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BVMed-Stellungnahme

zum Beschluss vom 16. Januar 2020 iiber die Einleitung eines Stellungnahmeverfah-
rens zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): Abschnitt P und Anlage Va -
Verbandmittel und sonstige Produkte zur Wundbehandlung

Der BVMed nimmt zum Beschluss nur insoweit Stellung, wie dieser seine Mitgliedsun-
ternehmen betrifft

Sehr geehrte Damen und Herren,

wir beziehen uns auf lhr Schreiben vom 6. Februar 2020. Darin wurde uns der oben genannte Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 16. Januar 2020 mit der Bitte um Kenntnisnahme und der
Gelegenheit zur Stellungnahme innerhalb von vier Wochen lbermittelt.

Der Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) vertritt rund 220 Industrie- und Handelsunter-
nehmen in der Medizintechnik-Branche. Dazu zahlt eine Vielzahl von Herstellern von Verbandmitteln,
deren Produkte zur Wundversorgung der GKV-Versicherten eingesetzt werden. Diese Hersteller sind -
ebenso wie die betreffenden Versicherten — von den geplanten Regelungen in der Arzneimittel-Richtli-
nie des Gemeinsamen Bundesausschusses betroffen.

Mit dem Gesetz zur Starkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung (Heil- und Hilfsmittelversorgungsge-
setz - HHVG) wurde bekanntlich erstmals im SGB V definiert, was unter einem ,Verbandmittel“ zu ver-
stehen ist. Diese Definition entscheidet dariiber, auf welche Produkte die GKV-Versicherten als Verband-
mittel einen gesetzlichen Anspruch haben und welche Produkte unsere Mitgliedsunternehmen dement-
sprechend als Verbandmittel im GKV-System anbieten kdnnen. Mit dem Gesetz fiir mehr Sicherheit in
der Arzneimittelversorgung (GSAV) wurde diese Definition gesetzlich weiter prazisiert. Gleichzeitig
wurde dem Gemeinsamen Bundesausschuss aufgetragen, bis zum 31. August 2020 das Nahere zur Ab-
grenzung der Verbandmittel zu sonstigen Produkten zur Wundbehandlung zu regeln, die auf Antrag in
die GKV-Versorgung aufgenommen werden kénnen.

Der vorliegende Beschluss des Gemeinsamen Bundeausschusses soll der Umsetzung des gesetzlichen
Regelungsauftrags dienen. Wir haben den vorliegenden Beschluss im Lichte der einschlagigen gesetzli-
chen Vorgaben gepriift und nehmen hierzu wie folgt Stellung:
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I. Vorbemerkungen

Aus Sicht des BVMed muss es das Ziel der vom Gemeinsamen Bundesausschuss geplanten Regelungen
sein, einerseits die Abgrenzung von Verbandmitteln und sonstigen Produkten zur Wundbehandlung auf
moglichst rechtssichere Art und Weise zu erleichtern, andererseits den gesetzlichen Versorgungsan-
spruch der Versicherten auf Verbandmittel nicht einzuschranken. Andernfalls besteht nicht nur die Ge-
fahr, dass Patientinnen und Patienten mit akuten und chronischen Wunden nicht die medizinisch not-
wendige Versorgung erhalten. Auch kénnen unklare Formulierungen oder nicht eindeutig bestimmte
Abgrenzungskriterien eine langwierige gerichtliche Klarung der Erstattungsfahigkeit von Verbandmit-
teln erforderlich machen, die Jahre in Anspruch nehmen kann. Die hiermit verbundenen Rechtsunsicher-
heiten fir Anwender, Unternehmen und Versicherte gefahrden bewahrte Versorgungsstrukturen und -
abldufe bei der Versorgung von akuten und chronischen Wunden, was eine schlechtere Versorgung der
Patienten zur Folge haben diirfte.

Aus Sicht des BVMed muss daher bei den entsprechenden Regelungen der Arzneimittel-Richtlinie insbe-
sondere folgenden Gesichtspunkten Rechnung getragen werden:

 Diein der Richtlinie vorgesehenen Abgrenzungskriterien diirfen nicht die gesetzliche Verbandmit-
teldefinition und deren Tatbestandsmerkmale einschranken, miissen aber innerhalb der gesetzli-
chen Merkmale die einschlagigen Produktgruppen hinreichend rechtssicher und verldsslich be-
schreiben.

+ Insbesondere bei Verbandmitteln mit erganzenden Eigenschaften ist zu gewahrleisten, dass die
Richtlinie keine liber das Gesetz hinausgehenden Anforderungen aufstellt, die das Spektrum der
zul3ssigen erganzenden Eigenschaften einschrankt. Die weitgehende medizinische Offenheit und
Neutralitat des Gesetzes ist nicht zuletzt im Sinne der Therapievielfalt zu gewahrleisten.

-+ Bei Verbandmitteln mit ergdnzenden Eigenschaften ist dem Umstand Rechnung zu tragen, dass
sie auf vielfaltige Art und Weise der Wundheilung dienen kénnen. Das Gesetz unterscheidet da-
her bewusst nicht danach, ob die erganzende Eigenschaft auf ,aktive“ oder ,passive” Weise der
Wundheilung dient oder an welchem Ort (in der Wunde/im Wundgrund oder in der Wundauf-
lage) die Wundheilung positiv beeinflusst wird. Lediglich solche ergénzenden Eigenschaften, die
eine ,pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkungsweise im menschlichen
Korper“ besitzen, scheiden aus. Das Aufstellen von dariiberhinausgehenden Anforderungen ist
nicht gesetzeskonform.

- Die Sonderstellung der gesetzlich benannten Beispiele zuldssiger erganzender Eigenschaften in
§ 31 Abs. 1a Satz 2 SGB V ist zu gewahrleisten. Die Frage der Hauptwirkung oder der Wirkungs-
weise spielt nach dem Willen des Gesetzgebers fiir die Verordnungsfahigkeit dieser speziellen
Gruppe von Verbandmitteln keine Rolle. Hiermit wertungsmaRig vergleichbare erganzende Ei-
genschaften wie z. B. proteasenmodulierend miissen aus Gleichheitsgriinden ebenfalls von dieser
Sonderstellung profitieren.

- Die Regeln zur Abgrenzung von Verbandmitteln zu sonstigen Produkten zur Wundbehandlung
dirfen - auch bei grundsatzlicher Anerkennung der Unterschiede zwischen Sozialrecht einerseits
und Medizinprodukterecht andererseits - nicht auf Annahmen beruhen, die zu nicht nachvoll-
ziehbaren und willkiirlichen Abweichungen von Wertungen des Medizinprodukterechts fiihren.

Vor dem Hintergrund dieser Gesichtspunkte sehen wir bei einzelnen Regelungen des vorliegenden Be-
schlusses (und den hiermit korrespondierenden Tragenden Griinden) dringenden Anderungsbedarf.
Sollte die vom G-BA vorgeschlagene Abgrenzung der Verbandmittel so unverandert umgesetzt werden,
kann dies zu einer massiven Verschlechterung der Versorgungssituation, insbesondere von Patienten
mit chronischen Wunden fiihren, so z. B. bei antimikrobiellen oder metallbeschichteten bzw. silberhalti-
gen Wundauflagen.
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Il. Zu den einzelnen Bestimmungen des Abschnittes ,,P. Verbandmittel und sonstige Produkte zur Wund-
behandlung*

GemalR Ziffer Ill. des Beschlusses vom 16. Januar 2020 soll dem Abschnitt O. der Arzneimittel-Richtlinie
ein neuer Abschnitt P. angefiigt werden. Anhand der dort vorgesehenen Regelungen soll eine Abgren-
zung der Verbandmittel von sonstigen Produkten zur Wundbehandlung erfolgen. Zentral sind insoweit
die vorgesehenen Vorschriften der §§ 53 und 54. Aus Sicht des BVMed besteht in dem nachfolgend be-
schriebenen Umfang Anderungsbedarf:

1. Anderungsbedarf bei § 53 Abs. 2 Satz 2 (,,Barriere zur Abdeckung*)

1.1. Geplante Regelung
In der genannten Vorschrift soll Folgendes angeordnet werden:

»Produkte nach Nr. 1 zeichnen sich dadurch aus, dass sie ausschliefSlich als eine Barri-
ere zur Abdeckung oder Absorption von Exsudat oberfldchengeschddigter Korperteile
zur Anwendung kommen.“

1.2. Regelungsdefizit und Problem
Die vorgesehene Regelung steht mit dem Wortlaut des Gesetzes in zweierlei Hinsicht nicht in Einklang:

Die Legaldefinition des Verbandmittels in § 31 Abs. 1a Satz 1 SGB V umfasst ,,Gegenstdnde, deren Haupt-
wirkung darin besteht, oberfldchengeschddigte Kérperteile zu bedecken®. Das Gesetz spricht also gerade
nicht von ,,abdecken®, sondern von ,bedecken. Diese Wortwahl des Gesetzgebers ist auch nicht zufallig,
sondern entspricht der zugrundeliegenden Gesetzesbegriindung, wo ebenfalls nur von einer ,,bedecken-
den“ Hauptwirkung von Verbandmitteln gesprochen wird (siehe BT-Drucksache 18/10186, Seite 26).
Durch die hiervon abweichende Verwendung des Wortes ,,abdecken®in § 53 Abs. 2 Satz 2 wird nach all-
gemeinem Sprachgebrauch eine engere Funktionalitdt suggeriert.

Auch die in § 53 Abs. 2 Satz 2 vorgesehene Verwendung des Wortes ,Barriere” findet im Gesetz keinen
Niederschlag. Die vom Gemeinsamen Bundesausschuss verlangte ,Barrierefunktion (Tragende Griinde,
Seite 8) legt eine Beschrankung der von Verbandmitteln erfiillten Funktionen zum Ausdruck, fiir die wir
keine gesetzliche Grundlage erkennen konnen. Die ,,schlichte” Funktion des Bedeckens eines oberfla-
chengeschadigten Korperteils, wie sie das Gesetz fiir notwendig, aber auch hinreichend halt, soll hier
offenbar weiter qualifiziert und verengt werden.

Wir halten es daher weder fir zielfiihrend noch fiir gesetzeskonform, wenn eine vom Gesetz abwei-
chende Terminologie verwendet wird. Dies birgt die Gefahr, dass die Rechtsanwender damit entgegen
den gesetzlichen Vorgaben eine inhaltliche Einschrankung des Verbandmittelbegriffs verbinden.

1.3. Anderungsvorschlag

Zur Vermeidung von Widerspriichen zur geltenden Gesetzesfassung ist daher § 53 Abs. 2 Satz 2 wie
folgt zu formulieren:

»Produkte nach Nr. 1 zeichnen sich dadurch aus, dass sie ausschliefSlich zum Bedecken
oder der Absorption von Exsudat oberflichengeschddigter Korperteile zur Anwen-
dung kommen.“

2. Anderungsbedarf bei § 53 Abs. 3 Satz 3 (,,auf physikalischem Weg* / ,,méglichst physiologische
und damit natiirliche Wundheilung®)

2.1. Geplante Regelung
§ 53 Abs. 3 Satz 3 soll den Begriff ,,erganzende Eigenschaft” definieren. Darin heif3t es:

»Produkte nach Satz 1 zeichnen sich durch eine Beschaffenheit aus, die ergdnzend zu
den Zwecken nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 und 2 auf physikalischem Weg, ohne phar-
makologische, immunologische oder metabolische Wirkungsweise im menschlichen
Kérper, eine méglichst physiologische und damit die natiirliche Wundheilung unter-
stiitzende Umgebung schaffen (ergdinzende Eigenschaft).“
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Regelungsdefizit und Problem

Die vorgesehene Definition ist nicht gesetzeskonform. Nach § 31 Abs. 1a Satz 2 SGB V entfallt die Eigen-
schaft als Verbandmittel nicht, wenn ein Gegenstand erganzend weitere Wirkungen entfaltet, die ohne
pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkungsweise im menschlichen Kérper der
Wundheilung dienen. Weitere gesetzliche Anforderungen, die die Art und Weise der erganzenden Eigen-
schaften von Verbandmitteln betreffen, kennt das Gesetz nicht. Anders als der Gemeinsame Bundesaus-
schuss meint (Tragende Griinde, Seite 11, 15), wird zudem eine pharmakologische, immunologische o-
der metabolische Wirkungsweise nur im menschlichen Kérper, jedoch nicht am menschlichen Kérper
ausgeschlossen:

(i)

(ii)

(iii)

Ein ganz wichtiger Punkt ist die bei dem negativen gesetzlichen Tatbestandsmerkmal ,,ohne phar-
makologische, immunologische oder metabolische Wirkungsweise“ erfolgte gesetzliche Einschran-
kung ,im menschlichen Kérper®. Eine pharmakologische, immunologische oder metabolische Wir-
kung kann namlich in Wechselwirkung mit menschlichen Zellen entweder im oder am Kérper erfol-
gen. Dies spiegelt sich auch in den einschlagigen arzneimittelrechtlichen sowie medizinprodukte-
rechtlichen Vorschriften wider, die jeweils zwischen einer pharmakologischen Wirkung am und im
menschlichen Kdrper unterscheiden (vgl. § 2 Abs. 1 Nr. 2 a) AMG, § 3 Nr. 1 MPG). Es ist daher iiblich
und verbreitet, zwischen einer systemischen (im menschlichen Kérper) und einer lokalen (am
menschlichen Kérper) pharmakologischen, immunologischen oder metabolischen Wirkung zu un-
terscheiden.

Der Gesetzgeber wollte nach dem klaren Wortlaut des § 31 Abs. 1a Satz 2 SGB V lediglich solche er-
ganzenden Eigenschaften ausgrenzen, die eine pharmakologische, immunologische oder metaboli-
sche Wirkungsweise ,im menschlichen Kérper entfalten. Damit steht fest, dass bei erganzenden
Eigenschaften von Verbandmitteln eine lokal in der Wunde stattfindende pharmakologische Wir-
kung weiterhin zuldssig bleiben soll. Abweichend von den Tragenden Griinden des Gemeinsamen
Bundesausschusses ist daher klarzustellen, dass eine lokal auf die Wunde begrenzte pharmakologi-
sche Wirkung nicht einer Einordnung der Wundauflage als Verbandmittel mit ergdnzenden Eigen-
schaften entgegensteht.

Abgesehen davon war dem Gesetzgeber gemaR § 31 Abs. 1a Satz 2 SGB V allein wichtig, dass die
erganzende Eigenschaft im Ergebnis der Wundheilung dient - nicht jedoch, auf welche Weise die-
ses Ergebnis erreicht wird. Das Gesetz unterscheidet daher bewusst nicht danach, ob die ergan-
zende Eigenschaft auf ,aktive” oder ,passive” Weise der Wundheilung dient, und ob die Wundhei-
lung ,auf physikalischem Weg"“ oder ,,moglichst physiologisch® positiv beeinflusst wird. Damit wird
dem Umstand Rechnung getragen, dass Verbandmittel auf vielfaltige Art und Weise der Wundhei-
lung dienen konnen.

Wenn daher mit der beabsichtigten Regelung eine erganzende Eigenschaft dahingehend definiert
werden soll, dass sie nur ,auf physikalischem Weg"“ der Wundheilung dienen darf, ist dies nicht ge-
setzeskonform. Damit wird das Spektrum der bei Verbandmitteln zuldssigen erganzenden Eigen-
schaften gesetzeswidrig eingeschrankt. Diese Engflihrung unterminiert die vom Gesetzgeber ge-
wollte weitgehende medizinische Offenheit und Neutralitdt der Wundversorgung und beeintrach-
tigt die gebotene Therapievielfalt. Dies gilt umso mehr, als eine nicht-physikalische Wirkung nicht
automatisch als pharmakologisch, immunologisch oder metabolisch zu qualifizieren ist. So sind

z. B. chemische, biologische oder bakterizide Wirkmechanismen nicht automatisch als pharmakolo-
gisch zu qualifizieren.

Auch die zusatzliche Einschrankung, dass erganzende Eigenschaften von Verbandmitteln eine mog-
lichst physiologische und damit die natiirliche Wundheilung unterstiitzende Umgebung schaffen
mussen, lasst sich dem Gesetz nicht entnehmen. Vielmehr heiRt es dort allgemein, dass die Eigen-
schaft als Verbandmittel nicht entfdllt, wenn ein Gegenstand ergdnzende weitere Wirkungen ent-
faltet, die ,,der Wundheilung dienen“ (§ 31 Abs. 1a Satz 2 SGB V). Solange die jeweilige ergdnzende
Eigenschaft dem entspricht und gleichzeitig das negative Tatbestandsmerkmal ,ohne pharmakolo-
gische, immunologische oder metabolische Wirkungsweise im menschlichen Kérper* erfillt, gehort
das jeweilige Verbandmittel mit der ergdnzenden Eigenschaft dem Leistungskatalog der gesetzli-
chen Krankenversicherung an. Es ist aus unserer Sicht nicht gesetzlich gerechtfertigt, hier weitere
einengende qualifizierende Merkmale an entsprechende Mittel anzulegen.
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2.3. Anderungsvorschlag

Die in § 53 Abs. 3 Satz 3 vorgesehene Definition des Begriffs der erganzenden Eigenschaften muss daher
lauten:

»Produkte nach Satz 1 zeichnen sich durch eine Beschaffenheit aus, die ergdnzend zu
den Zwecken nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 und 2 ohne pharmakologische, immunologi-
sche oder metabolische Wirkungsweise im menschlichen Kérper der Wundheilung
dienen (ergdnzende Eigenschaft). Inre Wirkungsweise kann zum Beispiel physikalisch
sein. Der Verordnungsfdhigkeit als Verbandmittel mit ergdnzenden Eigenschaften
steht nicht entgegen, dass ein Produkt eine pharmakologische, immunologische oder
metabolische Wirkungsweise am menschlichen Korper besitzt, indem diese Wirkungs-
weise lokal auf die Wunde begrenzt ist.“

3. Anderungsbedarf bei § 53 Abs. 3 Satz 4 (,,ohne eine eigenstindige therapeutische Wirkung*)

3.1. Geplante Regelung

Aus dem gleichen Grund halt es der BYMed auch fir geboten, weitere einengende Merkmale aus § 53
Abs. 3 zu streichen. So heifl3t es in § 53 Abs. 3 Satz 4 wie folgt:

»Wenn die Produkte anhand ihrer — produktgruppenbezogen - objektivierten Eig-
nung unter Berlicksichtigung ihrer Beschaffenheit nach deren Anwendung (Erschei-
nungsbild) die Zwecke nach Abs. 2 durch die ergdinzenden Eigenschaften unterstiit-
zen, ohne eine eigenstdndige therapeutische Wirkung zu entfalten, liegt die Haupt-
wirkung in den in Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 und 2 genannten Zwecken.“

3.2. Regelungsdefizit und Problem

Aus Sicht des BVMed ist das Kriterium ,,ohne eine eigenstandige therapeutische Wirkung® weder in der
Sache praktikabel noch gesetzeskonform.

Verbandmittel sind gemal § 27 Abs. 1 Nr. 3, § 31 Abs. 1a SGB V stets Teil der Krankenbehandlung. Sie
dienen der Wundversorgung und damit begriffsimmanent auch der Therapie der entsprechenden
Wundpatienten. NaturgemaR sind damit auch die bei Verbandmitteln verwendeten ergdnzenden Eigen-
schaften auf eben diese Wundversorgung und die Behandlung der Wunden gerichtet. Es fallt bereits
deswegen schwer, das Kriterium ,,ohne eine eigenstandige therapeutische Wirkung® in rechtssicherer
Weise zu handhaben.

Auch stellt sich die Frage, in welchem Verhaltnis dieses Kriterium zu den tbrigen gesetzlichen Anforde-
rungen der Hauptwirkung sowie der Wirkungsweise (,,ohne pharmakologische, immunologische oder
metabolische Wirkungsweise im menschlichen Korper®) steht. Es muss der Eindruck entstehen, dass fir
erganzende Eigenschaften liber das Gesetz hinausgehend weitere Anforderungen definiert werden, die
das Spektrum der bei Verbandmittel zuldssigen erganzenden Eigenschaften weiter einschranken und
damit das Leistungsrecht der Versicherten verkiirzen.

3.3. Anderungsvorschlag

Die vorgesehene Einschrankung ist ersatzlos zu streichen. Stattdessen sollte die Vorschrift lauten:

»Wenn die Produkte anhand ihrer — produktgruppenbezogen - objektivierten Eig-
nung unter Berticksichtigung ihrer Beschaffenheit nach deren Anwendung (Erschei-
nungsbild) die Zwecke nach Abs. 2 durch die ergdnzenden Eigenschaften unterstiit-
zen, liegt die Hauptwirkung in den in Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 und 2 genannten Zwecken.*
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4.  Anderungsbedarf bei § 53 Abs. 3 Satz 5, 6 (Rechtswirkung der Beispiele)

4.1. Geplante Regelung

Mit dem GSAV wurde in § 31 Abs. 1a Satz 2 SGB V ein Katalog von gesetzlichen Beispielen eingefiihrt,
der per se zuldssige erganzende Eigenschaften bei Verbandmitteln enthélt. Dieser gesetzlichen Rege-
lung tragt aus unserer Sicht der vorgelegte Beschluss nicht hinreichend Rechnung. Vielmehr erweckt

§ 53 Abs. 3 Satz 5 den Eindruck, als ob auch die gesetzlichen Beispiele nur dann als zuldssige erganzende
Eigenschaften anzusehen waren, wenn bei ihnen im Einzelfall feststehen wiirde, dass sie ohne pharma-
kologische, immunologische oder metabolische Wirkungsweise im menschlichen Kérper der Wundhei-
lung dienen wiirden. Denn in § 53 Abs. 3 Satz 5 heil’t es bislang:

»In jedem Fall besteht die Hauptwirkung in den in Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 und 2 ge-
nannten Zwecken, wenn die, ggf. auch metallbeschichteten, Produkte durch ihre er-
gdnzenden Eigenschaften ohne pharmakologische, immunologische oder metaboli-
sche Wirkungsweise im menschlichen Kérper

feucht halten,

- Wundexsudat binden,

- Gertiche binden oder

- ein Verkleben mit der Wunde verhindern (antiadhdsiv) bzw. atraumatisch wechselbar sind,
- reinigend oder

- antimikrobiell sind

aber keine dariiber hinausgehenden Eigenschaften besitzen."

4.2. Regelungsdefizit und Problem

Eine solche Regelung entspricht aus Sicht des BVMed nicht dem Status der gesetzlichen Beispiele, die
diese nach dem Willen des Gesetzgebers haben sollen.

Zwar hat der Gesetzgeber in der urspriinglichen Gesetzesbegriindung zum GSAV nicht ndher erldutert,
welche Rechtswirkung die gesetzlichen Beispiele besitzen sollen. Dort heit es lediglich, dass durch die
Neufassung der Verbandmitteldefinition die Verbandmitteldefinition weiter konkretisiert werde (siehe
BT-Drucks. 19/8753, S. 58). Im Laufe des Gesetzgebungsverfahrens wurde jedoch der Katalog der Bei-
spiele um ein weiteres Beispiel erganzt, namlich um die Eigenschaft ,metallbeschichtet”. Die hierfiir ge-
gebene Begriindung ist fiir die Rechtswirkung der gesetzlichen Beispiele aufschlussreich. Sie zeigt, dass
Wundauflagen mit derartigen erganzenden Eigenschaften per se als verordnungsfahige Verbandmittel
anzusehen sind. Wortlich heilt es dort:

»Durch die Ergdnzung wird klargestellt, dass auch metallbeschichtete Wundversor-
gungsprodukte zu den Verbandmitteln mit weiteren Wirkungen zdhlen, die von dem
Anspruch auf Versorgung umfasst sind.” (BT-Drucks. 19/10681, S. 84; Hervorhebung
von uns).

Dies zeigt, dass nach dem Willen des Gesetzgebers alle Wundauflagen mit erganzenden Eigenschaften,
die zu den gesetzlichen Beispielen gehoren, von vornherein und ohne weitere Priifung als Verbandmittel
zum Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung gehoren. Dazu gehdren ausdriicklich auch
alle metallbeschichteten bzw. silberhaltigen Verbandmittel, unabhangig von weiteren Voraussetzun-
gen. Jede andere Betrachtungsweise wiirde die Regelungsabsicht des Gesetzgebers konterkarieren. So
wadren z. B. antimikrobielle oder silberhaltige Wundauflagen ggf. nicht mehr als Verbandmittel verord-
nungsfahig.

Zudem halten wir es fiir sinnvoll, aus Griinden der Klarstellung und Rechtssicherheit auch solche Eigen-
schaften aufzufiihren, die mit den gesetzlichen Beispielen wertungsmaRig vergleichbar sind und bei de-
nen daher aus Gleichheitsgriinden die gleichen Rechtsfolgen gelten sollten. Neben dem Merkmal ,,die
Verkleben mit der Wunde verhindern (antiadhasiv) bzw. atraumatisch wechselbar sind“ sollte hier auch
das Merkmal , proteasenmodulierend” aufgenommen werden, bei dem ebenfalls eine wertungsmaRige
Vergleichbarkeit zu den benannten Regelbeispielen gegeben ist (vgl. hierzu BR-Drucks. 490/16, S. 1). Wir
erkennen an, dass der G-BA selbst in den Beispielen zum ,,Wundexsudat binden“ in Teil 2 der Produkt-
gruppen den Aspekt der Bindung von Proteasen selbst anspricht, jedoch ware eine separate Aufnahme
der Funktion aus unserer Sicht in der eigentlichen Definition zu beflirworten, um Rechtssicherheit zu
schaffen.
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SchlieRlich sollte eine Klarstellung erfolgen, dass die genannten Beispiele sowohl einzeln als auch kom-
biniert miteinander in Verbandmitteln verwendet werden konnen. Fiir den Fall, dass in einem Produkt
daruiberhinausgehende Eigenschaften vorkommen, sollte zudem klargestellt werden, dass sich ihre Ein-
ordnung als Verbandmittel dann nach den in § 53 Abs. 3 genannten Kriterien richtet.

4.3. Anderungsvorschlag

Vor diesem Hintergrund ist die in § 53 Abs. 3 Satz 5 vorgesehene Regelung anzupassen. Um eine geset-
zeskonforme Umsetzung des § 31 Abs. 1a Satz 2 SGB V zu gewahrleisten, sollte die Vorschrift wie folgt
lauten:

»In jedem Fall besteht die Hauptwirkung in den in Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 und 2 ge-
nannten Zwecken, ohne dass eine pharmakologische, immunologische oder metabo-
lische Wirkungsweise im menschlichen Kérper nach Absatz 3 Satz 3 vorliegt, wenn die
Produkte durch ihre ergdnzenden Eigenschaften einzeln oder kumuliert

- feucht halten,

- Wundexsudat binden,

- Gertiche binden oder

- ein Verkleben mit der Wunde verhindern (antiadhdsiv) bzw. atraumatisch wechselbar sind,
- reinigend,

- proteasenmodulierend oder

- antimikrobiell oder

- metallbeschichtet bzw. silberhaltig sind,

aber keine dartiber hinausgehenden Eigenschaften besitzen. Liegen dariiber hinausgehende Eigen-
schaften vor, richtet sich die Verbandmitteleigenschaft danach, ob die Voraussetzungen nach Ab-
satz 3 vorliegen.”

5. Anderungsbedarf bei § 53 Abs. 3 Satz 7 (vergleichbare Produkte)

5.1. Geplante Regelung

Die in § 31 Abs. 1a Satz 2 SGB V vorgesehenen gesetzlichen Beispiele sind nach dem Wortlaut des Geset-
zes lediglich beispielhafter Natur. Sie schlieRen nicht aus, dass Verbandmittel auch andere erganzende
Eigenschaften haben kénnen, die nicht den benannten Beispielen entsprechen.

Insofern begriRt der BVMed, dass in § 53 Abs. 3 Satz 7 vorgesehen ist, dass auch weitere erganzende
Eigenschaften, die nicht den benannten Beispielen entsprechen, bei Verbandmitteln zuldssig sein kon-
nen. In der Vorschrift heiBt es wortlich wie folgt:

»Produkte, deren Eigenschaften in vorgenannten ergdnzenden Eigenschaften ver-
gleichbar sind, kbnnen Verbandmittel im Sinne des Absatz 3 sein.”

5.2. Regelungsdefizit und Problem

Gleichwohl bedarf diese Regelung in zweierlei Hinsicht einer Anpassung, um eine gesetzeskonforme
Umsetzung zu gewahrleisten:

Erstens: Die vorgesehene Regelung erweckt den Eindruck, als ob Wundversorgungsprodukte, deren er-
ganzende Eigenschaften nicht mit den benannten Beispielen vergleichbar sind, von vornherein keine
verordnungsfahigen Verbandmittel darstellen kdnnen. Eine solche Sichtweise ware jedoch juristisch
nicht haltbar, da § 31 Abs. 1a Satz 2 SGB V durch die Formulierung , beispielsweise” deutlich macht, dass
die benannten Beispiele nicht abschlieRend sind. Insbesondere kann hieraus nicht abgeleitet werden,
dass nur solche erganzenden Eigenschaften bei Verbandmitteln zuldssig sein kénnen, die mit den be-
nannten Beispielen vergleichbar oder dhnlich waren.

Ein zweiter Punkt kommt hinzu: Aus Sicht des BVMed sollte geregelt werden, dass fir erganzende Eigen-
schaften, die den benannten Beispielen wertungsmaRig gleichstehen, auch die gleichen Rechtsfolgen
gelten (siehe oben). Aus Griinden der Gleichbehandlung und zur Vermeidung einer sachlich nicht ge-
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rechtfertigten Diskriminierung sollte daher geregelt werden, dass Produkte mit vergleichbaren ergan-
zenden Eigenschaften ebenfalls als Verbandmittel dem Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversi-
cherung angehoren.

5.3. Anderungsvorschlag

Vor diesem Hintergrund sollte § 53 Abs. 3 Satz 7 wie folgt gefasst werden:

»Produkte, deren Eigenschaften den in Satz 5 genannten ergdnzenden Eigenschaften
vergleichbar sind, sind Verbandmittel im Sinne des Absatz 3; fiir diese Produkte gelten
die Folgen des Satzes 5 entsprechend. Produkte, deren Eigenschaften den in Satz 5
genannten ergdnzenden Eigenschaften nicht vergleichbar sind, kénnen Verbandmit-
tel im Sinne des Absatz 3 sein, wenn sie die dort genannten Voraussetzungen erfiil-
len.”

6. Anderungsbedarf bei § 54 Abs. 1 (Sonstige Produkte der Wundbehandlung)

6.1. Geplante Regelung

§ 54 Abs. 1 regelt die sonstigen Produkte zur Wundbehandlung. In Satz 2 wird erlautert, aus welchem
Grund ein Produkt als sonstiges Produkt zur Wundbehandlung anzusehen ist. Dabei wird bislang allein
auf die fehlende verbandmitteltypische Hauptwirkung (Stichwort: Bedecken/Aufsaugen) abgestellt.
Wortlich heift es dort:

»Sonstige Produkte zur Wundbehandlung sind keine Verbandmittel nach § 31 Absatz
1Satz 1i. V. m. Absatz 1a SGB V. Die Hauptwirkung sonstiger Produkte zur Wundbe-
handlung besteht nicht mehr in den Zwecken nach § 53 Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 und 2.“

6.2. Regelungsdefizit und Problem

Aus Sicht des BVMed kann so der falschliche Eindruck entstehen, dass Wundauflagen, deren Hauptwir-
kung zwar in den verbandmitteltypischen Zwecken besteht (Bedecken/Aufsaugen), die jedoch deswe-
gen keine Verbandmittel sind, weil sie Uiber erganzende Eigenschaften verfiigen, die beispielsweise eine
pharmakologische Wirkungsweise haben, auch keine sonstigen Produkte zur Wundbehandlung darstel-
len.

Wundauflagen mit erganzenden Eigenschaften sollen nach § 53 Abs. 3 als Verbandmittel verordnungs-
fahig sein, wenn (i) ihre Hauptwirkung in den verbandmitteltypischen Zwecken nach § 53 Abs. 2 Satz 1
Nr. 1 und Nr. 2 besteht und (ii) ihre ergdnzenden Eigenschaften ohne pharmakologische, immunologi-
sche oder metabolische Wirkungsweise im menschlichen Kérper der Wundheilung dienen. Fehlt es an
einer dieser beiden Voraussetzungen, handelt es sich bei den jeweiligen Wundauflagen grundsatzlich
um keine verordnungsfahigen Verbandmittel. Dementsprechend gibt es also zwei verschiedene und ne-
beneinanderstehende Konstellationen, in denen Wundauflagen mit ergdnzenden Eigenschaften nicht
als Verbandmittel verordnungsfahig sind.

Auch wenn es sich in den beiden oben genannten Konstellationen bei den Wundauflagen um keine Ver-
bandmittel handelt, kdnnen sie ggf. dennoch verordnungsfahig sein. Denn das Gesetz sieht in § 31

Abs. 1a Satz 4 SGB V vor, dass es sich bei diesen Wundauflagen dann stets um sonstige Produkte zur
Wundbehandlung handelt. Fir diese Produkte besteht die Moglichkeit, dass sie nach Durchfiihrung ei-
nes Antragsverfahrens beim Gemeinsamen Bundesausschuss in den Leistungskatalog der GKV aufge-
nommen werden.

Die geplante Regelung des § 54 Abs. 1 erweckt nun aber den Eindruck, als wiirden sonstige Produkte zur
Wundbehandlung immer und nur solche Produkte sein, deren Hauptzweck nicht in den verbandmittel-
typischen Zwecken nach § 53 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 und Nr. 2 besteht. Das wiirde dann bedeuten, dass im
Ergebnis - abweichend vom Gesetz - eine dritte Kategorie von Wundauflagen mit erganzenden Eigen-
schaften geschaffen wiirde, denen nicht die Aufnahme in die GKV-Versorgung auf Antrag beim Gemein-
samen Bundesausschuss gemaf’ § 31 Abs. 1a Satz 4 SGB V offen stiinde. Dies wiirde nicht der Gesetzes-
lage entsprechen.
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6.3. Anderungsvorschlag

Vor diesem Hintergrund ist die Vorschrift so zu dndern, dass hinreichend deutlich wird, dass sowohl (i)
Wundauflagen ohne eine verbandmitteltypische Hauptwirkung als auch (i) Wundauflagen mit einer
verbandmitteltypischen Hauptwirkung, die Giber erganzende Eigenschaften mit einer pharmakologi-
schen, immunologischen oder metabolischen Wirkungsweise verfiigen, als sonstige Produkte zur Wund-
behandlung anzusehen sind. Hierfiir bietet sich folgende Formulierung an:

»Bei sonstigen Produkten zur Wundbehandlung besteht entweder die Hauptwirkung
nicht mehr in dem Zweck nach § 53 Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 und 2 oder sie dienen nicht
ohne pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkungsweise im
menschlichen Kérper der Wundheilung.“

7. Anderungsbedarf bei § 54 Abs. 2 Satz 1, 2 (Abgrenzungskriterien)

7.1. Geplante Regelung

§ 54 Abs. 2 soll offenbar Abgrenzungskriterien enthalten, die sonstige Produkte zur Wundbehandlung
von Verbandmitteln mit ergdnzenden Eigenschaften unterscheidet. Dort heif3t es:

»Produkte nach Absatz 1 sind solche, die eine therapeutische Wirkung entfalten
kénnen (sonstige Produkte zur Wundbehandlung).

Eine therapeutische Wirkung nach Satz 1 liegt vor, wenn

- liber die ergdnzenden Eigenschaften nach § 53 Absatz 3 Satz 5 hinausgehende Ei-
genschaften 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 Bestandoteile bei isolierter Verwendung geeignet sind, auf die natiirliche
Wundheilung mit einem eigenstdindigen Beitrag einzuwirken und

- dieser eigenstdndige Beitrag aktiven Einfluss auf physiologische und pathophysiolo-
gische Abldufe der Wundheilung durch pharmakologische, immunologische oder
metabolische Wirkungen nehmen kann.“

7.2. Regelungsdefizit und Problem

Aus Sicht des BVMed ist fiir die Rechtsanwender nicht klar, in welchem Verhéltnis die in § 54 Abs. 2

Satz 1, 2 vorgesehenen Kriterien zu denjenigen Kriterien stehen, die in § 53 Abs. 3 zur Beschreibung der
Verbandmittel mit ergdnzenden Eigenschaften verwendet werden. Dies liegt nicht zuletzt daran, dass
hier erkennbar Unterschiede zwischen den beiden Kriterienkatalogen bestehen. Dies konnte den -
falschlichen - Eindruck erzeugen, dass es zwischen Verbandmitteln mit erganzenden Eigenschaften ei-
nerseits und sonstigen Produkten zur Wundbehandlung andererseits noch eine dritte Kategorie von
Wundauflagen gibt, die weder unter die eine noch die andere Kategorie fallt (siehe oben unter Zif-

fer 6.2). Hierfiir sehen wir keine gesetzliche Grundlage, zumal dies bedeuten wiirde, dass diese Produkte
weder als Verbandmittel verordnungsfahig noch als sonstige Produkte zur Wundbehandlung auf Antrag
verordnungsfahig waren.

7.3. Anderungsvorschlag

Aus Sicht des BVMed ist erforderlich, dass die in § 54 Abs. 2 Satz 1, 2 genannten Kriterien sich spiegel-
bildlich zu den in § 53 Abs. 3 genannten Kriterien verhalten missen. Inhaltliche Abweichungen oder Un-
terschiede voneinander sind zu vermeiden. Die einfachste Losung wiirde in einer Streichung des § 54
Abs. 2 bestehen.
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8.  Anderungsbedarf bei § 54 Abs. 2 Satz 3 (Vermutungsregelung)

8.1. Geplante Regelung

In der Vorschrift ist vorgesehen, dass bei Medizinprodukten der Klasse Il vermutet wird, dass diese Pro-
dukte ,eine die Verbandmitteleigenschaft liberlagernde therapeutische Wirkung* besitzen.

8.2. Regelungsdefizit und Problem
Diese Vermutungsregelung wirft in mehrfacher Hinsicht Probleme auf:

Wir haben bereits Zweifel, ob es fiir eine derartige Vermutungsregelung eine gesetzliche Grundlage
gibt. Bei Vermutungsregelungen besteht die Besonderheit darin, dass zur Erreichung bestimmter Rege-
lungszwecke etwas unterstellt wird, was tatsachlich womaoglich gar nicht der Fall ist. Selbst wenn die
Vermutung widerlegbar ist, flihren derartige Vermutungsregelungen zu einer weitreichenden Verlage-
rung der Darlegungs- und Beweislast zu Lasten der von der Vermutung betroffenen Akteure. Hierfur ist
regelmalig eine gesetzliche Ermachtigungsgrundlage erforderlich, die aus unserer Sicht durch den all-
gemeinen Regelungsauftrag, das ,,Nahere® zu regeln, nicht ersetzt wird.

Dies ist grundrechtlich umso problematischer, wenn die der Vermutungsregelung zugrunde liegende
Annahme willkiirlich erscheint und anderen rechtlichen Wertungen widerspricht. Denn bei entspre-
chenden Medizinprodukten der Klasse Ill wird es sich haufig um solche Produkte handeln, die erganzend
einen Arzneistoff verwenden. Dies gilt insbesondere fiir Wundauflagen mit antimikrobiellen Stoffen.
Derartige Wundauflagen sind jedoch nur dann als Medizinprodukt zu qualifizieren, wenn sie gemaf3 § 3
Nr. 1 MPG ihre bestimmungsgemaRe Hauptwirkung gerade nicht durch pharmakologische, immunolo-
gische oder metabolische Wirkungsweisen erreichen, sondern lediglich in ihrer Hauptwirkung hierdurch
unterstiitzt werden. Wenn aus medizinprodukterechtlicher Hinsicht feststeht, dass die Hauptwirkung
gerade nicht in einer arzneilichen Wirkung besteht, erscheint die Vermutung lebensfremd und wider-
spriichlich, gleichwohl im Rahmen der Richtlinie von einer kontraren Sichtweise auszugehen. Hierzu wa-
ren beachtliche sachliche Griinde erforderlich, die diese Wertung tragen wiirden.

Ein weiteres zentrales Problem der Vermutungsregelung besteht in dem ungeklarten Verhaltnis zu den
in Anlage 5a Teil 2 aufgefiihrten Produktgruppen. Es ist bislang nicht eindeutig geregelt, inwieweit fir
die dort genannten Produktgruppen die Vermutungsregelung gelten wiirde. Dies wiirde schlimmsten-
falls bedeuten, dass in Teil 2 aufgefiihrte Produktgruppen, die die gesetzlichen Beispiele betreffen,
gleichwohl nicht als Verbandmittel mit erganzenden Eigenschaften verordnet werden kénnten, weil sie
als Medizinprodukte der Klasse Il aufgrund der vorgesehenen Vermutungsregelung als sonstige Pro-
dukte zur Wundbehandlung anzusehen waren. Dies wiirde dazu fiihren, dass beispielsweise auch
Wundauflagen mit antimikrobiellen Stoffen keine Verbandmittel waren.

8.3. Anderungsvorschlag
Vor diesem Hintergrund sollte § 54 Abs. 2 Satz 3 ersatzlos gestrichen werden.

lll. Zu den einzelnen Produktgruppen der Anlage Va Teil 2

Im Lichte der obigen Kommentare und Anmerkungen sollte auch in Teil 2 der Anlage Va von vornherein
klargestellt werden, welche rechtlichen Wirkungen es hat, wenn ein Produkt unter eine der dort ge-
nannten Produktgruppen fallt. Die dort aufgefiihrten Produktgruppen sind unter dem Gesichtspunkt der
Rechtssicherheit nur sinnvoll, wenn in diesen Fallen davon ausgegangen werden kann, dass die hierun-
ter fallenden Produkte als Verbandmittel verordnungsfahig sind. Um dieses Ziel zu erreichen, sollten die
beiden einleitenden Absatze wie folgt geandert werden:

»Nachfolgend findet sich eine beispielhafte Zusammenstellung von Produktgruppen
mit ergdnzenden Eigenschaften, deren Hauptwirkung in den in Abs. 2 Satz 1 Nr. 1
und 2 genannten Zwecken besteht (§ 53 Abs. 3 Arzneimittel-Richtlinie), und bei de-
nen keine pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkungsweise im
menschlichen Kérper vorliegt. Sofern Produkte diesen Produktgruppen entsprechen,
sind diese als Verbandmittel verordnungsfdhig.“
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In diesem Zusammenhang mochten wir darauf hinweisen, dass die tabellarische Aufzdhlung von Pro-
duktgruppen in Anlage Va Teil 2 nicht ganz schlissig, teils uneinheitlich und auch liickenhaft ist. Aus
Griinden der Ubersichtlichkeit haben wir eine detaillierte Kommentierung samt Anderungsvorschligen
direkt in der Tabelle vorgenommen (s. Anlage).

IV. Exkurs: ,,Entscheidungsgrundlagen in Tragenden Griinde des Beschlusses

Unsere obigen Anmerkungen beziehen sich auf die in dem Beschluss vorgesehenen Anderungen der Arz-
neimittel-Richtlinie. Eine gesonderte Kommentierung der Tragenden Griinde erfolgt nicht, zumal eine
Anpassung der vorgesehenen Anderungen der Arzneimittel-Richtlinie auch eine Anpassung der zugrun-
deliegenden Tragenden Griinde erfordert.

Ungeachtet dessen wollen wir darauf aufmerksam machen, dass die in den Tragenden Griinden auf den
Seiten 17 ff. dargestellten ,Entscheidungsgrundlagen® mit jenen Vorschriften identisch sind, die der Ge-
meinsame Bundesausschuss mit Beschluss vom 17. November 2017 iiber eine Anderung der Verfahrens-
ordnung (VerfO) umsetzen wollte. Diese Vorschriften wurden seinerzeit vom Bundesministerium fiir Ge-
sundheit (BMG) mit Schreiben vom 9. Februar 2018 beanstandet. Daraufhin hat der Gemeinsame Bun-
desausschuss folgerichtig mit Beschluss vom 17. Mai 2018 hiervon Abstand genommen. Wir bitten dies
zu berlicksichtigen.

Wir bitten um freundliche Beachtung unserer Stellungnahme und des darin beschriebenen Anderungs-
bedarfs.

Fir Fragen stehen wir Ihnen gern zur Verfiigung.

Berlin, 06. Marz 2020

BVMed - Bundesverband
Medizintechnologie e. V.

Geschaftsfiuhrer

Anlagen



Anlage 1 zur BVMed-Stellungnahme vom 06.03.2020 zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 16. Januar 2020 tiber die
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): Abschnitt P und Anlage Va — Verbandmittel und
sonstige Produkte zur Wundbehandlung

Anpassungsbedarf ist farblich hervorgehoben und wurde entsprechend schriftlich begriindet (Spalte: BVMed-Stellungnahme vom 06.03.2020).

. Text der Beschlussfassung des G-BA vom 16.01.2020.
~Anlage Va

Teil 1
Produktgruppen nach § 53 Absatz 2 Arzneimittel-Richtlinie

Nachfolgend findet sich eine Zusammenstellung von Produktgruppen nach § 53 Absatz 2 Arzneimittel-Richtlinie.

Sofern Zweckbestimmung und Eigenschaft der in den nachfolgenden Produktgruppen zusammengefassten Produkte der Definition nach § 53 Absatz 2 Arzneimittel-
Richtlinie entsprechen, sind diese als Verbandmittel verordnungsfahig (eineindeutige Verbandmittel).

Die Zuordnung von Produkten zu den im medizinischen Sprachgebrauch allgemein verwendeten Oberbegriffen fir Produktgruppen begrinden die Verbandmitteleigenschaft
entsprechend § 53 Absatz 2 Arzneimittel-Richtlinie. Sind Produkte verschiedenen Produktgruppen zuordenbar, ist dies unschadlich, sofern die Produkte nicht Uber die
Zwecke nach § 53 Absatz 2 hinausgehende Eigenschaften verfiigen (§ 53 Absatz 2 Satz 3). Gleiches gilt fir Kombinationen aus eineindeutigen Verbandmitteln in einem
Produkt.

Die bloRe Bezeichnung eines Produktes entsprechend einem der unten genannten Oberbegriffe begriindet jedoch keine Verbandmitteleigenschaft im Sinne des § 53 Absatz
2 Arzneimittel-Richtlinie. Dies gilt insbesondere, wenn das Produkt Giber dariberhinausgehende Eigenschaften verfugt.

Die Produkte durfen nicht geeignet sein als Gegensténde des taglichen Bedarfs verwendet zu werden. Sie durfen auch keine Hilfsmittel sein.

Produktgruppen BVMed-Stellungnahme vom 06.03.2020
Produktgruppen zu Binden
= Augen- und Ohrenbinden
= Dauerbinden
= Fixierbinden
= Gipsbinden
= |dealbinden
= Kompressionsbinden (Kurz-, Mittel-, Langzugbinden, auch in Kombination; Mehrlagige oder Erganzungen dienen der Vervollstandigung
Mehrkomponentenkompressionssysteme)
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= Mullbinden

= Papierbinden

= Pflasterbinden

= Schaumgummi-/Schaumstoffbinden
= Steifgazebinden

= Tamponadebinden

= Trikotschlauchbinden

= Universalbinden

= Zinkleimbinden

Produktgruppen zu Kompressen

= Mullkompressen (aus Verbandmull)
= Saugkompressen

= Schaumgummikompressen

= Schaum(-stoff)kompressen

= Schlitzkompressen

= Vliesstoffkompressen

= Zellstoff-Mull-Kompressen

= Zellstoff-Vlies-Kompressen

Produktgruppen zu Pflastern

= Fixierpflaster

= Heftpflaster

= Klammer-/Wundverschlusspflaster
= Spruhpflaster

= Wundschnellverbande

= Wundverbande

= i.V. Verbande

= Haut- und Wundverschlusskleber

Erganzungen dienen der Vervollstandigung.
Erganzungen dienen der Vervollstandigung.

Produktgruppen zu Tupfern

= Mulltupfer
= Zellstofftupfer

Produktgruppen zu Watte

= Synthetikwatte
= VVerbandwatte
= Wattetampons

Sonstige Produktgruppen

= Augenverbande (z.B. Augenkompressen)

= Cast-Verbande/-schienen und deren Zubehor (zur individuellen Erstellung von einmaligen
Verbanden)

= Mullverbande
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= Netzverbande

= Tapeverbande (keine-kinesiclogischen-Tapeverbande)

= Schlauchverbande

= Stltzverbande

= Zellstoffverbande

= Postoperative/posttraumatische Stltz- und Entlastungsverbande
= Synthetisches Stiitzverbandsmaterial, ggf. Schiene mit Alu-Kern
= Klebemull und Klebevlies

= VVerbandklammern

= Semipermeable Folien, Folienverbande Erganzungen dienen der Vervollstandigung

= Polstermaterial (zur individuellen Erstellung einmaliger Verbande), Polsterkissen (z.B. unter Erganzungen dienen der Vervollstandigung
Kompression-, Cast- und sonstigen Verbanden)

= Wunddistanzgitter

ll. Text der Beschlussfassung des G-BA vom 16.01.2020
Teil 2
Produktgruppen nach § 53 Absatz 3 Arzneimittel-Richtlinie

Nachfolgend findet sich eine beispielhafte Zusammenstellung von Produktgruppen mit ergdnzenden Eigenschaften, deren Hauptwirkung in den in Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 und
2 genannten Zwecken besteht (§ 53 Absatz 3 Arzneimittel-Richtlinie), und bei denen keine pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkungsweise im
menschlichen Koérper vorliegt. Sofern Produkte diesen Produktgruppen entsprechen, sind diese als Verbandmittel verordnungsfahig.

Sofern-Beschaffenheitund-erganzende enschaften-der-in-den-nachfolgendenProdukigruppenzusammengefasstenProdukie derDefinitionnach § 53 Absatz 3

Die bloRe Bezeichnung eines Produktes entsprechend einem der unten genannten Oberbegriffe oder Wiedergabe der unten aufgeflihrten Beschreibung der erganzenden
Eigenschaft in der Gebrauchsinformation entsprechender Produkte begriindet fur sich genommen keine Verbandmitteleigenschaft im Sinne des § 53 Absatz 3 Arzneimittel-
Richtlinie. Dies gilt insbesondere, wenn das Produkt Uber dariiberhinausgehende Eigenschaften verfugt.

Die Produkte durfen nicht geeignet sein, als Gegenstande des taglichen Bedarfs verwendet zu werden. Sie durfen auch keine Hilfsmittel sein.

Die nachfolgend genannten Produktgruppen werden (bezogen auf deren Zwecke nach § 53 Absatz 2) in der Regel als Kompressen, Tamponaden, Binden, Pflaster,
Verbande angewandt.

Nachfolgende Eigenschaften der Produktgruppen kénnen produktbezogen jeweils einzeln oder in Kombination auftreten. Dies ist unschadlich fur die Einordnung als
Verbandmittel.
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Ergdnzende
Eigenschaften

Beschreibung / Zusammensetzung

Beispiele

BVMed-Stellungnahme vom 06.03.2020

Feucht haltend

erganzende Eigenschaft, die unter Zusatz
folgender hydroaktiver Substanzen
erreicht wird:

- Calcium-, Calcium-Natrium-Alginate:
gewonnen aus Algen ggf. unter Zusatz
von Carboxymethylcellulose

- Hydro(Gel)-/Aquafasern:
(Bikomponenten-) Fasern mit
hydrophiler Komponente bestehend aus
Polymeren

- mit Isotonischer Elektrolytldsung wie
bsp. Ringer’s Losung

- Hydrogele:
wasserunlésliche, fettfreie Polymere
(Cellulose-Derivate, Starkepolymere,
Polyurethan, Acrylpolymer, Guargummi)
mit einem hohen Wasseranteil bis-zu-
95%; ggf. unter Zusatz weiterer, den
Feuchtigkeitsgehalt oder die Konsistenz
beeinflussende Stoffe (Alginate,
Glycole, Glycerin, Pektine, Gelatine)

- Hydrokolloide:
stark quellende Partikel (z. B. Zellulose-
Derivate, Alginate, Gelatine, Pektin).
D; il Reaelin o
Trs | : .
 oin TrA iakwie Gaze._Film.

- Hydrokolloide
(Carboxymethylcellulose) ohne oder
mit Lipiden (Lipidocolloid)

- Alginate

- Hydrofasern/ Aquafasern

- Hydrogele {(in-
Kompressenform)

- Hydrokolloide

- Hydropolymere

- Aktivierte Polyacrylate

- Polyacrylatfaser-
Wundauflagen

- Lipidokolloid-Wundauflagen

Streichung ,,in Kompressenform*:

Reinigend ist als zugelassene Eigenschaft in der Tabelle im
Weiteren aufgefuhrt und unterstitzt durch die Ausfihrungen
der Tragenden Griinde (s. Seite 12; osmotischer Austausch):
[...Zudem kann auch die feuchte Wundversorgung durch die
Herstellung eines physiologischen Wundmilieus einen
osmotischen Austausch bedingen, der wiederum auch im
Ergebnis eine Reinigung der Wunde herbeizufiihren geeignet
ist. Der Vollstédndigkeit halber und mit Blick auf den Wortlaut
des § 31 Abs. 1a SGB V wird die ergdnzende Eigenschaft
,Reinigend” als Regelbeispiel aufgenommen...]

Ein auf eine Wundflache aufgetragenes Hydrogel bietet
aufgrund seiner Eigenschaften einen Schutz oberflachen-
geschadigter Korperteile und erfiillt damit die Anforderungen
des § 52 Abs. 1 Satz 2. Bei Brandwunden zum Beispiel ist je
nach Ausmalf} des begleitenden Wundschmerzes eine
zusatzliche Abdeckung mit Kompressen nicht medizinisch
statthaft.

Erganzung ,,-mit Isotonischer Elektrolytiésung wie bsp.
Ringer’s Losung“ sowie ,,Aktivierte Polyacrylate‘:
Hierunter fallen Produkte, die im Produktionsprozess bereits
mit isotonischen Elektrolytldsungen getrankt werden und
diese dann kontinuierlich an die Wunde abgeben. Hiermit
sorgen diese Produkte flr das gewlinschte feuchte
Wundmilieu und halten die Wunde feucht. Im Gegenzug
werden schadliche Bestandteile des Exsudats vom
Wundkissen aufgenommen und in der Auflage gespeichert.

Literaturverzeichnis:

Nr. 3) Ouesy K., Rogers A., Rippon M. G., Wounds UK; Vol
12, No 1, 2016.

Nr. 2) Yeh J., Yang, H., Lee V. K., Wu S., Li Y., Chan P. C,
Wounds Asia; Vol 2; Is 3; 2019.

Anderung des Wasseranteils bei Hydrogelen:
Die Eingrenzung des Wasseranteils auf bis zu 95% stellt eine
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Diese sind in der Regel in eine
Tragersubstanz suspendiert und sind auf
ein Tragermaterial (wie Gaze, Film,
Folie, Membran) aufgebracht.

- Hydropolymere/Schaumverbande

Die erganzende Eigenschaft wird erreicht,
indem die hydroaktive Substanz:

- auf Tragermaterial/-matrix aufgetragen,

- in mehrschichtig/mehrteilig aufgebauten
Wundauflagen eingegliedert ist oder

- bei formstabiler Aufbereitung der
hydroaktiven Substanzen isoliert
angewandt wird.

einschrankende Vorgabe dar. Da bei anderen
Produktgruppen auf keine konkreten Angaben zur
Zusammensetzung abgestellt wird, muss dies konsequenter
Weise auch fiir die Hydrogele gelten. Der Wasseranteil bei
Hydrogelen kann von Hersteller zu Hersteller zwischen 60
und 95% variieren.

Ergédnzung ,,Hydrokolloide (Carboxymethylcellulose)
ohne oder mit Lipiden (Lipidocolloid)*:

Feucht halten durch Gelbildung der Hydrokolloidmatrix ohne
oder mit Lipiden in Kontakt mit dem Wundexsudat

Erganzung ,,Hydropolymere/ Schaumverbédnde*:
Hydropolymere bestehen in der Regel aus einer Kombination
einer absorbierenden Komponente, meist geschaumte
Polyurethane mit und ohne Polyacrylaten (Superabsorber)
oder Hydrogelmaterialien sowie einer semipermeablen
Polyurethan-Folie auf der AuRenseite des Verbandes, die
wasser- und keimdicht, jedoch sauerstoffdurchlassig ist.
Dadurch schaffen Hydropolymerverbande ein feuchtes
Wundmilieu bei gleichzeitiger Exsudatkontrolle.

Wundexsudat
bindend-/-
Antimikrobiell (s.
FuRnote*)

erganzende Eigenschaft, die unter Zusatz

folgender Substanzen Wundexsudat ure-
: | h Kei

Proteasen bindet: (s. Fulinote*)

- Aktivkohle
- absorbierende Polyacrylate,

Polyurethane
(Superabsorber)

beschichtet(s. FulRnote™)

- Hydrokolloide
(Carboxymethylcellulose) ohne oder
mit Lipiden (Lipidocolloid)

- Aktivkohlehaltige
Wundauflagen

- Saugkompressen mit
Polyacrylaten
(Superabsorber)

- Polyacrylatfaser-
Wundauflage

Streichungen:

Separierung der Zeilen ,Wundexsudat binden/antimikrobiell”
als Folgeanderung gemanl Anderungsvorschlag 4.3 in der
BVMed-Stellungnahme

Erganzung ,,Hydrokolloide (Carboxymethyicellulose)
ohne oder mit Lipiden (Lipidocolloid)‘“:
Wundexsudat binden durch Gelbildung der Hydrokolloidmatrix

Ergéanzung ,,Polyacrylatfaser*:
Binden und Ableiten von Wundexsudat durch
Polyacrylatfasern
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- Polyacrylatfaser

Antimikrobielle Stoffe. ol i

Wundkontakt-und-ohne-Abgabe der-
. i irmikrobislien. Stoffe.indi

Wunde-(s. FuBnote*)

—Metallbeschichtungen:z.B-Silber(s.
Fulinote™®)

Die erganzende Eigenschaft wird ggf.
auch erreicht durch mehrschichtigen
Aufbau absorbierender Wundauflagen
sowie ggf. durch die
Impragnierung/Beschichtung der
Wundauflage.

Geriiche bindend

erganzende Eigenschaft, die unter Zusatz
folgender Substanzen Gerliche bindet:

- Aktivkohle

- absorbierende Polyacrylate
(Superabsorber)

Die ergdnzende Eigenschaft wird ggf.
auch erreicht durch mehrschichtigen
Aufbau.

- Aktivkohle-haltige
Wundauflagen

- Saugkompressen mit
Polyacrylaten
(Superabsorber)

ein Verkleben mit
der Wunde
verhindern

atraumatisch
wechselbar
Antiadhisi

(antiadhasiv) bzw.

erganzende Eigenschaft, die unter Zusatz
folgender Substanzen/Substanzgemische
ein Verkleben mit der Wunde verhindert
beziehungsweise einen atraumatischen
Verbandwechsel ermdglicht:

- Salbengrundlagen
(z. B. Vaseline, Paraffin)

- Emulsionen

- antiadhasiv aufbereitete Silikone

- Salbenkompressen/
Salbentamponaden/
- Aluminiumbedampfte
Kompressen/Pflaster

- Silikonbeschichtete
Wunddistanzgitter

- Silikonbeschichtete
Schaumverbande

- Lipidocolloid-
Wundauflagen

Erganzung “Lipidocolloid-Wundauflagen“:

Dient der Vervollstandigung.

Ergédnzung ,,Hydrokolloidmatrix (Carboxymethylcellulose)
mit Lipiden (Lipidocolloid)*:
Ein Verkleben mit der Wunde verhindern (antiadhasiv) bzw.

atraumatisch wechselbar durch Gelbildung der
Hydrokolloidmatrix mit Lipiden in Kontakt mit dem

Wundexsudat.

Ergéanzung ,,Silikonbeschichtete Schaumverbdnde‘:

Schaumstoffe erhalten sanft haftende Eigenschaften durch
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- Metallbeschichtungen: z.B.
Aluminiumbedampfung

- Polyethylen, Polyamid

- Hydrokolloidmatrix
(Carboxymethylcellulose) mit Lipiden
(Lipidocolloid)

Diese erganzende Eigenschaft wird
erreicht durch Impragnierung /
Beschichtung der Wundauflage

Silikone (in Form von Silikongelen), welche wundseitig flachig
oder punktuell aufgetragen sind. Silikongele haften einerseits
auf wundumgebender trockener Haut, auf Grund ihrer
wasserabstolenden Eigenschaft jedoch nicht auf der Wunde.
Silikonbeschichtete Schaumstoffverbande lassen sich
besonders schmerzarm und gewebeschonend (atraumatisch)
von der Wunde entfernen.

Reinigend

erganzende Eigenschaft, die durch den
Aufbau oder den Zusatz von Substanzen

reinigt, welche allein oder in Kombination:

-feucht halten
-Gerliche binden
Wundexsudat binden

- Amorphes Gel

- Polyacrylatfaser-
Wundauflagen

- Alginate

Ergédnzung ,,Aufbau oder den“:
Ahnlich wie in der Zeile ,Gerliche binden*“ sollte auch fir diese
erganzende Eigenschaft ,durch den Aufbau“ genannt werden.
Erganzung zur Vervollstandigung

Ergédnzung ,,Amorphes Gel“:

Reinigend ist als zugelassene Eigenschaft in der Tabelle im
Weiteren aufgeflhrt und unterstitzt durch die Ausfihrungen
der Tragenden Grlinde siehe Seite 12 (osmotischer
Austausch):

[...Zudem kann auch die feuchte Wundversorgung durch die
Herstellung eines physiologischen Wundmilieus einen
osmotischen Austausch bedingen, der wiederum auch im
Ergebnis eine Reinigung der Wunde herbeizufiihren geeignet
ist. Der Vollsténdigkeit halber und mit Blick auf den Wortlaut
des § 31 Abs. 1a SGB V wird die ergédnzende Eigenschaft
,Reinigend” als Regelbeispiel aufgenommen...]

Ergédnzung ,,Polyacrylatfaser-Wundauflagen“:
Polyacrylatfaserwundauflagen unterstitzen die
Wundreinigung durch Aufsaugen/Ableiten von Wundexsudat

Erganzung ,,Alginate‘:
Alginate unterstitzen die Wundreinigung durch
Aufsaugen/Ableiten von Wundexsudat
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Proteasenmoduliere
nd

erganzende Eigenschaft, die unter Zusatz
folgender Substanzen Wundexsudat und
damit unter anderem auch Proteasen
bindet und moduliert

Kollagene
- Oxygenierte regenerierte Cellulose

- absorbierende Polyacrylate,
Polyurethane
(Superabsorber)

- Hydrokolloidmatrix
(Carboxymethylcellulose) mit Lipiden
(Lipidocolloid) und Sucrose-
Octasulfat (NOSF)

Die erganzende Eigenschaft wird ggf.
auch erreicht durch mehrschichtigen
Aufbau absorbierender Wundauflagen
sowie ggf. durch die
Impragnierung/Beschichtung der
Wundauflage.

- Kollagenverbande

- Polyacrylatverbinde

- Saugkompressen mit
Polyacrylaten
(Superabsorber)

- Lipidocolloid-
Wundauflagen mit
Sucrose-Octasulfat

- Schaumverbénde mit
und ohne
Silikonbeschichtung

Ergédnzung ,,proteasenmodulierend*:
Folgeanderung aufgrund Anderungsvorschlag 4.3 in der
Stellungnahme

Erganzung ,,Kollagene‘“ und ,,Oxygenierte regenerierte
Cellulose™:
Bindung von Wundexsudat und Proteasen unter Gelbildung

Ergédnzung ,,absorbierende Polyacrylate, Polyurethane
(Superabsorber)“:
Bindung von Wundexsudat und Proteasen

Erganzung ,,Hydrokolloidmatrix (Carboxymethylcellulose)
mit Lipiden (Lipidocolloid) und Sucrose-Octasulfat
(NOSF)“:

Bindung und Ableitung von Wundexsudat- und Proteasen
unter Gelbildung

Ergdnzung ,,Schaumverbédnde mit und ohne
Silikonbeschichtung*:

Erhéhte MMP-Level (Matrix-Metallo-Proteasen) sind ein
pathogener Faktor schlecht heilender Wunden'. Schaumstoffe
mit und ohne Silikonbeschichtung besitzen sehr gute
Absorptionseigenschaften. Durch Aufnahme des
Wundexsudats in den Schaumverband werden darin
enthaltende MMP's aus der Wunde entfernt? und kdnnen so
den Wundheilungsprozess unterstutzen.

Literaturverzeichnis:

Nr. 1) Erfurt-Berge C; Renner R; Recent Developments in
Topical Wound Therapy: Impact of Antimicrobiological
Changes and Rebalancing the Wound Milieu. Hindawi
Publishing Corporation; BioMed Research International
Volume 2014. http://dx.doi.org/10.1155/2014/819525.

Nr. 4) Tarlton JF, Munro HS. Use of modified superabsorbent
polymer dressings for protease modulation in improved
chronic wound care. Wounds. 2013 Feb;25(2):51-7)
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Antimikrobiell eder- erganzende Eigenschaft, die unter Zusatz | - Aktivkohle-haltige Erganzung ,,Antimikrobiell*:

rretalloecehichial folgender Substanzen antimikrobiell wirkt Wundauflagen Separierung der Zeilen ,Wundexsudat binden/antimikrobiell*
eznesilberhalio(s. (Keime bindet, eliminiert, reduziert oder - Saugkompressen mit als Folgednderung geman Anderungsvorschlag 4.3 in der
Fullnote*) abtotet (bakterizid)) : Polyacrylaten BVMed-Stellungnahme
(Superabsorber)
- Aktivkohle - Wundauflagen mit
DACC
- absorbierende Polyacrylate, - Antimikrobielle
Polyurethane Wundauflagen
(Superabsorber) —Metallbeschichtete-
Wandauflagen-(s.
- Dialkylcarbamoylchlorid Fullnote™)
DACC —Lisidecellaid
(DACC)- beschichtet Wundauflagen-mit-

Silbersalz-(s. FuBnote*)

- Antimikrobielle Stoffe,
ausschlieBlich lokale Wirkung auf die
bzw. in der Wunde

(s. FuBnote*)

Lipiden-und-Silbersalz—(s.
Fulnote*)

Die erganzende Eigenschaft wird ggf.
auch erreicht durch mehrschichtigen
Aufbau absorbierender Wundauflagen
sowie ggf. durch die
Impragnierung/Beschichtung der

Wundauflage.
Metallbeschichtet - Metallbeschichtungen: z.B. Silber, - Metallbeschichtete bzw. Ergédnzung ,,Metallbeschichtet bzw. silberhaltig*:
bzw. silberhaltig Silberverbindungen silberhaltige Metallbeschichtet bzw. silberhaltig als weitere Eigenschaft
Wundauflagen gemal 4.1 und Folgeanderung zu 4.3 in der BVMed-
- Hydrokolloidmatrix - Lipidocolloid- Stellungnahme
(Carboxymethylcellulose) mit Lipiden Wundauflagen mit
und Silbersalz Silbersalz Erginzung ,,Hydrokolloidmatrix (Carboxymethyicellulose)
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Die erganzende Eigenschaft wird ggf. mit Lipiden und Silbersalz*:

auch erreicht durch mehrschichtigen Gelbildung und antimikrobielle Wirkung durch Beschichtung
Aufbau absorbierender Wundauflagen mit Silber, Silberverbindungen

sowie ggf. durch die Impragnierung /
Beschichtung der Wundauflage.

*FuBnote:

Diese Streichungen stellen keine Streichungen im eigentlichen Sinne dar, sondern wurden nur aufgrund der Verschiebung in separate Tabellenabschnitte, wie die Zeilen
.Proteasenmodulierend” bzw. ,Antimikrobiell“ und ,Metallbeschichtet bzw. silberhaltig“ vorgenommen.

lll. Text der Beschlussfassung des G-BA vom 16.01.2020
Teil 3
Produktgruppen nach § 54 Arzneimittel-Richtlinie (Sonstige Produkte zur Wundbehandlung)

Nachfolgend findet sich eine beispielhafte Zusammenstellung von Produktgruppen, deren zugehérige Produkte als sonstige Produkte zur Wundbehandlung anzusehen sind
(§ 54 Absatz 3 Arzneimittel-Richtlinie).

Der Versorgungsanspruch auf sonstige Produkte zur Wundbehandlung besteht, soweit diese nach den Bestimmungen des Abschnitt J dieser Richtlinie (Verordnungsfahigkeit
von Medizinprodukten) in medizinisch notwendigen Fallen ausnahmsweise in die Arzneimittelversorgung nach § 31 Absatz 1 Satz 2 und 3 SGB V einbezogen sind.

Produktgruppen Beschreibung / Zusammensetzung BVMed-Stellungnahme vom 06.03.2020

(z. Zt. unbesetzt)* Zur Klarstellung und Vermeidung von Unsicherheiten:
Die Erstattungsfahigkeit dieser Produkte und
Produktgruppen richtet sich grundsatzlich danach, ob diese
in Anlage V als verordnungsfahig gelistet sind. Unberuhrt
hiervon bleibt eine Verordnungsfahigkeit aufgrund der
gesetzlichen Ubergangsregelung fir Produkte, die vor dem
11. April 2017 erbracht wurden. Diese Produkte bleiben
weiterhin bis zu einem Jahr nach Inkrafttreten der Richtlinie
erstattungsfahig.
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