Podologinnen
und Podologen als hinreichend qualifiziert fiir die Ausfihrung
der Orthonyxiebehandlung in Deutschland.

Wir sehen Podologinnen und Podologen als kompetent und
gut qualifiziert an, um in allen Stadien titig zu werden und
NagelkorrekturmaBnahmen anzuwenden.

Die Formulierung ,,auch” grenzt nicht klar ab, wer noch gemeint
sein konnte, und ist zu streichen. Das Einsetzen nur in Stadium 1
begrenzt die Anwendung auf einen nicht klar definierten
Praventivbereich, und schlieRt die erfolgreiche konservative
Nagelkorrekturbehandlung schwerer Fille in Zukunft
kategorisch aus.

Begriindung:

Es gibt keine Alternative zur Podologin/zum Podologen als
Behandler. In Deutschland erwirbt nur ein Podologe/eine
Podologin die Kompetenz und Qualifikation zur
Orthonyxietherapie.

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJ)
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Medizinisches Fachpersonal kann sich die Technik der
Nagelkorrektur im Selbstlernverfahren aneignen, hat aber bzgl.
Orthonyxie keinen nachgewiesenen qualifizierten Bildungsweg
beschritten und mit einem Examen abgeschlossen.

Das Lernen der Orthonyxie in der Podologieausbildung dauert
zwischen 1,5 und 3 Jahren, was fiir die manuelle
Geschicklichkeit von Vorteil ist, bevor die Leistung im Anschluss
dann ,in echt” erbracht wird. Wahrend der Ausbildung
existieren padagogisch-didaktische Lernwege, regelmaRiges
Feedback und Praxisanleitung, nachgewiesene Schulungen im
Handling und mehrfache Beurteilungen (Benotungen). Dies alles
ist im Selbstlernverfahren und in , Kursen” mit einem Umfang
von wenigen Stunden nicht leistbar.

In der Podologieausbildung werden zudem vielféltige
Materialien zur Nagelkorrektur vermittelt (aktuell 15
verschiedene Mdglichkeiten), und Behandlungsalternativen
gelehrt. die wir in der Stellungnahme 2020 ab Seite 4 benannt
haben. (Antwort des VLLP auf die Anfrage des Gemeinsamen
Bundesausschuss zum Thema Orthonyxiespangen im Unterricht
an Podologieschulen, 10.08.2020)

Podologinnen und Podologen sind unabhdngig von der
Orthonyxie in Behandlungstechniken zur Entfernung und
Nachbehandlung eines eingewachsenen Nagels geschult
(PodAPrvV Anlage 1 Punkte 13.3.7, 13.4.1, 14.4.3,15.3.1, 15.3.7,
15.5, 15.7 zzgl. Praxiseinsétze). Sie sind routiniert im Handling
komplizierter Ndgel. Ein Aufheben der Begrenzung auf ein
bestimmtes Stadium ist deswegen nicht nachvollziehbar. Es gibt
keine andere Berufsgruppe, die nachweislich hinreichend
qualifiziert ist in der Behandlung aller Ausprégungen eines
Unguis incarnatus. Im Examen missen mindestens zwei
FuBbehandlungen mit Nagelbearbeitung durchgefiihrt werden,
wobei Handhabung, Schnitttechnik und Beratungsqualitdt
benotet werden.

Podologinnen und Podologen halten die benotigten
Spezialinstrumente fir eine schonende Behandlung vor, die
Praxisausstattung (Liege, Lupe, Licht etc.) ist genau auf diesen
Zweck ausgerichtet.

Sie arbeiten unter gesetzlich geregelten, hohen hygienischen
Standards zur Instrumentenaufbereitung und Hygiene des
Arbeitsurnfeldes.

Podologinnen und Podologen haben gelernt kompetente
Entscheidungen zu treffen, wann Behandlungen wegen
auftretender Komplikationen unter- oder abgebrochen werden
sollten. Sie wenden aktuell die schonendsten konservativen
Methoden an.
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Fazit:

Keine andere Berufsgruppe kann staatlich geregelte
Ausbildungszeiten und -inhalte zum Unguis incarnatus und
dessen Behandlungstechniken vorweisen. Die technische
Ausstattung einer Podologiepraxis ist auf die Behandlung
eingewachsener Nagel spezialisiert. Ohne bestandene
praktische Priifung und Orthonyxiepriifung ist ein Fiihren der
Berufshezeichnung ,,Podologin/Podologe” nicht méglich.

Sollen Patientinnen und Patienten die bestmogliche
Behandlungsqualitdt durch Orthonyxie erhalten, ist in
Deutschland aktuell nur der Podologe/die Podologin
hinreichend qualifiziert.

Tragende Griinde zum
Beschluss S. 4, letzter Satz

»Ziel ist die Férderung oder
Wiederherstellung eines
physiologischen
Nagelwachstums und die
Riickfiihrung in die
natdrliche Nagelform, um
ein Fortschreiten des
Einwachsens in das
umliegende Gewebe oder
des Entziindungsprozesses
zu verhindern.”

Die Nennung von Stadien zur Definition eines Therapieziels soll
entfallen.

Das Ziel ist klar benannt im Beschlussentwurf § 28 (1)

»Ziel ist die Forderung oder Wiederherstellung eines
physiologischen Nagelwachstums und die Riickfihrung in die
natirliche Nagelform, um ein Fortschreiten des Einwachsens in
das umliegende Gewebe oder des Entziindungsprozesses zu
verhindern.”

Oberste Prioritdt hat fiir die Patientinnen und Patienten die
Regeneration und der Erhalt des Nagelorgans und der
Zehenbeere und das Vermeiden von Krankschreibung und
weiteren Risiken durch operative Eingriffe.

Tragende Griinde zum
Beschluss Seite 5

Kontraindikationen
Onycholyse
und

Hypergranulation mit
Blutungsneigung

Eine partielle Onycholyse ist keine Kontraindikation fur eine
erfolgreiche Orthonyxiebehandlung. Die Gefahr von

Weichteilverletzungen wird durch eine Onycholyse nicht erhdht.

Auch bei gestdrter Leistenhaftung der Nagelplatte kann eine
Spangenbehandlung das Mittel der Wahl sein, wenn
schmerzhafte entziindliche Weichteilreizungen vorliegen. Hier
sind Risiko und Nutzen gegeneinander abzuwégen und
Behandlungsalternativen zu wihlen (z.B. fein regulierte

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJ)
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Klebespangen), wie es bereits in der Podologieausbildung
gelehrt wird.

Der Begriff Hypergranulation mit Blutungsneigung taucht hier
zum ersten Mal auf, und entspricht nicht der vorherigen
Formulierung ,Granulationsgewebe”. Eine einheitliche
Benennung ist wiinschenswert.

Hyper- bzw. Granulationsgewebe kann durch Orthonyxie positiv
beeinflusst werden. Die Verdnderung der Position des Nagels im
Falz fiithrt zu einer Reizreduktion, das Gewebe kann austrocknen
und abheilen.

Podologinnen und Podologen behandeln als sektorale
Heilpraktiker, Heilpraktiker, Wundtherapeuten oder in
Delegation durch den Arzt/die Arztin Granulationsgewebe sehr
erfolgreich, schonend und gewebe- und nagelerhaltend.

Eine Spange wichst nicht in das Gewebe ein. Das Bild, dass sich
Hypergranulation um die Spangenschenkel legt und man diese
gewaltsam entfernen miisste, ist falsch und zeugt von
Unkenntnis der Autoren. Selbst wenn keine klassische
Orthonyxie moglich ist, stehen regulierbare Klebe- oder Klebe-
Draht Hybridspangen zur erfolgreichen Behandlung zur
Verfligung.

Hypergranulationsgewebe zieht sich immer dann zuriick,

& Wenn der mechanische Reiz im Nagelfalz behoben wird
(scharfkantige N&gel, Nagelspan, Reibung durch falsches
Schuhwerk, wulstiger Falz mit tief liegendem Nagel)

e Wenn die Feuchtigkeit reduziert wird (Tamponade,
Schuhwerk, adstringierende Dermatika)

e Wenn Reibung reduziert wird (Zehenzwischenkeil,
breiteres, atmungsaktives Schuhwerk)

All diese MaRnahmen kénnen (sollten) wihrend der
Nagelkorrektur durch die Podologin/den Podologen zur
Anwendung kommen.

Tragende Griinde zum Diese Aussage hat der VLLP e.V. an keiner Stelle getroffen. Sie
Beschluss Seite 7 entspricht nicht unserer Lehrmeinung!

s—derFachberatungMeadizin | Wir haben lediglich aus der G-BA Beschlussfassung und der
A-als-Teildar-Gasehificstalle | aktuellen Leistungsbeschreibung zitiert, dass aktuell das

dos GBA auf Grundlage ,invasive Behandeln” nicht erlaubt ist und nur in

Kooperation/Delegation durch einen Arzt erfolgen kann. Das
resultierende Dilemma (Wagner 0 / Unguis incarnatus) haben

wir bereits zum Thema Stadieneinteilung thematisiert.

Lehrmeinung
. Zitate aus der Antwort des VLLP auf die Anfrage des
werschiedenster
Gemeinsamen Bundesausschuss zum Thema
P logiosehul .
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Stodivr-weiterehe Orthonyxiespangen im Unterricht an Podologieschulen,
Srztliche Leistungsein 10.08.2020:

»7. Werden im Rahmen der Ausbildung Vorgaben oder
bestimmte Kriterien vermittelt (z.B. Entziindungsstadien bei
Unguis incarnatus), ab wann eine Behandlung mit
Orthonyxiespangen abgebrochen werden miisste und die zu
einer sofortigen Weiterbehandiung bei einer Arztin/einem Arzt
fiihren soliten?

Die Diagnostik einer Erkrankung und Delegation einer
Heilbehandiung obliegt dem Arzt. Podologen kénnen selbstdndig
im Wagner Stadium 0 tdtig werden, alle weiteren FufSzustdnde
unterliegen der Behandlung eines Arztes, aufSer dieser delegiert
die Behandlung an den Podologen. Ein Unguis incarnatus im
Stadium 1 (mit Schmerzen und Entziindungszeichen} darf vom
Podologen laut G-BA Beschluss (https://www.g-
ba.de/downloads/40-268-6371/2020-02- 20_HeilM-
RL_Podologische-Therapie TrG.pdf , Tragende Griinde” Seite 6,
20.02.2020} behandelt werden. Heilpraktiker und sektorale
Heilpraktiker auf dem Gebiet der Podologie kGnnen
eigenverantwortlich Diagnosen stellen und tdtig werden.}”

Unsere Lehrmeinung ist vielmehr folgende:
{(auf Seite 9 unserer Antwort 2020 s.0. zusammengefasst)

,Ein Behandlungsabbruch bzw. die sofortige Uberweisung an
einen Arzt sollte erfolgen bei:

* Im Vorfeld, wenn zu starke Schmerzen vorhanden sind
oder nicht behandeit werden kann. Erste Hilfen
(Antiseptische Versorgung und Druckentlastung) sind
immer méglich.

e Bei Verschlechterung oder wenn nicht innerhalb von
wenigen Tagen eine Besserung eintritt.

e Wenn man kein “gutes Gefihl” hat.
Wenn der Patient nicht compliant bzw. nicht
therapieadhdrent ist.

Wenn man sich unsicher ist als Therapeut.
o Wenn ein Fehler auftritt, den man nicht vorhersehen

konnte (z.B. infektion der Nagelplatte).
Neben der Beurteilung von Schmerzen, Geruch und Exsudat
sollte nach Mdglichkeit eine Fotodokumentation die
Behandlungen begleiten. Sie dient als Nachweis, wie der aktuelle
Zustand ist und ob eine Verbesserung eintritt (Verfdrbung,
Rétung, Ausdehnung von Entziindungszeichen, Exsudat, Geruch,
Caro luxurians}.”

Wir haben ausdriicklich die Behandlung und positive
Beeinflussung von Hypergranulationsgewebe in die Antworten

9
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aufgenommen, da wir der Uberzeugung sind, dass Podologinnen
und Podologen in jedem Stadium tétig sein sollen und in den
Praxen bereits sind.

Tragende Griinde zum
Beschluss Seite 10, Absatz 2

Lindividuell anzupassende
Nagelkorrekturspangen aus
Metall oder Kunststoff und
weiterer Materialien

Aufnahme der Formulierung ,und weiterer Materialien”, um
zukinftige Forschung und Entwicklung im Materialbereich nicht
zu beeinflussen.

Tragende Griinde zum
Beschluss Seite 10 Zu Absatz

Die Therapie des Unguis
incarnatus ist eine
podologische Leistung, und
soll durch Padologinnen und
Podologen erbracht werden.

Die Therapie des Unguis incarnatus ist in jedem Stadium (bzw.
unabhingig vom Stadium) eine podologische Leistung, und soll
durch Podologinnen und Podologen erbracht werden.

Zur Verordnung weiterer begleitender MalRnahmen (z.B.
Antibiotika) oder im Fall einer notwendigen Operation verweist
der Podologe den Patienten an den behandelnden Arzt.

Begriindung:

in den podologischen Praxen werden aktuell bereits Patienten
in allen Stadien erfolgreich behandelt und dadurch operative
Eingriffe verhindert. Podologinnen und Podologen sind die
einzige hinreichend qualifizierte Berufsgruppe in Deutschland,
und kénnen aufgrund ihrer Ausbildung den Zustand eines
Patienten beurteilen, Entscheidungen zur Behandlung treffen
und die Behandlung durchfiihren. Ebenso kénnen Sie
einschitzen, wann eine Orthonyxiebehandlung nicht ratsam ist,
und die drztliche Behandlung notwendig ist.

Podologinnen und Podologen von der Befundung und
Behandlung kategorisch auszuschlieBen schwécht das Ausreizen
konservativer Moglichkeiten und reduziert die
Behandlungsqualitat.

Beschlussentwurf,
Kontraindikationen KBV und
GKV-SV

Wir befilirworten den
Vorschlag PatV Variante 2.

* Onycholyse ist nur in ausgepragten Schweregraden eine
Kontraindikation, ansonsten kann mit angepasster
Zugkraft mit Klebespangen therapiert werden, sollten
Onycholyse und Unguis incarnatus gleichzeitig vorhanden
sein.

* Hypergranulation ist keine Kontraindikation, sondern aus
unserer Sicht eine Indikation zur Nagelkorrektur; Hier
kénnen anpassbare Nagelspangenmodelle schonend auf-
oder eingebracht werden, ohne Blutungen zu
provozieren.
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Beschlussentwurf,
Kontraindikationen

Neuropathien stellen keine Kontraindikation dar.

Gerade Patienten mit Neuropathie, Diabetes mellitus,
Angiopathien und Wundheilungsstérungen profitieren von
konservativen TherapiemaBnahmen, die ein wesentlich
geringeres Risiko fir den Patienten im Vergleich zur
chirurgischen Intervention aufweisen.

{Anmerkung (Vorwegnahme néchste Zeile): Hier ist die
angedachte Therapiefrequenz von 6-8 Wochen nicht flexibel
genug, und sollte in jedem Fall gestaltbar sein. Bestimmte
Patientengruppen (Neuropathiker, Kinder und Jugendliche)
erfordern andere Behandlungsfrequenzen, da die Nagelplatte
sich schneller verdndert und regelméRige Kontrollen notwendig
sind.)

Zu den Kontraindikationen zitieren wir eine Passage aus der
Antwort des VLLP auf die Anfrage des Gemeinsamen
Bundesausschuss zum Thema Orthonyxiespangen im Unterricht
an Podologieschulen, 10.08.2020:

,Es werden vor allem relative Kontraindikationen unterrichtet,
da absolute Kontraindikationen fiir einen erfahrenen
Therapeuten nicht mehr bestehen.

Erfahrene Spangenanwender sind in der Lage, sowoh! bei
struktureller Verdnderung der Nagelplatte, als auch
Entziindungen und Neuropathien die Anwendung so zu
madifizieren, dass keine Gefahr von der
Nagelkorrekturbehandlung ausgeht.”

Vaskulitiden stellen aus unserer Sicht keine Kontraindikation
dar. Bei erloschenem Nagelwachstum gibt es gute Erfahrungen
mit Klebespangen, wenn feste und spride Négel Druck in den
Falz ausiiben und nur eine leichte Zugwirkung gewiinscht ist.
Diese Anwendung ist auch bei erloschenem Nagelwachstum
und chronischen Schmerzen durch Minderdurchblutung
risikolos und fiir den Patienten angenehm und erleichternd.

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJ)
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Beschlussentwurf
(Zuordnung der Heilmittel
zu Indikationen} Il.

2. Nagelkorrekturspangen
bei Unguis Incarnatus

Stadivm-1}

+ Diagnosegruppe
Leitsymptomatik
(Schmerzen, Rétung, Nagel
begiaai-ist seitlich in die
Haut einzuwachsen
eingewachsen)

Verordnungsmenge und
weitere Hinweise

Das ersetzen der Formulierung ,,Unguis incarnatus Stadium 1
durch ,Unguis incarnatus”

a) Pathologisches Nagelwachstum
Ersetzen des Wortes ,beginnt” durch ,,ist“:

»Der Nagel ist seitlich in die Haut eingewachsen.”

Die Frequenzempfehlung ,alle 4-6 Wochen” sollte aus unserer
Sicht nicht vorgegeben werden und ist realitdtsfern.

Der Erfolg der Nagelkorrekturbehandlung hingt von der
Biegsamkeit der Nagelplatte ab. Diese ist individuell sehr
unterschiedlich, und wird in der Regel mit steigendem Alter
sproder und dicker. Deshalb kénnen unterschiedliche
Patientengruppen (z.B. Kinder und Jugendliche und betagte
Patienten mit Onychauxis) nicht mit einer einheitlichen
Frequenzempfehlung behandelt werden.

Kleinkinder, Kinder und Jugendliche bendétigen teilweise nach
1-2 Wochen eine Neuregulation, weil die Spange ihre Wirkung
verliert, wackelt, und das Abfallen (Verlust der Spange) droht.
Ausnahmen bestétigen die Regel, und es gibt Ausnahmen auch
bei erwachsenen Menschen, deren Frequenz weit unter 6-8
Wochen liegt.

Ebenso sollten Risikogruppen (Neuropathie, Angiopathie, sehr
schmerzempfindliche Menschen}, zumindest am Anfang der
Behandlung, engmaschige Termine haben, um die bestmogliche
und risikodrmste Behandlung zu gewé&hrleisten.

Tragende Griinde zum
Beschluss S. 11 zu 2.2

In der Regel betrigt die
Dauer der
Nagelspangenbehandlung im
Stadium 1 vier bis sechs
Monatel6. Die Nagelspange
wird je nach Spangenart und
klinischem Befund ca. alie 4
bis 6 Wochen nachgespannt
oder neu aufgebracht,
Folglich ist von einer
orientierenden
Behandlungsmenge von
sieben Einheiten auszugehen
und sowohl fiir die
Verordnerinnen und
Verordner als auch die
Therapeutinnen und
Therapeuten zielfiihrend.

Das halbe Jahr ist ein zu kurzer Behandlungszeitraum.

Hier handelt es sich eher um priventive Manahmen, zur
Korrektur ist mindestens ein Nagelzyklus notwendig, mit einer
Behandlungsdauer von rund einem Jahr beim GrofSzehennagel.
Schwerere Félle kdnnen ldngere Behandlungen erforderlich
machen.

Bei 6 Anwendungen sind nur 5 Regulierungen moglich, 7-8
halten wir fiir empfehlenswert, um mit zwei
Heilmittelverordnungen einen Nagelzyklus begleiten zu kénnen.

Wir halten das Ausstellen einer neuen Verordnung fiir eine gute
Moglichkeit, die Dauer anzupassen, ohne das Material zu
ermiiden. Eine Spange kann rund 5-8 x reguliert werden, ohne
zu brechen, der feine Draht bleibt aber ein Verschleif3teil und
muss fir eine gute Wirkung ausgetauscht werden.
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) Gemeinsamer
Stellungnahme zur Anderung der Heilmittel-Richtlinie Bundesausschuss

,Behandlung von eingewachsenen Ndgeln mittels
Nagelkorrekturspangen durch Podologinnen und Podologen”

Praxis Dr. med. Norbert Albert Scholz, Dorfstr. 183, 47647 Kerken

01. Juli 2021

Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung

Unter Punkt 8 der Richtliniendnderung wird das Stadium Carl Emmert, dessen

1-3 des Unguis incarnatus genannt. Hier wird nicht therapeutisches Vorgehen
angegeben, auf welche Stadieneinteilung Sie sich berufen. | Zumindest in Deutschland am
Da es verschiedene Einteilungen, zum Teil von Podologen | meisten als chirurgische

gibt, sollte angegeben werden, auf welche Quelle sich die | Therapie genannt wird, hat drei
Einteilung bezieht. Stadien des Unguis incarnatus

vorgeschlagen (Emmert C
(1869) (siehe: Zur Behandlung
des eingewachsenen Nagels.
Arch Klin Chir 11:266-277; S.
Rammelt, R. Grass und H.
Zxweig):

Stadium I

Die den Nagel bedeckenden
Weichteile sind durch den
seitlichen Druck nur ,,gereizt
und entziindet®, also ,,gerdthet,
geschwollen und empfindlich*
(Schreibweise aus dem
Originaltext iibernommen).

Stadium I1

Es kommt zu einer mnicht
heilenden Lazeration
(Zerreiflen) der Tiefen

Weichteile mit einem echten
hypertrophen Uberlappen des
Nagehwalles durch
Lwarzenartige und schwammige
Granulationen*. In  diesem
Stadium sind die seitlichen
Zehenweichteile ausgesprochen
beriihrungsempfindlich, es
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entsteht eine zunehmend triibe
Sekretion.

Stadium III

Bei ausbleibender Therapie
kommt es schliellich im Grad
III zu tiefen Ulzerationen und
einer putriden (eitrigen)
Entziindung des Nagelbettes,
durch welche ,,der ganze
vordere Theil der Zehe in einen
Zustand entziindlicher Reizung
und Schwellung gelangt®. Es
bildet sich ein iiberschiefiendes
Granulationsgewebe, das
komplett iiber den Nagelrand
ragt, um es nochmals in
Emmerts Worten zu sagen:
,»eine wulstige, mehr oder
weniger unférmliche Masse, in
welcher tief der Nagelrand
steckt

In den Anderungen werden pauschal Mir sind mehr  als 37
Nagelkorrekturspangen erwahnt. Dies ist zu pauschal und | Spangentypen oder Systeme
birgt die Gefahr, dass auch ungeeignete Systeme oder bekannt, von denen ein groBer
Methoden zur Therapie des Unguis incarnatus eingesetzt | Teil veraltet ist oder nur noch
werden. vereinzelt angewendet wird. Die
Frazer Spange (auch als
Schulspange bezeichnet, weil sie
in den privaten Schulen das am
h&ufigsten gelehrte System ist} ist
in meinen Augen ein veraltetes
System mit sehr begrenzter
Einsetzbarkeit.

Derzeit in Deutschland
verbreitete Spangensysteme nach
meiner Erfahrung (nach Jahr der
Einflilhrung geordnet):
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Fraser Il (1963} Einteilige Spange
aus 0,5mm Edelstahldraht. Eine
veraltete Technik)

Erki-Technik® (1982} mit

Gummizug verbundene
Kunststoffhidkchen
BS-Spange® (1987}

Glasfaserverstirkte
Kunststoffblattfeder

VHO-Osthold-Spange® (1988}

dreiteilige, maRgefertigte
Spangen aus 18/10
Chromnickelstahldraht
Goldstadtspange® {1990)
vergoldete Metallbalttfeder
Onyclip® {1990)

Kunststoffbeschichtete
Metallblattfeder

3TO-Spange, die umbenannte
frihere VHO-Osthold-Spange

(2002)
Die modifizierte VHO-Osthold-
Spange Perfect (2002);

teilkonfektioniert

ORa-Spange (Orthonyxie nach
Rathenow 2006} mafgefertigte
zweiteilige Metalldrahtspange

Podofix (2007} Kunststoffmatrix
mit  Metallkern, der durch
verdrillen auf Spannung gebracht
wird

Erkodent Onychofix, mit
Nagelmasse aus Mischspritze als

Zweikomponentensystem mit
kurzer Aushirtungszeit (90 Sek.)

Combiped (2010} Metalldraht in
eingebettetem Klebepad

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJ)
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Unguisan Bluelight (2008}
lichthdrtendes Gel

Ortogrip (2015} konfektionierte
dreiteilige Spange

Podostripe (2017}
Kunststoffspange mit wei
Klebepads und mittigem

dehnbaren Spangenkdrper

Onyfix (2018) Kompositmaterial,
lichthartend

Unguisan Bluelight hard (2019}
Kompositmaterial, lichthdrtend

Loop-Schlaufe (Neuentwicklung)
fuar die mittige  Fixierung
dreiteiliger Spangen

Der Schwierigkeitsgrad und der
zeitliche Aufwand der
Anfertigung und Applikation einer
Nagelkorrekturspange schwankt
je nach Spangensystem zwischen
10 und 60 Minuten.

Das birgt die Gefahr, dass nur die
Spangen mit dem geringsten
Aufwand und den geringsten
Kosten eingesetzt werden.

So wie in der Humanmedizin
fotografische
Befundkokumentationen des
Anfangsbefundes bei
pathologischen Veranderungen
notwendig und teilweise
vorgeschrieben sind, sollte bei der
Spangentherapie die
Fotodokumentation des Anfangs-
und Endbefundes dokumentiert
und der Abrechnung beigefiigt
werden.
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Betreff: Tragende
Entscheidunge_2_TG_Nagelkorrekturspange_Stand_2021-
06-23

Grundsitzlich ist die konservative Therapie des Unguis
incarnatus mittels Nagelkorrekturspangen eine Domadne
der FuBpfleger und Podologen geworden. Sie haben hier
Pionierarbeit geleistet. Dies ist aber der miserablen
Honorierung der Nagelspangentherapie in der
Humanmedizin geschuldet. Die gesetzlichen Kostentrager
honorieren derzeit schon die Spangentherapie durch
FuBpfleger/Podologen mit Betrigen, die oft das 5-fache
der Grundpauschale eines Chirurgen fir die Therapie mit
einer Nagelkorrekturspange oder einer lege artis
ausgefiihrten chirurgischen Intervention entsprechen. In
dieser Grundpauschale ist aber auch die restliche
Grundversorgung enthalten.

Die Grundpauschale betragt zwischen 15-35 € pro
Quartal, in Abhdngigkeit von der Fachrichtung und
beinhaltet das Anlegen einer unbegrenzten Zahl von
Finger- oder Zehennagelspangen in dem genannten
Zeitraum.

Mir ist kein Arzt in Deutschland
bekannt, der
Nagelkorrekturspangen zur
Therapie des Unguis incarnatus
im Rahmen der Grundpauschale
zur konservativen Therapie
anwendet. Ich habe mehr als 50
arztliche Kollegen und ca. 200
FuBpfleger/Podologen in der
Anwendung maBgefertigter,
dreiteiliger
Nagelkorrekturspangen geschult.
Keiner der arztlichen Kollegen hat
diese Therapie im Rahmen der
Grundpauschale erbracht. Daher
kann zumindest im Bereich der
Vertragsdrzte nicht auf eine
Wirksambkeit der Therapie mit
Nagelkorrekturspangen
geschlossen werden. Die
gesetzlichen Kostentridger haben
in einem Verfahren
(Prafungsausschuss,
Beschwerdeausschuss, Klage})
2006 lhre Klage aus
»prozeBdkonomischen Grinden”
zuriickgenommen. Der
Beschwerdeausschuss hatte
entschieden, dass eine
Nagelkorrekturspange, wie ich
sie anfertige, nicht durch die
Leistungslegende der friiheren
Ziffer 2208 (Anlegen einer Finger-
oder Zehennagelspange})
abgegolten und damit nicht
Kassenersatzpflichtig ist. Daher
kann zumindest im Bereich der

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJ)
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gesetzlichen Kostentrager nicht
auf eine Wirksamkeit der
Therapie mit
Nagelkorrekturspangen
geschlossen werden.

Allerdings hat ein Zahnmediziner
in seiner Dissertation an Hand
der Daten meiner Patienten
festgestellt, dass) 97,4% der
nachuntersuchten
Spangenpatienten zwei Jahre
nach Abschluss der Therapie
noch beschwerdefrei waren.

Das ldRt aber nicht den Schluss
zu, dass alle 6453 bei den Kassen
zugelassenen Podologen (Daten
gemaR Spitzenverband der KK}
auch in der Lage sind,
Nagelkorrekturspangen
erfolgreich und komplikationslos
anzuwenden.

Nicht jeder Podologe, der in
seiner Priifung eine
Nagelkorrekturspange an einem
Modell angefertigt hat, ist damit
qualifiziert
Nagelkorrekturspangen auf MaRB
zu fertigen. Die Angabe, dass in
den Schulen 50-200 Stunden die
Anwendung von
Nagelkorrekturspangen in die
Ausbildung integriert sei ist eine
nicht belegbare Aussage. Im
podologischen Lehrplan ist die
Anwendung von
Nagelkorrekturspangen nicht
gesondert aufgefihrt. Wenn
wirklich 200 Stunden fiir diese
TherapiemaBBnahme im Lehrplan
der Schulen vorgesehen wire,
wiirde das 10 der gesamten
podologischen Ausbildung
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betragen. Damit kimen wichtige
Ausbildungsnotwendigkeiten zu
kurz. Ich empfehle hier den
Lehrplan der podologischen
Ausbildung als Lektiire.

Ich halte die Therapie mit
Nagelkorrekturspangen in den
Handen des gut ausgebildeten
Podologen, der seine Grenzen
kennt, fir die erfolgreichste
Methode den eingewachsenen
FuB- oder Fingernagel zu
behandeln.

Mit der von lhnen beabsichtigten
Anderung der
Heilmittelrichtlinien werden aber
auch diejenigen, die nie eine
Fortbildung zur Behandlung mit
Nagelkorrekturspangen gemacht
haben, versuchen, diese Therapie
anzuwenden. Es miite eine
Ubergangsregelung zum Erlernen
der Therapie geben. Hier ist es
auch notwendig, dass die
Therapie auf die wirklich
erlernten Systeme eingeschrankt
wird. Niemand beherrscht die
derzeit verfigbaren
Spangensystem perfekt, auch ich
nicht.

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJ)
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) Gemeinsamer
Stellungnahme zur Anderung der Heilmittel-Richtlinie Bundesausschuss

,Behandlung von eingewachsenen Ndgeln mittels
Nagelkorrekturspangen durch Podologinnen und Podologen”

Maren Blof3 Podologin ICW, kassenzugelassene Praxis in Holste

19.07.2021

Stellungnahme / Begriindung
Anderungsvorschlag

Diagnosestellung In dem mir vorliegendem Vorschlag wird ausschlielich der ung.
Incarnatus zur Diagnosestellung erwdhnt.

Dazu mochte ich folgende Ergédnzung hinzufiigen:

Der ung. Incarnatus ist nur ein ursichlicher Faktor bei
einwachsenden N&geln. Ein weiterer Faktor ist der ung.
Convolutus. Dieser Faktor hat génzlich eine andere
Ursachengrundlage und daraus resultierend einen anderen
Therapieverlauf.

Erkldrung: Der ung. Incarnatus ist ein einwachsender Nagel, der
aufgrund von exogenen Faktoren entsteht. Hier ist es so, dass
der Nagel durch Fremdeinwirkung sich in seiner Breite verjingt.
Der seitliche Nagelwall hat das Bestreben, sich an den
verjingten Nagelrand anzupassen.

Der nun in seiner natiirlichen Breite wachsende Nagel, schiebt
sich somit direkt in den davorliegenden Nagelwall.

Ein ung. Incarnatus muss nicht zwingend eine liberméRige
Konvexitit der transversalen Krammung aufweisen. Haufig sind
die Nagelplatten bei einem ung. Incarnatus angemessen
gekrimmt. Die Beschwerden werden nicht durch die Krimmung
ausgeldst.

Ursachen die zu einem ung. Incarnatus fiihren kénnen, sind z.B.:

s falsches Schneiden

e Drucktraumen, bei denen die Nagelplatte sich abgeldst
hatte,

e Erkrankungen, wie z.B. Mykosen, bei denen sich der Nagel
durch Gesundung wieder in seiner urspringlichen Form
nachwichst, dieses aber durch die seitlichen Nagelwiélle
verhindert wird.

Bei einem ung. Incarnatus durch exogene Faktoren, ist ein
Rezidivieren im Nachhinein sehr selten.
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Der ung. Convolutus ist ein sogenannter Rollnagel
{Zangennagel).

Die Ursachen unterteilen sich hier in exogene und genetische
Faktoren.

Wenn es sich um einen ung. Convolutus handelt, ist es sehr
wahrscheinlich, dass eine rezidiv freie Heilung nicht mdéglich ist.

Die Ursachen bei diesem Krankheitshild sind unterschiedlich.

Der ung. Convolutus besteht in seinem Krankheitsbild darin,
dass er eine UbermiRige Krimmung des konvexen Nagels
aufweist. Die Beschwerden entstehen aus der Konvexitét. Dies
ist anders, als bei einem Incarantus, der durch eine
Verschmilerung des Nagels entsteht. Ein Convolutus kann
durchaus in schubartigen Problemen auftauchen.

Es ist durchaus moglich am Anfang einer Therapie bei einem
ung. Convolutus auch einen ung. Incarnatus zu haben, ndmlich
dann, wenn der Convolutus durch unsachgemifie
Fremdeinwirkung zusétzlich auch noch verjiingt wurde.
(Tltennagel)

Ein ung. Convolutus der durch exogene Faktoren entsteht, hat
am Ende der Therapie die Mdglichkeit, seine Ursprungsform
beizubehalten und nicht zu rezidivieren.

Ursachen sind z.B.:

s Kompressionsstrimpfe {einer der haufigsten
Verursacher), falsches Schuhwerk, Deformititen der
Zehen.... usw.

Bei genetischen Faktoren sieht dieses hingegen anders aus. Da
die Forschung hier weiterhin diverse, zum Teil nicht klare
Thesen verfolgt, z.B.: die Studie (Clinical Evidence fort he
Relationship between Nail Configuration and Mechanical Forces
von Hitomi Sano, MD und Rei Ogawa MD, PhD).

kann an der ursdchlichen Behandlung derzeit nicht erfolgreich
etwas getan werden.

Esist so, dass der Convolutus liber die gesamte Breite der
Nagelmatrix entsteht. Hier sind Operationsverfahren
aussichtslos. Ein genetischer Convolutus kénnte noch wahrend
der Wundheilung auf der verkleinerten Fliche rezidivieren.

Nach 25-jdhriger Beobachtung und Betreuung von solchen
Patienten mit genetisch bedingten Rollndgeln kann ich sagen,
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dass im Laufe von 20 Jahren ca. 90 % ein Rezidiv aufweisen. Die
ist durch liickenlose Fallaufnahmen meinerseits zu belegen.

In diesem Fall wird eine Orthonyxietherapie in der Regel ein
dauerhafter Begleiter, der aber den betroffenen Patienten ein
schmerzfreies und komplikationsloses Leben erméglicht.

Im Verlauf meiner Arbeitszeit kann ich sagen, dass 80% der
Spangenpatienten einen ung. Convolutus mit genetischem
Hintergrund haben. 8% sind reine ung. Incarnatus und 12%
haben einen ung. Convolutus, der durch duBere Faktoren
entstanden ist.

Diaghoseerweiterung Ich méchte hier unbedingt anregen, dass bei der
Diagnosestellung zumindest die Mdglichkeit eingerdumt werden
sollte, dass auch der ung. Convolutus als Krankheitsbild separat
aufgefiihrt wird. Dieses hat Auswirkungen auf den
Therapieverlauf.

Wdhrend bei einem ung. Incarnatus die angegebene
Therapielédnge realistisch ist, wére es bei einem genetischen
Convolutus eine ,lebenslange” Versorgung.

Selbst, wenn ein Convolutus durch einen exogenen Faktor
verursacht wurde, betrdgt die Therapiezeit mindesten 14-16
Monate.

Therapiefrequenz Sollte der Convolutus als eigenstidndige Diagnose eingefiigt
werden, wire es nach meinem Daflrhalten wichtig, die
Therapiefrequenzen etwas auszuweiten bzw. anzupassen.

Therapiefrequenz Erkldrung | Die Frequenzempfehlung lautet alle 4-6 Wochen. In der Regel ist
zur Anderung das auch realistisch.

Allerdings am Anfang einer Therapie egal, ob Incaratus oder
Convolutus, ist es absolut realistisch, dass eine Verkilirzung
dieser Frequenz notig ist.

Selbst im Stadium eins ist es wichtig den Patienten nach ca. 14
Tagen wiederholt einzubestellen um zu kontrollieren, ob die
Spange sitzt oder evtl. nachreguliert werden muss. Nach dieser
Phase sind 4-6 Wochen realistisch.

Sollte es sich allerdings, z.B. um einen genetisch bedingten
Convolutus handeln, der in einer Langzeittherapie ist, kann bei
laufender Therapie eine Spange durchaus bei gutem Sitz und
ohne Beschwerden 8-10 Wochen nicht reguliert werden. Dieses
ist in der Praxis alltdglich.

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJ)
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Therapiefrequenz Vorschlag

1. Bei einem ung. Incarnatus sind VO Einheiten von bis zu 7
Behandlungen ein guter und realistischer Therapiezeitraum.

Hier wiirde ich aber gerne die Frequenz auf 2-6 Wochen
verdndern, damit die Chance besteht den Patienten nach der
ersten Behandlung durchaus nach 2 Wochen zur Kontrolle
einzubestellen.

2. Bei einem ung. Convolutus wire es fur die Therapeuten
sicherer, wenn eine VO 9 Behandlungseinheiten umfasst,
dann wére eine Kontrolle nach 2 Wochen méglich und bei
einer Frequenz von durchschnittlich 6 Wochen wiirde ein
Rezept ein Therapiejahr abdecken.

Hier wiirde ich gerne eine Frequenz von 2-8 Wochen oder
sogar 2-10 Wochen empfehlen, denn wenn eine Regulierung
nicht ndtig ist, miissen hier nicht zusatzlich Kosten erzeugt
werden. Die Leistungserbringer haben bei der Abrechnung
immer wieder Probleme, wenn die Frequenz von dem
gesetzlich vorgegebenen Zeitraum abweicht. Es ist zwar
méglich, handschriftlich eine Anderung der Therapiefrequenz
zu notieren, aber ich kann aus eigener Erfahrung sagen, dass
selbst mit der Erkldrung zu notwendigen Anderung, es immer
wieder erstmal zu Absetzungen kommt. Obwohl es dem
Leistungserbringer gestattet wire, sind Theorie und Praxis
nicht konform.

Dann miissen stindige Kontakte zur Klarung hergestellt
werden und nach Korrektur wird die Absetzung korrigiert. Das
bedeutet im Praxisalltag vom Leistungserbringer unendlich viel
Zusatzarbeit und kostet unnétig Zeit. Durch eine Erweiterung
der beschlossenen Vorgabe wiirde dieser Faktor als Problem
nicht entstehen.

Feedback Ich freue mich das ich selber als Teil dieses
Leistungserbringersystems sehe, dass sich hier eine addquate
Losung abzeichnet.

Die Spangenbehandlung ist ein wesentlicher und wichtiger
Bereich dieses Berufs. Er ist maBgeblich, damit eine Therapie
vollumfassend ausgefiihrt werden kann.

Fir mehr als 70% der Patienten derer, die einen genetisch
hedingten Convolutus haben, sind zwingend dauerhaft auf
diese Hilfsmittel angewiesen. Ich habe gerade in den letzten
12-16 Monaten die Not der Patienten erlebt, als die Spangen

60



C STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR  ENTSCHEIDUNG DES G-BA: ERSTES STELLUNGNAHMEVERFAHREN
(23.Juni2021)

aus der Abrechnung fielen. Ein fiir uns wichtiges Hilfsmittel
war verschwunden.

Ein Grof3teil konnte sich die Kosten nicht leisten und somit
mussten die Spangentherapien unterbrochen werden

Durch den Wegfall kam es zu nicht unerheblichen Problemen.
Entziindungen waren die Folge, wiederkehrende chirurgische
Eingriffe wurden plotzlich nétig. Dadurch kam es bei Patienten
zu langfristigen Arbeitsausfillen. Einige der Patienten
schnitten sich in der Not die Ecken selber raus um die
wiederkehrenden Beschwerden zu mildern. Auch das hat
katastrophale Folgen. Durch das unsachgemife Wegschneiden
kommen die Patienten im Anschluss mit Entziindungen als
Notfall in die Praxis, aber ohne diese Hilfsmittel sind wir
machtlos.

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJ)
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Sachverstindige Dr. Sybille Wunderlich
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Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

2.1.2 §28 (1):

...Die Behandlung des Unguis
incarnatus im Stadium 2 und
3ist eine drztliche Leistung.
Der Arzt/die Arztin kann
nach Behandlung der akuten
oder chronischen Infektion
mit dem Ziel der
Rezidivprophylaxe und der
konservativen
nagelerhaltenden Therapie
die podologische
Behandlung, z.B. mit
Nagelkorrekturspangen
verordnen.

Nach lokaler und ggfs. systemischer Therapie eines
Weichgewebsinfekts im Rahmen des eingewachsenen Nagels
muss die Ursache des Einwachsens beseitigt werden. Dazu
gehdrt u.a. die Kontrolle , ggfs. der Wechsel des zu engen
Schuhwerks, die Beratung zu Nagelschnitt und -pflege und das
Anheben der seitlichen Nagelplatte durch
Nagelkorrekturspangenbehandlung. Dies sollte Betroffenen mit
chronisch- rezidivierend einwachsenden N&geln nicht
vorenthalten werden.

2.1.2 §28 (3):

Die Verordnung einer
Nagelspangenbehandlung
erfolgt nach Ausschluss von
Kontraindikationen durch
die Arztin oder den Arzt.

Ein Aufzihlen von
Kontraindikationen aus
meiner Sicht nicht zwingend
erforderlich.

Wenn das Aufzdhlen der
Kontraindikationen
beibehalten werden soll,
dann sollten die Punkte

4. Hypergranulation mit
Blutungsneigung

Zu 4. Hypergranulation entsteht durch Druck, Reibung und
Irritation der Nagelplatte auf den lateralen Nagelwall. Die
Nagelspange kann die Nagelplatte anheben und die Irritation
beseitigen.

Zu 7.-9. Ich schlieBe mich der Argumentation der KBV und PatV
an.

Fazit: Gerade die Hochrisiko-Patienten der Gruppe 7-9 sollten
auf ein nicht-invasives Verfahren der Behandlung des Unguis
incarnatus zuriickgreifen kénnen.

Zur Argumentation der GKV:

Wihrend Podolog*innen die Technik der
Nagelspangenbehandlung in ihrer Ausbildung gelernt und gelibt
haben, trifft dies auf die groRe Mehrzahl der Arzte und
Arztinnen nicht zu. Das kann dazu fiihren, dass auf diese
nagelerhaltende und kaum invasive Methode zugunsten einer
operativen, also invasiven Therapie mit den Risiken der
Wundheilungsstérung verzichtet wird. Die Betroffenen unter
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7. Diabetes mellitus mit
klinisch-manifester
Neuropathie...

8. Neuropathie mit
ausgepragten
Sensibilitdtsstérungen

9. GefdBerkrankungen

gestrichen werden.

Punkt 7-9 stellen aber die Gruppe mit dem hochsten Risiko von
FuBkomplikationen dar.
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Dr. D. Hochlenert

18.07.2021

stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Versorgung mit Nagelspange
auch im Stadium 2

Im Stadium 2 ist eine konservative Therapie méglich und die
Nagelkorrekturspange ist der effektivste Teil der konservativen
Mbglichkeiten. Das in den tragenden Griinden zitierte Cochrane-
Review beschreibt: “Non-surgical interventions are most likely to
be of use when the ingrowing toenail is at a mild or moderate
stage of development (stage | and stage IlI)”. Mir sind keine
Studien Behandlung mit Nagelspangen bekannt, die den
Einschluss auf das Stadium 1 begrenzen, dagegen mehrere, die
das nicht tun{Marquez-Reina et al. 2020; Kruijff et al. 2008;
Wang et al. 2020). Die Begrenzung auf das Stadium 1 ist nicht
mit objektiven Kriterien begriindbar. Es ist aus meiner Erfahrung
auch nicht sinnvoll, weil sich viele Patienten erst im Stadium 2 in
Behandlung begeben.

Versorgung mit Nagelspange
auch im Stadium 3

Auch Betroffene im Stadium 3 kénnen studienbelegt (Wang et
al. 2020)regelhaft erfolgreich mit einer Nagelspange behandelt
werden. Das entspricht auch meiner Erfahrung. Die
interindividuellen Unterschiede sowohl der Schmerzen als auch
der Priferenz der Patienten ist sehr groB. Auch die Moglichkeit
der drztlichen Begleitung dieser Behandlung ist unterschiedlich.
Daher halte ich eine individuelle Abw&gung durch die/den
verordnende/n Arzt/Arztin fiir wichtig und die Maglichkeit, die
Behandlung durch Podologen auch fir Patienten im Stadium 3
zu verordnen, flir angemessen.

Kontraindikationen 1-3
kénnen entfallen. Die
Kontraindikationen sind mit
der Variante 2 der PatV gut
abgebildet.

Als Kontraindikationen 1-3 werden Situationen aufgefihrt, bei
denen sich eine Spangenbehandlung verbietet, egal von wem
durchgefiihrt. Wenn es, wie bei Kontraindikation 2, gar keinen
richtigen Nagel gibt, geht auch keine Spangenbehandlung. Aus
meiner Sicht braucht man Selbstverstindlichkeiten nicht
aufzufiihren.

Kontraindikation 4 kann
entfallen. Die
Kontraindikationen sind mit

Kontraindikation 4 ist zwar ein fortgeschrittenes Stadium, aber
aus meiner Sicht mit einer Nagelkorrekturspange grundsétzlich
gut behandelbar. Wenn der chronische Entziindungsreiz
entfernt wird, I&st sich die Hypergranulation auf. Der
verordnende Arzt soll pflichtgemdR entscheiden, wie er die
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der Variante 2 der PatV gut
abgebildet.

Behandlung begleitet. Evtl. Blutungen sind kurz, selbst unter
Behandlung mit Gerinnungshemmern, weil die Stelle sehr gut
komprimierbar ist.

Kontraindikationen 5 und 6
kénnen entfallen. Die
Kontraindikationen sind mit
der Variante 2 der PatV gut
abgebildet.

Kontraindikationen 5 und 6 sind Selbstversténdlichkeiten, im
Einzelfall quantitativ nicht einfach festzulegen und schwer zu
prézisieren. Daher kdnnen die aus meiner Sicht einfallen.

Relative Kontraindikationen
miissen der/dem
Verordner/in bekannt sein
und von lhr/lhm
pflichtgemaR abgewogen
werden, sollten aber die
Durchfiihrung durch
Podologen nicht
ausschlieBen. Das ist mit der
Variante 2 der PatV gut
abgebildet.

Kontraindikationen 7, 8 und 9 sollten auf keinen Fall bestehen
bleiben. Sie betreffen viele Menschen, die von einer
Nagelspangenbehandlung profitieren. Es handelt sich um
Grunderkrankungen, die alle weiteren Erkrankungen am Fuf}
gefdhrlich werden lassen. Seitens der Therapie sind alle
Moglichkeiten, von abwartender Haltung bis zu chirurgischen
Verfahren, von diesen Gefahren mit betroffen. Das heif3t aber
nicht, dass es eine gute ldee wére, auf die Therapie zu
verzichten. Grundsétzlich ist die am wenigsten invasive und
noch zur Problemldsung geeignete Methode die Beste. Die GKV
schreibt ,...sollte ... auch im Stadium 1 weiter eine irztliche
Leistung sein ....“. Das ist ein Irrglaube, der erstaunt, weil wenn
sich Arzte finden, die eine Nagelspangenbehandlung
durchfiihren kénnen, briuchte es die gesamte Anderung der
Heilmittelrichtlinie nicht. Nein — eine Nagelspangenbehandlung
fédnde dann gar nicht statt. Damit wiirde also gerade bei denen,
die es am dringendsten brauchen, diese wenig invasive
Behandlung nicht moglich sein.

Erganzung der
Kontraindikationen:
Insbesondere priift die
Arztin/der Arzt im Gespriich
mit den Betroffenen, ob die
Bereitschaft besteht,
ungtinstiges Schuhwerk zu
entsorgen.

Die wichtigste Kontraindikation fehlt: Patientinnen und
Patienten missen bereit sein, ihre Alltagsschuhe in Frage zu
stellen und, wenn erforderlich, zu verdndern. Sind Betroffene
nicht bereit, auf Schuhwerk zu verzichten, das seinen Halt am
FuB in der Zehenbox erhilt (beispielsweise Ballerinas...) oder
sehr eng ist (beispielsweise enge Fu3ballerschuhe), ist eine
andere Form der Therapie wie beispielsweise eine chirurgische
Behandlung zur Verkleinerung der Nagelmatrix indiziert.

Kruijff, S., R. ). van Det, G. T. van der Meer, |. C. van den Berg, J. van der Palen, and R. H.
Geelkerken. 2008, Partial matrix excision or orthonyxia for ingrowing toenails. J Am
Coll Surg 206 (1}:148-153. doi:10.1016/j.jamcollsurg.2007.06.296.

Marquez-Reina, S., I. Palomo-Toucedo, M. Reina-Bueno, J. M. Castillo-Lopez, J. R. Ortega,
C. Calvo-Lobo, D. Lopez-Lopez, and G. Dominguez-Maldonado. 2020. Polyethylene
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Nail Brace for Ingrown Toenails Treatment: A Randomized Clinical Trial. Int J
Environ Res Public Health 17 (21). doi:10.3390/ijerph17217741.

Wang, H. H,, T. H. Yang, C. W. Liu, T. Y. Tsai, and Y. C. Huang. 2020. Efficacy of Nail Braces
for Acute and Chronic Ingrown Toenails: A Prospective Study. Dermatol Surg 46
(2):258-266. doi:10.1097/DSS.0000000000001905.

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJ)
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ERSTES  STELLUNGNAHMEVERFAHREN

C-5 Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

Die Tabelle zur Auswertung des ersten Stellungnahmeverfahrens findet sich in der Anlage 2 der Zusam-
menfassenden Dokumentation/Abschlussbericht.

C-6 Miindliche Stellungnahmen

C-6.1 Teilnahme an der Anh6rung und Offenlegung von Interessenskonflikte

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche Stellungnahme abge-
geben haben, wurden fristgerecht zur Anhorung am 11.08.2021 eingeladen.

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

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhérung am 11. August 2021 aufgefiihrt 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 Zusammen-
fassung aufgefihrt.

Organisation/ Anrede/Titel/Name Frage
Institution

1 2 3 4 5 6
Deutscher Verband fiir Frau Sindy Burow nein nein nein nein nein nein
Podologie e. V. (ZFD) 4
Verband der deutschen . . . . . . .
Podologen e. V. (VDP) Herr Volker Pfersich nein ja ja nein ja nein
Verband leitender Lehr- | Frau Anja Stoffel nein nein ja nein nein nein

krafte an Podologieschu-

lene. V. (VLLP) Frau Kerstin Skodell nein nein ja nein nein nein
Experte Herr Dr. Norbert Scholz nein nein ja nein nein nein
Expertin Frau Maren Blof3 ja nein nein nein nein nein
Expertin :Iau Dr. Sibylle Wunder- a nein nein nein ia nein
Experte Herr Dr. Dirk Hochlenert ja nein ja nein ja ja

Frage 1: Anstellungsverhdltnisse

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 industri-
ellen Interessenverband?
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Frage 2: Beratungsverhaltnisse

Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor ein Unterneh-
men, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere ein pharma-
zeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten oder einen industriellen Interessen-
verband 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 ei-
nem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriel-
len Interessenverband Honorare erhalten fiir Vortrage, Stellungnahmen oder Artikel?

Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, gentigen
Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), fiir die Sie tatig
sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalen-
derjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesund-
heitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinpro-
dukten oder einem industriellen Interessenverband finanzielle Unterstiitzung fiir Forschungsaktivitaten,
andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstiitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, gentigen
Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), fiir die Sie tatig
sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte
Zuwendungen (z. B. Ausriistung, Personal, Unterstiitzung bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Uber-
nahme von Reisekosten oder Teilnahmegebiihren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von
einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbeson-
dere von einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem
industriellen Interessenverband?

Frage 6: Aktien, Geschiftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile eines Unternehmens oder einer an-
derweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen oder einem Herstel-
ler von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines,,Branchenfonds”, der auf pharmazeutische Unter-
nehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet ist?
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C-6.2  Miindliche Stellungnahmen

Gemeinsamer

WO rtprOtOkOII Bundesausschuss

einer Anhorung des Unterausschusses Veranlasste Leis-
tungen zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bun-
desausschusses

iiber eine Anderung der HeilM-RL: Behandlung von ein-
gewachsenen Nadgeln mittels Nagelkorrekturspangen
durch Podologinnen und Podologen

Vom 11. August 2021

Vorsitzende: Frau Dr. Lelgemann

Beginn: 10:31 Uhr

Ende: 11:13 Uhr

Ort: Videokonferenz des Gemeinsamen Bundesausschuss

Gutenbergstrafie 13, 10587 Berlin
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Teilnehmer der Anhdrung

Deutscher Verband fiir Podologie e. V. (ZFD):
Frau Sindy Burow

Verband der deutschen Podologen e. V. (VDP):
Herr Volker Pfersich

Verband leitender Lehrkrifte an Podologieschulen e. V. (VLLP):
Frau Anja Stoffel

Frau Kerstin Skodell

Herr Dr. Norbert Scholz (Experte)

Frau Maren BloR (Expertin)

Frau Dr. Sibylle Wunderlich (Expertin)

Herr Dr. Dirk Hochlenert (Experte)
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Beginn der Anhdrung: 10:31 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer sind der Videckonferenz beigetreten.)

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Ich darf alle Anwesenden zur Anhérung des Unterausschus-
ses Veranlasste Leistungen zum Thema ,Anderung der Heilmittel-Richtlinie ,Behandlung von
eingewachsenen Nigeln mittels Nagelkorrekturspange durch Podologinnen und Podologen®
begrifien.

Weitere Vorbemerkungen zu dieser Anh&rung sind, dass wir diese Anhdrung aufzeichnen und
ein Wortprotokoll anfertigen. Ich hoffe, dass Sie damit einverstanden sind.

Die weitere Vorbemerkung ist, dass wir uns ganz herzlich fir lhre Stellungnahmen bedanken.
Ich kann lhnen versichern, dass wir diese Stellungnahmen nicht nur gelesen und gewirdigt
haben, sondern sie wirklich Eingang in unsere Uberlegungen gefunden haben, die sich dann
wiederum in der Richtlinie widerspiegeln. Ich will daher sagen: Es ist nicht erforderlich, dass
Sie Ihre gesamte Stellungnahme jetzt noch einmal wiederholen. Meines Wissens wird es auch
Fragen aus dem Kreis des Unterausschusses geben, sodass ich Sie bitten wiirde, sich bei lhren
Stellungnahmen kurz zu fassen und sich auf ganz wesentliche Punkte zu fokussieren. Wie ge-
sagt: Wir haben |hre Stellungnahmen gelesen und gewiirdigt.

Ansonsten habe ich, hoffe ich, nichts vergessen, sodass ich Ihnen jetzt nacheinander kurz das
Wort geben wirde. Wir beginnen mit dem Deutschen Verband flr Podologie e. V.;
Frau Burow, Sie haben das Wort.

Frau Burow (ZFD}: Vielen Dank. Das Thema Nagelkorrekturspangen ist enorm wichtig flir uns.
Wo wir eine gewisse Schwierigkeit gesehen haben, ist das Thema Fokussierung auf das Sta-
dium 1 beim eingewachsenen Nagel. Dort war unsere Uberlegung, dass man sich nicht so sehr
auf Stadium fokussieren sollte, weil wir ja teilweise tber alle Stadien hinweg durchtherapie-
ren. Deshalb sollte man da einfach die Uberlegung anstellen, dass man die Entscheidung beim
Arzt |dsst, in welchem Stadium die Nagelkorrekturspange indiziert ist, sodass man da einfach
eine breitere Patientenklientel abdeckt.

Grundsétzlich stimmen wir klar zu, wenn es darum geht, die Nagelkorrekturspange in den Heil-
mittelkatalog aufzunehmen. Wir sehen aber noch Diskussionsbedarf bei der Menge und mei-
nen, dass man sich nicht auf eine Menge von acht Behandlungen fixieren sollte, sondern noch
einmal dariiber diskutieren muss, inwieweit tatsdchlich eine Mengenvorgabe festgelegt wer-
den sollte.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank, Frau Burow, auch fiir das kurze und prézise
Statement. - Ich wiirde dann an Herrn Pfersich fiir den Verband der deutschen Podologen
weitergeben. Bitte, Sie haben das Wort.

Herr Pfersich (VDP): Ich vertrete auch den Bundesverband der Podologie. - Ich sehe es ge-
nauso wie sie, eine Beschriankung der Nagelkorrekturspangentherapie ist problematisch.
(Akustisch schwer verstidndlich) Nur ein Stadium steht dem Patienten hiernach zur Verfiigung,
wobei jedoch auch Stadium 2 und 3 zugrunde gelegt werden sollten: Eine sofortige Entlastung
des Weichteilgewebes fihrt unter drztlicher Begleitung zu einer schnelleren Wundheilung.

Mit dem Fokus auf die bestmégliche Patientenversorgung sollte die Einschidtzung zur Versor-
gung mit einer Nagelspangentherapie unabhingig von einer Stadieneinteilung moglich sein.
Die Spange ist fur uns sehr wichtig, sie wird jahrelang durchaus mit Erfolg angewandt. - Und
wir sind froh und dankbar, dass wir diesen Termin heute haben.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank, auch fiir das kurze Statement. - Dann wiirde
ich an Frau Stoffel oder Frau Skodell fur den Verband leitender Lehrkrifte an Podologieschulen
weitergeben. Wer von lhnen mochte beginnen?
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Frau Stoffel (VLLP): Ich habe in der Regel das Wort, haben wir jetzt untereinander vereinbart.

Wir sehen mehrere Schwierigkeiten in der unklaren Formulierung: einmal darin, dass betont
wird, dass ein Nagel zum Einwachsen neigt oder kurz vor dem Einwachsen steht. Wir sehen
eine Schwierigkeit darin, wenn man nicht genau benennt, dass ein Nagel eben eingewachsen
ist und das Gewebe damit auch perforiert und geschédigt ist. Diese Unklarheit in der Formu-
lierung kann in der Realitdt zu Behandlungsproblemen fiihren.

Wir sehen auch eine Begrenzung auf das Stadium 1 als nicht addquat an, auch unter dem Ge-
sichtspunkt, dass wir in den vergangenen zwanzig Jahren in der Podologieausbildung auf eine
Stadieneinteilung, wie der Gemeinsame Bundesausschuss sie vornimmt, keinen Wert gelegt
haben. In der Realitdt existiert dieses klare Begrenzen von Stadien bei uns in den Schulen nicht
und auch spéter im Behandeln nicht, weil die Uberginge eben flieRend sind und wir keine
Dreierstadieneinteilungen in unserer Lehrliteratur haben.

Ein kleineres Detail ist auch die Frequenz, die wir nicht fiir richtig halten, weil zum Beispiel
Jugendliche eine viel engmaschigere Betreuung brauchen, da die Nagelstruktur noch viel
schneller verdnderbar ist, als dass jetzt zum Beispiel Versetzungen innerhalb von vier bis sechs
Wochen notwendig wéren.

Und wir wiirden begriiRen, wenn Podologen als die kompetenten ausfiihrenden Personen an-
gesehen wirden und nicht weiterhin - wie es bisher in der Regel der Fall war - zum Beispiel
medizinisches Fachpersonal im &rztlichen Bereich Nagelkorrekturmafinahmen ausfihrt. Da
sind wir Podologen klar in der Verantwortung, das dann auch zu tun.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank, Frau Stoffel. - Ich habe Sie richtig verstanden,
dass Frau Skodell auf eine Wortmeldung verzichtet, weil Sie das Gbernommen haben? - Ja, das
ist korrekt, vielen Dank. - Dann tbergebe ich an Herrn Dr. Scholz, und auch an Sie die Bitte,
die wesentlichen Punkte herauszustellen. Herr Dr. Scholz, Sie haben das Wort.

Herr Dr. Scholz (Experte): Danke schon. Es ist ja so, dassim Jahre 2017 in Berlin ein Gerichts-
urteil gefillt worden ist, dass Spangen von den Podologen angefertigt werden diirfen und von
den Kassen gezahlt werden miissen, weil das Gericht in Berlin/Brandenburg entschieden
hatte, dass das Systemversagen dazu flihrt, dass die Kassen das Gibernehmen miissen. Dieses
Urteil ist dann 2017 in der Revision vom Bundessozialgericht in Kassel aufgehoben worden,
indem festgestellt wurde, dass die Behandlung des eingewachsenen Fulinagels eine drztliche
Therapie ist. Jetzt ist ja vorgesehen, dass die Spange dann von Podologen angefertigt wird.

Dann gibt es ein weiteres Problem. Das liegt darin, dass der Arzt bei den Heilmitteln ein Budget
hat. Und wenn er dieses Budget liberschreitet, gerdt er in den Regress, sodass also diese Form
der Umstellung wahrscheinlich bei den Arzten auf Widerstinde stdRt und die Arzte mit der
Verordnung von Nagelkorrekturspangen in der Ausfihrung durch Podologen wahrscheinlich
ein Hindernis sehen, falls sie dann spéter die Regresse zahlen missen.

Ich will jetzt nicht auf weitere Punkte eingehen; es gibt da noch einiges. Allein die Anzahl der
Spangen, die zur Verfligung stehen, und das Nennen eines pauschalen Begriffs, ndmlich
Spange! Es gibt mittlerweile etwa 17 in Deutschland verbreitete Spangensysteme, die ganz
einfachen, die in weniger als 10 Sekunden appliziert werden kdnnen, und die etwas aufwin-
digeren, die in Form von Stahlkonstruktionen bis zu eine Dreiviertelstunde bendtigen. Und
wenn dann hier Betrdge festgelegt werden, die pauschal fiir das Einsetzen von Spangen ver-
anschlagt werden, sehe ich da ein Problem.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank, wobei wir jetzt erst einmal nur bei unserer
Richtliniendnderung sind. Bestimmte Bereiche, die Sie angesprochen haben, sind ja nicht von
dieser Richtliniendnderung umfasst. Trotzdem vielen Dank. - Frau Blof, Sie haben das Wort.

Frau BloB (Expertin}: Ich schliefe mich meinen Vorrednern in vielen Punkten an. Auch ich
habe die Stadieneinteilung im Auge und denke genauso wie Frau Stoffel, dass es schwierig ist,
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da eine genaue Linie zu finden und zu sagen ,In Stadium 1 endet unsere Behandlung.”, weil
die Sachen in der Praxis tatsichlich flieRende Ubergénge haben.

Was fir mich auch im Fokus steht, ist die Therapiefrequenz, einmal der Zeitraum, in dem die
Empfehlung von vier bis sechs Wochen reicht. Damit gehe ich nicht ganz konform. Und auch,
was die Linge der Therapiefrequenz angeht, wire darauf hinzuwirken, sie etwas auszuweiten.
Ansonsten schlieffe ich mich da meinen Vorrednern an. Das sind so unsere Kerninformationen.

Eine Sache habe ich noch, und zwar die Diagnosestellung. Da wird ausschlieSlich vom Incar-
natus gesprochen. Ich rege an, auch liber den Convolutus zu sprechen, weil das eigentlich ei-
nes unserer Hauptarbeitsfelder ist. Da wére zu Gberlegen, ob wir den in die Diagnosestellung
einbeziehen kénnen.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank, Frau BloR. - Dann wirde ich an Frau Dr. Wun-
derlich weitergeben.

Frau Dr. Wunderlich (Expertin}: Ich wiirde mich auf zwei Punkte fokussieren und schlieffe
mich in Bezug auf die Stadieneinteilung den Vorrednern an.

Ich denke, bei insbesondere chronisch rezidivierenden Problemen beim eingewachsenen Na-
gel sollte den Betroffenen die Nagelspangenbehandlung nicht vorenthalten werden, weil es
einfach die schonendste Therapieform ist, also hier auch definiert: Stadium 2, aber insbeson-
dere auch Stadium 3. Wenn man bei dieser Stadieneinteilung bleibt, dann plédiere ich ganz
klar dafiir, dass diesen Patienten auch eine Nagelspangenbehandlung verordnet werden kann.
Der Arzt, der diese Verordnung ja erstellt und diese Therapie natiirlich auch begleitet, kann
beurteilen und entscheiden, welche Therapie er empfiehlt.

Das Zweite - und das ist mir besonders wichtig - ist das Thema Kontraindikation, und da ver-
suche ich mich ganz kurz zu fassen. Ich plddiere ganz stark dafiir, die Kontraindikationen 7 bis
9 - das sind die mit Diabetes mit klinisch manifester Neuropathie, Neuropathie auch nichtdia-
betischer Genese und GefidBerkrankungen - zu streichen, weil es fir mich tatsdchlich absurd
klingt, gerade dieser Gruppe der Patienten, die besonders von Amputation und Komplikatio-
nen bedroht sind, dann das schonendste Verfahren vorzuenthalten und dadurch zu fokussie-
ren, dass mehr Patienten chirurgisch behandelt werden. Und wenn man sich vorstellt, dass
jemand mit einer fortgeschrittenen GefidRRerkrankung, wie wir es in den Kliniken und Praxen
h&ufig sehen, eine Emmert-Plastik oder eine chirurgische MaBnahme hat, dann hat das hiufig
ein fatales Ende. Deswegen sollte man aus meiner Sicht die Kontraindikation klar streichen.
Mir als Diabetologin liegt da natiirlich die Gruppe der Diabetespatienten - auch jener mit Neu-
ropathie - besonders am Herzen.

Dann gibt es noch eine Kontraindikationsgruppe: Hypergranulation mit Blutungsneigung; das
ist Punkt 4. Auch das ist keine wirkliche Kontraindikation. Blutungen bei Entziindungen, ein-
gewachsenem Nagel sind nicht selten; das ldsst sich gut beherrschen. Und in dem Moment,
wo man die Ursachen mit einer Nagelspange beseitigt oder lindert, wird die Hypergranulation
auch schwinden.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank, Frau Dr. Wunderlich. Ich habe dem entnom-
men, dass das lhre wesentlichen Punkte waren. Ist das richtig?

Frau Dr. Wunderlich (Expertin}: Genau! Ich habe mich ganz begrenzt - wie Sie das vorgegeben
haben. Das wire jetzt meine gesamte Stellungnahme.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Ganz herzlichen Dank. - Ich tibergebe an Herrn Dr. Hoch-
lenert.

Herr Dr. Hochlenert (Experte}: Es sind so viele kluge Sachen gesagt worden, dass die Gefahr
grofS ist, dass man einfach nur wiederholt. Daher fasse ich mich sehr, sehr kurz:

Zur Stadieneinteilung: Ich kenne keinen Kollegen, der sie kannte, bis dieser Brief rundgeschickt
worden ist. Es ist in unserer Art Praxis nicht tiblich, diese Stadienteinteilung zu verwenden. Es
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ist bei diesen Patienten auch nicht sinnvoll, weil es flieRende Ubergénge sind. Das ist alles
schon gesagt worden, ich will aber betonen, dass das auch meine Meinung ist.

Dann habe ich mir die Literatur dazu zu Gemiite gefiihrt. Da wird nicht von einem Stadium 1
allein gesprochen, sondern da muss man fiir eine Studie dann schon das Patientengut eingren-
zen, und wenn es eingegrenzt wurde, waren 1 und 2 zusammengefasst. Also 1 allein macht
Uiberhaupt keinen Sinn, auch nicht in Betrachtung der Literatur dazu.

Zu den Kontraindikationen ist schon etwas gesagt worden. Ich bitte, dass das nicht gemacht
wird, weil das einfach vélliger Blodsinn ist. Das schonendste Verfahren genau fiir die krankes-
ten Menschen nicht nehmen zu sollen, das geht Gberhaupt nicht.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank, auch fiir die prézise und kurze Stellungnahme,
sodass jetzt fur die Mitglieder des Unterausschusses die Maglichkeit besteht, Fragen zu stel-
len. Ich erdffne die Runde. KBV, bitte.

KBV: Ich habe eine Frage an den Verband Deutscher Podologen, an Herrn Pfersich. Sie haben
gemeinsam mit dem Bundesverband fiir Podologie empfohlen, einen anderen Begriff fur das
neue Heilmittel zu wihlen. Der Beschlussentwurf sieht das Wort ,,Nagelspangenbehandlung”
vor. Sie haben den Begriff ,Nagelspangentherapie” vorgeschlagen. Ich wollte Sie bitten, noch
einmal zu begriinden, wie Sie das ableiten bzw. worauf sich das griindet, einen anderen Begriff
zu verwenden.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. - Wer mag antworten? - Der Verband Deut-
scher Podologen wurde konkret angesprochen. - Herr Pfersich, bitte.

Herr Pfersich (VDP): Ja. (Tonibertragung gestort) Die Behandlung ... den Patienten téglich
mehr als einziges.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Das Problem ist, dass Sie wegen eines Doppelhalls extrem
schwer zu verstehen sind, Herr Pfersich. Vielleicht kann jemand ergdnzen, zum Beispiel Frau
Burow?

Frau Burow (ZFD}: Wir sehen keinen grofRen Unterschied zwischen Behandlung und Therapie.
Von unserer Seite bedirfte es jetzt keiner groRartigen Begriffsdnderung. Es meint dasselbe,
und von daher ist es nicht wesentlich, ob nun Behandlung oder Therapie.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. - Frage ausreichend beantwortet?
KBV: Ja, vielen Dank.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Gut. Dann wiirde ich an die Stabsstelle Patientenbeteiligung
weitergeben.

Stabsstelle Patientenbeteiligung: Wir wirden gern noch einmal auf die Stadieneinteilung zu-
rickkommen und vielleicht konkret Frau Dr. Wunderlich und Herrn Dr. Hochlenert fragen, wie
die Versorgung der Patienten momentan aussieht, die sich im Stadium 2 und 3 befinden, also
wie das konkret abl&uft. In vielen Stellungnahmen hiel esja, dass da Kooperationen bestehen,
um diese Patienten zu versorgen. Da wiirde uns interessieren, was fir Strukturen da genau
genutzt werden und wie sie aussehen.

Die zweite Frage dazu: Wiirde sich etwas an der Versorgung éndern, wenn die Nagelspange
als veranlasste Leistung nur fur Stadium 1 moglich wére? Fur die Patientenvertretung ist es
gerade wichtig, dass die konservativen Mafnahmen eingesetzt werden und auch eingesetzt
werden kdnnen, also dass die Versorgung dies spater auch zuldsst.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. - Frau Wunderlich, Sie waren konkret ange-
sprochen; ich gebe lhnen gern das Wort. Ich mache die kleine Vorbemerkung, dass Sie eben
sehr leise waren.

Frau Dr. Wunderlich (Expertin}: Ich wirde beginnen und dann gern Herrn Hochlenert mit ins
Boot nehmen, weil er die Praxis Giberblickt und ich die Klinik. Es ist ja vorgesehen, dass die
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Nagelspangenbehandlung verordnet wird. Der arztliche Kollege wird also das Problem am ein-
gewachsenen Nagel sehen und aus meiner Sicht im besten Fall einen Podologen hinzuziehen,
mit dem er in der Regel kooperiert, den er einschétzen kann, und er wird ihm dann den Pati-
enten fir die Nagelspangenbehandlung Gibergeben. Sollte der Patient aber einen Infekt ent-
wickeln, dann versteht es sich von selbst, dass der Podologe den Patienten zuriick zu dem
behandelnden Arzt oder dem Kliniker schickt, und dann braucht es selbstverstédndlich den
Arzt, der die Ursachen feststellt, die Durchblutung priift, eine Antibiotikatherapie einleitet und
erneut mit dem Podologen zusammenarbeitet und den Fall bespricht. Das ist also eine Arbeit
im Team, die auch fir diese Erkrankung ganz zwingend ist. - Herr Hochlenert kénnte sich dazu
vielleicht auch noch einmal duRRern.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Herr Hochlenert, Sie haben das Wort.

Herr Dr. Hochlenert (Experte): Es ist alles gut dargestellt worden. Es findet ja die Spangenbe-
handlung bis jetzt mehr oder weniger gar nicht statt, und man kann jetzt nicht sagen: Dann
geht es eben wie bis jetzt! - Es geht bis jetzt eben gar nicht. Sonst hatten Sie sich ja gar nicht
zusammengesetzt, um das ganze Ding zu dndern, wenn das bis jetzt schon so gut gegangen
widre. Also wenn man da jetzt Grad 2 und 3 ausschlie3t: Das ist eine Riesengruppe, wenn man
es ernst nimmt. Es gibt schon Patienten, die sich im Stadium 1 melden, aber viele sind da nicht
drin. Es sind, wie schon gesagt, flieRende Ubergédnge und macht so eigentlich keinen Sinn, die
Zweier und Dreier da auszuschliefen.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. - Frage ausreichend beantwortet oder haben
Sie nach eine Rickfrage? Es gab noch einen zweiten Teil, glaube ich.

Stabsstelle Patientenbeteiligung: Ja, ich hitte noch eine Riickfrage dazu, und zwar: HiefSe das
denn, wenn wir nur Stadium 1 einschldssen, dass die Versorgung fiir Stadium 2 und 3 - fiir eine
Nagelspangenbehandlung - fir die Patienten dann nicht mehr sichergestellt wére, wenn der
Beschluss so gefasst werden wiirde?

Herr Dr. Hochlenert (Experte}: Genau das heilt es, ja. Entweder man sagt, okay, das ist jetzt
1 - denn sonst kann ich es ja nicht machen; das ist natirlich in der Medizin auch so eine Aus-
weichmoglichkeit. Aber wenn man das jetzt ernst nimmt, wiirde ein ganz erheblicher Teil der
Patienten diese Behandlung nicht bekommen kénnen. Die hdtten keine. Es gibt da keine Al-
ternative, was man sonst machen kénnte. Das ist ja Phantasie, das findet ja nicht statt, sonst
hatten Sie sich hier ja gar nicht getroffen, um das Ganze zu machen.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank, Herr Dr. Hochlenert. Ich denke, die Frage ist
ausreichend beantwortet. - Gibt es weitere Fragen aus dem Kreis des Unterausschusses? - Ja,
KBV noch einmal.

KBV: Ich habe eine Nachfrage zur Stadieneinteilung. Wir ben&tigen ein Kriterium zur Abgren-
zung, wann die Behandlung durch die Podologinnen und Podologen erfolgen kann. Jetzt ist
die Frage an Herrn Dr. Hochlenert: Was wiére denn geeigneter, diese Abgrenzung vorzuneh-
men?

Klar ist: Wir haben den Befund einer offenen Wunde im Stadium 2 und 3, eingewachsener
Nagel, nach unserer Stadieneinteilung, die, wie ich bemerkt habe, neu zu sein scheint, aber ja
notwendig ist, um genau diese Abgrenzung zu treffen. Daher ist sie ja da auch eingebracht
worden. - Jetzt fange ich an, diese Wunde zu behandeln, und schicke den Patienten parallel in
die Podologiepraxis zur Nagelspangenbehandlung. Was wére denn geeigneter fiir die direkte
Eingrenzung, fur die Eindeutigkeit fir die Verordnung, Herr Dr. Hochlenert?

Herr Dr. Hochlenert (Experte): Wenn eine Nagelspangenbehandlung indiziert ist, dann findet
sie ja nur durch die Podologin oder den Podologen statt. Sie findet ja nicht durch Arzte statt.
Das gibt es ja so eigentlich nicht. Es wird phantasiert, dass es das gébe, und es gibt bestimmt
auch engagierte Arzte, die so etwas machen, aber das ist so rar gesit, dass sie de facto letztlich
nicht stattfindet. Das heif3t, wenn man eine Spangenbehandlung durchfiihren méchte, dann
muss sie Uiber Podologen erfolgen. Die Frage ist nur: Wann ist die Spangenbehandlung nicht
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indiziert? - Das ist in dem ganzen Text ein bisschen zu kurz gekommen. Das ist eigentlich dann
der Fall, wenn der Patient sehr enge Schuhe tragen muss/mdchte - ProfifuBballer, was es da
so alles gibt - und man letztendlich keine Chance hat mit der Spange und dann die Spangen-
behandlung an sich nicht richtig ist und dann eine Verengung des Nagelbetts durch eine Em-
mert-Plastik oder Phenolisation oder was auch immer, also einen operativen Eingriff, der den
Nagel an sich kleiner macht, weil er einfach keinen Platz kriegt, die bessere Option ist. Aber
wenn es eine Spangenbehandlung ist, dann geht das immer nur iiber die Podologen - sonst
geht es gar nicht. Deshalb macht diese Einteilung als Grenzfindung keinen Sinn.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank, Herr Dr. Hochlenert. - Jetzt habe ich eine Mel-
dung von der GKV.

GKV: Ich mochte auch noch einmal bei den Stadien ansetzen, egal welche Stadieneinteilung
man nun nimmt. Wir haben uns fiir diese Dreier-Einteilung entschieden, weil die ja auch schon
in der Heilmittel-Richtlinie zum ersten Teil - § 27 - fur die Podologie geeint war.

Ich will fragen: Wie stellen Sie sich - also dhnlich, wie die Frage der KBV lautete - vor, wie die
podologische Therapie bei einem hochentziindlichen eiternden Zeh aussehen soll? Frau Wun-
derlich hatte schon angemerkt: Ja, dann miisste natlrlich erst einmal eine drztliche Behand-
lung stattfinden. - Aber wenn wir jetzt sagen, dass auch im Stadium 3 - das heiBt, der Zeh
eitert, er ist chronisch entziindet, das Granulationsgewebe wichst bereits dariiber hinaus -
die Verordnung an den Podologen geht, wiirde mich einmal interessieren, wie das rein prak-
tisch funktionieren soll. Die Frage geht sowohl an Frau Wunderlich als auch Herrn Hochlenert,
aber auch an die hier anwesenden Podologen. Da bin ich jetzt offen, wer antwortet, méchte
aber die Frage noch einmal konkretisiert haben.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. Dann wiirde ich zun&chst an Frau Stoffel, dann
an Herrn Hochlenert und dann zum Beispiel an Frau Burow weitergeben.

Frau Stoffel (VLLP): Das erste, was ich einbringen wollte, ist die Bemerkung, dass auch bei
Stadium 1 die komische Formulierung verwandt wird: ,Der Nagel beginnt einzuwachsen; in
der Realitat ist im Stadium 1 der Nagel schon eingewachsen, und man hat schon eine Wunde.

Wenn wir sagen, ein Stadium 1 hat noch keine Perforation der Haut, dann ist es ein Unguis
convolutus und noch kein Unguis incarnatus. Also da stimmen die beiden Themen nicht so
ganz Uberein.

Ich wiirde die Frage gern auch konkret beantworten: In der Realitdt wiirde dann die Behand-
lung in Kooperationen laufen, oder sie duft tatsgchlich bei mir auch in Kooperation mit dem
Arzt, also dass man in der Podologie-Praxis sozusagen den Nagel sondiert, schaut, ob Nagel-
spdne im Weichteilgewebe diese Hypergranulation weiter befeuern, dass Tamponaden gelegt
werden, dass das Gewebe dadurch geschiitzt und auch ausgetrocknet wird und Schmerzreize
reduziert werden. Der Podologe ist sozusagen der Fachmann bzw. die Fachfrau fiir das Entfer-
nen von Nagelspdnen, fir das Setzen von Tamponaden, fir das Arbeiten unter der Lupe mit
hochfeinen Instrumenten, mit einem guten Handling. Und der Arzt ist tatsédchlich der Koope-
rationspartner, um den Prozess zu begleiten und da auch zu sorgen fiir Antibiose, fiir gegebe-
nenfalls Materialversorgungen, wenn es um Wundbehandlungen geht. Das l&uft sehr engma-
schig und in der Realitdt sehr, sehr vorteilhaft flir die Patienten.

Das muss ich auch fiir unsere Berufsgruppe klarstellen: Wir haben nattirlich ein groBes Inte-
resse daran, den Patienten zu seinem Besten behandeln, und wiirden eine Behandlung auch
nicht endlos hinauszdgern, wenn sich innerhalb von wenigen Tagen nichts verbessert. Das ist
leider ein weiches Kriterium, das man nicht in so eine genaue Stadieneinteilung packen kann.
- Damit wére ich fertig. Vielleicht mdchte Frau Burow das von praktischer Seite ergdnzen?

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Ja, ich wiirde jetzt gern wieder die Hoheit Giber die Redner-
liste Ubernehmen - vielen Dank, Frau Stoffel - und gern zunédchst an Herrn Hochlenert abgeben
und dann an Frau Burow.
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Herr Dr. Hochlenert (Experte): Wenn ich das richtig verstanden habe, zielt das so ein bisschen
auf Notfdlle ab, also eine Infektion, die so ist, dass sie auf den Vorfuf} Gbergreift, oder so etwas
in der Richtung. In dem Moment ist eine Nagelspangenbehandlung einfach zu spit und hitte
besser vorher stattgefunden. Da gibt es ja schon die Situation, dass das dann nicht mehr die
richtige Behandlung ist. Aber das sind Notfille, die man wahrscheinlich in so einem Papier
jetzt nicht explizit abarbeiten kann.

Wenn die Spangenbehandlung an sich die richtige Mafnahme ist - und das muss der Arzt ja
durch seine Verordnung darlegen, dass das seiner Meinung nach so ist -, dann ist so ein Notfall
jain dem Sinne nicht da. Das heil3t, in dem Moment, wo die Spange die Nagelenden hochzieht,
ist der Reiz ja sofort weg. Das ist innerhalb von wenigen Tagen vorbei. Eine Tamponade ist
dann auch noch eine gute Moglichkeit, dieses hypertrophe Gewebe so ein bisschen auf die
Seite zu driicken. Und wie die Kollegin von der Podologie eben gesagt hat: Das trocknet dann
aus. Wenn das nicht befeuert wird durch immer wieder weiteres Traumatisieren hundertfach
am Tag, dann ist das sofort zu Ende. Das macht es mit dieser Stadieneinteilung schwierig, das
ist dann drei Tage spéter nicht mehr dieses Stadium, und trotzdem war die Behandlung ja
richtig.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank, Herr Dr. Hochlenert. - Dann (ibergebe ich jetzt
an Frau Burow.

Frau Burow (ZFD}): Herr Hochlenert, ich wiirde genau da auf lhren Zug aufspringen. Ich will
auch noch einmal hervorheben, dass gerade die Patientengruppe, wo Frau Wunderlich gesagt
hat, das Wort , Kontraindikation” massen wir unbedingt streichen, die Patientengruppe ist,
die definitiv nicht im Stadium 1 - sofern wir diese Stadieneinteilung hinzuziehen - auch kommt,
denn die haben neurologische Verdnderungen und merken das gar nicht und kommen in ei-
nem viel, viel fortgeschritteneren Stadium, meist tiber den Arzt dann zu uns. Und genau das
ist es ja: Der Arzt ist Teil unseres Teams. Das ist, wie alle Vorredner schon gesagt haben, tat-
sdchlich eine Teamarbeit. Der Arzt legt ganz klar fest: Ist das ein Stadium, das mit einer Nagel-
spange tatsdchlich auch therapiert und behandelt werden kann? Dann spricht man sich ab,
und man hélt es dokumentarisch fest und tberpriift es anhand von Fotos, und wenn man tat-
sdchlich sieht, die Entlastung ist jetzt irgendwie nicht zielfihrend, weil vielleicht noch andere
Probleme zugrunde liegen, dann Gberweist man oder dann ist man mit dem Arzt im engen
Kontakt, und dann geht das auch wieder zuriick, um zu gucken: Muss eine weiterfihrende
Abkldrung erfolgen? Der Arzt und der Podologe sind in der Arbeit da ganz eng miteinander
verbunden. Der Arzt legt fest: Funktioniert das, oder funktioniert das nicht? Ich bin tatsichlich
der Meinung - Arztvorbehalt -: Das kann und soll der Arzt definitiv einschdtzen, und die Arzte
wissen in der Regel, in welchen Stadien wir Podologen tatsdchlich gute Arbeit und auch Ent-
lastungsarbeit leisten kénnen.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank, Frau Burow. - Dann habe ich eine erneute Riick-
frage der GKV.

GKV: Das richtet sich jetzt an die Podologen: Sie betonen jetzt die Teamarbeit und die enge
Kooperation mit den Arzten. Wir sind aber nicht reguldr immer in einer FuRambulanz oder
einer dhnlichen Schwerpunktambulanz, sondern die Verordnungen sollen ja ganz normal auch
aus dem vertragsdrztlichen Bereich kommen. Insofern meine Frage an Sie: Ist es aus lhrer Sicht
tatsdchlich realistisch, dass alle podologischen Praxen Deutschlands sicherstellen kdnnen,
dass eine engmaschige Kooperation, Absprache mit den Arzten stattfindet?

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Das ist eine schéne Frage; das sollen sie gewdhrleisten. Wer
mag antworten? Frau Burow? Auch gern weitere Wortmeldungen!

Frau Burow (ZFD}): Genauy, ich wiirde da gern anfangen. Na klar ist das gewéhrleistet; das ist
es ja jetzt auch schon. Und zwar gibt es auf der Heilmittel-Verordnung schon ein Feld , Thera-
piebericht”. So ist schon einmal grundsétzlich rechtlich verankert, dass eine Absprache statt-
findet.
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Wir Podologen sind stets um den engen Austausch mit den Arzten bemiiht - das sage ich auch
aus meiner Praxis, ich telefoniere sehr viel mit den Arzten und bin auch immer im engen Aus-
tausch mit den Arzten in unserem Umkreis, und gerade wenn es Schwierigkeiten gibt. Das ist
es ja genau: Unsere Patientengruppen sind Patienten mit multiplen Schwierigkeiten, und wir
sind immer darauf bedacht, dass es den Patienten gutgeht, und vor allem darauf bedacht, dass
es gar nicht erst zu Infektionen und Wunden kommt. Da sind wir diejenigen, die friihzeitig
auch intervenieren und mit den Arzten immer im Kontakt stehen: in Form von Telefonaten,
Therapieberichten und Ahnlichem.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank fiir das engagierte Statement. - Gibt es dazu
noch Ruckfragen oder ist das ausreichend beantwortet? - Im Moment keine Rickfragen, okay.
Vielen Dank.

Gibt es weitere Fragen an unsere Stellungnehmer? - Ja, jetzt habe ich gleich zwei Meldungen
von der KBV, wer auch immer von lhnen beginnen mochte.

KBV: Ich glaube, wir wollen dasselbe. Wir wiirden Herrn Scholz einmal fragen, wie er als nie-
dergelassener Vertragsarzt und als sehr erfahrener spangenanwendender Arzt sich zu der Dis-
kussion zu den Stadien positioniert. Das wére flr uns sehr hilfreich.

Herr Dr. Scholz (Experte): Grundsitzlich ist es natiirlich so, dass die Stadieneinteilung insofern
wichtig ist, damit man in etwa weil}, in welchem Zeitraum ein solcher eingewachsener Fullina-
gel mit Hypergranulation abheilen kann.

Die Statements der aktiven Podologen kann ich nur bestédtigen. Das Stadium 1 alleine ist nicht
sinnvoll, sondern es muss weiter gehen. Nur, da sehe ich dann ein Problem in Hinsicht auf
therapeutische Malinahmen, die eigentlich nur ein Heilpraktiker oder ein Arzt durchfihren
kann. Der Podologe arbeitet dann zwar auf Verordnung, aber ein weiterer Punkt ist natirlich:
Die Spangen sind ja eigentlich Hilfsmittel, und das Hilfsmittel wird zu einer Spange angefertigt.
Und da sehe ich eben auch ein Problem, wie sie dann spiter diese Spangen, die ja meistens in
Sets mit zwanzig, dreifig Spangen kommen, anwenden kénnen.

Die Behandlung der Patienten in Kombination zwischen Podologe und FuRRpfleger ist nach mei-
ner Erfahrung in den letzten dreiflig Jahren nicht so intensiv, wie die Podologen sie schildern.
Das mag bei den aktiven Podologen, die sich auch intensiv bemiihen, wie das hier offenbar
der Fall ist, sein, aber die breite Masse der Podologen hat nicht die gute Zusammenarbeit mit
den Arzten. Das ist meine Erfahrung, und ich mache das jetzt seit gut 35 Jahren. Das wire mein
Statement dazu.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank, Herr Scholz. - Ich gebe offen zu, diese Anhdrung
|dsst mich etwas ratlos zuriick. - Gibt es weitere Fragen aus dem Kreis des Unterausschusses?
Ich mache auch darauf aufmerksam, dass wir urspriinglich eine halbe Stunde vorgesehen hat-
ten. Das sind natiirlich alles sehr wichtige Punkte, und ich erteile gern noch das Wort. Es gab
ja eine zweite Meldung von der KBV. Hat sich das erledigt? - Ja, ich sehe ein Nicken, gut.

Wenn es keine weiteren Fragen gibt - und ich sehe keine weiteren Wortmeldungen -, dann
bedanke ich mich ganz herzlich bei Ihnen allen, die Sie sich zugeschaltet haben. Wir haben
sicher noch Beratungsbedarf. - Vielen Dank und noch einen guten Tag wiinsche ich lhnen.

Schluss der Anhdrung: 11:13 Uhr
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C-7 Auswertung der miindlichen Stellungnahmen

Es wurden keine Uiber die schriftlich abgegebenen Stellungnahmen hinausgehenden Aspekte in der An-
horung vorgetragen, daher bedurfte es keiner gesonderten Auswertung der mindlichen Stellungnah-
men (s. 1. Kapitel § 12 Abs. 3 Satz 4 VerfO).

C-8 Wiirdigung der Stellungnahmen

Der G-BA hat die schriftlichen und miindlichen Stellungnahmen ausgewertet. Das Stellungnahmeverfah-
ren ist in den Abschnitten C 1 bis C 6.2 dokumentiert. Es haben sich aufgrund der schriftlichen Stellung-
nahmen Anderungen am Beschlussentwurf ergeben, welche in der Synopse zur Auswertung der Stel-
lungnahmen dokumentiert wurden (vgl. Anlage 2 zur Zusammenfassenden Dokumentation/Abschluss-
bericht). Die Auswertung des Stellungnahmeverfahrens fiihrte zu einer wesentlichen inhaltlichen Ande-
rung, wonach neben dem Stadium 1 eines Unguis incarnatus auch eine Nagelspangenbehandlung durch
Podologinnen und Podologen im Stadium 2 und 3 bei enger Abstimmung mit der verordnenden Arztin
oder dem verordnenden Arzt und Berlcksichtigung von qualitatssichernden Vorgaben ermoglicht wer-
den soll. Da die Stellungnahmeberechtigten unmittelbar von dieser wesentlichen Anderung betroffen
sind, hat der G-BA ein weiteres Stellungnahmeverfahren durchgefihrt (vgl. Kapitel D).
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D Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA: Zweites Stellungnahmeverfahren
(8. Dezember 2021)

D-1

Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen/Experten

Der UA VL hat in seiner Sitzung am 23.06.2021 den folgenden Organisationen fiir dieses Beschlussvor-
haben Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme erteilt:

Bundesarztekammer (gem. § 91 Abs. 5 SGB V)
Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI)
Organisationen der Leistungserbringer (gem. § 92 Abs. 6 Satz 2 SGB V):
o Deutscher Bundesverband fiir Logopéadie e.V. (dbl)
Spitzenverband der Heilmittelverbande e.V. (SHV)
Deutscher Bundesverband der akademischen Sprachtherapeuten e. V. (dbs)
Deutscher Bundesverband der Atem-, Sprech- und Stimmlehrer/innen Lehrervereinigung
Schlaffhorst- Andersen e. V. (dba)
Bundesverband fiir Ergotherapeuten in Deutschland (BED) e.V.
Verband der deutschen Podologen e. V. (VDP)
Bundesverband flir Podologie e.V.
Deutscher Verband fiir Podologie e.V. (ZFD)

o VDB-Physiotherapieverband e.V. (gem. 1. Kapitel § 8 Abs. 2 S. 1 lit. a) VerfO)

o O O

O O O O

Weiterhin wurde folgenden Experten und Verbanden gemaR 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO ebenfalls Ge-
legenheit zur Abgabe einer Stellungnahme erteilt:

Verband leitender Lehrkrafte an Podologieschulen e.V. (VLLP)
Herr Dr. Norbert Scholz

Frau Maren Blof}
Frau Dr. Sybille Wunderlich
Herr Dr. Dirk Hochlenert
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D-2  Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

D-2.1  Beschlussentwurf

Stand: 08.12.2021

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses {iber eine Anderung
der Heilmittel-Richtlinie:

Behandlung von eingewachsenen Nageln mittels Nagelkor-
rekturspangen durch Podologinnen und Podologen

vom NS

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am [INICHEEEN beschlossen,
die Heilmittel-Richtlinie (HeilM-RL) in der Fassung vom 20. Januar 2011/19. Mai 2011 (BAnz
S. 2247, zuletzt gedndert am . Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJ B}, wie folgt zu &ndern:

l. Die Richtlinie wird wie folgt gedndert:
1. In § 2 Absatz 1 Satz 2 Spiegelstrich 2 wird der Klammerzusatz wie folgt gefasst:
(8§ 27a Absatz 4 sowie § 28b)“.
2. In § 6a Absatz 4 wird die Angabe ,§ 29 durch die Angabe ,§ 27b“ ersetzt.

3. In § 7 Absatz 2 Satz 4 werden nach dem Wort ,Therapie” die Worter ,bei FuRschidi-
gungen durch Diabetes mellitus (Diabetisches FuBsyndrom) und vergleichbaren Sché-
digungen” eingefiigt.

4. Vor § 27 wird folgende Zwischeniiberschrift eingefigt:

4. Podologische Therapie bei Fullschiddigungen durch Diabetes mellitus (diabetisches
FuRsyndrom) und vergleichbaren Schadigungen®.

5. §& 27 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
,& 27 Behandlungsziel und Verordnungsvoraussetzungen®.

b) In Absatz 3 Satz 2 werden die Wérter ,sowie von eingewachsenen Zehennégeln”
durch die Worter ,sowie die Nagelbearbeitung im Sinne von § 27a Absatz 4 Nummer
2 und 3 bei eingewachsenen Zehennigeln“ ersetzt.

6. §28 wird § 27a und die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

& 27a Inhalt der Podologischen Therapie bei diabetischem FulRsyndrom und vergleich-
baren Schadigungen”.

7. §29 wird § 27hb.
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8. Nach § 27b werden die Uberschrift ,b. Podologische Therapie bei Unguis incarnatus:
Behandlung mit Nagelkorrekturspangen (Orthonyxiespangen)“ und folgende Paragra-
phen eingefigt:

828 Behandlungsziel und Verordnungsvoraussetzungen

(1) Die Behandlung mit einer Nagelkorrekturspange (im Folgenden: ,Nagelspan-
genbehandlung®) dient der Therapie des Unguis incarnatus in den Stadien 1, 2 und
3 an den unteren Extremitdten:

- Stadium 1: Der Nagel beginnt seitlich in die Haut einzuwachsen. Die Haut
schmerzt und beginnt sich zu entzlinden.

- Stadium 2: Am Rand des eingewachsenen Nagels hat sich neues, entziin-
detes Gewebe (Granulationsgewebe) gebildet. Das Gewebe nédsst und ei-
tert.

- Stadium 3: Der betroffene Nagelbereich ist chronisch entziindet und eitert
immer mal wieder. Das Granulationsgewebe wichst bereits tiber den Na-

gel.

(2) Ziel ist die Entlastung des Weichteilgewebes, Forderung oder Wiederherstel-
lung eines physiologischen Nagelwachstums und Riickflihrungin eine natirliche Na-
gelform, um ein Fortschreiten des Einwachsens in das umliegende Gewebe oder des
Entziindungsprozesses zu verhindern. Im Stadium 2 und im Stadium 3 sind zusatzli-
che Ziele der Nagelspangenbehandlung, eine Zunahme der Verletzung der Haut-
oberfliche durch das weitere Einwachsen des Zehennagels zu verhindern sowie ei-
ner Chronifizierung der Entziindung entgegenzuwirken oder eine solche zu lindern.

(3) Voraussetzung fiir die Verordnung einer Nagelspangenbehandlung ist, dass die
Befestigung einer Nagelkorrekturspange an der Nagelplatte méglich ist. Eine sehr
starke Deformitét der Nagelplatte, eine weit fortgeschrittene Onychomykose oder
ein absoluter Wachstumsstillstand kdnnen im Einzelfall eine Verordnung und Be-
handlung ausschliefRen. Insbesondere im Stadium 2 und Stadium 3 muss die Befes-
tigung einer Nagelkorrekturspange ohne weitergehende Verletzung der geschadig-
ten Haut oder des umliegenden, entziindlich verdnderten Weichteilgewebes mog-
lich sein.

(4) Die verordnende Arztin oder der verordnende Arzt prift magliche Kontraindi-
kationen fiir die Verordnung der Nagelspangenbehandlung. Kontraindikationen fiir
eine Nagelspangenbehandlung kénnen insbesondere sein:

- Tumoren im Bereich des betroffenen Nagels und seiner Umgebung
- Onycholysen

- Abszedierungen/Nekrosen im Bereich des betroffenen Nagels und seiner
Umgebung.

Bei Patientinnen und Patienten mit einer klinisch manifesten Neuropathie, bei de-
nen bereits ausgepragte Sensibilitdtsstdrungen oder autonome Stdrungen in Form
trophischer Storungen im Bereich der unteren Extremitéten vorliegen, ist eine Na-
gelspangenbehandlung grundsatzlich méglich. Bei der Verordnung ist ein erhohtes
Risiko von Komplikationen, beispielsweise durch unbemerktes Verrutschen oder
unbemerkte Druckausiibung auf das umgebende Weichteilgewebe oder die Haut,
zu beriicksichtigen.
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§ 28a Zusammenarbeit und Qualitédtssicherung

(1) Die Uber die podologische Befunderhebung hinausgehende Diagnostik, die
Wundversorgung und weitere Therapien, einschlieBlich konservativer oder invasi-
ver MaBnahmen der Wundbehandlung (z. B. Anwendung lokaler Therapeutika, Er-
offnung eitrigen Gewebes), bleiben fiir alle Stadien &rztliche Leistung.

(2) Die Behandlung des Unguis incarnatus im Stadium 2 und im Stadium 3 kann nur
in enger Abstimmung mit der verordnenden Arztin oder dem verordnenden Arzt
erbracht werden. Bei Verschlechterung des Krankheitsbildes oder Auftreten von
Komplikationen, wie offenen Wunden, neu aufgetretenen oder zunehmenden Ent-
ziindungszeichen oder Eiterbildung, ist eine drztliche Behandlung notwendig. Die
Podologin oder der Podologe informiert in diesen Féllen unverziglich die verord-
nende Arztin oder den verordnenden Arzt und weist die Patientin oder den Patien-
ten auf die Notwendigkeit einer Wiedervorstellung bei der verordnenden Arztin o-
der dem veraordnenden Arzt hin.

(3) Im Stadium 2 und im Stadium 3 ist vor Beginn der Nagelspangenbehandlung,
bei einer Verschlechterung des Krankheitsbildes sowie nach Abschluss der Behand-
lung eine Fotodokumentation zu fithren. Die verordnende Arztin oder der verord-
nende Arzt kann im Rahmen des Therapieberichts gemaf § 16 Absatz 7 die Fotodo-
kumentation anfordern.

GKV-SV zusitzlich

(4) Fur die Nagelspangenbehandlung im Stadium 2 und im Stadium 3 bedarf es
spezieller Qualifikationen, die tber die im Rahmen der Berufsausbildung erwor-
benen Kenntnisse und Féhigkeiten hinausgehen. Hierzu zdhlen eine ausreichende
Therapieerfahrung sowie spezielle Kenntnisse in der Behandlung der Stadien 2
und 3. Das Ndhere regeln die Vertragspartner nach § 125 Absatz 1 SGB V.

§28b Inhalt der Nagelspangenbehandlung

(1) Die Nagelspangenbehandlung umfasst:

1. Beratung und Instruktion zu individuell durchfiihrbaren Schneidetechni-
ken sowie zur Nagel- und Hautpflege sowie die Beratung zu geeignetem
Schuhwerk,

Vorbereitung des Nagels,
Fertigung und Anpassung der Nagelkorrekturspange,

Anlegen und falls erforderlich Wechsel der Nagelkorrekturspange,

o b~ N

Therapiekontrolle und falls erforderlich Nachregulierung der Nagelkor-
rekturspange sowie

6. Entfernung der Nagelkorrekturspange.

(2) Falls zur Durchfiihrung der Nagelspangenbehandlung erforderlich, umfasst
diese im Stadium 2 und Stadium 3 zusétzlich zu den in Absatz 1 genannten Inhalten
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auch das fachgerechte Anlegen oder Wechseln eines Verbandes an dem betroffe-
nen Zeh. Die Wundbehandlung und —kontrolle ist eine drztliche Aufgabe.

(3) 2ur Anwendung kommen individuell anzupassende Nagelkorrekturspangen aus
Metall oder Kunststoff, welche in Abhédngigkeit vom klinischen Befund als unilate-
rale oder bilaterale Systeme angebracht werden.

(4) Im Rahmen der Behandlung ist eine regelméRige Inspektion aller Ndgel beider
FiRe durch die Podologin oder den Podologen erforderlich.”
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. Der Zweite Teil der Heilmittel-Richtlinie (Zuordnung der Heilmittel zu Indikationen: Heilmittelkatalog) wird in Abschnitt ,Il. MaRnahmen
der Podologischen Therapie” wie folgt gedndert:

1. Die Uberschrift zu Nummer 1 wird wie folgt gedndert: Das Wort ,Erkrankungen® wird durch das Wort ,Schédigungen” ersetzt.
2. Nach der Zeile ,,QF“ werden die folgende Uberschrift und Tabelle eingefiigt:

»2. Nagelkorrekturspangen bei Unguis Incarnatus

Indikation Heilmittelverordnung
Diagnosengruppe Leitsymptomatik:
Verordnungsmengen
Heilmittel ———ee
Schidigung von Kirperfunktionen und -
strukturen zum Zeitpunkt der Diagnosestel- weitere Hinweise
lung
Ul a)  Patt i mit i ilmi Hichstmenge je VO:
Unguis incarnatus Stadium 1 beginnender Entziindung - bis zu VO
N . - Nagel beginnt seitlich in die Haut a)  Nagelspangenbehandlung o
- Unguis incarnatus (L50.0) einuwachsen Orientierende Behandlungsmenge
- Schmerzen bis zu & Einheiten
- Rilung
- Schwellung
Frequenzempfehlung:
- alle 2bis 6 Wochen
Es erfolgen regelmdfig Instruktionen zu indivi-
duell durchfiihrbaren Schneidetechniken der
Nagel- und Hautpflege sowie die Beratung zu
geeignetem Schuhwerk.
Indikation Heilmittelverordnung
Diagnosengruppe Leitsymptomatik:
Verordnungsmengen
Heilmittel ety
Schiidigung von Karperfunktionen und -
strukturen zum Zeitpunkt der Diagnosestel- weitere Hinweise
lung
vz b}  Patt i mit il ilmittel Héchstmenge je VO:
T manifester oder chronischer Entaiin-
Unguis incarnatus Stadium 2 oder 3 dung 4] Nagelspangenbehandlung - biswZ0
Unguwis incarnatus Stadium 2 oderd
- Unguis incarnatus {L50.0) - Granulationsgewebe Die :/E@m” ung weiterer .Em”mg" bedorf ei-
~ Wundbiidung ner Wiedervarstellung beirm verordnenden
! Arzt. Eine Wiedervorstellung kann je nach
- Eiterbildung Schwere des Krankheitsbildes und moglicher
- Rezidivieren der Entziindung Komplikationen auch vorher angezeigt sein.

Orientierende Behandlungsmenge

GKV-sV KBV | Paty

- biszu4 Einheiten | - biszu 8 Einheiten
Frequenzempfehlung:
- alle 1bis 2 wochen

Es erfolgen regelmafig instruktionen zu individu-
efl durchfiifrburen Schnefdetechniken, der Nagel-
und Hautpflege sowie die Beratung zu geeigne-
tem Schubwerk,

Ziel der Behondiung ist eine Abheilung oder Riick-
fiihring und Weiterbehandlung nach Stadfium 1

(Diagnosegruppe U11)."
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lll.  Die Anderung der Richtlinie tritt am 1. Juli 2022 in Kraft.

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

Berlin, den NISRENINY

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdl § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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D-2.2 Tragende Griinde

Stand: 08.12.2021

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Heilmittel-Richtlinie HeilM-RL:
Behandlung von eingewachsenen Nageln mittels
Nagelkorrekturspangen durch Podologinnen und Podologen

vom [ISHERN
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschlief3t nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6
SGB V zur Sicherung der &rztlichen Versorgung u.a. die Richtlinie Uber die Verordnung von
Heilmitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Heilmittel-Richtlinie/HeilM-RL). Sie dient der
Gewdhr einer nach den Regeln der drztlichen Kunst und unter Beriicksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse ausreichenden, zweckmdBigen und
wirtschaftlichen Versorgung der Versicherten mit Heilmitteln. Der Anspruch der Versicherten
auf Versorgung mit Heilmitteln im Rahmen der Krankenbehandlung ergibt sich aus § 27 Absatz
1Satz 1und 2 Nummer 3i.V.m. § 32 SGB V. In der Heilmittel-Richtlinie regelt der G-BA gemil3
§ 92 Absatz 6 Satz 1 SGB V u. a. den Katalog verordnungsfihiger Heilmittel sowie die
Zuordnung der Heilmittel zu Indikationen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Die Versorgung mittels Nagelkorrekturspangen ist eine drztlich erbringbare Leistung, welche
im Einheitlichen Bewertungsmalistab aufgefiihrt ist. Sie kann im Rahmen der Grundpauschale
abgerechnet werden. Es besteht jedoch vielerorts die Problematik, eine A&rztliche
Leistungserbringerin  oder einen d&rztlichen Leistungserbringer zu finden, der eine
Nagelspangenkorrektur durchfiihrt. Die Behandlung von eingewachsenen Nigeln mittels
Nagelkorrekturspangen ist bisher nicht nach der Heilmittel-Richtlinie (HeilM-RL)
verordnungsfihig.

Das BSG hat mit Urteil vom 18.12.2018 (Az. B 1 KR 34/17 R) entschieden, dass kein Anspruch
auf die Behandlung durch eine Podologin oder einen Podologen besteht, da fiir die
Nagelspangenbehandlung der Arztvorbehalt gilt und die Leistung bislang als veranlasste
Leistung nicht vorgesehen ist.

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens zum Beschluss zur Anderung der HeilM-RL vom 20.
Februar 2020 wurde der Vorschlag eingebracht, dass die HeilM-RL im Bereich der
podologischen Therapie um die Nagelspangenkorrektur ergdnzt werden solle (siehe hierzu
Zusammenfassende Dokumentation, Kapitel C 6.2, Ifd. Nr. 11 und 12). Die Stellungnehmer
weisen darauf hin, dass die Behandlung von eingewachsenen Zehenndgeln und die
notwendige Nagelspangenkorrektur ein erheblicher Teil der Ausbildung in der Podologie sei.
Der G-BA hat sich im Rahmen seiner Prifpflicht gemaR 1. Kapitel § 7 Absatz 4 VerfO mit den
Eingaben der Stellungnehmer befasst und die Notwendigkeit zur Uberpriifung der HeilM-RL
hinsichtlich einer Behandlung von eingewachsenen Nédgeln mittels Nagelkorrekturspangen
durch Podologinnen und Podologen gesehen und mit Beschluss vom 14. Mai 2020 ein
Beratungsverfahren eingeleitet.

Die Behandlung von eingewachsenen N&geln mittels Nagelkorrekturspangen ist bislang nicht
nach der HeilM-RL verordnungsféhig und stellt daher ein neues Heilmittel im Sinne von § 138
SGB V in Verbindung mit 2. Kapitel § 2 Absatz 3 Buchstabe a VerfO dar.

Die Nagelspangenbehandlung wird jedoch von Arztinnen und Arzten bereits erbracht (EBM-
Versichertenpauschale) und kann delegiert werden. Hinzu kommt, dass Erkenntnisse iber die
Qualifikation der Podologinnen und Podologen zur Erbringung dieser Leistung vorliegen. Es
kann im vorliegenden Fall von einem Nutzen der Nagelspangenbehandlung ausgegangen
werden, sofern es keine erheblichen Bewertungsunterschiede zwischen der Erbringung durch
Arztinnen und Arzte oder durch Podologinnen und Podologen gibt, so dass der Nutzen aus der
vertragsdrztlichen Versorgung  zur  bereits  vorgesehenen Behandlung mit
Nagelkorrekturspangen unproblematisch auch auf Podologinnen und Podologen Ubertragen
werden kann.
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Ob diese Voraussetzungen erfiillt sind, hat der G-BA in einer fundierten Vorprifung auf
Grundlage des 1. Kapitel § 7 Absatz 4 VerfO untersucht. Folgende Fragestellungen sollten hier
beantwortet werden:

1. Gibt es begriindete Hinweise, die eine Uberpriifung des Nutzens erforderlich machen?

2. Bestehen keine erheblichen Bewertungsunterschiede zwischen der Erbringung der Leistung
.Nagelkorrekturspange” durch Arztinnen bzw. Arzte oder durch Podologinnen bzw.
Podologen?

Zur Beantwortung dieser Fragestellungen wurde die Fachberatung Medizin zum einen mit
einer systematischen Literaturrecherche, zum anderen mit einer Befragung der Bundesérzte-
bzw. Landesdrztekammern und Podologieschulen zu Aus- und Weiterbildung in Bezug auf
Orthonyxiebehandlung beauftragt.

Im Ergebnis konnte festgestellt werden, dass der Nutzen der ,Nagelkorrekturspange” als
Behandlungsalternative zu drztlich-konservativen sowie chirurgischen MaBnahmen weiterhin
angenommen werden kann und sich damit keine begrindeten Hinweise ergeben, die eine
Uberpriifung des Nutzens im Rahmen eines Methodenbewertungsverfahren erforderlich
machen wirden. Dariber hinaus konnte im Rahmen der Befragung festgestellt werden, dass
bezliglich der Aus- oder Weiterbildung zur Versorgung von Patienten mit Nagelkorrektur-
spangen nicht einheitlich Vorgaben fur Vertragsdrztinnen und -drzte bestehen. Hingegen
bildet die Therapie mittels ,Nagelkorrekturspangen im Rahmen der Ausbildung von
Podologinnen und Podologen sowohl theoretisch als auch praktisch — mit variierendem
Stundenumfang (50-200 Stunden) — einen festen Bestandteil der Ausbildung und ist Teil der
Abschlussprifung. So ist das Krankheitshild des in das umgebende Gewebe einwachsenden
Zehennagels (Unguis incarnatus), einschlieBlich der unterschiedlichen Ursachen,
verschiedenen konservativen Therapieformen sowie vorbeugenden Malnahmen fester
Bestandteil der Ausbildung von Podologinnen und Podologen. Die podologische Aushildung
beinhaltet auch die individuelle Anpassung und Anlage von Orthonyxiespangen sowie deren
Indikationen und Kontraindikationen®,

Es konnte folglich festgestellt werden, dass bei einer Erbringung der Leistung durch
Podologinnen und Podologen auch weiterhin von einem positiven Nutzen der Methode
ausgegangen werden kann. Es bestehen keine erheblichen Bewertungsunterschiede bei der
Erbringung der Leistung durch Podologinnen und Podologen und keine Hinweise, dass der
Nutzen nicht mehr gegeben ist.

1 Ausbildungs- und Prifungsverordnung fir Podologinnen und Podologen (PodAPrv, https://www gesetze-im-
internet.de/podaprv/BINR001200002, Zugriff am 01.03.2021
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2.1 Anderungen im ersten Teil der Richtlinie (Richtlinientext)

2.1.1 Zur Neustrukturierung des Kapitels E

Die Einfiihrung der Nagelkorrekturspangen als neue podologische Leistung erfordert eine
Anpassung der bisherigen Struktur des Kapitels E. Mit der Einflihrung von Unterkapiteln und
einer veridnderten Nummerierung der Paragraphen sollen die einzelnen podologischen
Leistungsbereiche klarer voneinander abgegrenzt werden. Auch erfolgt eine Prédzisierung der
Uberschrift von & 27.

2.1.2 Zu § 27 Absatz 3

Es gilt weiterhin der Grundsatz, dass eine podologische Therapie zur Behandlung von
Schadigungen am Fuf nur zuldssig ist, sofern sie keinen Hautdefekt (entsprechend Wagner-
Stadium 0, d.h. ohne Hautulkus) aufweisen. Durch die Aufnahme der
Nagelspangenbehandlung bei eingewachsenen Zehenndgeln (Unguis incarnatus) im Stadium
1 bis 3 bedarf es jedoch einer Klarstellung der Vorgabe in § 27 Absatz 3 Satz 2. Sofern eine
Nagelspangenbehandlung aufgrund eingewachsener Zehenndgel im Stadium 2 und 3 bei
FuBschddigungen durch Diabetes mellitus (diabetisches FuRsyndrom) &rztlich verordnet
wurde, kann diese durch die Podologin oder den Podologen ausgefuhrt werden. Eine
Nagelbearbeitung im Sinne von § 27a Absatz 4 Nummer 2 und 3 bei dieser Indikation bleibt
hingegen auch bei Vorliegen von eingewachsenen Zehenndgeln im Stadium 2 und 3 weiterhin
drztliche Leistung.

2.1.3 Zu § 28 — Behandlungsziel und Verordnungsvoraussetzungen

Zu Absatz 1

Das Krankheitsbild des Unguis incarnatus wird in Abhédngigkeit vom Ausmafl und der
Schidigung des umgebenen Gewebes in verschiedene Stadien/Schweregrade gegliedert. Eine
verbindliche, einheitliche Klassifikation des Unguis incarnatus existiert nicht. In der
Fachliteratur ist die Unterteilung des Unguis incarnatus u.a. in folgende drei Stadien
gebriuchlich 23;
e Stadium 1: Der Nagel beginnt seitlich in die Haut einzuwachsen. Die Haut schmerzt und
heginnt sich zu entziinden.
¢ Stadium 2: Am Rand des eingewachsenen Nagels hat sich neues, entziindetes Gewebe
(Granulationsgewebe) gebildet. Das Gewebe nédsst und eitert.
¢ Stadium 3: Der betroffene Nagelbereich ist chronisch entziindet und eitert immer mal
wieder. Das Granulationsgewebe wadchst bereits liber den Nagel.
Diese Einteilung ist vom G-BA bereits zur Abgrenzung des &rztlichen und des podologischen

Verantwortungsbereiches im Rahmen der podologischen Therapie in & 27 Absatz 3 zugrunde
gelegt worden.

Zu Absatz 2

Die Behandlung des Unguis incarnatus mittels Nagelkorrekturspange ist ein konservatives
Verfahren. Synonym werden haufig auch die Begriffe Orthonyxiespange und Orthonyxie
gebraucht. Vier Wirkprinzipien werden je nach klinischer Symptomatik und medizinischer

2 Delauro NM, Delauro TM. Onychocryptosis. Clinics in Podiatric Medicine and Surgery 2004;21(4):617-30. Seiten 620-621
3 Eekhof JA, Van Wijk B, Knuistingh Neven A, van der Wouden JC. Interventions for ingrowing toenails. Cochrane Database
Syst Rev 2012; (4): CD001541. Seiten 4 und 5

4

90



D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA: ZWEITES STELLUNGNAHMEVERFAHREN
(8. DEzEMBER 2021)

Notwendigkeit fiir eine Entlastung des involvierten Gewebes und das verbesserte Wachstum
des Nagels genutzt:

¢ Hebelkraft

¢ Federkraft

¢ Zugkraft

e Verdringung.

Die aufgefiihrten Krifte, die durch die Nagelkorrekturspange auf den betroffenen Nagel
wirken, bewirken ein Anheben der Nagelenden und ggf. der seitlichen Rédnder, wodurch es zu
einer Druckentlastung und Regulierung des Nagelwachstums kommt, um ein physiologisches
Nagelwachstum und eine Rickfiihrung in eine natirliche Nagelform zu férdern bzw. eine
solche wiederherzustellen. Die Nagelspangenbehandlung kann somit ein Fortschreiten des
Einwachsens in das umliegende Gewebe oder des Entziindungsprozesses verhindern.
Vorrangiges Therapieziel der Nagelspangenbehandlung ist, dass weitere Fortschreiten des
Einwachsens in das umgebende Gewebe und damit einen Ubergang in ein hdheres Stadium
zu vermeiden.

In den Stadien 2 und 3, in denen es bereits zu einer Verletzung der Haut und einer Entziindung
des umliegenden Gewebes, zum Teil mit Eiterbildung gekommen ist, sind zumeist weitere
drztliche TherapiemaBnahmen medizinisch erforderlich. Die Nagelspangenbehandlung soll
dabei durch die in Absatz 1 beschriebenen Wirkmechanismen das weitere Einwachsen des
Zehennagels und eine Zunahme der Verletzung der Hautoberfliche verhindern sowie eine
Entlastung des betroffenen Gewebes bewirken und dadurch die bestehende Entziindung
verringern und einer Chronifizierung der Entziindung entgegenwirken.

Zu Absatz 3

Die Nagelspangenbehandlung durch Podologinnen und Podologen setzt eine &rztliche
Verordnung voraus. Voraussetzung fur die Verordnung einer Nagelspangenbehandlung ist,
dass die Befestigung der Nagelkorrekturspange an dem betroffenen Nagel maglich sein muss.
Durch Wachstumsanomalien oder starke Verformungen der Nagelplatte kann das Anlegen
oder die dauerhafte Befestigung der Nagelkorrekturspange technisch so weit beeintrdchtigt
sein, dass sie ihre Wirkung nicht entfalten kann.

Bei Vorliegen eines absoluten Wachstumsstillstandes, wie er beispielsweise bei Hochbetagten
vorkommen kann, sind die Voraussetzungen fiir eine Nagelspangenbehandlung nicht
gegehen, da sie hierbei ihre Wirkung ebenfalls nicht entfalten kann.

Im Einzelfall kann es bei vorbestehenden Schidigungen der Nagelplatte oder Erkrankungen,
z. B. einer ausgeprigten Onychomykose, durch die Nagelkorrekturspange zu einer weiteren
strukturellen Schidigung bis hin zum Zerfall des Nagels kommen, sodass eine
Nagelspangenbehandlung in diesen Fallen nicht moglich ist.

Die verordnende Arztin oder der verordnende Arzt muss die Geeignetheit einer
Nagelspangenbehandlung individuell abwégen.

Insbesondere in den Stadien 2 und 3, in denen bereits eine Verletzung der Haut und
entziindliche Verdnderungen des umgebenden Gewebes vorliegen, ist abzuwégen, ob das
Anpassen, Anlegen und ggf. Fixieren der Nagelkorrekturspange maglich ist, ohne dass es zu
einer zusdtzlichen Verletzung der geschddigten Haut oder des umliegenden Gewebes kommt,
um Komplikationen wie eine Sekunddrinfektion oder die Ausbreitung der vorbestehenden
Entziindung zu vermeiden. Diese Risiken bestehen insbesondere bei einer vorliegenden
eitrigen Entziindung.
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Zu Absatz 4

Die Verordnung einer Nagelspangenbehandlung erfolgt nach Ausschluss von
Kontraindikationen durch die verordnende Arztin oder den verordnenden Arzt.

Kontraindikationen fir eine Nagelspangenbehandlung kénnen insbesondere sein:

- Tumoren im Bereich des betroffenen Nagels und seiner Umgebung
Die drztliche Abkldrung und Therapie der Tumoren stehen im Vordergrund und dirfen
nicht verzégert werden. Eine Nagelspange kdnnte zu Verletzungen, im schlimmsten Fall
zur Streuung maligner Zellen fihren.

- Onycholyse
Eine Nagelspangenbehandlung bei Vorliegen einer partiellen oder totalen Nagelabldsung
ist nicht erfolgsversprechend und birgt zudem die Gefahr von Weichteilverletzungen.

- Abszedierungen/Nekrosen im Bereich des betroffenen Nagels und seiner Umgebung
Eine Eiteransammlung in einer nicht pridformierten Korperh&hle durch entziindliche
Gewebseinschmelzung (Abszess) ermdglicht keine schmerzfreie
Nagelspangenbehandlung. Es besteht zudem die Gefahr einer weiteren Keimeinbringung
mit dem Risiko schwerer Folgeerscheinungen.

Als Nekrose wird abgestorbenes, zuvor vitales, Gewebe bezeichnet. Nekrosen sind
Symptome schwerer Erkrankungen, die abgekldrt werden miissen. Eine Nagelspange
kdnnte zur Gewebserdffnung mit fortschreitenden entziindlichen Prozessen und
schweren Folgeerscheinungen flihren.

Bei Patientinnen und Patienten mit einer klinisch manifesten Neuropathie, bei denen bereits
ausgepragte Sensibilitdtsstdrungen oder autonome Stérungen in Form trophischer Stérungen
im Bereich der unteren Extremitédten vorliegen, besteht durch unbemerktes Verrutschen der
Nagelkorrekturspange oder eine nicht wahrgenommene Druckschédigung ein erhdhtes Risiko
von Komplikationen. Die verordnende Arztin oder der verordnende Arzt muss die
Geeignetheit einer Nagelspangenbehandlung hier ebenfalls individuell abwégen. Eine
Nagelspangenbehandlung bei dieser Patientengruppe kann jedoch grundsitzlich verordnet
und durchgefiihrt werden.

2.1.4 Zu § 28a -Zusammenarbeit und Qualitdtssicherung

Zu Absatz 1

In den Stadien 2 und 3 liegen eine Verletzung der Haut sowie eine Entziindung des
umgebenden Gewebes, zum Teil mit Eiterbildung und Austritt von Wundsekret, vor. Die
konservative oder invasive Wundbehandlung ist in allen Stadien eine &rztliche Leistung. Hierzu
zdhlen u. a. die Wundreinigung, die Verabreichung lokaler Therapeutika (z. B. jodhaltiger
Salben) unter Abwdgung der medizinischen Indikationen und Kontraindikationen und die
Wundkontrolle.

Zu Absatz 2

In Anbetracht eines erhdhten Risikos von Komplikationen im Stadium 2 und im Stadium 3,
insbesondere einer eitrigen Imbibierung des entziindeten Gewebes und Wundbildung,
erfordert die Nagelspangenbehandlung in diesen Stadien, dass eine zeitnahe und kooperative
Zusammenarbeit zwischen der behandelnden Podologin oder dem behandelnden Podologen
und der verordnenden Arztin oder dem verordnenden Arzt gegeben ist. Bei Verschlechterung
des klinischen Befundes oder Auftreten von Komplikationen muss die Podologin oder der
Podologe umgehend die verordnende Arztin oder den verordnenden Arzt hieriiber in

6
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geeigneter Weise (z.B. telefonisch oder auf elektronischem Weg) informieren. Die weitere
Ausgestaltung liegt bei den Vertrdgen nach § 125 SGB V. Die Podologin oder der Podologe hat
die Patientin oder den Patienten wadhrend der Therapiesitzung, in welcher die
Befundverschlechterung festgestellt wurde, auf die Notwendigkeit der Wiedervorstellung bei
der verordnenden Vertragsarztin oder bei dem verordnenden Vertragsarzt hinzuweisen. Falls
die Patientin oder der Patient zur Aufnahme einer solchen Information nicht in der Lage ist,
sind die jeweiligen Angehdrigen/Bezugspersonen umgehend zu informieren, damit diese die
drztliche Wiedervorstellung veranlassen.

Zu Absatz 3

Zur  nachvollziehbaren  Dokumentation des klinischen Befundes sowie des
Behandlungsverlaufes ist bei einer Behandlung im Rahmen der Diagnosegruppe UI2 (Unguis
incarnatus Stadium 2 und 3} durch die behandelnde Podologin oder den behandelnden
Podologen vor Beginn der Nagelspangenbehandlung, bei Auftreten einer klinischen
Verschlechterung  sowie nach  Abschluss der Nagelspangenbehandlung eine
Fotodokumentation zu fiihren. Die Fotodokumentation zu Beginn und Ende der
Nagelspangenbehandlung bezieht sich auf den Verordnungsfall nach § 7 Absatz 1 und nicht
auf die Behandlungsserie je Verordnung. Eine Fotodokumentation ist demnach beispielsweise
bei Wechsel der Diagnosegruppe oder Beendigung der Therapie vorzunehmen. Auf
Anforderung ist die Fotodokumentation im Rahmen des Therapieberichts gemaR & 16 Absatz
7 der verordnenden Arztin oder dem verordnenden Arzt vorzulegen. Das Nihere zur
Durchfihrung und Aufbewahrung regeln die Vertragspartner nach § 125 SGB V.

GKV zusatzlich

Zu Absatz 4

Die Behandlung mittels Nagelkorrekturspangen im Stadium 2 und 3 ist im Vergleich zur Behandlung
im Stadium 1 mit einem deutlich erhdhten Risiko fiir Komplikationen verbunden. Dabei besteht
neben den Risiken, die sich aus dem Krankheitsverlauf ergeben (wie Eiterbildung, Ubergreifen der
Entziindung auf das umliegende Gewebe, Wundbildung), ein erhdhtes Risiko, dass es durch die
Nagelspangenbehandlung zu Sekundarkomplikationen wie zusatzlicher Verletzung der bereits
geschadigten Haut oder Sekundéarinfektionen in dem entziindlich verdnderten Gewebe kommt. Um
das Risiko fiir derartige Komplikationen méglichst gering zu halten und das friihzeitige Erkennen sich
anbahnender Komplikationen oder klinischer Verschlechterungen durch die behandelnde Podologin
oder den behandelnden Podologen zu gewdhrleisten, sind Kenntnisse und hinreichende berufliche
Erfahrung mit dem Krankheitsbild Unguis incarnatus insbesondere in den Stadien 2 und 3
erforderlich. Des Weiteren sind Kenntnisse sowie berufliche Erfahrungen und ausreichende Ubung
im sicheren Anlegen, Fixieren und Wechseln der Nagelkorrekturspange sowie im Umgang mit
Verbanden bei offenen, ggf. infizierten, Wunden erforderlich. Die nahere Ausgestaltung, welche
therapeutischen Berufserfahrungen und Kenntnisse als erforderlich angesehen werden, ist
Gegenstand der Vertrdge nach § 125 Abs. 1 SGB V.

2.1.5 Zu § 28b — Inhalt der Nagelspangenbehandlung

Zu Absatz 1

Inhalte der podologischen Nagelspangenbehandlung sind die Vorbereitung des Nagels, die
individuelle Fertigung einer Nagelkorrekturspange, die Anpassung an den betroffenen Nagel
sowie das Anlegen und der Wechsel einer Nagelkorrekturspange bei der Patientin oder dem
Patienten, die regelmaBige Therapiekontrolle und erforderliche Nachregulierung einer
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angelegten Nagelkorrekturspange  sowie  die Entfernung  einer  angelegten
Nagelkorrekturspange nach Abschluss oder bei einem Abbruch der Behandlung.®>

Zu den hdufigsten Ursachen far einen Unguis incarnatus gehéren — neben einer méglichen
genetischen Disposition - eine vermehrte Druckbelastung durch zu enges Schuhwerk oder eine
falsche Schneidetechnik (Abrunden des Nagels). Bei der Nagelspangenbehandlung ist die
Patientin oder der Patient daher individuell zu durchfiihrbaren Schneidetechniken, Nagel- und
Hautpflege zu instruieren sowie zu geeignetem Schuhwerk zu beraten, um ein
Wiederauftreten oder ein Fortschreiten der Erkrankung moglichst zu verhindern.

Zu Absatz 2

Das Anlegen oder Wechseln von Verbidnden an dem betroffenen Zeh durch die behandelnde
Podologin oder den behandelnden Podologen ist nur zum Zweck der Durchfiihrung der
Nagelspangenbehandlung vorzunehmen. Eine Vorstellung bei einer Podologin oder einem
Podologen allein zum Verbandwechsel im Sinne einer Wundversorgung oder zur
Wundkontrolle ist nach dieser Richtlinie nicht statthaft.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt, dass im Rahmen der podologischen Nagelspangenbehandlung ausschlieRlich
individuell anzupassende Nagelkorrekturspangen aus Metall oder Kunststoff zur Anwendung
kommen diirfen, welche in Abhéngigkeit vom klinischen Befund entweder als einteilige oder
mehrteilige Systeme angebracht werden.

Wichtig ist, dass die jeweilige Spange exakt an den Nagel angepasst wird. Nur dadurch kann
gewdhrleistet werden, dass die Wirkung der Nagelspange genau kontrolliert und an die
therapeutischen Erfordernisse angepasst werden kann.

Vorgefertigte, nicht regulierbare Nagelkorrekturspangen, wie sie bspw. im stationdren Handel
erhdltlich sind, sind von der Nagelspangenbehandlung im Sinne dieser Richtlinie nicht umfasst.

Zu Absatz 4

Im Rahmen der Behandlung sind in regelméfigen Abstdnden sémtliche Négel beider FiiSe zu
inspizieren, um die Gefahr eines Einwachsens von anderen als dem behandelten Zehennagel
frihzeitig zu erkennen und die Patientin oder den Patienten zur Vermeidung eines weiteren
Einwachsens gemdf Absatz 1 zu instruieren und zu beraten sowie erforderlichenfalls die
verordnende Arztin oder den verordnenden Arzt zu informieren. Die Hiufigkeit zur Inspektion
sdmtlicher Ndgel ergibt sich aus dem jeweiligen podologischen Befund. Dies ist medizinisch
geboten, da neben den oben aufgefiihrten Risikofaktoren eine genetische Disposition fiir die
Entwicklung eines Unguis incarnatus bestehen kann, die alle Ndgel gleichermalien betrifft.

2.2 Anderungen im zweiten Teil der Richtlinie {Heilmittelkatalog)

Im Rahmen der Umsetzung einer Verordnung soll das Anlegen der Nagelkorrekturspange, die
regelméaRige Therapiekontrolle, Nachregulierung und Entfernung der Nagelkorrekturspange
erfolgen.

Der Unguis incarnatus ist eine durch unterschiedliche TherapiemaRhahmen, zu denen u. a. die
Nagelspangenbehandlung gehort, heilbare und reversible Erkrankung. Im Gegensatz zu den

4 Gesetz (ber den Beruf der Podologin und des Podologen (Podologengesetz - PodG); Stand,
https://www.gesetze-im-internet.de/podg/BJNR332010001.html

5 Ausbildungs- und Prifungsverordnung fur Podologinnen und Podologen (PodAPrv); Stand 18.12.2001,
https://www.gesetze-im-internet.de/podaprv/BINR001200002.html
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podologischen Leistungen bei diabetischem FulRsyndrom und vergleichbaren Schidigungen
handelt es sich bei diesem Krankheitsbild nicht um eine Erkrankung, die grundsétzlich einer
dauerhaften, zumeist lebenslangen Behandlung bedarf.

Zu Unguis Incarnatus Stadium 1 (Ul 1)

In der Regel betragt die Dauer der Nagelspangenbehandlung im Stadium 1 vier bis sechs
Monate®. Die Nagelspange wird je nach Spangenart und klinischem Befund ca. alle zwei bis
sechs Wochen nachgespannt oder neu aufgebracht.

Folglich ist von einer orientierenden Behandlungsmenge von acht Einheiten auszugehen und
sowohl fiir die verordnende Arztin und den verordnenden Arzt als auch die Therapeutinnen
und Therapeuten zielflihrend. Acht Anwendungen umfassen dabei das erste Anbringen der
Nagelspange, sechs Kontrolltermine sowie eine abschlieBende Befundkontrolle mit
Abnehmen der Nagelspange.

Die Verordnung weiterer Anwendungen ist bei medizinischer Erforderlichkeit méglich. Eine
drztliche Befundkontrolle bei l&ngerer Behandlungsnotwendigkeit ist zudem medizinisch
sinnvoll, insbesondere da bei den von diesem Krankheitsbild betroffenen Patientinnen und
Patienten hiufig weitere Komorbiditdten bestehen.

Zu Unguis Incarnatus Stadium 2 oder 3 (Ul 2})

Bei der Nagelspangenbehandlung in den Stadien 2 und 3 ist aufgrund des erhdhten Risikos
von Komplikationen wie etwa einer eitrigen Imbibierung des entziindeten Gewebes und
Wundbildung eine zeitnahe und kooperative Zusammenarbeit zwischen der behandelnden
Podologin oder dem behandelnden Podologen und der verordnenden Arztin oder dem
verordnenden Arzt erforderlich. Um eine zeitnahe Wiedervorstellung bei der verordnenden
Arztin oder dem verordnenden Arzt zur Befundkontrolle sicherzustellen, kénnen in den
Stadien 2 und 3 je Verordnung bis zu zwei Einheiten verordnet werden. Die Erforderlichkeit
der Wiedervorstellung bei der Arztin oder dem Arzt bemisst sich jedoch auch hier unabhingig
von der Verordnungsmenge nach der Schwere des Krankheitsbildes und moglicher
Komplikationen; die Wiedervorstellung kann daher auch vorher angezeigt sein.

Der Abstand zwischen den Behandlungsterminen bei der Podologin oder dem Podologen
sollte zwischen einer und maximal zwei Wochen liegen, um eine zeitnahe Therapiekontrolle
und Uberpriifung der Wirksamkeit der angelegten Nagelspange zu gew#hrleisten und im Falle
einer Befundverschlechterung eine kurzfristige &rztliche Wiedervorstellung einleiten zu
kdnnen.

Als orientierende Behandlungsmenge sind in der Diagnosegruppe UI2

GKV-SV KBV und PatV
bis zu 4 Einheiten bis zu 8 Einheiten

festgelegt, da davon auszugehen ist, dass nach der initialen Nagelspangenbehandlung durch
Abheilung des entziindeten Weichteilgewebes entweder das Stadium 1 erreicht ist und eine
Weiterbehandlung geméRRe Diagnosegruppe UI1 mdoglich ist, oder - sofern das angestrebte
Therapieziel nicht erreicht werden konnte - die podologische Nagelspangenbehandlung
beendet und eine drztliche Weiterbehandlung erfolgen muss.

In begriindeten Fillen sind nach Maligabe von § 7 Absatz 4 (ber die orientierende
Behandlungsmenge hinausgehende Verordnungen innerhalb der Diagnosegruppe UI2
méglich, die demselben Verordnungsfall zuzuordnen sind. In diesem Fall sind die individuellen

6 Scholz N, Harrer J, Schneider I Die konservative Behandlung eingewachsener Zehennigel mit Nagel-
Korrekturspangen. Erfahrungen in einer drztlichen Praxis. In: Akt Dermatologie 1999; 25:340-345
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medizinischen Griinde in die Patientendokumentation der Verordnerin oder des Verordners
zu Ubernehmen.

2.3 Wiirdigung der Stellungnahmen

[folgt]

3. Biirokratiekostenermittlung

Gemidl § 91 Abs. 10 SGB V ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge seiner
Beschliisse zu erwartenden Biirokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen
nachvollziehbar dar. Hierzu identifiziert der Gemeinsame Bundesausschuss gemaR Anlage Il
1. Kapitel VerfO die in den Beschlussentwirfen enthaltenen neuen, gednderten oder
abgeschafften Informationspflichten fur Leistungserbringer.

Ziel der Birokratiekostenermittlung ist die Entwicklung mdglichst verwaltungsarmer
Regelungen/Verwaltungsverfahren fur inhaltlich vom Gesetzgeber bzw. G-BA als notwendig
erachtete Informationspflichten. Sie entfaltet keinerlei préjudizierende Wirkung fir
nachgelagerte Verglitungsvereinbarungen.

Mit dem vorliegenden Beschluss wird gem33 § 28 Absatz eine neue Informationspflicht
eingefihrt: Zukiinftig kénnen Patientinnen und Patienten mit Unguis incarnatus im Stadium 1
sowie in den Stadien 2 und 3eine &rztliche Verordnung fliir Nagelspangenbehandlung durch
Podologinnen und Podologen erhalten.

Der zeitliche Aufwand fir die Heilmittelverordnung innerhalb der orientierenden
Behandlungsmenge betrdgt 4 Minuten und die Birokratiekosten fir das Ausstellen einer
Verordnung belaufen sich auf 2,47 Euro.

Hinsichtlich der jahrlichen Anzahl an Verordnungen fiir die Behandlung von eingewachsenen
Nigeln mittels Nagelkorrekturspangen kann an dieser Stelle nur eine vorldufige Schitzung
erfolgen. Wird von einer Fallzahl von rund 300.000 Patientinnen und Patienten im Stadium 1
ausgegangen und angenommen, dass jeweils eine Verordnung fir die Behandlung des Unguis
incarnatus im Stadium 1 ausreicht, entsprdche dies einer Zahl von jahrlich 300.000
Verordnungen. Damit ergeben sich geschitzte jdhrliche Birokratiekosten in Hohe von rund
714.000 Euro (300.000 x 2,47 Euro).

Geht man fir die Stadien 2 und 3 von weiteren rund 80.000 Patientinnen und Patienten aus
und nimmt an, dass je Patient im Durchschnitt zwei Verordnungen fir die Behandlung des
Unguis incarnatus notwendig sind, entspriche dies einer Zahl von weiteren 160.000
Verordnungen pro Jahr. Fir diese Patientengruppe ergeben sich schitzungsweise rund
395.200 Euro an Birokratiekosten pro Jahr (160.000 x 2,47 Euro). Insgesamt betragen die
jéhrlichen Birokratiekosten dann 1.109.200 Euro.

Zudem entsteht den Podologinnen und Padologen méglicherweise ein zusitzlicher Aufwand
fir das Anfertigen der Fotodokumentation wvor Beginn und zum Abschluss der
Nagelspangenbehandlung sowie bei Verschlechterungen (§ 28a Absatz 3). Da Vorgaben zur
Dokumentation Ublicherweise im Vertrag nach § 125 Absatz 1 SGB V geregelt werden, kann
an dieser Stelle keine Quantifizierung iber die nachgelagerten Informationspflichten erfolgen.

Weiterhin verursachen auch das Archivieren und das Ubersenden der Fotodokumentation an
die verordnenden Arztinnen und Arzte Aufwénde. Da derzeit nicht abgeschitzt werden kann,
wie hiufig von dieser Méglichkeit Gebrauch gemacht wird, ist auch hier eine Quantifizierung
nicht moglich.

10
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4. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

14.05.2020 [Plenum Beschluss zur Einleitung eines Beratungsverfahrens gemdfd 1.
Kapitel & 5 Absatz 1 VerfO

23.06.2021 |UAVL Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor
abschlieRender Entscheidung des G-BA (gemif 1. Kapitel § 10
VerfQ) iiber eine Anderung der HeilM-RL

11.08.2021 [UAVL Mindliche Anhérung

08.12.2021 |UAVL AbschlieRende Wirdigung der schriftlichen und mindlichen
Stellungnahmen aus dem ersten Stellungnahmeverfahren
Beschluss zur Einleitung eines zweiten
Stellungnahmeverfahrens vor abschlieBender Entscheidung
des G-BA (gemiR 1. Kapitel § 10 VerfO) (iber eine Anderung der
HeilM-RL

TT.MM.JJJJ  [UAVL Mindliche Anhérung

TT.MM.JJJ  [UAVL Wiirdigung der schriftlichen und miindlichen Stellungnahmen
zum zweiten Stellungnahmeverfahren und abschlieRende
Beratung

TT.MM.JJJ | Plenum AbschlieRende Beratungen und Beschluss {iber eine Anderung
der HeilM-RL

TT.MM.JJJ Mitteilung des Ergebnisses der gemiR §94 Abs.1 SGBV
erforderlichen  Prifung des  Bundesministeriums  fir
Gesundheit / Auflage

TT.MM.J JUA VL ggf. weitere Schritte gemdfi VerfO soweit sie sich aus dem
Priifergebnis gemdfs § 94 Abs. 1 SGB V des BMG ergeben

TT.MM.JIJ? Verdffentlichung im Bundesanzeiger

TT.MM.JJJJ8 Inkrafttreten

Berlin, den [NISHEEN

7Die beiden Datumsangaben (s. auch FuBnote 2} in dem Dokument ,Tragende Griinde” sollen nach
Beschlussfassung nicht mehr aktualisiert werden. Im Kapitel A der ZDs bzw. Abschlussherichte sollen dagegen
immer die entsprechenden Daten nachgetragen werden.

8s.FuRnote 1

11
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Gemeinsamer Bundesausschuss
geméal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

12
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D-3 Ubersicht liber die Abgabe von Stellungnahmen

Organisation Eingang SN Bemerkungen
Bundesirztekammer (BAK) 16.12.2021 Verzicht
Beauftragter fir Datenschutz und Informationsfreiheit (BfDI) 09.12.2021 Verzicht
Deutscher Bundesverband der 09.12.2021 Verzicht

Atem-, Sprech- und Stimmlehrer/innen
Lehrervereinigung Schlaffhorst-Andersen e.V.

Deutscher Bundesverband fiir Logopédie e.V. (dbl) 17.12.2021 Verzicht

Deutscher Bundesverband fiir akademische Sprachtherapieund  09.12.2021 Verzicht
Logopadie e.V. (dbs)

Deutscher Verband fiir Podologie e.V. (ZFD) 17.12.2021

Spitzenverband der Heilmittelverbdnde (SHV) e.V. 16.12.2021 schlielt sich ZFD-SN an

Bundesverband fiir Ergotherapeuten in Deutschland (BED) e.V.  21.12.2021

Verband der deutschen Podologen e.V. (VDP) 22.12.2021

Bundesverband fiir Podologie e.V. 22.12.2021

Verband leitender Lehrkrdfte an Podologieschulen e.V. 21.12.2021

(VLLP)

Herr Dr. Norbert Scholz 08.12.2021
Frau Maren BloR 22.12.2021
Frau Dr. Sybille Wunderlich 22.12.2021
Herr Dr. Dirk Hochlenert 22.12.2021
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D-4  Schriftliche Stellungnahmen

D-4.1 Eingereichte Stellungnahmen

) Gemeinsamer
Stellungnahme zur Anderung der Heilmittel-Richtlinie Bundesausschuss

»Behandlung von eingewachsenen Nageln mittels
Nagelkorrekturspangen durch Podologinnen und Podologen”

Deutscher Verband fiir Podologie (ZFD) e.V.

11.12.2021

Stellungnahme / Begriindung
Anderungsvorschlag

§28a spezielle Qualifikation | Die Kenntnisse und Fertigkeiten fiir die Therapie des Unguis
incarnatus in allen Stadien werden im Rahmen des Examens

Spezielle Qualifikation an abgepriift und stellen somit eine gesicherte Fachkompetenz im

eine Bereich der Podologie dar.

Fon:cblldungsverpfllchtung Im Sinn der Qualitidtssicherung bietet sich die Etablierung einer

kniipfen geeigneten FortbildungsmaBnahme fiir den Bereich der
Nagelkorrekturspangentherapie an, die auch im Rahmen der
bereits bestehenden Fortbildungsverpflichtung fir
Podologlnnen realisiert werden kann.

Verordnungsmenge im In den Stadien 2 und 3 muss der Patient engmaschig betreut

Stadium 2 und 3: biszu 4 werden, damit der Heilungsverlauf nicht gestort wird.

Behandlungen ErfahrungsgemiB muss auch die Nagelspange in diesen

Stadien in kirzeren Frequenzen ggf. erneuert werden.
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\
B SHV -
SPITZENVERBAND DER HEILMITTELVERBANDE E.V.

SPITZENVERBAND DER HEILMITTELVERBANDEEV. |
Postfach 210 280 | 50528 Koin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Frau Stephanie Iwansky
E-Mail: stephanie.iwansky@g-ba.de

Kdéln, den 16. Dezember 2021

Stellungnahmerecht gemaR §92 Absatz 6 Satz 2 SGB V
Anderung der HeilM-RL: Behandlung von eingewachsenen Nigeln mittels
Nagelkorrekturspangen durch Podologinnen und Podologen

Sehr geehrte Frau lwansky,

mit unserer Stellungnahme schliefen wir uns vollinhaltlich der Stellungnahme
des Deutschen Verbandes fur Podologie (ZFD) e.V. an.

Mit herzlichen Grufken

it T [ ot

Andreas Pfeiffer Heinz Christian Esser
— Vorsitzender Geschéftsflhrer
GESCHAFTSSTELLE TELEFON (0221)98 1027 28 BANKVERBINDUNG
Deutzer Freiheit 72-74 TELEFAX (0221)981027 24 Sparkasse KolnBonn
50679 Kéln E-Mail info@shv-heilmittelverbaende.de IBAN DE5S7 3705 0198 1931 8206 47
INTERNET www shv-heilmittelverbaende de BIC COLSDE33
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. Gemeinsamer
Stellungnahme zur Anderung der Heilmittel-Richtlinie Bundesausschuss
,Behandlung von eingewachsenen Ndgeln mittels
Nagelkorrekturspangen durch Podologinnen und Podologen”
BED Bundesverband fiir Ergotherapeuten in Deutschland e.V.
6 Bundesverband fiir
% Ergotherapeuten
in Devtschland e.V.
20.12.2021
Stellungnahme / Begriindung
Anderungsvorschlag
Ergdnzend zu unserer
Stellungnahme vom 21.07.21
fuhren wir wie folgt aus:
§28a Abs. 4 Sofern tatséchlich Bedenken in Richtung der Patientensicherheit

- speziell fiir erhdhte Risiken von Sekundérkomplikationen —
bestehen, so kdnnen die notwendigen Regelungen nicht in die
Fiedie Verantwortung der Vertragsgestaltung nach & 125 Abs. 1 SGB V
Nagelspangenbehandiungim | ausgelagert werden. Solche Fragen miissen der
Stadisra2-uneHm-Stathu3 | Regelungskompetenz des G-BA unterliegen, damit
bedartesspezieller Mitberatungen durch die KBV und die PatV sichergestellt
Qualifiketionen-die-tberdie | pleiben.

GKV-SV zusétzlich

Entfallt

102



D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA: ZWEITES STELLUNGNAHMEVERFAHREN

(8. DEzEMBER 2021)

BED Bundesverband fiir Ergotherapeuten in Deutschland e.V.

Bundesverhand fir
Ergotherapeuten
in Deutschland e.V.

20.12.2021

Zum Zweiten Teil der
Heilmittel-Richtlinie
(Zuordnung der Heilmittel zu
Indikationen:
Heilmittelkatalog) Abschnitt
L. Mafinahmen der
Podologischen Therapie”

ul 2

Unguis incarnatus Stadium 2
oder 3

Unter Orientierende
Behandlungsmenge wird
eingefligt:

- bis zu 8 Einheiten

Die Wachstumsgeschwindigkeit des Nagels ist sehr individuell
und hingt von unterschiedlichen Faktoren ab. Im Durchschnitt
bendtigt ein Nagel etwa 12 Monate fiir ein komplettes
Wachstum. Insofern wiére der Vorschlag der GKV-SV mit bis zu 4
Einheiten bei einer Frequenz von 1 bis 2 Wochen und einer
Hdchstmenge von bis zu 2 Verordnungen eher
unterdimensioniert. Wir folgen dem Vorschlag der KBV und der
PatV mit bis zu 8 Einheiten.

Ergdnzende Anmerkung
aufSerhalb des
Stellungnahmeverfahrens:

§35Abs. 4 Satz 2

Uber die oben definierten
Indikationsbereiche hinaus
ist eine Verordnung auch
dann zulissig, wenn eine
Diagnose aus dem
Indikationsspektrum des
Kapitels V ,,Psychische und
Verhaltensstérungen* der
jeweils aktuellen Version der
ICD-10-GM Mersion-2020
(Internationale statistische
Klassifikation der
Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme, 10.
Revision, German
Modification, ¥ersien2020)
vorliegt und eine

Zur Kenntnisnahme.

Redaktionelle Anpassung mit Verweis auf die jeweils aktuelle
Version der ICD-10-GM.
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BED Bundesverband fiir Ergotherapeuten in Deutschland e.V.

6 3

Bundesverband fiir
Ergotherapeuten
in Deutschland e.V.

20.12.2021

Abstimmung mit der
behandelnden Arztin oder
dem behandelnden Arzt
erfolgt.

Richtlinie XXX Stand: T. Monat 111]

104



D

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA: ZWEITES STELLUNGNAHMEVERFAHREN
(8. DEzEMBER 2021)

Stellungnahme zur Anderung der Heilmittel-Richtlinie

Gemeinsamer
Bundesausschuss

,Behandlung von eingewachsenen Ndgeln mittels
Nagelkorrekturspangen durch Podologinnen und Podologen”

Verband Deutscher Podologen (VDP)e.V.

22. Dezember 2022

stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

§ 28a (4)

kann in dieser Form
gestrichen werden

Jeder zugelassene Therapeut hat die Nagelspangentherapie
erlernt und eine staatliche Priifung dariiber abgelegt. Er kennt
die Risiken und Grenzen und weif, wann eine drztliche
Mitbehandlung erforderlich wird. Eine weitere spezielle
Qualifikation ist unserer Ansicht nach daher nicht nétig.

Sehr wohl kann liber eine regelmiRige Fortbildungspflicht im
Bereich des eingewachsenen Nagels in allen Stadien
nachgedacht werden, die die Vertragspartner nach § 125 zu
regeln haben

Heilmittel-Richtlinie
Ul 1 Frequenzempfehlung
2-12 Wochen

Die Frequenz ist anfangs in klirzeren Abstinden angezeigt,
kann sich aber im Laufe des Behandlungsablaufes durchaus
auch liber die 6-Wochen-Empfehlung verldngern

Heilmittel-Richtlinie
Ul 2 Hochstmenge je VO
bis zu 8/VO

Die Entwicklung von Stadium 1 in die Stadien 2-3 ist flieBend
und kann u.U. sehr schnell gehen. Eine Zusammenarbeit mit
dem Arzt:in ist in diesem Fall, insbesondere auch wegen der
drztlichen Behandlung der Wunde, ohnehin erforderlich.

Somit kann die Hochstmenge je VO und die orientierende
Behandlungsmenge bei 8 Einheiten, wie auch im Stadium 1
bleiben, um unnétigen Blirokratieaufwand und Kosten durch
Ausstellung einer zweiten Verordnung zu vermeiden.

105



D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA: ZWEITES STELLUNGNAHMEVERFAHREN
(8. DEzEMBER 2021)

) Gemeinsamer
Stellungnahme zur Anderung der Heilmittel-Richtlinie Bundesausschuss
,Behandlung von eingewachsenen Ndgeln mittels
Nagelkorrekturspangen durch Podologinnen und Podologen”
Bundesverband fiir Podologie e.V.
22. Dezember 2021
stellungnahme / Begriindung
Anderungsvorschlag
§ 28a Abs. 4 Im Rahmen der Ausbildung nimmt neben der praktischen
Strei Anwendung der Nagelkorrekturspange das korrespondierende
reichung X - . i . X
theoretische Fachwissen einen breiten Raum ein. Hierzu
gehdren Indikationen, Kontraindikationen und die alle Stadien
des eingewachsenen Nagels umfassenden klinischen Bilder
einschliellich der Grenzen der Versorgungsmoglichkeiten
durch Podologinnen und Podologen. Ferner werden Kenntnisse
zu Entstehung, Klinik, Verlauf und (arztlichen)Therapie von
Wunden sowohl im Allgemeinen als auch im Speziellen
(bezogen auf den Ful} vermittelt. Die Absédtze 1 bis 3
beschreiben hinreichend die Grenzen des podologischen
Handelns sowie das Erfordernis der arztlichen Behandlung,
eine weitere spezielle Qualifikation ist aus unserer Sicht nicht
erforderlich.
Im Rahmen der Fortbildungspflicht gemaR § 125 Abs. 1 Zi. 2
kann die Thematik hinreichend abgebildet werden.
Il. Teil der HeilM-RL Zu Beginn der Behandlung ist meist eine kiirze Frequenz

angezeigt, die je nach Entwicklungsfortschritt und zur
Konsolidierung des Nagelbetts im Verlauf der Behandlung
2-12 Wochen ausgeweitet werden kann/sollte. Zum Ende der Behandlung ist
diese Konsolidierung zur Vermeidung/Reduzierung einer
Rickstellung (Riickverformung des Nagels} sinnvoll.

Ul 1 Frequenzempfehlung

Il. Teil der HeilM-RL Die Zusammenarbeit mit dem/der verordnenden
Vertragsarzt/Vertragsérztin ist in diesen Stadien in § 28a Abs. 1
bis 3 sowie § 28b Abs. 2 Satz 2 eindeutig geregelt. Die zuldssige
bis zu 8 Einheiten/VO Hdchstmenge an Behandlungseinheiten ist die Summe der
Behandlungseinheiten, mit der das angestrebte Therapieziel
erreicht werden kann (§ 7 Abs. 5 i.V.m. Abs. 2 Satz 1 HeilM-RL}
Der Ansatz von weniger Behandlungseinheiten als in einem
niedrigeren Stadium ist nicht zielfihrend und erhéht den
biirokratischen Aufwand.

Ul 2 Hochstmenge je VO
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) Gemeinsamer
Stellungnahme zur Anderung der Heilmittel-Richtlinie Bundesausschuss

,Behandlung von eingewachsenen Ndgeln mittels
Nagelkorrekturspangen durch Podologinnen und Podologen”

Verband leitender Lehrkrifte an Podologieschulen (VLLP) e.V.

21.12.2021

stellungnahme / Begriindung

Anderungsvorschlag

BHm-Stadivm-2-und-im Wir halten eine Fotodokumentation nicht fir notwendig;

Stadium-3-istvorBaginn-der | Begriindung:

Nagelspangenbehandiung,

dasKrankhaitsbildas sowia e Der Arzt/die Arztin hat den Patienten zur

nach-Abschluss—dar Diagnosestellung gesehen, und bei Komplikationen oder

Bohandlungeine Verschlechterungen ist in & 28a (2) die unverziigliche

Fotodokumentationau Information und Wiedervorstellung vereinbart.

fiihron Dicverordrende e Die Bilddokumentation stellt zwar einen sichtbaren

Aratin-oderdarvorerdnende Nachweis der erfolgten Behandlung dar, sichert aber

Arztkannim-Rahmen-des nicht ihren Erfolg oder ihre Qualitdt. Sie darf die

Therapieberichis gemil s Inspektion durch den behandelnden Arzt oder die

16-AbsatzT-die behandelnde Arztin nicht ersetzen.

Eetodokumentation e Dariber hinaus ist fir die Zukunft eine sichere,

anfordern datenschutzkonforme  Verarbeitung von  digitalen
Dokumenten zu planen, was aus unserer Sicht nicht
schnell genug in der Breite der Orthonyxie-Praxen
umsetzbar scheint und so Patienten von der
konservativen Behandlung ausschlief3t.

GKV-SV zusétzlich Es besteht keine Moglichkeit und keine hinreichende

4}k Notwendigkeit, ein weiteres Kompetenzkriterium zur

M i bal m Behandlung von Ul Stadium 2 und 3 einzufiihren.

im-Stadivm-2-und-im Mehrere Griinde sprechen dagegen:

Stadi 3 bodast

roler-Cuatifikati

dic-iiberdioim-Rahmen-dor e Es existieren keine Weiterbildungen oder

Barufsausbildung ,Zertifikatsfortbildungen”, die zum Erlangen von

erwerbenenKenntnissound Aufbauqualifikationen (analog der , Zertifikatspositionen”

Fihigkeiten-hinausgahen. in der Physiotherapie) moglich (und notwendig) wiéren.

Hierzu-zihlon-cine e Eine rein zeitliche Bemessungsgrundlage von Erfahrung

ausreichende (z.B. zwei Jahre Berufserfahrung) sagt nichts Gber die in

Therapicerfahrung sowie dieser Zeit erworbenen Kompetenzen aus.

speziellaKenntnisse-in-der e Es gibt auBerhalb der Aushildung keinen normierten

Behandlung der-Stadien2 Bezugsrahmen, der Fertigkeiten im Bereich der
Nagelkorrektur verldsslich misst.
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Verband leitender Lehrkréfte an Podologieschulen (VLLP) e.V.

21.12.2021

und-3—DasNiherarageln s Innerhalb der Ausbildung erwirbt die Berufsgruppe der
die-Mertragsparthnernach-§ Podologen als einzige im Gesundheitswesen vertiefte
125-Absatz 1-SGB A, Sachkenntnis zur Behandlung von Unguis incarnatus in

allen drei Stadien. Die Aushildung beschrankt sich nicht
nur auf ,leichte Fille”. Wir sehen bereits in unserer
letzten Stellungnahme die hinreichende Begriindung der
Sachkunde erbracht.

s Podologen und Podologinnen arbeiten ausschliefSlich mit
Hochrisikopatienten, und erwerben auch fiir andere Fille
in denen hoéchstes Fingerspitzengefiihl notwendig ist
keine extra Qualifikation, z.B. fur die Behandlung von
Patienten unter Lysetherapie, das Abtragen der
Verhornung (ber einem Malum perforans oder
Wundrandabtragungen.  Auch  Wundbehandlungen
werden bereits in Kooperation mit Arzten und Arztinnen
durchgefihrt, was die Versorgung in der Breite
sicherstellt.

e Spezielle Kenntnisse zur Heilung von
Granuliationsgewebe” sind aus unserer Sicht neben der
Spangenbehandlung das Legen von Tamponaden.
Podologinnen und Podologen sind Spezialisten in der
Nagelfalz: Inlays und Tamponaden sind tiglich in der
Anwendung, um Falzbeschwerden durch Druck, Reibung
und einwachsende Nagelecken zu lindern.
Hypergranulation als pathologische Reaktion auf Reizung
im Falz kann durch Tamponade gelindert, ,trockengelegt”
und so reduziert werden.

Neben den oben genannten Argumenten sind in der
Ausbildungs- und Priifungsverordnung umfangreiche Stunden
vorgesehen, die zum Expertenwissen der Podologinnen und
Podologen im Bereich der Wundversorgung und der Behandlung
komplizierter und risikobehafteter FuRbefunde beitragen:

7 Spezielle Krankheitslehre (bis zu 250 Stunden)

7.2.1 Allgemeine Grundlagen der Hauterkrankungen
einschlieflich Immunologie und Allergologie

7.2.2 Sichtbare Verdnderungen der Haut
7.2.4.1 Entziindliche Dermatosen

7.2.4.3 Traumatisch bedingte Hauterkrankungen, Wunden und
Wundheilung

7.2.4.4 Hauterkrankungen mit Geschwulstbildung
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Verband leitender Lehrkréfte an Podologieschulen (VLLP) e.V.

21.12.2021

7.2.5 Erkrankungen der Hautanhangsgebilde
7.2.5.2 Verdnderungen und Erkrankungen der Nigel
7.2.5.3 Nagelverdnderungen im Alter

7.2.6 Therapiemoglichkeiten bei Erkrankungen der Haut und
Néagel

7.3.4.2 Haut- und Knochenverénderungen
7.3.4.3 Zirkulationsstérungen

7.5 Verletzungen am Bewegungssystem, Wiederherstellung und
Heilung

7.6 Infektionen am Bewegungsapparat, Chirurgische Infektionen
7.7 Fachbezogene Infektionskrankheiten

7.8 Operationen am FuB und Vorfuf}

8 Hygiene und Mikrobiologie (bis zu 80 Stunden)

8.3 Grundlagen der Epidemiologie und Mikrobiologie

8.4 Antisepsis, Desinfektion, Asepsis, Sterilisation,
Autoclavierung, Entwesung, Methoden und praktische
Durchfiihrung

8.5 Virologie, Bakteriologie, Mykologie und Parasitologie
8.6 Verhiitung und Bekdmpfung von Infektionen

9 Erste Hilfe und Verbandtechnik (bis zu 30 Stunden}
9.3 Blutstillung und Wundversorgung

9.8 Verbandtechniken

12 Arzneimittellehre, Material- und Warenkunde (bis zu 120
Stunden}

12.2 Material- und Warenkunde

12.2.1 Produkte und Hilfsstoffe sowie deren Einsatz bei der
podologischen Behandlung

13 Theoretische Grundlagen der podologischen Behandlung
(bis zu 150 Stunden}

13.2.5 Arztliche Diagnose und Therapieplan

13.2.6 Ausfiihrung &rztlicher Anweisungen und Zusammenarbeit
mit Arztinnen oder Arzten

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJ)
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Verband leitender Lehrkréfte an Podologieschulen (VLLP) e.V.

21.12.2021

13.3.2 Podologische Indikationen, Grenzfelder der
podologischen Behandlung

13.3.3 Pathologische Verdnderungen oder Symptome von
Krankheiten, die eine adrztliche Behandlung oder Mitbehandlung
erfordern

13.3.4 Risikokonstellationen fir FuBschiden und
Differenzierung

13.3.5 Auswirkungen des Diabetischen FulRsyndroms

13.3.6 Behandlungsplanung einschlieBlich Koordinierung der
podologischen und &rztlichen Behandlung und
Qualitdtssicherung

13.3.7 Prédventive, therapeutische und rehabilitative
podologische Behandlungsmalnahmen sowie
Patientenberatung

13.4.5 Spezielle Verbandtechniken und Entlastungen

13.6 Spezielle Gefahrenquellen und Verletzungen bei der
Behandlung, Wundversorgung

13.7 Verhalten beim Auftreten von Notfillen am Arbeitsplatz
15 Podologische BehandlungsmaBnahmen (bis zu 400 Stunden)
15.3 Spezielle Behandlungsmafinahmen bei

15.3.1 Nagelverédnderungen

15.3.2 Hautveridnderungen

15.3.3 FuB8- und Zehenverdnderungen

15.3.4 traumatischen Verdnderungen

15.3.5 Zirkulationsstorungen

15.3.6 neurologischen Storungen

15.3.7 Entziindungen und Infektionen

15.3.8 Stérungen der Schwei3drisenfunktion am Fufd

15.3.9 Patienten mit Grunderkrankungen und
Kontraindikationen

15.4 Abgrenzung érztlicher und podologischer
Behandlungsmafinahmen

15.5 Behandlung von Risikopatientinnen oder Risikopatienten
und Besonderheiten
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Verband leitender Lehrkréfte an Podologieschulen (VLLP) e.V.

21.12.2021

15.6 Behandlung von Verédnderungen, die unmittelbar zu einer
Erkrankung fiihren kénnen

15.7 Behandlung von Verdnderungen, die bereits eine
Erkrankung darstellen, nach arztlicher Anordnung

15.8 Behandlung von chronischen Wunden nach drztlicher
Anordnung

15.9 Beratung der Patientinnen oder Patienten, auch iiber
weitere drztliche Kontrollen

17 Podologische Materialien und Hilfsmittel (bis zu 200
Stunden}

17.1 Arten, Materialien, Eigenschaften, Indikationen und
Kontraindikationen von

17.1.2 Nagelkorrekturspangen

17.1.3 Nagelprothetik und Inlays

17.1.4 Spezialverbdnden

17.1.5 Druckentlastungen und Reibungsschutz

17.2 Herstellung und Bearbeitung von natirlichen und
industriell gefertigten Materialien sowie praktische Ubungen

Hadchstmenge je VO:
—biszu2/VO
Vorschlag:

bis zu 4/VO

Der konservative Behandlungszeitraum darf mit bis zu 4
Einheiten nicht zu knapp bemessen sein. Begriindung:

e Die Uber einen lidngeren Zeitraum chronifizierten
Beschwerden (,Das Granulationsgewebe wichst lber

Die Verordnung weiterer
Einheiten bedarf einer
Wiedervorstellung beim
verordnenden Arzt. Eine
Wiedervorstellung kann je
nach Schwere des
Krankheitsbildes und
moglicher Komplikationen

auch vorher angezeigt sein.

Orientierende
Behandlungsmenge

den Nagel” (§28 (1) Stadium 3)) sind hdufig nicht in 4
Behandlungen in ein Stadium eins Uberfiihrbar, selbst
wenn eine deutliche Besserung erfolgt.

Die Hochstmengen von 2/VO sind zu eng bemessen. In
einer guten Kooperation besteht keine Notwendigkeit,
den behandelnden Arzt oder die Arztin im zwei Wochen
Rhythmus zu sehen, vor allem da die Wiedervorstellung
bei Verschlechterung ohnehin Bestandteil der HMRL ist
(828a (2)).

Die Frequenz sollte nach Bedarf erfolgen, oder einen weiteren
Rahmen umfassen. Begrindung:

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJ)
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Verband leitender Lehrkréfte an Podologieschulen (VLLP) e.V.

21.12.2021

ISV bi L Einhoi

K_BV I _PatV -biszu 8 ¢ Im Anfangsstadium kann einmal pro Woche zu kurz sein,

B vor allem, wenn die Spange in der Akutphase ggf. nach

Frequenzempfehlung: Rickmeldung der Patienten schnell variiert werden muss.
! Eine Wiedervorstellung beim Podologen muss optional im

—alle-1-bis-2\Wochan

Tagesrhythmus moglich sein, um reagieren zu kénnen.
Vorschlag: s Die erfolgreiche konservative Behandlung ist mafgeblich
von der engen Begleitung in der Akutphase abhéngig. Der
Behandlungserfolg kann bei zu langen ,Wartephasen”
durch Frequenzvorgaben gefdhrdet sein.
e Zudem entlastet die engmaschige Behandlung beim
Podologen/der Podologin den Arzt bzw. die Arztin
e Klingen die Akutbeschwerden ab, kann eine Frequenz von
>2 Wochen wirtschaftlich sinnvoller sein, als die
Behandlung zu frih in einen Verordnungsfall Ul 1 zu
Uberfuhren. Zudem fallen keine Burokratiekosten an,
wenn eine Verordnung in langsamerem Tempo
abgeschlossen wird, anstatt einen neuen Verordnungsfall
auszuldsen.
Eine Variabilitdt in der Frequenz halten wir fir empfehlenswert.

Frequenz nach Bedarf
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- Gemeinsamer
Stellungnahme zur Anderung der Heilmittel-Richtlinie Bundesausschuss

»Behandlung von eingewachsenen Nigeln mittels
Nagelkorrekturspangen durch Podologinnen und Podologen”

Dr. med. Norbert Scholz

-Facharzt fiir Aligemeinmedizin - Naturheilverfahren — Chirotherapie - Podologe

08.12.2021

Stellungnahme / Begriindung

Anderungsvorschiag Stadieneinteilung nach Emmert:

Da ich derzeit einerseits Stadiam I

durch die Corona-
Pandemie erheblich in Die den Nagel bedeckenden Weichteile sind durch den seitlichen Druck

nur ,,gereizt und entziindet®, also ,,geriéthet, geschwollen und
empfindlich®.

der Praxis und
Impfzentren
eingebunden bin, kann
ich nur kurz eine
Stellungnahme
abgeben.

Ich bin auch noch mit
der Uberarbeitung der
4. Auflage des Titels:
sLehrbuch und Bildatlas
fiir die Podologie”
beschiftigt.

Grundsétzlich diirften
lhre Anderungen mit
den derzeitigen
gesetzlichen
Bestimmungen nicht
vereinbar sein. Sie
wollen die derzeitige
Gesetzgebung mit der
Verordnungspflicht der
Nagelspangentherapie
umgehen.

Diese
Verordnungspflicht
wird schon an dem
Budget fiir
Heilmittelverordnungen
der Kassenirzte
scheitern.
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Dr. med. Norbert Scholz

-Facharzt fir Allgemeinmedizin - Naturheilverfahren — Chirotherapie - Podologe
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Die Behandlung von Stadium 11

eingewachsenen Es kommt zu einer nicht heilenden Lazeration (Zerreiflen) der Tiefen

Zehenndgeln im Weichteile mit einem echten hypertrophen Uberlappen des Nagelwalles
Stadium 2und 3 (hier | qyrch  warzenartige und schwammige Granulationen®. In diesem Stadium
haben Sie sich nicht auf | i die seitlichen Zehenweichteile ausgesprochen beriihrungsempfindlich,
ein international es entsteht eine zunehmend triibe Sekretion.

giiltiges
Einteilungsschema
festgelegt) ist selbst fiir
gestandene Chirurgen,
Dermatologen,
Orthopdden und
andere Arzte eine
Herausforderung.

Der Podologe wird fast
ausschlieBlich in
privaten Schulen
ausgebildet.

Es sind 2000 Stunden
Unterricht in zwei
Jahren oder in Stadium III
Teilzeitunterricht in
einem Zeitraum von bis

Bei ausbleibender Therapie kommt es schliefilich im Grad III zu tiefen
Ulzerationen und einer putriden (eitrigen) Entziindung des Nagelbettes,
zu vier Jahren méglich. | qyurch welche ,,der ganze vordere Theil der Zehe in einen Zustand

Erst ab einer Fehlzeit entziindlicher Reizung und Schwellung gelangt®. Es bildet sich ein

von 200 Stunden ist die | iiberschiefiendes Granulationsgewebe, das komplett iiber den Nagelrand
Zulassung zur Priiffung ragt, um es nochmals in Emmerts Worten zu sagen: ,,eine wulstige, mehr
gefidhrdet. oder weniger unformliche Masse, in welcher tief der Nagelrand steckt*

Die Behandlung
chronischer Wunden ist
kein Bestandteil der
Ausbildung zum
Podologen und kann
auch aufgrund der
physiologischen
Abldufe einer
Wundheilung oder
eitriger Prozesse nicht
in Wochenendkursen
vermittelt werden.
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Dr. med. Norbert Scholz

-Facharzt fiir Allgemeinmedizin - Naturheilverfahren — Chirotherapie - Podologe
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Es gibt Podologen, die
Falle wie auf dem
Bildmaterial gezeigt,
behandeln kénnen. Sie
kommen in der Regel
aus medizinischen
Berufen (OP-
Assistentinnen und
Assistenten,
Krankenpflegepersonen
und anderen
medizinischen
Bereichen).

Nach meiner
Einschatzung sind in
Deutschland von den
bei den Kassen
zugelassenen 6.400
Podologen/innen allen-
falls 10% fahig,
derartige Fille, wenn
tiberhaupt, mit
Nagelkorrekturspangen
zu therapieren.

Gerade bei Diabetikern
mit diabetischem
FuBlsyndrom ist ein
Anstieg nétiger
Amputationen zu
erwarten, wenn Sie die
Heilmittelrichtlinien in
dieser Form verandern.

Sie verschlieBen die
Augen vor der Realitat.

Richtlinie XXX Stand: T. Monat 1))
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Dr. med. Norbert Scholz

-Facharzt fiir Allgemeinmedizin - Naturheilverfahren — Chirotherapie - Podologe
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Bitte nutzen Sie nach Bitte fligen Sie hier eine entsprechende Begriindung ein.
Méoglichkeit fiir
inhaltlich voneinander
abgrenzbare Aspekte
lhrer Stellungnahme
bzw.
Anderungsvorschlige
jeweils gesonderte
Tabellenzeilen und
fligen bei Bedarf
weitere Tabellenzeilen
hinzu. Vielen Dank.

Dr. med.

Norbert Albert Scholz
Dorfstr. 183

47647 Kerken

02151-33074
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Von: praxi-dr-scholz@t-online.de
Gesendet: Montag, 3. Januar 2022 22:00

Nachtrag im Zusammenhang mit meiner schriftlichen AuRerung zur Applikation von
Nagelkorrekturspangen im Stadium 2 und 3 durch Podologen:

Im Anhang einige Beispiele fiir vermeintlich banale Verletzungen/Entziindungen bei Diabetikern. In
solchen Fillen ist es nicht auzuschlieBen, dass ein Patient die Progredienz der Entziindung in einer
falschen Behandlung des Podologen sieht. Ich habe die folgenden Ausfihrungen Gberarbeitet, was
nichts an meiner Einschatzung dndert, dass Podologen fiir derartige Eingriffe in den genannten Stadien
nicht ausreichend ausgebildet sind. Allerdings ist eine Therapie von nicht entziindlich verdnderten
eingewachsenen FuBnégeln durch Podologen eine vorbeugende MaRnahme, die eine Progredienz in
die Stadien 2 und 3 verhindern kann.

Mit freundlichem GruR

N. Scholz

Sehr geehrte Frau lwansky,
sehr geehrter Herr Lieck,

herzlichen Dank fiir die Einladung zur erneuten Anhorung. Ich mochte daran dieses Mal nicht
teilnehmen. Meine Bedenken zu den Anderungen der Heilmittelrichtlinien habe ich Ihnen ausreichend
erldutert. Zur Behandlung mit NagelkorrekturmaRnahmen mittels Spangen durch Podologen auf
Verordnung einen Arztes im Stadium 2 und 3 des Unguis incarnatus folgende rechtlichen
Informationen:

1.

In beiden Stadien (2 und 3) handelt es sich um eingewachsene Fufnagel mit starken entziindlichen
Veranderungen des umliegenden Gewebes. Da eine Erstattung der Behandlungskosten von
podologischen MaRBnahmen durch die gesetzlichen Kostentriger nur bei Diabetikern im Stadium
Wagner O vorgesehen ist, sind Behandlungen der Stadien 2 und 3 des Unguis incarnatus durch
Podologen gemaR der Heilmittelrichtlinien derzeit ausgeschlossen. Diese Einschrankung ist nach
meinem Ermessen zum Schutz der Pateinten getroffen worden (siehe weiteres Stadium 2 im Anhang
Id.-Nr. 18966.jpg). Unabhiangig davon wiirde es sich um eine Behandlung handeln, die durch das
Heilpraktkergesetz ausgeschlossen ist. Die Verordnung zur Behandlung mit Nagelkorrektruspangen in
diesen Fallen durch einen Arzt betrachte ich als Umgehung bestehender gesetzlicher Vorschriften.

2.

In der Podologie gibt es eine eindeutige therapeutische Grauzone, in der TherapiemaBBnahmen gelehrt
und in Lehrbiichern verbreitet werden, die entweder durch Arzte oder nur durch Heilpraktiker
durchgefiihrt werden dirften, sofern sie diese uUberhaupt noch anwenden. Der "sektorale
Heilpraktiker" bietet fir den Patienten keinen ausreichenden Schutz vor einer Therapie mit
erheblichen Risiken: Siehe K. Griinewald "Theorie der medizinischen FuRbehandlung, Band 1, Kapitel
14, Kaustika (Atzmittel) in der FuBbehandlung, Seite 323-338, Verlag Neuer Merkur". In diesem Buch
werden Atzmittel zur Therapie von Hypergranulationen {Caro luxurians, Wildes Fleisch) empfohlen und
deren Konzentrationen und deren Anwendung beschrieben. Diese Anwendungen werden auch fiir die
genannten Stadien 2 und 3 des Unguis incarnatus genannt. Besprochen wird die Anwendung von
folgenden Atzmitteln und Sauren:

Albothyl (Polycresulen) als Touchet bei Hypergranulation
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Rauchende Salpeterséure

Dichroms&ure

Carbonsaure

Essigsdure

Monochloressigsiure

Dichloressigsaure

Trichloressigsdure

Ameisensiuree

Salicylsdure

Phenol (steht auf der Liste der bedenklichen Arzneimittel; seit 2012 in Ausnahmefallen in der
Behandlung des Unguis incarnatus durch Arzte zugelassen)

Pyrogallol {als obsolet in obigem Lehrbuch gekennzeichnet, die Anwendung ist aber ausfihrlich
beschrieben)

Silbernitrat

Alaun (explizit zur Behandlung von Caro luxurians/Hypergranulation empfohlen)

Kalilauge

In Band 2 der "Theorie der medizinischen FuBbehandlung, Seite 372-403" werden physikalische
Behandlungsmethoden erklart und deren Anwendung bei den unterschiedlichsten FuBerkrankungen
empfohlen (z. B. 36 podologische Indikationen fir die Lasertherapie in der Podologie, Seite 403) und
folgende therapeutische MaBnahmen:

Hochfrequenztherapie zur Fulguration (elektrisches Abtragen von Gewebe)

Kryotherapie (Vereisung) zur Behandlung der Hypergranulation und zur Warzenbehandlung
{(Vereisungen an den Akren sind obsolet wegen potentiellen Erfrierungen)

Ozonbedampfung

Softlaser

Der Band 3 der "Theorie der medizinischen FuBbehandlung" beschéftigt sich ausschlieRlich mit der
Biomechanik des FuBes und den daraus abzuleitenden TherapiemaBnahmen, wie sie in der Samuel-
Merrit-Universitdt in San Francisko gelehrt werden. Diese Methode und auch die
FuRreflexzoenenbehandlung, wie sie in Zusatzkursen der podologischen Ausbildung angeboten wird,
sind Behandlungsmethoden die Podologen nicht anwenden diirfen, wenn sie nicht gleichzeitig
Heilpraktiker sind.

Um der Vermutung vorzubeugen, ich wiirde die Qualifikation des Autors Klaus Griinewald anzweifeln,
mdchte ich betonen, dass ich ihn sehr schatze und fiir einen der Pioniere in der Weiterentwicklung der
podologischen Manahmen und der Ausbildung von FuBpflegern und Podologen halte. Das &ndert
nichts daran, dass kaum ein Anderer die vorgenannten Methoden im Bereich der Podologie so
beherrscht wie er. Auch andert das nichts daran, dass ich diese Eingriffe in der Podologie fiir obsolet
halte. Dies fuihrt auch dazu, dass in der kurzen Ausbildungszeit bis zum Titelschutz "Podologie" diese
Behandlungsmethoden in der FuRbehandlung nicht vermittelt werden kénnten und in der Anwendung
Arzten oder Heilpraktikern vorbehalten sind, sofern sie diese anwenden wiirden.

AuBerdem ist zu bericksichtigen, dass diese Methoden im Lehrplan zur podologischen Ausbildung
nicht enthalten sind. Auch wenn ein Teil der o. e. Substanzen teilweise rezeptfrei erhéltlich ist, sind
diese Mittel durch Podologinnen und Podologen ohne VerstoR gegen das Heilpraktikergesetz nicht
anzuwenden. In meiner Einschatzung wird dies auch nicht durch den "sektoralen Heilpraktiker"
abgedeckt. Fiir diese "Kompetenzerweiterung” gibt es auch keine Auflistung, was der Podologe mit der
genannten Bezeichnung mehr darf als der "einfache" Podologe. Der "sektorale Heilpraktiker" wird je
nach Bundesland nach unterschiedlichen Kriterien vergeben, meines Wissens teilweise nach
"Aktenlage". In einigen Bundesléndern gibt es ihn derzeit noch gar nicht.
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Im Anhang Beispiele fir die Anwendung von Silbernitrat in der Podologie.

In der Anfrage, die der GBA dem "Verband Leitender Lehrkrafte an Podologieschulen e.V." zur Anzahl
der Unterrichtsstunden zur Anwendung von Nagelkorrekturspangen geschickt hat, konnte der
Verband 16 Fragenbdgen der Mitglieder auswerten und kommt auf eine durchschnittliche Anzahl von
136 Unterrichtsstunden zur Spangentherapie. Hierbei wird gemaR den Ausfihrungen des Verbandes
der Schwerpunkt der Therapie auf die Fraser-Spange gelegt. Die Fraser-Spange ist die aufwendigste
Methode mit den meisten Kontraindikationen und, soweit aus der Darstellung des Verbandes zu
entnehmen ist, der Spangentyp, der die meisten Unterrichtsstunden benotigt. Der Verband spricht von
15 verschiedenen Spangensystemen, von denen er 14 benennt. Hier kann nur ein System wirklich
ausfiihrlich gelehrt und gelibt werden, ohne andere Lehrinhalte der Podologie zu vernachlassigen.

Der Verband nennt folgende Kontraindikation fiir die Spangentherapie mit der Fraser-Spange:

¢ Onycholyse (mehr als 1/5)

¢ Onychomykose (mehr als 1/5)

e Stillstand des Nagelwachstums (z.B. durch pAVK)

¢ Onychorrhexis, wenn die Nagelplatte bei der Aktivierung splittern kénnte

e Psoriatisch stark veranderte Nagel (Strukturverdnderung, die der Aktivierung nicht standhalt)
¢ Beau-Reil sche Querfurchen

¢ Onychogrypose {(wenn die Nagelstruktur zu stark verdickt oder geschadigt ist)

e Ausgepragte Neuropathie (in Kombination mit schlechter Therapieadhérenz; jeder Diabetiker im
Wagner Stadium O hat eine periphere Polyneuropathie)

¢ Ausgepragte Reizungen oder Entziindungen, die ein Einbringen (der Spange) verhindern

e Caro luxurians

Kontraindikationen fiir: ® Gorkiewicz ¢ Goldstadtspange ¢ NASPAN Spange

e Immer wenn die Nagelstruktur keine Aktivierung erlaubt (Onychorrhexis, Psoriasis, Beau-Reil sche
Querfurchen)

e Wenn Infektionen oder starke Entziindungszeichen vorliegen (Mykose, Eiter, Caro luxurians)

e Ausgepragte Onycholyse

¢ Erloschenes Nagelwachstum

Kontraindikationen fiir: 3TO, VHO-Osthold-Spange-Perfekt, Orthogrip
¢ Ausgepragte Onycholyse

Aufgrund dieser Kontraindikationen fiir die Anwendung von Fraser-Spangen und weiteren einteiligen
Nagelkorrekturspangen, kime das Stadium 2 und 3 des Unguis incarnatus schon gar nicht fir eine
Spangentherapie durch Podologen in Frage. Der Verband bekraftigt aber, dass es fur erfahrene
Podologen keine absoluten Kontraindikationen gibt. Diese Aussage ist flir mich nicht nachvollziehbar.
lch halte sie schlicht fur eine Uberschitzung der podologischen Fahigkeiten unter einer
Beriicksichtigung der nur zweijahrigen Ausbildung. Diesbeziglich verweise ich auf die Fotos zu den
Stadien des Unguis incarnatus. Es ist auch schwierig bzw. unwissenschaftlich aus einem Ricklauf von
16 Fragebdgen, die durchschnittliche Anzahl der Unterrichtsstunden zur Erlernung der komplexen
Therapie mit Nagelkorrekturspangen in den unterschiedlichen Schulen zu schlieRen. Nach einer
Recherche im Internet gibt es Bundesweit ca. 40 Podologieschulen. Bei einer so weitgreifenden
Entscheidung zur Anderung der Heilmittelrichtlinien sollte die Anzahl der Unterrichtsstunden aus den
Lehrplanen fir die jeweils gelehrten Spangensysteme in den noch aktiven Podologieschulen
entnommen werden. Grundsatzlich bezweifle ich nicht, dass es Podologen gibt, die auch schwer
entzliindlich verdnderte, eingewachsene FuBnigel behandeln kénnen. Aber dann sollten sie die
Voraussetzungen schaffen, diese Therapie gemaR den derzeitig geltenden rechtlichen Bestimmungen
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ausfiihren zu diirfen, und die Heilpraktikerpriifung ablegen. Ich als Arzt wiirde keine Verordnung zur
Spangentherapie eines Unguis incarnatus im Stadium 2 oder 3 fir einen Podologen ausstellen. Wenn
ich eine Verordnung ausstelle, muB ich dafiir Sorge tragen, das der Therapeut die verordnete
MaRnahme durchfiihren kann. Wenn der Podologie gleichzeitig Heilpraktiker ist, kann er die Therapie
ohne Verordnung eines Arztes durchfiihren und Gbernimmt dann auch selbst die Verantwortung fir
potentielle Komplikationen. Bei der Verordnung durch einen Arzt tragt nach meiner Einschatzung der
verordnende Mediziner den groReren Teil der Haftung und Verantwortung.

Wenn die Kompetenzen der Podologen kontinuierlich erweitert werden sollen, ist der Weg in eine
akademische Ausbildung der richtige Ansatz. Offene Wunden und eingewachsene FuBndgel im
Stadium 2 und 3 werden Podologen in den privaten Schulen nicht sehen. Eine Behandlung durch
Schiiler wiirde sich auch aus haftungsrechtlichen Aspekten verbieten. Es wird mittlerweile auch die
"Blanko-Verordnung" von podologischen Leistungen angestrebt ohne zu bertlicksichtigen, das die
Arzteschaft in der kassenarztlichen Versorgung ein Budget fir Heilmittel (RichtgréRen) hat zu denen
auBer der Podologie auch Physiotherapie, Logotherapie, Ergotherapie und Ernahrungstherapie
gehdren. Werden die RichtgroRen lberschritten, droht dem Arzt ein Regeress.

Ich hoffe, niemanden zu diskreminieren, wenn meine Erfahrung mich gelehrt hat, dass bestimmte
Fahigkeiten nicht in 2 Jahren zu vermitteln sind. AuBerdem reicht es nicht, fiir die Bezeichnung
"sektoraler Heilpraktiker" in 20 Minuten einige Fragen zu beantworten.

Mit freundlichem GruR und alles Gute fiir das kommende Jahr. Sie erreichen mich unter _

Dr. med.

Norbert Scholz

Facharzt fur Allgemeinmedizin
Chirotherapie - Naturheilverfahren
Nagelkorrekturspangen

Dorfstr. 183

47647 Kerken

02151-33074
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Harmlose Entziindung eines Diabetikers?

Befund 22.06.2006

Befund 30.04.2006

Innerhalb von 8 Tagen entwickelte sich aus einer banal erscheinenden Entziindung eine schwere
Entziindung, die bei dem Patienten eine Operation notwendig machte, um eine Amputation des
Vorfules zu vermeiden.
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Autoamputation

Befund 05.09.2007, gesamte Zehe zeigt eine trockene Gangran

Befund 11.01.2008, Autoamputation. Verblieben ist ein Zehenrest
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Unguis incarnatus Stadium 2 D1 links

Vermeintlich banale Entziindung bei Unguis incarnatus (Diabetes mellitus Typ 2)

Gleiche Zehe plantar betrachtet. Es wurde keine Spange appliziert

Befund 30.04.2012 nach Amputation
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) Gemeinsamer
Stellungnahme zur Anderung der Heilmittel-Richtlinie Bundesausschuss

,Behandlung von eingewachsenen Ndgeln mittels
Nagelkorrekturspangen durch Podologinnen und Podologen”

Bitte klicken Sie hier und geben dann den Namen der stellungnehmenden Organisation ein.

Maren BloB Podologin, Fachbuchautorin Fachgebiet: einwachsender Nagel

Bitte klicken Sie hier und fiigen das Datum lhrer Stellungnahme ein

21.12.2021

Stellungnahme / Punkt 3 Biirokratiekostenermittlung:

Anderungsvorschlag Hier wird im letzten Absatz erwdhnt, dass es sich bei diesem

Krankheitsbild nicht um eine Erkrankung, die grundsatzlich
einer dauerhaften, zumeist lebenslangen Behandlung
bedarf.

Das ist ein Punkt, den ich unbedingt noch einmal anfiihren
machte, denn wie schon in meiner ersten Stellungnahme
verfasst, mdchte ich UNBEDIGT darauf hinweisen, dass es
zwei Krankheitsbilder gibt, die beide zum Teil sicham
Anfang vermischen und dann die zweite Erkrankung genau
zu einer dauerhaften lebenslangen Behandlung fiihrt.

Der Unguis Incarnatus ist der einwachsende Nagel. Welche
Ursache er hat ist in dem Stadium nicht sofort klar. Aber,
wenn er einen Unguis Convolutus (im Volksmund Rollnagel,
Zangennagel oder Pincernail} als Ursache hat, dann wird
dieser NUR zu behandeln sein, wenn er eine zumindest
temporare lebenslange Spangenversorgung hat. Ein
Rollnagel hat keine operative Méglichkeit. Diese Form wiirde
sich durch eine Emmertplastik nur im schmalen Nagel wieder
einrollen und das Problem verschieben.

Es wire hier und in diesem Entwurf fatal, dieses Problem aus
der Acht zu lassen, denn dann werden die Patienten sich
nach absetzen der Spange die Ecken wieder rausschneiden,
weil der Nagel rollt und in dem Nagelfalz Beschwerden
verursacht.

Somit wiirde das Problem von vorne anfangen. Ich habe 20
Jahre Spangenerfahrungen mit mehr als tausend Patienten
die Rollndgel haben und KEINER hat es innerhalb dieser Zeit
geschafft, die Spangen dauerhaft los zu werden. Aber mit
diesen kleinen Drahten leben die Menschen véllig entspannt
und kénnen ein normales Leben fiihren.

Bitte nutzen Sie nach Mdglichkeit flir inhaltlich voneinander
abgrenzbare Aspekte lhrer Stellungnahme bzw.
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Bitte klicken Sie hier und geben dann den Namen der stellungnehmenden Organisation ein.

Maren BloB Podologin, Fachbuchautorin Fachgebiet: einwachsender Nagel

Bitte klicken Sie hier und fiigen das Datum lhrer Stellungnahme ein

21.12.2021

Anderungsvorschlige jeweils gesonderte Tabellenzeilen und
fugen bei Bedarf weitere Tabellenzeilen hinzu. Vielen Dank.

Wenn Sie hier die Diagnose ausschreiben, dann bitte nutzen
Sie die Mdglichkeit auch, den Unguis Convolutus mit
aufzufiihren.

Die Therapie eines Unguis Convolutus ist eine
Dauertherapie. Allerdings brauchen die Spangen hier haufig
gar nicht alle 6-7 Wochen reguliert werden. Ist der Nagel
"entrollt" dann ist ein kurzes regelméBiges Regulieren nicht
von Noten. Dann ist es wirklich wichtig, dass der Nagel seine
Korrekturhilfe behilt, damit er sich nicht in seine
Ursprungsform zuriick dreht.

Es ist bei uns in der Praxis Alltag, dass solche
Dauerpatienten, teilweise nur alle 5-6 Monate die Spange
versetzt bekommen. In der Zwischenzeit, sind sie aber
regelmiRig in der normalen Fubehandlung, so dass ich als
Podologin jedes Mal entscheiden kann, ob eine Versetzung
notig ist oder ob Probleme anstehen.

Vielleicht kénnte man bei der Verordnungsliste noch einen U
Punkt einfligen. Dieser kénnte sich von Ul 1 und Ul 2 ja
abgrenzen.

Zum Beispiel:

UCO (Unguis COnvolutus) 3
Diagnosegruppe: Unguis Convolutus
Leitsymptomatik:

c} Pathologische transversale Nagelkrimmung mit
dauerhafter Spannung

+ Entziindung entlang des Nagelfalzes
+ Eindrehen des seitlichen Nagelwalles
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Bitte klicken Sie hier und geben dann den Namen der stellungnehmenden Organisation ein.

Maren BloB Podologin, Fachbuchautorin Fachgebiet: einwachsender Nagel

Bitte klicken Sie hier und fiigen das Datum lhrer Stellungnahme ein

21.12.2021

Vorrangige Heilmittel

a) Nagelspangenbehandiung

Verordnungsmenge
1-2 Spangenanfertigungen pro Jahr und dazu

7-10 Regulierungen ( verstellen und versetzen der Spange)

Frequenzempfehlung:

4-10 Wochen

Damit wire im Durchschnitt eine Jahresbehandlung
abgedeckt. Das wiirde sich verldsslich jedes Jahr wiederholen.

Es konnen entweder Jahresweise oder bei
Kriimmungsveranderung eine Kontrolle beim Arzt eingeplant
werden.

Fazit

Ich mdchte unbedingt auf die Dringlichkeit dieser
Diagnosegruppe hinweisen, denn diese Patienten machen
80% meiner Spangenpatienten aus und genau diese Gruppe
ist derzeit die Leidtragende.

Die Patienten die Jahrelang zufrieden und ohne
Beschwerden lebten, miissen seit dem Urteil 2018 ohne
Spangen zurechtkommen. Wir haben hier seit der Zeit iiber
60% der gleichen Gruppe, die jetzt wieder tiefe Tiitennagel
(durch das Ecken rausschneiden) haben, mit Vereiterungen,
Entziindungen, Schuhproblemen, bis hin zu einem
verdnderten Gangbild, da die GroBzehe im Dauerschmerz ist.

Diese Patientengruppe kdnnten sie mit einer

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJ)
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Bitte klicken Sie hier und geben dann den Namen der stellungnehmenden Organisation ein.

Maren BloB Podologin, Fachbuchautorin Fachgebiet: einwachsender Nagel

Bitte klicken Sie hier und fiigen das Datum lhrer Stellungnahme ein

21.12.2021

Ul Stellung nicht erreichen. Hier wiren
Krankenkassenprobleme oder am Ende unvorhergesehene
Absetzungen beim Heilmittelerbringer die Folge. Damit ist
niemandem geholfen.

Ich kann dazu tiber 20 Jahre durchgehende
Fotodokumentationen vorlegen, die beweisen und
klarstellen, wie problematisch ein Leben mit einem Rollnagel
ist.

Abgrenzung zur kosmetischen FuBBpflege

Ich konnte dem Entwurf entnehmen, dass es eine
Abgrenzung zur nicht medizinischen FuBbehandlung gibt.

Das angefertigte Orthonyxiespangen nur noch mit einer
nachweisbaren Qualifikation ( Podologe/in) ausgefiihrt
werden darf.

Derzeit ist es so, dass in diesem Bereich es sich um eine
Grauzone handelt. Es ist nirgends in einem Gesetzestext
verankert, dass NICHT medizinische Behandler keine Spange
setzen diirfen.

Wir haben in der Praxis regelmaBig Patientenzulidufe von
nicht Podologen, die aber angefertigte Spangen setzen (z.B.
3 to).

Da kein Hintergrundwissen vorhanden ist, wird oft Planlos

therapiert. Mit fatalen Folgen.

Aber, da der Podologe nur dem Titelschutz unterliegt, nicht
aber dem Tatigkeitsschutz, wird dem Nichtpodologen/in
keine klare Abgrenzung aufgezeigt.

Wie vereinbart sich dieses Problem in Zukunft?

Wird die neue Heilmittelrichtline rechtlich die Grundlage
sein, dass damit es verboten ist, chne nachweisbare
Qualifikation eine maBangefertigte Spange zu setzen?

Doch was bedeutet nachweisbare Qualifikation?

Ist klar verankert, dass ausschlieBlich Podologen diese Arbeit
ausfiihren diirfen oder kann eine kosmetische FuBBpflegerin
die an einem Wochenende mit 12 UE einen Kurs (iber eine
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Bitte klicken Sie hier und geben dann den Namen der stellungnehmenden Organisation ein.

Maren BloB Podologin, Fachbuchautorin Fachgebiet: einwachsender Nagel

Bitte klicken Sie hier und fiigen das Datum lhrer Stellungnahme ein

21.12.2021

Drahtspangenbhehandlung gebucht hat, dieses bei Vorlage
eines privaten Rezeptes des Kunden, trotzdem ausfiithren?

Wird dann die podologische Qualifikation damit umgangen?
Weil, derzeit genau das in Deutschland praktiziert wird.

Unterstiitzt durch merkwiirdige Urteile die Aussagen, ein
Nichtpodologe/in darf sich nicht medizinischer FuB3pfleger/in
nennen, aber in seiner Werbung mit der Titigkeit "ich mache
medizinische FuBBpflege"”, werben.

Bitte nutzen Sie nach Bitte fiigen Sie hier eine entsprechende Begriindung ein.
Moglichkeit fiir inhaltlich
voneinander abgrenzbare
Aspekte lhrer
Stellungnahme bzw.
Anderungsvorschlige
jeweils gesonderte
Tabellenzeilen und fligen bei
Bedarf weitere
Tabellenzeilen hinzu. Vielen
Dank.

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJ)
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. Gemeinsamer

Stellungnahme zur Anderung der Heilmittel-Richtlinie Bundesausschuss
,Behandlung von eingewachsenen Ndgeln mittels
Nagelkorrekturspangen durch Podologinnen und Podologen”

Dr. Sybille Wunderlich

20.12.2021

stellungnahme / Begriindung

Anderungsvorschlag

Teil | der Richtlinie Eine Ursache einwachsender Négel sind im Vorfuls- und

Zehenbereich zu schmale Schuhe, die zur Verformung des

Nagels und zum Druck auf das umgebende Weichgewebe fihren
Einfligen einer zusétzlichen kdnnen.

Verordnungsvoraussetzung

§28

(5) Eine Nagelspangenbehandlung ist bei zu engem Schuhwerk
erfolglos und kann zu zusétzlicher Druckbelastung fihren. In
Vor Verordnung einer diesen Fillen sind fuRchirurgische Verfahren indiziert.

Nagelspangenbehandlung
sollte das Tragen zu enger
Schuhe ausgeschlossen
werden. Wenn der
Patient/die Patientin nicht in
der Lage ist, auf das Tragen
dieser Schuhe zu verzichten
und geeignete Schuhe zu
akzeptieren, ist die
Nagelspangen-Behandlung
nicht indiziert.

8§28 a Im Fall akuter Infektionen oder entziindlicher Komplikationen
(4) GKV-SV zusitzlich (Eiterbildung, Ubergreifen der Entz.Undfmg.auf umlieggndes
Gewebe, offenen Wunden) muss eine rztliche Beurteilung und
Absatz 4 ist aus meiner Sicht | Behandlung erfolgen. Dies wird fiir das Stadium 2 und 3 im
nicht erforderlich. §28a, Absatz 1-2 ausreichend beschrieben und die enge
Zusammenarbeit und der Informationsaustausch zwischen
Podologen und verordnenden Arzten hervorgehoben.

Die Fortbildungsverpflichtung far Podologen ist bereits
vertraglich geregelt.

Teil Il der Richtlinie

ulll Begriindung:

Verordnungsmengen Unter der podologischen Behandlung mittels Nagelspange im
Stadium 2 und 3 sollte die Entziindung des umgebenden
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Dr. Sybille Wunderlich

20.12.2021
Orientierende Gewebes nach 4 bis 8 Wochen soweit abgeklungen sein,
Behandlungsmenge: dass nach den Vorgaben der Therapie im Stadium |

weiterbehandelt werden kann. Wenn das nicht der Fall ist,
ist eine Therapie-Eskalation im Sinne fulchirurgischer
Verfahren zu priifen. Ich schliefe mich der Argumentation
in den ,Tragenden Griinden zum Beschlussentwurf an.

- bis zu 4 Einheiten
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. Gemeinsamer
Stellungnahme zur Anderung der Heilmittel-Richtlinie Bundesausschuss
,Behandlung von eingewachsenen Ndgeln mittels
Nagelkorrekturspangen durch Podologinnen und Podologen”
Dr. Dirk Hochlenert
22.12.2021
stellungnahme / Begriindung
Anderungsvorschlag
Anderung 8 der Richtlinie Die wichtigste Kontraindikation fehlt noch immer:
(828 (3)): Zusatz: Von Patientinnen und Patienten miissen bereit sein, ihre
Patientenseite muss die Alltagsschuhe in Frage zu stellen und, wenn erforderlich, zu
Bereitschaft bestehen, verindern. Sind Betroffene nicht bereit, auf Schuhwerk zu
wahrend und nach der verzichten, das seinen Halt am FuB in der Zehenbox erhilt
Behandlung mit einer (beispielsweise Ballerinas...} oder sehr eng ist (beispielsweise
Nagelkorrekturspange enge FuBballerschuhe), ist eine andere Form der Therapie wie
Schuhwerk zu tragen, das beispielsweise eine chirurgische Behandlung zur Verkleinerung
keinen Druck auf die der Nagelmatrix indiziert.
Zehennigel ausiibt.
Anderung 8 der Richtlinie s5.0.
(528 (4)): zusitzlicher
Spiegelstrich: - Fehlende
Bereitschaft oder
Médglichkeit der
Betroffenen, auf driickendes
Schuhwerk im Bereich der
Zehenbox zu verzichten.
§28a Zur Argumentation des GKV-5V:
(4) GKV-SV zusitzlich Im Fall von Infektionen oder entziindlichen Komplikationen
sollte entfallen (Fiterbildung, Ubergreifen der Entziindung auf umliegendes
Gewebe, offenen Wunden) muss eine drztliche Beurteilung und
Behandlung erfolgen. Dies wird fiir das Stadium 2 und 3 im
§28a, Absatz 1-2 ausreichend beschrieben und die enge
Zusammenarbeit und der Informationsaustausch zwischen
Podologen und verordnenden Arzten hervorgehoben.
Die Nagelspangenbehandlung ist ein Kernstiick in der
podologischen Ausbildung und Priiffungsgegenstand, sodass
nicht nachvollziehbar ist, dass die Fihigkeit dazu in Frage
gestellt wird und die Diskussion auf die Verhandlung von
Vertrdgen nach § 125 Abs. 1 SGB V ausgelagert werden soll. Der
paritdtisch besetzte g-BA mit einer Patientenvertretung und
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Dr. Dirk Hochlenert

22.12.2021
etablierten Entscheidungsprozessen ist der richtige Ort, diese
Entscheidung zu féllen.
Ul 2 Orientierende Der entziindliche Zustand sollte ziigig beendet sein. Nur im
Behandlungsmenge: bis zu 4 | Ausnahmefall sind 4x 1-2 Wochen nicht ausreichend.
Einheiten
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D-5  Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

Die Tabelle zur Auswertung des zweiten Stellungnahmeverfahrens findet sich in der Anlage 2 der Zu-
sammenfassenden Dokumentation/Abschlussbericht.

134



D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA: ZWEITES STELLUNGNAHMEVERFAHREN
(8. DEzEMBER 2021)

D-6 Miindliche Stellungnahmen

D-6.1 Teilnahme an der Anhérung und Offenlegung von Interessenskonflikte

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche Stellungnahme abge-
geben haben, wurden fristgerecht zur Anhorung am 12. Januar 2022 eingeladen.

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

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhoérung am 12. Januar 2022 aufgefiihrt 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 Zusammen-
fassung aufgefiihrt.

Organisation/ Anrede/Titel/Name Frage
Institution
1 2 3 4 5 6

Verband der deutschen

Herr Volker Pfersich nein ja nein nein nein nein
Podologene. V. (VDP) I ! J ! ! ! !
Verband leitender Lehr- | Frau Anja Stoffel nein nein ja nein nein nein
krafte an Podologieschu-
lene. V. (VLLP) Herr Leonhard Baches nein nein nein nein nein nein
Expertin Frau Dr. Sibylle Wunder- . . . . . .

. ja nein nein nein ja nein

lich
Experte Herr Dr. Dirk Hochlenert ja nein ja nein ja ja

Frage 1: Anstellungsverhaltnisse

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 industri-
ellen Interessenverband?

Frage 2: Beratungsverhaltnisse

Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor ein Unterneh-
men, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere ein pharma-
zeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten oder einen industriellen Interessen-
verband 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 ei-
nem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriel-
len Interessenverband Honorare erhalten fiir Vortrage, Stellungnahmen oder Artikel?
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Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, gentigen
Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), fiir die Sie tatig
sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalen-
derjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesund-
heitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinpro-
dukten oder einem industriellen Interessenverband finanzielle Unterstiitzung fiir Forschungsaktivitaten,
andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstiitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, gentigen
Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), fiir die Sie tatig
sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte
Zuwendungen (z. B. Ausriistung, Personal, Unterstiitzung bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Uber-
nahme von Reisekosten oder Teilnahmegebiihren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von
einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbeson-
dere von einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem
industriellen Interessenverband?

Frage 6: Aktien, Geschéftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile eines Unternehmens oder einer an-
derweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen oder einem Herstel-
ler von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines,,Branchenfonds”, der auf pharmazeutische Unter-
nehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet ist?
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D-6.2 Miindliche Stellungnahmen

Wortprotokoll Boncesmsachuss

einer Anhérung zum Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses

iiber eine Anderung der HeilM-RL: Behandlung von
eingewachsenen Nageln mittels
Nagelkorrekturspangen durch Podologinnen und
Podologen

Vom 12. Januar 2012

Vorsitzende: Frau Dr. Lelgemann

Beginn: 10:30 Uhr

Ende: 10:56 Uhr

Ort: Videokonferenz des Gemeinsamen Bundesausschusses

Gutenbergstralie 13, 10587 Berlin
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Teilnehmer der Anhdrung

Verband der deutschen Podologen e. V. (VDP}:
Herr Volker Pfersich

Verband leitender Lehrkrédfte an Podologieschulen e. V. (VLLP):

Frau Anja Stoffel
Herr Leonard Baches

Frau Dr. Sybille Wunderlich

Herr Dr. Dirk Hochlenert
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Beginn der Anhdrung: 10:30 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer sind der Videckonferenz beigetreten.)

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Ich begriifie Sie zur ersten Sitzung des Unterausschusses
Veranlasste Leistungen im neuen Jahr. Wir starten mit einer mindlichen Anhorung, und zwar
zu unserer Heilmittel-Richtlinie: Behandlung von eingewachsenen Nigeln mittels Nagelkor-
rekturspangen durch Podologinnen und Podologen. Ich begriite alle Teilnehmer an unserer
Anhodrung.

Einige Vorbemerkungen: Vielen Dank erst einmal, dass Sie an unserer heutigen miindlichen
Anh&rung teilnehmen. Vielen Dank natdrlich fiir lhre schriftlichen Stellungnahmen, die wir wie
Ublich gelesen, gesichtet, gewirdigt und beriicksichtigt haben. Von daher: Wenn ich Sie gleich
zu einem Wortbeitrag einlade, ist es natirlich nicht notwendig, die gesamte Stellungnahme
hier an dieser Stelle wiederzugeben.

Ich mache darauf aufmerksam, dass wir von dieser Anh&rung eine Aufzeichnung erzeugen, um
im Nachgang ein Wortprotokoll erstellen zu kénnen. Ich gehe davon aus, dass Sie damit ein-
verstanden sind.

Ansonsten meine Bitte, immer, wenn Sie nicht sprechen, ihr Mikrofon auszuschalten, damit
wir keine unangenehmen Rickkoppelungseffekte haben.

Wir kdnnten aus meiner Sicht sofort beginnen. Ich wiirde beginnen mit dem Verband leitender
Lehrkrifte an Podologieschulen. Frau Stoffel, méchten Sie anfangen?

Frau Stoffel (VLLP): Sehr gern; vielen Dank fiir das Wort. — Ich m&chte voranstellen, dass wir
sehr begriiRen, dass die Stadien 2 und 3 in die Behandlung aufgenommen worden sind. Das
ist aus unserer podologischen Sicht sehr begriBenswert.

Unsere Kritikpunkte an der aktuellen Version sind, dass eine spezielle Qualifikation, die von
der GKV-SV noch einmal gefordert wurde, fiir eine Behandlung der Stadien 2 und 3 aus unserer
Sicht nicht notwendig ist. Wir haben hinreichend den Nachweis erbracht, dass innerhalb der
Aushildung sehr groBe Anteile in der Behandlung von Risikofiiten, von Risikokonstellationen,
zur Behandlung von Unguis incarnatus vorliegen.

Uns ist nicht klar, wie eine solche weitere Qualifikation aussehen wirde, dass wirklich nach-
prifbar noch einmal eine Aufbaukompetenz erreicht werden kdnnte. Es wird ein Staatsexa-
men abgenommen, wo auch eine Regierungsbehérde noch einmal das Ergebnis begutachtet.
Aus unserer Sicht haben wir da unsere Qualitdt also ausreichend nachgewiesen. Das ist der
eine Kritikpunkt und eigentlich auch der grofite.

Zu den weiteren Themen, die aus unserer Sicht noch nicht sehr gut geldst sind, gehort der
Wunsch nach der Fotodokumentation bzw. dass Bildmaterial vorgehalten werden soll.

Aus unserer Sicht wére es besser, den Patienten an den Arzt zu verweisen. Beziehungsweise
wenn eine Verschlechterung eintritt, hilft dem Patienten ja kein Bild, sondern nur die direkte
Behandlung. Unsere Befiirchtung dabei ist ein wenig, dass Uber einen digitalen Bildverkehr
der direkte Patientenbehandlungskontakt ein Stiick weit reduziert wird oder auch entfillt. Das
ist der Kritikpunkt.

Dann die Frequenzen: Vor allem in den Stadien 2 und 3 ist ja die Frequenz, einmal in der Wo-
che zur Kontrolle oder auch zur Behandlung zu kommen. Das ist aus unserer Sicht nicht flexibel
genug, weil gerade im akuten Stadium eine Woche zwischen den Terminen zu lang sein kann.
Damit sind wir noch nicht so ganz zufrieden, weil eine Flexibilitdt in dem Ablauf da begriiens-
wert wdre. — Soweit von unserer Seite, danke schon.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, Frau Stoffel. Vielen Dank insbesondere auch
dafiir, dass Sie sich —und das hatte ich in meiner Vorrede vergessen —auf den Gegenstand des
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heutigen Anhorungsverfahrens beschrinkt haben, ndmlich die Neuerungen. Wir hatten ja be-
reits ein Stellungnahmeverfahren, wir hatten bereits eine Anhérung, und wir mochten uns
heute tatsichlich auf die Anderungen, die wir seit dem letzten Stellungnahmeverfahren, seit
der letzten Anhdrung vorgenommen haben, beschrianken. Das haben Sie getan; vielen Dank
dafiir. Diese Regel gilt bitte auch fur alle anderen. — Vielen Dank.

Gibt es Ergdnzungen von lhnen, Herr Baches?
Herr Baches (VLLP): Nein, dem ist eigentlich nichts hinzuzufiigen.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende}: Okay, vielen Dank.—Dann kdnnten wir fortfahren mit dem
Verband der deutschen Podologen. Herr Pfersich, bitte.

Herr Pfersich (VDP): Vielen Dank. — Unsere Ausfihrungen liegen vor. Ganz kurz noch: Auch
wir betonen: Wir haben vor dem Staat die Priifung abgelegt.

Natlrlich wire im Bereich der Forthildungen, falls es Neuheiten in der Medizin gibt — sie ist ja
im Fluss; friher sagte man ja, sieben Jahre, heute geht es viel schneller —, schon daran zu
denken, dass man das eventuell irgendwie einflieBen lasst.

Thema Fotodokumentation: Wir sind dafiir. Denn der Weg weist jetzt in die Richtung. — Das
wire unsere Stellungnahme.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. Vielen Dank auch fiir die Kiirze. Dann kdnnte
ich an Frau Dr. Wunderlich weitergeben. Bitte, Frau Dr. Wunderlich.

Frau Dr. Wunderlich: Ich kann wiederholen: Ich bin mit der aktuellen Version des Beschluss-
entwurfs zufrieden, ich finde ihn insgesamt gut gelungen.

Mir fehlt in den Kontraindikationen noch einmal die Patientenseite, niamlich die Patientenbe-
reitwilligkeit, auf ungeeignete Schuhe definitiv zu verzichten. Deswegen hatte ich vorgeschla-
gen, in die Kontraindikationen eine fehlende Patientenbereitschaft, die Schuhe zu tragen —ich
will das gar nicht so wertend, wie es jetzt heriiberkommt, zum Ausdruck bringen; so meine ich
das nicht; es gibt durchaus Griinde, dass jemand nicht in der Lage ist, diese Schuhe zu tragen
—, aufzunehmen, weil das eine Nagelspangentherapie unméglich macht. Das war der eine
Punkt.

Zu § 28a: Ich finde, dass in diesem Paragraphen alle wesentlichen Aspekte wiedergegeben
sind, und ich wiirde auf den Zusatz, der von der GKV-Seite kommt, verzichten.

Ich finde durchaus, dass die Fortbildungen der Podologen klar geregelt sind. Ich sehe das aus
eigener Erfahrung: Wir werden regelmdBig und immer wieder zu Fortbildungen eingeladen,
um das gemeinsam mit den Kollegen zu machen. Ich denke, das ist ganz klar geregelt, das
muss jetzt nicht ausgelagert werden.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. Vielen Dank fir lhre Stellungnahme. Sie wis-
sen ja, Patienten sind immer schwer beregelbar durch den G-BA, aber ich glaube, wir haben
alle verstanden, was Sie damit sagen wollen.

Dann wiirde an Herrn Dr. Hochlenert weitergeben.

Herr Dr. Hochlenert: Danke. — Es gibt nichts Neues mehr, was ich noch dazu sagen kénnte. Ich
wollte noch einmal bestdtigen, dass die Kontraindikation durch die zu engen Schuhe wichtig
ist, weil das die Methode an sich auch in Diskreditierung bringt. Das heift ja nicht, dass der
Patienten damit beregelt wird, sondern es ist die Frage: Wann ist es besser, tatsdchlich viel-
leicht eine Nagelteilentfernung zu machen, was den Nagel, der Platz braucht, ja dann verrin-
gert? Wenn jemand — sagen wir einmal — ProfifuSballer ist und nun einmal keine anderen
Schuhe tragen kann als diese, dann ist er mit so einer Operation besser besser bedient als mit
der Nagelspangenbehandlung.
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Das ist, glaube ich, die wichtigste Kontraindikation Giberhaupt, dass der Patient — aus welchen
Griinden auch immer —, geniigend weite Schuhe im Zehenbereich nicht tragen kann/will. Des-
halb, denke ich, ist es ein bisschen eine strafliche Unterlassung, wenn man das da nicht hin-
einschreibt, auch wenn das mit dem ,beregelbar” natirlich stimmt.

Alles andere ist schon mehrfach gesagt worden. Eine staatliche Ausbildung, eine Staatspri-
fung, bei der die Spangenbehandlung in der Priifung auch zum Durchfallen fiihren kann — da-
nach braucht man nicht noch irgendwie eine weitere Verschdrfung —, das haben wir nir-
gendwo sonst. Das wdre eine unbillige Hdrte — so kann man es vielleicht bezeichnen, auch
wenn das etwas scharf formuliert ist. Es wird so viel gemacht in der Medizin, ohne dass so viel
geregelt wird, und die Podologinnen und Podologen haben zwei Jahre nicht anderes gelernt
als das und mussen dazu auch noch eine staatliche Prifung ablegen — dann ist auch irgend-
wann mal gut!

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, Herr Hochlenert; das ist sehr deutlich gewor-
den. Vor allen Dingen bedanke ich mich, dass Sie nicht das Beispiel der Frauen mit den zu
engen Schuhen gewdhlt haben, sondern den FuBBballspieler.

Herr Dr. Hochlenert: Ja, genau darum geht es auch nicht so.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Gibt es Ergdnzungen seitens unserer
Géste? Sind bestimmte Aspekte, die Sie auf jeden Fall noch betonen wollen, noch nicht ange-
sprochen worden? — Dann kann ich erst einmal zuriickmelden, dass wir uns freuen, dass Sie —
so insgesamt mein Eindruck — doch unseren Verdnderungen im GrofSen und Ganzen zustim-
men und dadurch eine Verbesserung der Richtlinie sehen. Das freut uns nattirlich sehr, zumal
wir uns sehr viel Kritik einhandeln fir die Dauer des Verfahrens dadurch. Insofern bin ich sehr
froh, dass sich das gelohnt hat, und das ist dann auch eine wichtige Botschaft fiir uns.

Dann wiirde ich die Runde eréffnen, falls Fragen aus dem Kreis der Mitglieder des Unteraus-
schusses bestehen. — Gibt es Fragen? Dann wiirde ich bitten, dass Sie sich per Chat melden. —
Jawohl, Patientenvertretung, bitte.

PatV.: Ich m&chte an alle gerichtet fragen, ob Sie einschdtzen kénnen, wie viele Einheiten im
Schnitt notwendig sind, also wie viele Besuche beim Podologen, um von einem Stadium 3 in
ein Stadium 2 zu kommen. Kann man das Pi mal Daumen sagen? Denn es gibt ja einen Unter-
schied. Fir die erste Behandlung im Stadium 1 gibt es eine Verordnung und eine fiir die Be-
handlung im Stadium 2 bis 3. Deswegen wére es ganz wichtig, das zu wissen.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. —Wer mag antworten? — Frau Stoffel? — Bitte.

Frau Stoffel (VLLP}: Die Frage finde ich nicht ganz so leicht zu beantworten, weil vom Sta-
dium 3 zu 2 bedeutet ja im Prinzip, vor allem Hypergranulation bekdmpfen. Das kann erfah-
rungsgemail — das hatte schon das letzte Mal Herr Dr. Hochlenert angemerkt — praktisch Giber
Nacht passieren oder aber auch sehr lange dauern. Es kommt ein bisschen darauf an, wie
chronifiziert jemand schon ist. Wir haben tatsdchlich Patienten, die seit zwei oder drei Jahren
komplett durchchronifiziert sind und selbst laborieren mit allem Mé&glichem. Da gibt es diese
Wunderheilungen leider seltener.

Die Antwort zu geben ist also nicht so ganz einfach: Zwischen ein, zwei, drei Behandlungsse-
quenzen, aber durchaus auch sehr viel ldnger, ist eigentlich die ganze Bandbreite mdglich.
Deswegen gibt es keine einfache Antwort von meiner Seite.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Gibt es dazu Ergdnzungen seitens unserer Giste? Oder
hat Frau Stoffel das korrekt beschrieben?

Herr Dr. Hochlenert: Das finde ich genau und sehr gut formuliert. Da ist das mit vor allem vier
Vorstellungen eigentlich ganz gut getroffen, dass dann der Arzt vielleicht dann noch einmal
guckt. Es kann natirlich viel Idnger sein, dann muss man es noch einmal neu machen.
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Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. Frage schwer zu beantworten. — Ist es trotz-
dem ausreichend, Patientenvertretung? — Frau Stoffel hat noch eine Ergdnzung.

Frau Stoffel (VLLP): Darf ich kurz ergdnzen? — Deswegen war mein oder unser Knackpunkt
auch mehr diese Frequenz noch als fragwiirdiges Thema: dass eben vielleicht einmal in der
Woche auch zu wenig ist bei jemandem, der eine ganz massive Problematik hat. Das wollte
ich kurz nachschieben.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Dann wiirde ich weitergeben an GKV-SV,
bitte.

GKV-SV: Vielen Dank, Frau Lelgemann. Sie hatten sich jetzt recht einhellig so ausgesprochen,
dass die Podologen qua Ausbildung auch fiir die Stadien 2 und 3 qualifiziert sind. Das ist ja hier
einhellig zum Ausdruck gekommen.

Ich hdtte dennoch eine Frage — wir hatten ja im Rahmen der Bearbeitung des Themas auch
Hinweise, dass die Bandbreite der Nagelspangentherapie durchaus von Schule zu Schule vari-
iert; zwischen 50 und 200 Stunden war da das Spektrum. Fiir uns bzw. mich noch einmal zur
Bestdtigung, dass das mit den Stadien 2 und 3 an der Stelle auch qualitativ ein guter Weg ist,
wére noch einmal die Frage, wie Sie das bei Berufsanfdngern sehen, die jetzt aus der Ausbil-
dung kommen, bei denen die Routine im Umgang mit der Behandlung Stadium 2 und 3
zwangsldufig noch nicht vorliegen kann, ob Sie das als ein Problem einschitzen oder wie |hr
Blick darauf auch unter Qualitdtsgesichtspunkten ist.

Die erste Frage richte ich an Frau Wunderlich, kombiniert mit der Frage: Wenn man diese
Fortbildung, die ja auch noch einmal aufgegriffen wurde, so fasst, dass man sagt: regelméRig
fortbilden, vielleicht auch spezifisch auf das Thema Nagelspangentherapie und Stadium 2 und
3? Wire es hier hilfreich, in der Richtlinie einen Ankniipfungspunkt zu haben, um das dann
vertraglich auszugestalten? Die Frage, wie das eingeschitzt wird, wiirde ich an Herr Pfersich
richten.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Dann starten wir mit Frau Dr. Wunderlich.

Frau Dr. Wunderlich: Ich sehe die Aushildungsqualitidt bei den Podologen nach ihrer abge-
schlossenen Ausbildung als deutlich héher an in diesem spezifischen Gebiet, ndmlich einge-
wachsener Zehennagel und Entziindungsreaktion dabei, als in der Mehrzahl der Hausérzte o-
der der Arzte, die sich nicht mit speziellen FuRkomplikationen auseinandersetzen. Ich sehe da
also keinen Mangel — auch nicht bei einem Absolventen der Podologieschule.

Zudem ist es aus meiner Erfahrung so, dass die dauerhafte, quasi berufsbegleitende Fortbil-
dung bei den Podologen ja geregelt ist. Da gibt es eine Pflichtfortbildung, speziell auf diese
Fragestellung hin, wihrend sich ja im &rztlichen Bereich eher der Unfallchirurg oder der Ret-
tungsstellenchirurg mit akuten Komplikationen des einwachsenden Zehennagels beschiftigt.

Ich sehe da tatséchlich kein Manko und wiirde in dem Zusammenhang noch gern darauf zu-
rickkommen, dass auch mit diesen kilirzeren Frequenzen oder kiirzeren Verordnungshdufig-
keiten geregelt ist, dass der Podologe eng mit seinem kooperierenden Arzt zusammenarbeitet
—dasistja auch in der Richtlinie gut dargestellt — und dass in dem Moment, wo die Nagelspan-
genbehandlung keine Besserung der Symptomatik herbeifiihrt, der Podologe sehr ziigig mit
seinem zuweisenden Arzt kooperiert und der Arzt sich das anschauen muss. Und daraus folgt
dann, dass, wenn eine Methode innerhalb von 4 bis 8 Wochen keine Besserung zeigt, eben
nicht das Stadium 1 erreicht wird, man dann die Indikation Gberprifen und ein anderes Ver-
fahren erwdgen muss. — Habe ich damit Ihre Frage beantwortet?

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, Frau Dr. Wunderlich. — Der GKV-SV nickt.

Das war der zweite Teil der Frage, der ja von lhnen schon mitbeantwortet worden ist. Aber da
ging die Frage an Herrn Pfersich.
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Herr Pfersich (VDP): Ja, das ist richtig: Die Prifung wurde abgelegt. Der betreffende Podologe
oder die betreffende Podologin beginnt.

Die Zusammenarbeit mit den Arzten darf ich als gut und eng beschreiben, sodass ein Aus-
tausch sehr leicht mdglich ist. Und natirlich gibt es No-go-Geschichten — das wissen Sie auch,
Herr Dr. Hochlenert —, wenn nekrotisches Gewebe auftritt. Ich denke, die Sachen sind alle klar,
sodass man da nichts dndern misste.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank fiir die eindeutige Auskunft. — Frau Stoffel
direkt dazu — da Sie sich gemeldet haben —, bevor ich weitergebe?

Frau Stoffel (VLLP): Ich wollte kurz ergénzen: Wir haben natiirlich auch Teilnehmer, die im
Examen schlechte Spangen machen und da auch schlechte Ergebnisse erzielen, oder auch Kol-
leginnen und Kollegen, denen das Thema einfach nicht liegt und die das spéter auch nicht in
die Anwendung bringen.

Also die Gefdhrdung, dann sozusagen schlecht oder patientengefdhrdend zu arbeiten, ist mei-
ner Einschitzung nach nicht so hoch, da das Thema in der Praxis nicht angeboten wird. Das ist
auch nichts, was durch eine Fortbildung, durch eine kurze Fortbildung besser wird.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, Frau Stoffel. — Schlechte gibt es natiirlich
tiberall. — GKV-SV, Sie haben das Wort.

GKV-SV: Herzlichen Dank, Frau Lelgemann.

Bevor ich meine Frage stelle, noch den kleinen Hinweis, auch fur Frau Stoffel: Es handelt sich
ja um Frequenzempfehlungen, die natirlich durchaus abgedndert werden kénnen entspre-
chend der Verordnung des Arztes. Wir sagen ein bis zwei; wenn hiufiger notwendig, ist das
also kein Problem.

Jetzt meine Frage: Die Expertinnen und Experten — darunter Frau Dr. Wunderlich, Herr
Dr. Hochlenert, aber auch Herr Dr. Scholz, der heute auf seine Teilnahme verzichtet hat — wa-
ren sich einig und haben das ja eben auch noch einmal dargestellt, dass also die Patientenbe-
reitwilligkeit oder -compliance — wie auch immer — zum Tragen entsprechender Schuhe als
Kontraindikation mitaufgenommen werden sollte. Hier wiirde mich einfach nur einmal die Po-
sition der Podologen, die hier anwesend sind, interessieren, wie sie das sehen, ob sie das mit-
tragen wiirden, wie da ihre Positionierung ist.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Wer von lhnen mochte antworten? — Herr Pfersich?

Herr Pfersich (VDP): Gern. — Die Akzeptanz der richtigen Schuhe —ich hoffe, die Frage richtig
verstanden zu haben — ist eine gute Frage. Wir weisen ja immer darauf hin. Wir sollen ja auch
Schuhe und Einlagen tberprifen. Nun, ich kann es nicht beantworten. Ich habe selber schon
gesehen, wie auch manchmal Schuhe gewechselt wurden: aus dem Auto raus und ins Auto
rein. — Schwierig!

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Gestatten Sie mir die Zwischenbemerkung: Irgendwie be-
finden wir uns jetzt hier auf Abwegen. Das muss ich jetzt wirklich sagen. Ich finde das eine
sehr erstaunliche Diskussion. Aber dazu vielleicht nachher im Unterausschuss mehr.

GKV-SV, ich nehme an, die Frage ist nicht ausreichend beantwortet. Mochte jemand dazu er-
gdnzen?

Herr Dr. Hochlenert: Ich habe das ja eingebracht. Es geht jetzt nicht darum, Schiedsrichter zu
spielen, wer brav ist und wer nicht. Aber es gibt Leute, die von sich aus sagen, dass das nicht
geht, aus bestimmten Griinden. Dann ist es halt sehr wichtig, dass man das dann nicht einfach
macht. Dass das nicht hundertprozentig méglich ist, zu gucken, was da jemand noch an Schu-
hen tragen wird, ist ja klar.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende}): Vielen Dank, Herr Hochlenert. — Dann wiirde ich weiterge-
ben an eine weitere Wortmeldung von Seiten des GKV-SV.
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GKV-SV: Vielen Dank, ich ziehe zuriick, da meine Frage bereits gestellt wurde.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Gibt es weitere Fragen? — Da das nicht der
Fall ist, mochte ich mich bei unseren Gésten ganz herzlich sowohl fir die schriftlichen Stel-
lungnahmen als auch flir die Teilnahme an der heutigen miindlichen Anhérung bedanken und
winsche lhnen noch einen guten und gelungenen Tag. Vielen Dank noch einmal!

Schluss der Anhorung: 10:56 Uhr
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D-7  Auswertung der miindlichen Stellungnahmen

Es wurden keine Uiber die schriftlich abgegebenen Stellungnahmen hinausgehenden Aspekte in der An-
horung vorgetragen, daher bedurfte es keiner gesonderten Auswertung der mindlichen Stellungnah-
men (s. 1. Kapitel § 12 Abs. 3 Satz 4 VerfO).

D-8  Wiirdigung der Stellungnahmen

Der G-BA hat die schriftlichen und miindlichen Stellungnahmen ausgewertet. Das Stellungnahmeverfah-
renist in den Abschnitten D 1 bis D 6.2 dokumentiert. Es haben sich aufgrund der schriftlichen Stellung-
nahmen Anderungen am Beschlussentwurf ergeben, welche in der Synopse zur Auswertung der Stel-
lungnahmen dokumentiert wurden (vgl. Anlage 2 zur Zusammenfassenden Dokumentation/Abschluss-
bericht).
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