


Ziele

Für welche Produkte der Wundversorgung wird ein Bewertungsverfahren 

gefordert, um die Erstattungsfähigkeit zu erhalten?

Wie läuft das Bewertungsverfahren ab und was beinhaltet der Antrag?

Wie sollten Studien aufgebaut sein, um eine positive Bewertung zu ermöglichen?



Agenda

Erstattungsregelungen und Abgrenzung von Verbandmitteln und sonstigen Produkten zur Wundbehandlung

Antragsverfahren Medizinprodukte

Beispiele zu den Bewertungsmaßstäben des G-BA und IQWiG

Beratungsangebot durch den G-BA

Erwartete Timelines

Zusammenfassung





Erstattungsregelungen – Arzneimittel, Medizinprodukt und 
Verbandmittel

Arzneimittel

• Versicherte haben nach § 31 SGB V 
Anspruch auf Versorgung mit 
apothekenpflichtigen Arzneimitteln 
[…]

• Gemäß § 35a SGB V erfolgt ein 
Nutzenbewertungsverfahren für 
innovative Arzneimittel (AM)

Stoffliche Medizinprodukte

• Nach § 31 SGB V sind stoffliche 
Medizinprodukte generell von der 
Versorgung ausgeschlossen

• Verordnungsfähige Medizinprodukte 
sind in Anlage V der AM-Richtlinie 
(AM-RL) gelistet

• Bewertung von stofflichen 
Medizinprodukten erfolgt durch den 
Unterausschuss AM

• Aufnahme bei medizinischer 
Notwendigkeit / keine 
zweckmäßigere Alternative

Verbandmittel

• Versicherte haben nach § 31 SGB V 
Anspruch auf Versorgung […] mit 
Verbandmitteln

• Bisher ausgeschlossen aus 
Bewertungsverfahren

• Erstattung erfolgt ohne 
Nutzennachweis

• Dies ändert sich für sonstige 
Produkte zur Wundbehandlung ab 
Dezember 2024

Erstattung auch bei Gleichwertigkeit 

gegenüber zweckmäßigen Vergleichs-

therapie; Frage des Erstattungsbetrags

Erstattung nach Nachweis der med. 

Notwendigkeit / Nutzens & einer 

Aufnahme in Anlage V der AM-RL

Erstattung ist gegeben 

(Wirtschaftlichkeitsgebot)

Quellen: § 31 SGB V, §35a SGBV

https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__31.html
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__35a.html


Verbandmittel und sonstige Produkte zur Wundbehandlung

→ Mit dem GSAV wurde der G-BA beauftragt, sonstige Produkte zur 

Wundbehandlung von anderen Verbandmitteln abzugrenzen

→ Dies wurde mit dem G-BA Beschluss vom 02. Dezember 2020 

umgesetzt; Anlage Va zum Abschnitt P der AM-RL regelt die 

Produktgruppen:

→ Verbandmitteln (Teil 1 und 2 der Anlage Va): Erstattungsfähigkeit 

weiterhin ohne Nutzennachweis gegeben

→ Sonstige Produkte zur Wundbehandlung (Teil 3 der Anlage Va): 

Erstattung nur mit Nachweis der medizinischen Notwendigkeit 

und des Nutzens → Antrag auf Aufnahme in Anlage V ist 

notwendig analog zu stofflichen Medizinprodukten

Quellen: Pressemitteilung des G-BA Nr. 40 / 2020; Anlage Va zum Abschnitt P der Arzneimittel-Richtlinie  

Produkte des Teils 3 werden bis zum Ende der Übergangsfrist am 02. Dezember 2024 erstattet.

Anschließend werden nur solche Produkte des Teils 3 erstattet, die einen positiven Beschluss zur Aufnahme in Anlage V vorweisen.

https://www.g-ba.de/downloads/34-215-883/40_2020-08-20_AM-RL_Verbandmittel.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/83-691-824/AM-RL-Va-Verbandmittel_2023-09-07.pdf


Verbandmittel und sonstige Produkte zur Wundbehandlung nach 
§ 53 und § 54 AM-RL

Sonstige Produkte zur Wundbehandlung (Teil 3) müssen in Anlage V aufgenommen werden, um erstattungsfähig zu sein. 

Anlage Va Teil 1: 
Eineindeutige Verbandmittel

• Wunden bedecken

• Körperflüssigkeit aufsaugen

• oder in Form individuell erstellter 
Verbände Körperteile stabilisieren, 
immobilisieren oder komprimieren

Anlage Va Teil 2:
Verbandmittel mit ergänzenden 

Eigenschaften 

• Ergänzende physikalische 
Eigenschaften im Wundkontakt

• Eigenschaften: feucht halten, 
Wundexsudat binden, Gerüche binden, 
antiadhäsiv/atraumatisch wechselbar, 
reinigen, antimikrobiell

Anlage Va Teil 3: 
Sonstige Produkte zur 

Wundbehandlung  

• Durch einen oder mehrere Bestandteile 
eine auf pharmakologischer, 
immunologischer oder metabolischer 
Wirkweise beruhende therapeutische 
Wirkung entfalten können

• Aktiver Einfluss auf die Wundheilung

• Risikoklasse III laut Zertifizierung

Quellen: Pressemitteilung des G-BA Nr. 40 / 2020; Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) Stand Februar 2024

https://www.g-ba.de/downloads/34-215-883/40_2020-08-20_AM-RL_Verbandmittel.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/62-492-3419/AM-RL-2024-02-15_iK-2024-04-05_AT-04-04-2024-B1.pdf


Konkretisierungen von sonstigen Produkten zur Wundbehandlung 
(Teil 3) gemäß Anlage Va

Verweis Produktgruppe Beschreibung/Zusammensetzung

Beschluss 

15. Juni 2023

Nicht formstabile 

Zubereitungen 

Beschaffenheit nach deren Anwendung (Erscheinungsbild):

Halbfeste bis flüssige Zubereitungen zur Wundbehandlung, insbesondere in Form von

• Gelen: Gelbildner und eine flüssige Phase als Grundbestandteile; Flüssigkeit ist in einem Netzwerk des Gelbildners gebunden

• Cremes: mehrphasige halbfeste Systeme, die aus einer lipophilen und einer wässrigen Phase bestehen

• Salben: wasserfreie, halbfeste Einphasensysteme, in denen feste oder flüssige Stoffe dispergiert sein können

• Lösungen: homogene Flüssigkeiten, in denen Stoffe gelöst sind

• flüssigen, auch aufgeschäumten, Emulsionen: unter Verwendung von Emulgatoren erzeugte heterogene Gemische zweier oder 

mehrerer nicht miteinander mischbarer Phasen 

• Suspensionen: heterogene Gemische aus einer Flüssigkeit und einem darin dispergierten Feststoff“

Einleitung 

Stellungnahme 09. 

März 2022 

Bisher keine 

Aktualisierung

Honighaltige Produkte Honig und Produkte mit dem Bestandteil Honig, soweit nach der Anwendung

• direkter Wundkontakt des Honigs oder

• Abgabe von Bestandteilen des Honigs in die Wunde möglich ist

Einleitung 

Stellungnahme 06. 

Februar 2024

Sucrose-

Octasulfathaltige

Produkte

Produkte mit dem Bestandteil Sucrose-Octasulfat, soweit nach der Anwendung

• direkter Wundkontakt des Sucrose-Octasulfats oder

• Abgabe des Sucrose-Octasulfats in die Wunde möglich ist

Diese Produktegruppen müssen einen Antrag stellen. Es handelt sich hierbei um Beispiele, die Liste ist nicht exklusiv.

https://www.g-ba.de/downloads/39-261-6051/2023-06-15_AM-RL-Va_Nicht-formstabile-Zubereitungen_BAnz.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-6051/2023-06-15_AM-RL-Va_Nicht-formstabile-Zubereitungen_BAnz.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5324/2022-03-09_AM-RL-Va_SN_honighaltige-Produkte.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5324/2022-03-09_AM-RL-Va_SN_honighaltige-Produkte.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5324/2022-03-09_AM-RL-Va_SN_honighaltige-Produkte.pdf
https://www.g-ba.de/beschluesse/6471/
https://www.g-ba.de/beschluesse/6471/
https://www.g-ba.de/beschluesse/6471/


Beispiele für mögliche „Sonstige Produkte zur Wundbehandlung“

→ Wirkstoffbeladene Wundgele

→ Silberhaltige Wundauflagen, bei denen das Silber in direktem Kontakt zur Wunde steht

Quellen: Protokollnotiz zur Anlage 8 zum Vertrag zwischen der AOK PLUS und der KVT 2012; Moderne Wundversorgung – Information und Preislisten 2019; AM-RL 2024 

Bei silberhaltigen Wundauflagen ist unklar, ob diese in Teil 

2 oder Teil 3 eingeordnet werden. Dies hängt von den 

produktindividuellen Charakteristika ab. Sind sie als 

Medizinprodukt der Risikoklasse III zertifiziert, wird gemäß 

§ 54 AM-RL widerleglich eine die Verbandmittel-

eigenschaft überlagernde therapeutische Wirkung 

angenommen (Zuordnung zu Teil 3).

https://www.kv-thueringen.de/fileadmin/media2/Vertragswesen/Diabetisches_Fusssyndrom/AOK_PLUS/7000_VG_DFS8_Arznei-Verbandm_inkl_Anhang_2020_17_0010.pdf
https://www.aok.de/pk/magazin/cms/fileadmin/pk/rheinland-pfalz-saarland/pdf/moderne-wundtherapie.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/62-492-3419/AM-RL-2024-02-15_iK-2024-04-05_AT-04-04-2024-B1.pdf


Zusammenfassung Erstattung von Verbandmitteln und sonstigen 
Produkten zur Wundbehandlung

→ Verbandmittel (Teil 1 und 2) gehören zu den Medizinprodukten, die den Patientinnen und Patienten unmittelbar zulasten 

der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet werden können

→ Daneben gibt es sonstige Produkte zur Wundbehandlung (Teil 3) […, die nach] nach Prüfung des medizinischen Nutzens 

durch den G-BA und Aufnahme in die Anlage V der AM-RL verordnungsfähig werden [können]

→ Abschnitt P und Anlage Va der Arzneimittel-Richtlinie regeln die Abgrenzung zwischen Verbandmitteln (Teil 1 und 2) und 

sonstigen Produkten zur Wundbehandlung (Teil 3)

→ Hersteller können zur Prüfung der Verordnungsfähigkeit 

in medizinisch notwendigen Fällen einen Antrag zur Aufnahme 

in die Übersicht der verordnungsfähigen Medizinprodukte 

(Anlage V der AM-RL) stellen

Quelle: G-BA 2021 Verbandmittel und sonstige Produkte zur Wundbehandlung 

https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/verbandmittel-wundbehandlung/




Bewertung von Medizinprodukten hinsichtlich einer Aufnahme in 
die AM-RL

→ Bewertung von Medizinprodukten hinsichtlich einer Aufnahme in Anlage V der AM-RL nach 

§ 31 Absatz 1 Satz 2 und 3 SGB V in Verbindung mit den §§ 27 ff AM-RL wird in dem 4. 

Kapitel, Abschnitt 5 der VerfO des G-BA geregelt

→ Die grundsätzliche Voraussetzung für die Verordnungsfähigkeit eines Medizinproduktes ist 

die Verkehrsfähigkeit des Medizinproduktes nach den Vorschriften der Verordnung (EU) 

2017/745 (4. Kapitel § 38 VerfO)

→ Nach § 34 Absatz 6 Satz 1 SGB V können Hersteller beim Gemeinsamen Bundesausschuss 

einen Antrag zur Aufnahme eines Medizinproduktes in die Anlage V der AM-RL stellen 

Quelle: Verfahrensordnung des G-BA Februar 2024

https://www.g-ba.de/downloads/62-492-3375/VerfO_2023-10-19_iK_2024-02-20.pdf


Antrag zur Aufnahme eines Medizinproduktes in die Anlage V der 
AM-RL

• Die Anträge sind ausreichend zu begründen und die 
erforderlichen Nachweise sind dem Antrag beizufügen 

• Sind die Angaben zur Begründung des Antrags 
unzureichend, teilt der Gemeinsame Bundesausschuss 
dem Antragsteller unverzüglich mit, welche zusätzlichen 
Einzelangaben erforderlich sind

• Der Gemeinsame Bundesausschuss hat über ausreichend 
begründete Anträge nach Satz 1 innerhalb von 90 Tagen 
zu bescheiden 

• Für das Antragsverfahren sind Gebühren zu erheben 
(11.439 €)

Gemäß § 34 SGB V 
(6) können 

pharmazeutische 
Unternehmer beim 
G-BA Anträge zur 
Aufnahme […] 

stellen 

Quelle: Antragsbogen zur Aufnahme in Anlage V; Anlage V zum Abschnitt J der Arzneimittel-Richtlinie

https://www.g-ba.de/downloads/17-98-2694/Anlage-II_Kapitel-4_VerfO_2-Medizinprodukte-Antragsbogen.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/83-691-880/AM-RL-V_2024-03-26.pdf


Bewertungskriterien gemäß 4. Kapitel Abschnitt 5 VerfO des G-BA

Quelle: Verfahrensordnung des G-BA Februar 2024

Für eine positive Bewertung werden vergleichende Daten und Behandlungsempfehlungen benötigt. 

1. Indikation / Zweckbestimmung

2. Therapeutische Interventionsbedürftigkeit

3. Leitlinien / systematische Reviews

4. Vergleichende Daten

(1) Evidenz der Stufe Ia oder Ib

(2) Therapiestandard / Behandlungsempfehlung

https://www.g-ba.de/downloads/62-492-3375/VerfO_2023-10-19_iK_2024-02-20.pdf


Evidenzpyramide

Ia – Systematische Übersicht von randomisiert, 
kontrollierten Studien (mit Homogenität); Meta-
Analysen, syst. Review; Leitlinien (S3 und S2e)

Ib – RCT mit engem Konfidenzintervall

IIb – Kohortenstudie/RCT mit methodischen Mängeln

IIc – Outcome-Forschung

IIIa – Systematische Übersicht aus Fall-Kohorten-
Studien

IIIb – Fall Kohorten-Studie

IV – Fall-Serien, Kohortenstudien (mit methodischen 
Mängeln)

V – Konsensuskonferenzen / klinische Erfahrungen

Der § 40 (1) der VerfO beschreibt, dass 

die medizinische Notwendigkeit des 

Einsatzes eines Medizinproduktes anhand 

von Studien höchstmöglicher Evidenz und 

ggf. weiterer Literatur zu belegen ist

Quelle: Verfahrensordnung des G-BA Februar 2024

https://www.g-ba.de/downloads/62-492-3375/VerfO_2023-10-19_iK_2024-02-20.pdf


Antrag zur Aufnahme eines Medizinproduktes in die Anlage V der 
AM-RL

Anlage II zum 4. Kapitel Verfahrensordnung

Quelle: Antragsbogen zur Aufnahme in Anlage V

https://www.g-ba.de/downloads/17-98-2694/Anlage-II_Kapitel-4_VerfO_2-Medizinprodukte-Antragsbogen.pdf


Anforderungen an den Nachweis der medizinischen Notwendigkeit 
gemäß 5. Kapitel § 40 VerfO

Studien höchstmöglicher 
Evidenz und ggf. weitere 

Literatur sollen die 
medizinische Notwendigkeit 

belegen

Mittels systematischer 
Literaturrecherchen soll der 

diagnostische oder 
therapeutische Nutzen 

belegt werden

Ausführliche 
Dokumentation der 

systematischen Recherche

Durchführung einer systematischen Literaturrecherche zum Nachweis der medizinischen Notwendigkeit des Medizinproduktes.

Quelle: Antragsbogen zur Aufnahme in Anlage V, Tabellarische Darstellung der Bewertung der Treffer in der/den Recherche(n)

https://www.g-ba.de/downloads/17-98-2694/Anlage-II_Kapitel-4_VerfO_2-Medizinprodukte-Antragsbogen.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/17-98-3507/3-1_Tabellarische-Darstellung-Bewertung.pdf


Erstellung der Recherchestrategie

P Population, Patient, or Problem

I Intervention

C Comparator

O Outcome you would like to measure or achieve

S Type of Study

Suchstrategie

Begriffe kombinieren Aspekte kombinieren

Vorabrecherche: Suchbegriffe extrahieren

Synonyme & Akronyme 
finden

Freitexte zur Textwortsuche 
analysieren

Thesauri

Startpunkt: Formulierung einer exakten Frage

PICO(S) zur Strukturierung

Quelle: O’Connor D, Green S, Higgins J (2011) Defining the review question and developing criteria for including studies. In: GSe HJPT (Hrsg) Cochrane handbook for systematic reviews of interventions



Systematische bibliografische Literaturrecherche

→ Für Einzelstudien und systematische Übersichtsarbeiten muss mind. eine Suche in 
MEDLINE durchgeführt werden

→ Dokumentation der Suchstrategie & Treffer, Angabe der Ein- und Ausschlusskriterien, Bewertung der 
Treffer anhand der benannten Ein- und Ausschlusskriterien in tabellarischer Form, Darstellung einer 
Übersicht in Form eines Flussdiagramms

→ Suche nach Leitlinien

→ Mind. Suche nach deutschen Versorgungsleitlinien (Nationale Versorgungsleitlinien (NVL)), bei der 
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) und nach 
internationalen Leitlinien bei TRIP Database und G-I-N International Database sowie ggf. 
fachspezifischen Leitlinienanbietern (mit Darlegung der Suchstrategie usw.)

→ HTA-Berichte

→ Mind. Suche bei der Deutschen Agentur für Health Technology Assessment (DAHTA) bei DIMDI, dem 
Centre for Reviews and Dissemination (CRD) und der Cochrane Library Datenbank für systematische 
Übersichten (mit Darlegung der Suchstrategie usw.)

Quelle: Antragsbogen zur Aufnahme in Anlage V; Astellas Pharma GmbH 2020 Nutzendossier Enzalutamid Modul 4 

https://www.g-ba.de/downloads/17-98-2694/Anlage-II_Kapitel-4_VerfO_2-Medizinprodukte-Antragsbogen.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/92-975-3723/2020-05-14_Modul4A_Enzalutamid.pdf


Systematische Recherche in Studienregistern

→ Suche mindestens in den Studienregistern 

→ US Register clinicaltrials.gov 

→ EU Register clinicaltrialsregister.eu

→ Meta-Register International Clinical Trials Registry Platform Search Portal (ICTRP Search Portal, Suchportal der WHO) 

→ Nationales Portal für Arzneimittelinformationen des Bundes und der Länder (PharmNet.Bund)

Quelle: Antragsbogen zur Aufnahme in Anlage V; Suchstrategien – Suche in Studienregistern

https://www.g-ba.de/downloads/17-98-2694/Anlage-II_Kapitel-4_VerfO_2-Medizinprodukte-Antragsbogen.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/17-98-3510/3-5_Suchstrategien_Suche-in-Studienregistern.pdf


Darstellung der Studien - Studienextraktionsbogen

Der Studienextraktionsbogen ist für alle relevanten, identifizierten Studien und Übersichtsarbeiten auszufüllen.

Quelle: Antragsbogen zur Aufnahme in Anlage V; Studienextraktionsbogen für Einzelstudien

https://www.g-ba.de/downloads/17-98-2694/Anlage-II_Kapitel-4_VerfO_2-Medizinprodukte-Antragsbogen.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/17-98-2695/2017-11-17_Anlage%20II-Kapitel-4-VerfO_3.2-Studienextraktionsbogen-Einzelstudien.pdf


Einschätzung des Verzerrungspotenzials für Studien

09.09.2021 WS Value & Dossier GmbH | Dr. Angela Lammert

→ Bewertungsbogen gliedert sich in zwei Teile:

→ Kriterien zur Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene 

→Endpunktübergreifenden Kriterien 

→ Kriterien zur Bewertung des endpunktspezifischen Verzerrungspotenzials. 

→Endpunktspezifisch, je Endpunkt separat zu prüfen 

→ Die Bewertungsbögen sind je Studie 

auszufüllen 

→ Falls mehrere Quellen vorliegen, sind diese zu 

benennen und mit Kürzeln zu versehen

Quelle: Antragsbogen zur Aufnahme in Anlage V; Bewertungsbögen zur Einschätzung von Verzerrungsaspekten

https://www.g-ba.de/downloads/17-98-2694/Anlage-II_Kapitel-4_VerfO_2-Medizinprodukte-Antragsbogen.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/17-98-3508/3-4_Bewertungsboegen-Einsch%C3%A4tzung-Verzerrungsaspekten%20.pdf


Verzerrungspotenzial auf Studienebene
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Randomisierungssequenz

Verblindung

Allocation concealement

Ergebnisunabhängige
 Berichterstattung & 
Sonstige Aspekte

Einstufung des 

Verzerrungspotentials

Quelle: UCB Pharma GmbH 2016 Nutzendossier Brivaracetam Modul 4 

https://www.g-ba.de/downloads/92-975-1363/2016-02-10_Modul4A_Brivaracetam.pdf


Verzerrungspotenzial auf Endpunktebene
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Verblindung der 
Endpunkterheber

Umsetzung des ITT-Prinzips

Ergebnisunabhängige 
Berichterstattung

Sonstige Aspekte

Einstufung des 

Verzerrungspotentials

Quelle: UCB Pharma GmbH 2016 Nutzendossier Brivaracetam Modul 4 

https://www.g-ba.de/downloads/92-975-1363/2016-02-10_Modul4A_Brivaracetam.pdf


Publikation der Studienergebnisse

→ Zur Berücksichtigung im Antragsverfahren, müssen die Studienergebnisse öffentlich 

zugänglich gemacht werden, beispielsweise durch:

→ Publikation in einem Fachjournal

→ Publikation der Daten in einem öffentlich zugänglichen Studienregister

→ Publikation eines CONSORT-Statements durch den G-BA





Relevante Beispiele

Quelle: IQWiG 2019 Abschlussbericht N17-01A; G-BA 2023 Beschluss zu Kaltplasmabehandlung bei chronischen Wunden

Definition des Studiendesign der 

Kaltplasmabehandlung bei chronischen Wunden
Methodenbewertung der Vakuumversiegelungstherapie

https://www.iqwig.de/download/n17-01a_abschlussbericht_vakuumversiegelungstherapie-von-wunden-mit-intendierter-sekundaerer-wundheilung_v1-1.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5889/2023-02-16_Erp-RL_Kaltplasmabehandlung-bei-chronischen-Wunden_BAnz.pdf


Definition der Studienpopulation 

Beispiel 1: Vakuumversiegelungstherapie

• Akute und chronische Wunden

• Eine spätere Einteilung erfolgte in Patienten mit
- intendierter primärer Wundheilung
- intendierter sekundärer Wundheilung

• Die Nutzenbewertung bezieht sich nur auf Patienten 
mit intendierter sekundärer Wundheilung

• Separate Nutzenbewertung für Patienten mit 
intendierter primärer Wundheilung 

Beispiel 2: Kaltplasmabehandlung

• chronischen Wunden der Haut ohne Heilungstendenz 
unter Standard-Wundversorgung, die primär weiter 
konservativ mit dem Ziel des vollständigen 
Wundverschlusses behandelt werden sollen

• Der Begriff chronische Wunde soll innerhalb der 
Studie definiert werden als Wunden, die trotz 
Standard-Wundbehandlung über eine bestimmte Zeit 
keine Heilung zeigen

• Verwendung etablierter Klassifikationen zum 
Schweregrad des jeweiligen Wundtyps, falls verfügbar

Die Ein- und Ausschlusskriterien (z. B. Alter, Komorbiditäten) müssen entsprechend der Zielpopulation sein. 

Die Studienpopulation muss von der Zweckbestimmung der Intervention umfasst sein.

Quelle: IQWiG 2019 Abschlussbericht N17-01A; G-BA 2023 Beschluss und Tragende Gründe zu Kaltplasmabehandlung bei chronischen Wunden

https://www.iqwig.de/download/n17-01a_abschlussbericht_vakuumversiegelungstherapie-von-wunden-mit-intendierter-sekundaerer-wundheilung_v1-1.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5889/2023-02-16_Erp-RL_Kaltplasmabehandlung-bei-chronischen-Wunden_BAnz.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-9288/2023-02-16_Erp-RL_Kaltplasmabehandlung-bei-chronischen-Wunden_TrG.pdf


Intervention und Komparator

Quelle: IQWiG 2019 Abschlussbericht N17-01A; G-BA 2023 Beschluss und Tragende Gründe zu Kaltplasmabehandlung bei chronischen Wunden

Beispiel 1 Beispiel 2

Intervention Vakuumversiegelungstherapie (VVS) Kaltplasmabehandlung

Komparator Standard-Wundtherapie (SWT) Scheinbehandlung (Placebo-Gerät) 

und leitliniengerechte Standard-

Wundbehandlung

Begleitbehandlung Keine Einschränkung in beiden Behandlungsarmen gemäß 

dem jeweiligen leitliniengerechten 

Therapiestandard

https://www.iqwig.de/download/n17-01a_abschlussbericht_vakuumversiegelungstherapie-von-wunden-mit-intendierter-sekundaerer-wundheilung_v1-1.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5889/2023-02-16_Erp-RL_Kaltplasmabehandlung-bei-chronischen-Wunden_BAnz.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-9288/2023-02-16_Erp-RL_Kaltplasmabehandlung-bei-chronischen-Wunden_TrG.pdf


Wahl des Komparators – Strategisches Vorgehen 

→ Keine konkreten Kriterien zur Wahl des Komparators vom G-BA 

definiert

→ Erstattungsfähige Präparate der modernen Wundversorgung

→ Sind Empfehlungen des G-BA/IQWiG oder in Leitlinien,

HTA-Berichten, systematischen Übersichtsarbeiten vorhanden?

→ Bei der Wahl eines geeigneten Komparators sollte eine gleiche 

Zweckbestimmung der Produkte vorliegen

Quelle: S3-Leitlinie Lokaltherapie chronischer Wunden; Lohmann & Rauscher Deutschland Produktkatalog 2023  Suprasorb A + Ag und Debrisoft Pad

https://register.awmf.org/assets/guidelines/091-001l_S3_Lokaltherapie-schwerheilender-chronischer-Wunden_2023-11.pdf
https://www.lohmann-rauscher.com/de-de/produkte/klinikbereich/wundversorgung/moderne-wundversorgung/suprasorb-a-ag/
https://www.lohmann-rauscher.com/de-de/produkte/niedergelassener-bereich/wundversorgung/debridement/debrisoft/


Patientenrelevante Endpunkte 

Mortalität

• Wird immer aufgeführt

Morbidität

• Wundverschluss

• Schmerz (bei 
Verbandswechsel)

• Amputation

• Krankenhausaufenthaltsdauer 
sowie (erneute) 
Hospitalisierung

• Wundgröße

Unerwünschte Ereignisse

• Wundkomplikationen

• Komplikationen der Therapie

• weitere unerwünschte 
Ereignisse

Lebensqualität sowie 
psychosoziale Aspekte

• Gesundheitsbezogene 
Lebensqualität

• Nur berücksichtigt bei der 
Verwendung validierter 
Skalen

• Abhängigkeit von Fremdhilfe 
oder Pflegebedürftigkeit

• Funktion

Gemäß § 2 (3) der Arzneimittelnutzenverordnung ist der Nutzen eines Arzneimittels der patientenrelevante therapeutische Effekt insbesondere 

hinsichtlich der Verbesserung des Gesundheitszustands, der Verkürzung der Krankheitsdauer, der Verlängerung des Überlebens, der Verringerung 

von Nebenwirkungen oder einer Verbesserung der Lebensqualität.

Der vollständige Wundverschluss, definiert als 100 % Epithelialisierung, stellt den wichtigsten Endpunkt dar. 

Alle weiteren Endpunkte der Kategorie Morbidität werden als sekundäre Endpunkte angesehen.

Quelle: IQWiG 2019 Abschlussbericht N17-01A; G-BA 2023 Beschluss und Tragende Gründe zu Kaltplasmabehandlung bei chronischen Wunden

https://www.iqwig.de/download/n17-01a_abschlussbericht_vakuumversiegelungstherapie-von-wunden-mit-intendierter-sekundaerer-wundheilung_v1-1.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5889/2023-02-16_Erp-RL_Kaltplasmabehandlung-bei-chronischen-Wunden_BAnz.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-9288/2023-02-16_Erp-RL_Kaltplasmabehandlung-bei-chronischen-Wunden_TrG.pdf


Endpunkt Wundgröße

Vakuumversiegelungstherapie Kaltplasmabehandlung

Die Reduktion der Wundfläche kann nur dann berücksichtigt werden, wenn sie als Surrogat validiert ist. 

Quelle: IQWiG 2019 Abschlussbericht N17-01A; G-BA 2023 Tragende Gründe zu Kaltplasmabehandlung bei chronischen Wunden

https://www.iqwig.de/download/n17-01a_abschlussbericht_vakuumversiegelungstherapie-von-wunden-mit-intendierter-sekundaerer-wundheilung_v1-1.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-9288/2023-02-16_Erp-RL_Kaltplasmabehandlung-bei-chronischen-Wunden_TrG.pdf


Beobachtungszeitraum

→ Nutzenbewertung der Vakuumsversiegelungstherapie

→ Keine Einschränkung

→ Beobachtungsdauer innerhalb der identifizierten Studien <1 Monat bis 13 Monate

→ Erprobungsrichtlinie der Kaltplasmabehandlung

→ Mind. 6 Monate bei chronischen Wunden

Quelle: IQWiG 2019 Abschlussbericht N17-01A; G-BA 2023 Beschluss und Tragende Gründe zu Kaltplasmabehandlung bei chronischen Wunden

https://www.iqwig.de/download/n17-01a_abschlussbericht_vakuumversiegelungstherapie-von-wunden-mit-intendierter-sekundaerer-wundheilung_v1-1.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5889/2023-02-16_Erp-RL_Kaltplasmabehandlung-bei-chronischen-Wunden_BAnz.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-9288/2023-02-16_Erp-RL_Kaltplasmabehandlung-bei-chronischen-Wunden_TrG.pdf


Ergebnisse der Methodenbewertung (VVS)

Kategorie Endpunkt Beleglage

Mortalität Mortalität ⇔ 

Morbidität

Wundverschluss ⇑ 

Krankenhausaufenthaltsdauer sowie erneute 

Hospitalisierung
⇑

Amputation ⇔ 

Schmerzen ⇔ 

Unerwünschte 

Ereignisse

Wundkomplikationen und Komplikationen der Therapie
⇔ 

Gesundheitsbezogene 

Lebensqualität und 

psychosoziale Aspekte

Gesundheitsbezogene Lebensqualität ⇑⇓ 

Funktion ⇔ 

Abhängigkeit von Fremdhilfe oder Pflegebedürftigkeit -

⇑ = Hinweis auf einen höheren 

Nutzen der VVS-Therapie 

gegenüber einer SWT 

 

⇔ = kein Anhaltspunkt, Hinweis 

oder Beleg, homogenes Ergebnis 

⇑⇓ = kein Anhaltspunkt, Hinweis 

oder Beleg, heterogenes Ergebnis

- = keine Daten berichtet 

Quelle: IQWiG 2019 Abschlussbericht N17-01A

Bewertungsergebnis: 

Hinweis für einen höheren 

Nutzen der VVS vs. 

Standardwundtherapie

https://www.iqwig.de/download/n17-01a_abschlussbericht_vakuumversiegelungstherapie-von-wunden-mit-intendierter-sekundaerer-wundheilung_v1-1.pdf




Beratungsangebot durch den G-BA

→ Mit dem Beschluss vom 19.10.2023 bietet der G-BA erstmals seit 19.02.2024 eine Beratung für Hersteller 
von sonstigen Produkten zur Wundbehandlung an

→ Die Beratung ist in § 54a 4. Kapitel der VerfO des G-BA geregelt

→ Die Beratung läuft analog zur Beratung bei Arzneimitteln ab und wird durch den Unterausschuss Arzneimittel 
bearbeitet

→ Während des Beratungsgespräches werden grundsätzliche Fragen zur VerfO oder zum Studiendesign
beantwortet, es werden keine Studienergebnisse diskutiert

→ Gebühren:

→ Kategorie I: 1 500 Euro
Allgemeine Anfragen zur Verfahrensordnung oder im Aufwand vergleichbare sonstige Anfragen

→ Kategorie II: 9 500 Euro
Anfragen zu den vorzulegenden Unterlagen und Studien zur Bewertung des Nutzens eines sonstigen Produktes zur 
Wundbehandlung gemäß § 31 Absatz 1a SGB V und Zusammenstellung der Antragsunterlagen nach 4. Kapitel §§ 38 VerfO 
oder im Aufwand vergleichbare sonstige Anfragen

Quelle: G-BA Beschluss 2023; Verfahrensordnung des G-BA Februar 2024 

https://www.g-ba.de/downloads/39-261-6241/2023-10-19_VerfO_Aenderung-4-Kapitel-Beratungsanspruch-Wundbehandlung_BAnz.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/62-492-3375/VerfO_2023-10-19_iK_2024-02-20.pdf


Beratungsangebot durch den G-BA

→ Ein Anforderungsformular wird vom G-BA 
bereitgestellt

→ Aufbau der Fragen:

1. Stellung der Frage mit folgendem Aufbau: “Stimmt
der G-BA damit überein, dass…?”

2. Präsentation der Position des Herstellers mit
Begründung inkl. Literaturangaben

→ Zusätzlich ist bei Fragen zu Studien eine
Studienkurzdarstellung auszufüllen

→ Die Dokumente sind elektronisch auf deutscher
Sprache einzureichen

Quelle: Beratungsangebot zu sonstigen Produkten zur Wundbehandlung

https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/verbandmittel-wundbehandlung/beratungsangebot/


Beratungsangebot durch den G-BA

Achtung:

→ Das Beratungsangebot gilt nur für Hersteller von 
sonstigen Produkten zur Wundbehandlung 

→ Um ein Recht auf eine Beratung zu haben, muss 
eine Selbstkategorisierung als sonstiges Produkt zur 
Wundbehandlung durchgeführt werden

Quelle: Beratungsangebot zu sonstigen Produkten zur Wundbehandlung

Die Frage, ob ein Produkt zu Teil 1 & 2 oder zu 

Teil 3 gehört, wird nicht innerhalb des 

Beratungsgespräches beantwortet.

https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/verbandmittel-wundbehandlung/beratungsangebot/




Ideale Timelines des Verfahrens zur Aufnahme in Anlage V

Einreichung Antrag 

zur Aufnahme in 

Anlage V

Monat 1 2 3 4 5 6 7 8

Vorbereitung 

Beratungs-

anforderung

Einreichung 

Beratungs-

anforderung

Beratungs-

gespräch

Finale 

Niederschrift

11 + X

Vorbereitung Antrag auf Aufnahme in Anlage V

Entscheidung 

des G-BA*

Rück-

meldung
* Bei Rückfragen des G-BA kann der 

Prozess pausiert werden und die 

Entscheidung des G-BA kann mehr 

als 3 Monate nach Einreichung des 

Antrages in Anspruch nehmen

Das Beratungsgespräch stellt die einzige Möglichkeit für einen bilateralen Austausch mit dem G-BA dar.





Zusammenfassung

→ Für sonstige Produkte zur Wundbehandlung, d. h. solche, deren Bestandteile einen aktiven 
Einfluss auf die Wundheilung ausüben, muss ein Antrag auf Aufnahme in die Anlage V der 
AM-Richtlinie gestellt werden, um erstattungsfähig zu sein

→ Es muss die medizinische Notwendigkeit / Nutzen des Produkts unter Berücksichtigung der 
Behandlungsempfehlungen aus Leitlinien und der Studienergebnisse im Vergleich zu einem 
geeigneten Komparator gezeigt werden

→ Der G-BA erwartet für eine Bewertung der Medizinprodukte ein hohes Evidenzniveau (RCT 
oder Meta-Analyse mehrerer RCT), vorzugsweise unter Berücksichtigung des Endpunktes 
vollständiger Wundverschluss
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