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Sehr geehrte Frau Piossek,
Sie baten um eine juristische Kurzbegutachtung der folgenden Fragestellung:

Wird sich etwas hinsichtlich der Handhabung der Erstattungsfahigkeit von
Medizinprodukten mit der Zweckbestimmung , Verbandmittel” mif der ge-
. setzlichen Anderung des § 31 Abs. 1 SGB 'V zum 01.07.2008 cindern?

Mit dem Gesetz zur Anderung medizinprodukterechtlicher und anderer Vorschriften
vom 14.06.2007 wird § 31 Abs. 1, Satz 2 und Satz 3 SGB V zum O] .07.2008 da-
hingehend gedndert, dass Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als Medizinpro-
dukte zur Anwendung am oder im menschlichen Korper bestimmt sind, ausnahmswei-
se in die Arzneimittelversorgung einbezogen werden kénnen, wenn der gemeinsame
Bundesausschuss dies im Rahmen einer Richtlinie nach § 92 Abs.1 Satz 2 Nr. 6 SGB
V so festlegt. Auch die derzeit giltige Fassung sah bereits die Méglichkeit vor, Stoffe
und Zubereitungen aus Stoffen die als Medizinprodukie zur Anwendung am oder im
menschlichen Kérper bestimmt sind, in die Arzneimittelversorgung einzubeziehen. Al-
lerdings ist zurzeit nicht eine Listung in einer Richilinie durch den Gemeinsamen Bun-
desausschuss ausschlaggebend, sondern die Qualifikation des betreffenden Medizin-
produktes als apothekenpflichtig und als ein solches Mittel, das vor der Gesetzesdnde-
rung zum 01.01.1995 als Arzneimittel gegolten htte.

Die Regelung in § 31 Abs. 1, Satz T SGB V, wonach jeder Versicherte Anspruch auf
Versorgung mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln und auf Versorgung mit Verband-
mittel, Harn- und Blutteststreifen hat, blieb durch die Gesetzesdanderung hingegen un-
berthrt. Sollte sich daher etwas in der Erstattungstahigkeit von Medizinprodukten, die
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als Verbandmittel anzusehen sind, mit der Neuregelung gedndert haben, kann sich
dies nur aus dem gednderten § 31 Abs. 1, Satz 2 SGB V ergeben.

In der Gesetzesbegrindung' wird ausschlieBlich auf den bisherigen § 31 Abs. 1, Satz
2 SGB V, Bezug benommen. Die Neuregelung sollte eine Klarstellung der Erstattungs-
praxis herbeifihren. Der Gesetzgeber interpretiert die geltende Regelung so, dass der
Gemeinsame Bundesausschuss auch nach ihr bereits die Kompetenz gehabt hatte,
Richtlinien zu schaffen. Da dies ansonsten von keiner Seite so gesehen wurde, sollte
ihm dies durch die Anderung nun ausdriicklich als Verpflichtung zufallen. Die bisheri-
gen Erstattungsvoraussetzungen der ,Apothekenpflicht” und der ,fiktiven Arzneimittel-
eigenschaft zum 31.12.1994" wurden aufgehoben, da die konkrete Ausgestaltung
dem Gemeinsamen Bundesausschuss produkibezogen obliegen solle. Aus der Geset-
zesbegrindung geht hingegen nicht hervor, dass die Kategorie der Produkte des- bis-
herigen Satz 3 in irgendeiner Weise erweitert oder eingeengt werden sollte. Auch ist
nichts von einem neu geregelten Vorrang- oder Stufenverhélinis zwischen Satz 2 und
Satz 1 des § 31 Abs. 1 SGB V der Begriindung zu entnehmen. Daher spricht aus der
Gesetzesbegriindung nichts dafiir, dass sich fir Verbandmittel mit der Anderung des
§ 31 Abs. 1 Satz 2 SGB V etwas im Hinblick auf die Erstattungsféhigkeit éndern soll-

te,

Die Gesetzessystematik des § 31 Abs. 1 SGB V ergibt und ergab eine Art Stufenver-
héltnis zwischen Satz 1 und Satz 2/3. Satz 1 kann als Grundsatz fiir die Erstattungs-
fahigkeit angesehen werden. Er regelt die Anspriiche des Versicherten im Hinblick auf
drei verschiedene Versorgungsgruppen: 1. die Arzneimittelversorgung, 2. die Ver-
bandmittelversorgung und 3. die Harn- und Blutteststreifenversorgung. Aus dem Drei-
klang der Versorgungsgruppen wird deutlich, dass diese als Anspriiche des Versicher-
fen autonom nebeneinander stehen. Dies wird in den Folgeregelungen des SGB V
dadurch weiter unterstrichen, dass stets die ,Arzneimittel- und Verbandmittelversor-
gung” geregelt wird und diese zwei Versorgungsanspriiche nicht durch einen gemein-
samen Oberbegriff ersetzt werden?.

§ 31 Abs. 1 Satz 2 SGB V fihrt sodann eine Erweiterung der Anspriiche aus Gruppe
1., Versorgung mit Arzneimitteln, ein, indem spezielle Produkte, obwohl nicht Arznei-
mittel, ,ausnahmsweise in die Arzneimittelversorgung einbezogen werden”. Sie wer-
den jedoch nicht ausnahmsweise in die ,Verbandmittelversorgung” einbezogen.
Wenn nun in Satz 2 spezifische Medizinprodukie ,in die Arzneimittelversorgung”

! Bundestagsdrucksache 16/4455 vom 28.02.2007, S. 52.
>ZB.in §§ 31,35 SGB V.
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einbezogen werden, zeigt sich heraus deutlich, dass bereits solche Medizinprodukte
nicht von Satz 2 erfasst werden, die aus sich heraus schon einem anderen Versor-
gungsanspruch, insbesondere als Verbandmittel, unterliegen. Daher sind alle Produk-
te, die als Verbandmittel anzusehen sind, bereits iiber die Grundsatzregel in Satz 1 in
den Versorgungsanspruch des Versicherten eingeschlossen, sodass es keiner weiteren
Behandlung solcher Produkte in Satz 2 bedarf.

Folglich ist auch der Gesetzessystematik eindeutig zu entnehmen, dass sich mit der
Anderung zum 01.07.2008 keine Statusverdnderung firr Verbandmittel ergeben hat.
Ob manche Produkte neben der Verbandmitteleigenschaft zusdtzlich unter die erwei-
terte Arzneimittelversorgung Uber Satz 2 ebenfalls in das Erstattungssystem einbezo-
gen werden kdnnten oder nicht, spielt keine Rolle, da sie aufgrund der Zugehérigkeit
zu der Versorgungsanspruchsgruppe ,Verbandmittel” hinreichend geregelt sind. Aus
dem Gesetz ist auch nicht zu entnehmen, dass ein Produkt nicht sowoh! ein Verband-
mittel, als auch ein Medizinprodukt im Sinne des Satz 2 sein kann.

Welches Medizinprodukt die Zweckbestimmung , Verbandmittel" besitzt und somit in
den Versorgungsanspruch des Versicherten gemdfl § 31 Abs. 1 Satz 1 SGB V fallt,
wird durch die Gesetzesdénderung zum 01.07.2008 nicht beriihrt. Es besteht daher
keine Veranlassung, Medizinprodukte, die bisher in die Versorgung iber § 31 Abs. 1
Satz 1 SGB V als Verbandmittel einbezogen waren, ab dem 01.07.2008 anders zu

beurteilen.

Da das SGB V keine Definition der Produkigruppe , Verbandmittel’ angibt, ist der In-
halt dieser Produkigattung anhand anderer Anhaltspunkte zu bestimmen. Das SGB V
hat nicht den Begriff und damit auch nicht die Begriffsbestimmung des ehemaligen § 4
Abs. 9 AMG gewahlt. Dort war bis zum 31.12.1994 eine Definition fir , Verband-
stoffe” gesetzlich normiert. Aus dieser Definition ging hervor, dass nur gegensténdli-
che Produkte als ,Verbandstoff’ anzusehen waren. Fliissige Verbandmittel oder
Sprayverbande zdhlten nicht zu den , Verbandstoffen” im Sinne des § 4 Abs. 9 AMG.
Dies war seinerzeit insoweit konsequent, als dass die rein ,stofflichen” Verbénde be-
reits von sich aus dem AMG unterfielen. Das MPG gab es noch nicht.

Aus der nun unterschiedlichen Begriffswahl wird deutlich, dass das , Verbandmittel” in
§ 31 Abs. 1 Satz 1 SGB V weitergehend als der Begriff des , Verbandstoffes” im e-
hemaligen AMG zu verstehen ist. § 4 Abs. 9 AMG wurde im Zuge des Erlass des
MPG aufgehoben, da nunmehr sémiliche Produkte mit dieser Zweckbestimmung, als
Verbandsmittel zu dienen, einheitlich in § 3 MPG geregelt wurden. Damit sind nur
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solche Verbandmittel keine Medizinprodukte, die auf Grund anderer Bedingungen als
Arzneimittel anzusehen sind. Deren Erstattung unterliegt aber bereits aus dem Wort-
laut des § 31 Abs. Satz 1 SGB V der ,Arzneimittelversorgung” und hat daher weder
etwas mit der Versorgung mit Verbandmitteln, noch mit den Medizinprodukten im Sin-
ne des Satz 2 zu tun.

Damit bleiben fir die Begriffsbestimmung des ,Verbandmittel” nur Medizinprodukte
tbrig. Die Zweckbestimmung eines Medizinproduktes wird durch den Hersteller und
die damit einhergehende Uberwiegende Funktionsweise festgelegt. Damit sind als
»Verbandmittel" alle ,(...) einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instru-
mente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere
Gegensténde, die vom Hersteller zur Anwendung fir Menschen mittels ihrer Funktio-
nen” zu Verbandszwecken ,bestimmt sind und deren bestimmungsgemdfBe Hauptwir-
kung im oder am menschlichen Kérper weder durch pharmakologisch oder immuno-
logisch wirkende Mittel noch durch Metabolismus erreicht wird, deren Wirkungsweise
aber durch solche Mittel unterstiitzt werden kann”, § 3 Nr. 1 MPG.

Es kommt demnach nicht auf die Konsistenz des Verbandmittels an, das heift es kann
sowohl ein klassisches Textil, als auch eine Stoffzubereitung als Sprihverband sein,
solange das Produkt die zweckbestimmungsgeméfe Hauptfunktion nicht durch phar-
makologisch oder immunologisch wirkende Mittel noch durch Metabolismus erreicht.
Da die Wirkungsweise aber durch z.B. pharmakologisch oder immunologisch wirken-
de Mittel unterstitzt werden kann, ohne dass die Medizinprodukteigenschaft entfiele,
sind auch Hydroaktivverbénde mit Polyhexanid oder lbuprofen ebenso , Verbandmit-
fel” im Sinne des MPG, wie silberhaltige Verbdnde.

Die Bestimmung eines solchen Medizinproduktes zu , Verbandszwecken” macht es zu
einem , Verbandmittel" im Sinne des § 31 Abs. 1 SGB V. Ein ,Verbandszweck” liegt
vor, wenn der (Haupt) Zweck die Verhiitung, Versorgung oder Behandlung von Wun-
den oder anderen Krankheiten ist. Dabei ist insbesondere die Schaffung einer physi-
kalischen Barriere mit und ohne Aufsaugung von Wundsekret, mit und ohne Applika-
tion eines Arzneimittels, sonstigen Stoffes oder von Energien, die Stillung der Blutung,
die Reinigung der Wunde, die Granulationsférderung und die Schaffung, Férderung
oder Erhaltung eines Heilung férderndes Mikroklimas ebenso Zweck eines Verbandes,
wie die Stitzung, Fixierung, Immobilisation oder Kompression von betroffenen Kérper-
teilen in unmittelbarem Zusammenhang zur Verhitung, Versorgung oder Behandlung
einer Krankheit, Behinderung oder Verletzung.
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Zusammenfassend ist daher festzuhalten, dass mit der Gesetzestinderung keiner-
lei Anderung des Versorgungsanspruches des Versicherten mit Verbandmitteln einge-
treten ist. Die Verbandmittelversorgung besteht eigenstéindig neben der Arzneimittel-
versorgung und umfasst alle Medizinprodukte, deren Zweckbestimmung die Verhi-
tung, Versorgung oder Behandlung von Wunden {(, Verbandszweck") ist. Dies ist un-
abhdngig von der Konsistenz des Medizinproduktes (Textil oder Stoffzubereitung) und
der Frage, ob es ein, die Hauptwirkung unterstiitzenden Stoff, der ggf. gesondert als
Arzneimittel anzusehen ware, enthdlt, § 3 Nr. 2 MPG. Derartige Medizinprodukte
werden zuweilen auch ungenau als ,arzneimitteléhnliches Medizinprodukte” be-
zeichnet, obwohl dies nicht zutrifft. Sie sind Medizinprodukte mit arzneilichen Stoffen,
ohne aber ihre eigentliche Hauptfunktion im Sinne des MPG zu verlieren.

Wir hoffen, lhnen mit diesen Ausfihrungen die Rechtslage fir Medizinprodukte mit
der Zweckbestimmung ,Verbandmittel” zum 01.07.2008 -dargelegt zu haben. Fir
Ruckfragen steht lhnen der Unterzeichner selbstversténdlich jederzeit gern zur Verfi-

gung.

Mit fre dlichen GriiBen

.

r. Licker)
Fachg@nwalt fir Medizinrecht




