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1. Arzneimittelahnliche Medizinprodukte
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Gesetzliche Regelung fur arzneimitteldahnliche
Medizinprodukte

§31Abs.1Satz2SGBV

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in den Richtlinien nach § 92 Abs.1Satz 2 Nr. 6
festzulegen, in welchen medizinisch notwendigen Fallen ausnahmsweise in die
Arzneimittelversorgung einbezogen werden:

»Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als Medizinprodukte nach § 3 Nr. 7 oder 2 des
Medizinproduktegesetzes zur Anwendung am oder im menschlichen Kérper bestimmt sind; § 34
Abs. 15atz 5, 7und 8 sowie Abs. 6 und § 35 gelten entsprechend. Fur verschreibungspflichtige

und nicht verschreibungspflichtige Medizinprodukte nach Satz 2 gilt§ 34 Abs. 15atz 6
entsprechend."
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Konkretisierung der medizinisch notwendigen Falle durch den G-BA

Ein Medizinprodukt ist medizinisch notwendig im Sinne des § 31 Abs. 1Satz 2 Nr. 2 SGB V, wenn

> es entsprechend seiner Zweckbestimmung nach Art und AusmaB der Zweckerzielung zur
Krankenbehandlung im Sinne des § 27 Abs. 1Satz1SGB V und Nr. 31 geeignetist,

> eine diagnostische oder therapeutische Interventionsbedirftigkeit besteht,

> der diagnostische oder therapeutische Nutzen dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse entspricht

UND

> eine andere, zweckmaBigere Behandlungsmadglichkeit nicht verflugbar ist.



| ;VMed A KA D E M I E Quelle: https://www.g-ba.de/downloads/83-691-1016/AM-RL-V_2025-06-05.pdf

Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Anlage V

zum Abschnitt J der Arzneimittel-Richtlinie

Ubersicht der verordnungsfahigen Medizinprodukte

Anlage V zum Abschnitt J der Arzneimittel-Richtlinie Stand: 16.01.2020


https://www.g-ba.de/downloads/83-691-1016/AM-RL-V_2025-06-05.pdf

B V Quellen:
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/medizinprodukte/antragsverfahren-mp/
https://www.g-ba.de/downloads/17-98-2694/Anlage-II_Kapitel-4_VerfO_2-Medizinprodukte-Antragsbogen_2024-07-18.pdf

Antragsverfahren beim G-BA

> Antragstellung erfolgt durch die Hersteller beim G-BA

Unterlagen fir das Blick in die
Antragsverfahren Antragsunterlagen

> Antrage werden im Unterausschuss ,Arzneimittel” beraten und dieser spricht dem G-BA eine
Empfehlung aus

> ausreichend begrindete Antrage sind innerhalb von 90 Tagen durch den G-BA zu bescheiden

> Widerspruchs- und Klagemadglichkeit besteht

> Kosten flr das Antragsverfahren tragt der Antragsteller (10.500 € je Antrag)


https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/medizinprodukte/antragsverfahren-mp/
https://www.g-ba.de/downloads/17-98-2694/Anlage-II_Kapitel-4_VerfO_2-Medizinprodukte-Antragsbogen_2024-07-18.pdf
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2. Verbandmittel

Prontasan

Waund Gel X
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Wichtige Informationen zu Verbandmittein

Verbandmittel
> sind Medizinprodukte,
> unterliegen generell der GKV-Leistungspflicht (§ 31 Abs. 1SGBYV),
> fallen ins Verordnungsvolumen fiir Arzneimittel,

> fallen nicht unter die Aut-idem-Regelung.
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Verordnung von Verbandmitteln

> Verordnungen, die namentlich auf einen Patienten ausgestellt sind (Einzelverordnung)

> Rechtsgrundlage § 31 Abs.1SGBV

Krankenkasse bzw. Kostentréger Hilfs- Impf- Spr-St. Begr-

BVG mittel stoff Bedarf Pflicht Apotheken-Nummer / IK
—

> gesonderte Zuzahlungsregelung
> 10 % je Verordnungszeile
>min.5 €
>max. 10 €

Name, Vorname des Versicherten -

||||||||||

Kostentragerkennung Versicherten-Nr. Status 4 ‘nun ‘‘‘‘‘‘

Betriebsstatten-Nr. Arzt-Nr. Datum ; ’ T R

€5 =3 & 7 @ [+
55 5 -1 g =3
g2 =1 = ag
Q E E -E 2E

o

3

g’

&

Rp. (Bitte Leerrdume durchstreichen)., p Vertragsarztstempel
aut
dem
aut
idern
~aut
idem

l: 1: h I-l Abgabedatum Unterschrift des Arztes

Bei Arbeitsunfall in der Apotheke Muster 16 (10.2014)
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BVMed A KA D E M I E ! Gesetz fir mehr Starkung in der Arzneimittelversorgung

10

Verbandmitteldefinition | Neuregelung per GSAV'
§31Abs.1aSGB V

, Verbandmittel sind Gegenstande einschliellich Fixiermaterial, deren Hauptwirkung darin besteht,
oberflachengeschadigte Kérperteile zu bedecken, Korperfltissigkeiten von
oberflachengeschadigten Korperteilen aufzusaugen oder beides zu erftillen. Die Eigenschaft als
Verbandmittel entfallt nicht wenn ein Gegenstand erganzend weitere Wirkungen entraltet, die
ohne pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkungsweise im menschlichen
Kérper der Wundheilung dienen, beispielsweise, indem er eine Wunde feucht halt, reinigr,
geruchsbindend, antimikrobiell oder metallbeschichtet ist. ...

... Das Nahere zur Abgrenzung von Verbandmitteln zu sonstigen Produkten zur Wundbehandlung
regelt der Gemeinsame Bundesausschuss bis zum 31. August 2020 in den Richtlinien nach § 92
Absatz 1Satz 2 Nummer 6; Absatz 1 Satz 2 gilt flr diese sonstigen Produkte entsprechend.
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Ubergangsregelung

 §31Abs. 1a Satz 5 SGB V: ,Bis 48 Monate nach dem Wirksamwerden der Regelungen nach Satz 4 sind solche
Gegenstdande weiterhin zu Lasten der Krankenkassen zu erbringen, die vor dem Wirksamwerden der
Regelungen nach Satz 4 erbracht wurden.”

 GVWAG: Verlangerung der Frist von 12 auf 36 Monate

« ALBVVG: Verlangerung der Frist von 36 auf 48 Monate

« GVSG: Verlangerung der Frist um weitere 12 Monate (bis 02.12.2025)

« Beginn der Ubergangsfrist / Stichtag ab Wirksamwerden der Neuregelung (02. Dezember 2020)

* Rechtsfolge: Produkte bleiben auch dann als Verbandmittel verordnungsfahig, wenn es sich um sonstige
Produkte zur Wundbehandlung handelt

e  Welche Produkte des Bestandsmarktes werden erfasst?
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Legalbeispiele

Wirk-
mechanismus

erganzende

Eigenschaft

Hauptwirkung
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Entsprechende Anwendbarkeit des allgemeinen Teils auf Verbandmittel

§ 7 Satz 2: Regelungen fur Arzneimittelverordnung, 8§ 7 Nr. 1, 27 Abs. 5: Anspruch auf
Dokumentation etc. gelten entsprechend Verbandmittelversorgung richtet sich nach AM-RL

A 4

Abschnitt P. Verbandmittel und sonstige Produkte zur Wundbehandlung

§ 52: Umfang des §53 § 54 Abgrenzung zu sonstigen
Leistungsanspruchs Verordnungsvoraussetzungen Produkten zur Wundbehandlung

A 4

Anlage Va: Produktgruppen

eineindeutige Verbandmittel Verbandmittel mit ergdnzenden Sonstige Produkte zur
(Teil 1) Eigenschaften (Teil 2) Wundbehandlung (Teil 3)



Med A K A D I M I I https://www.g-ba.de/downloads/83-691-1037/AM-RL-Va_Verbandmittel_2025-10-11.pdf

Anlage Vaund Teile1,2und 3

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Anlage Va

zum Abschnitt P der Arzneimittel-Richtlinie

Verbandmittel und sonstige Produkte zur Wundbehandlung


https://www.g-ba.de/downloads/83-691-1037/AM-RL-Va_Verbandmittel_2025-10-11.pdf

SMed AKADEMIE

Anlage Va Teil 1: eineindeutige Verbandmittel
 §53 Abs. 1regeltin Verbindung mit Anlage Va Teil 1s0g. eineindeutige Verbandmittel
 Es geht um Produkte,
» die ausschlieBlich oberflachengeschadigte Korperteile bedecken, Kérperfllssigkeiten von

oberflachengeschadigten Kérperteilen aufsaugen oder bedecken und aufsaugen oder

« als Gegenstande zur individuellen Erstellung von Verbanden nicht oberflachengeschadigte
Kdrperteile stabilisieren, immobilisieren oder komprimieren

 sowie Fixiermaterial.

« Sofern Produkt nach Zweckbestimmung und Eigenschaft den in Teil 1 der Anlage Va aufgefiihrten
Produktgruppen entspricht, ist es als Verbandmittel verordnungsfahig

* Nach G-BA soll Anlage Va Teil 1 abschlieBend sein
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Anlage Va Teil 2: Verbandmittel mit erganzenden Eigenschaften

« §53 Abs. 3 regeltin Verbindung mit Anlage Va Teil 2 Verbandmittel mit erganzenden Eigenschaften

» Teil 2 Anlage Va enthalt nicht abschlieBende Zusammenstellung von Produktgruppen, die regelhaft als Verbandmittel
anzusehen sind

« Sofern Produkt die Eigenschaften der dortigen Produktgruppen erfillt, ist es als Verbandmittel verordnungsfahig

* Gehort Produkt zu Produktgruppe, die nicht aufgefihrt ist, kann Produkt gleichwohl als Verbandmittel
verordnungsfahig sein

* Gehort Produkt zu Produktgruppe, erflllt aber nicht die aufgestellten Anforderungen, soll es sonstige Produkt zur
Wundbehandlung sein

« Zusammenspiel zwischen Hauptwirkung, Wirkmechanismus und ,,therapeutischer Wirkung" nach § 54 Abs. 2 Satz 2
nicht klar

* Gesetz geht von zwei Merkmalen aus: Hauptwirkung und Wirkmechanismus von erganzenden Wirkungen
* Neuregelung scheint alles unter dem Merkmal ,,Hauptwirkung” zu aggregieren

o Zusatzlich wird Merkmal ,therapeutische Wirkung” bzw. ,eigenstandige therapeutische Wirkung* bzw.
,uberlagernde therapeutische Wirkung” eingefiihrt
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Anlage Va Teil 3: sonstige Produkte zur Wundbehandlung

 §54regeltin Verbindung mit Anlage Va Teil 3 sog. sonstige Produkte zur Wundbehandlung
« Zusammenspiel mit Teil 2 Anlage Va und Teil 3 Anlage Va?

* Negative Definition: Solche Produkte, deren Hauptwirkung nicht in Verbandmittelzwecken besteht (§
54 Abs. 1)

* Positive Definition: Therapeutische Wirkung (§ 54 Abs. 2), wenn

* Uber die erganzenden Eigenschaften nach § 53 Absatz 3 hinausgehende Eigenschaften durch einen
oder mehrere Bestandteile erreicht werden, die entweder isoliert als Produkt ausgeboten werden
oder mit einem Verbandmittel nach § 53 verbunden oder kombiniert sind,

« der oder die Bestandteile bei isolierter Verwendung geeignet sind, auf die natlrliche Wundheilung
mit einem eigenstandigen Beitrag einzuwirken und

« dieser eigenstandige Beitrag aktiven Einfluss auf physiologische und pathophysiologische Ablaufe
der Wundheilung durch pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkungen nehmen
kann.

 ,Uberlagernde therapeutische Wirkung” wird widerleglich vermutet bei Klasse 11l Produkten, u. a. bei
Regel 14 Klassifizierung
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Marktzugang Verbandmittel vs. sonstige Produkten zur Wundbehandlung - Unterschiede im Uberblick

* Verordnungsfahigkeit

Verbandmittel gehdren automatisch zum Leistungskatalog

Sonstige Produkte zur Wundbehandlung nur nach Aufnahme in Anlage V (Ubersicht der verordnungsfihigen
Medizinprodukte)

* Antragsverfahren auf Aufnahmein Anlage V
* Antragdes Herstellers

* Gesetzlicher PrifmafBstab ist medizinische Notwendigkeit

 Uber Antrag ist grundsitzlich innerhalb von 90 Tagen zu entscheiden

NEU: Anspruch des Herstellers gegentiber G-BA auf Beratung ,insbesondere”zu konkreten Inhalten der vorzulegenden
Unterlagen und Studjen.

* Abrechnung und Vergiitung

Verordnung des Arztes bei Verbandmitteln ausschlaggebend

* Bei Verbandmitteln ist Abgabepreis des Anbieters ausschlaggebend
« Bei Sonstigen Produkten gelten die §§ 126, 127 SGB V entsprechend

« BSG, Urteil vom 30.11.2023, Az.: B 3 KR 2/23 R: Vertragserfordernis
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