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Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Abschnitt P und Anlage Va

- Verbandmittel und sonstige Produkte zur Wundbehandlung

Stellungnahme des Deutschen Wundrates (DWR) mit der AG Wunden der Deutschen
Dermatologischen Gesellschaft (DDG), dem Berufsverband der Deutschen Dermatologen
(BVDD) und der AG Wundnetze in Deutschland

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Deutsche Wundrat (DWR) wurde von Mitgliedern der wundversorgenden Fachgesellschaften
und Berufsverbande, darunter Geféalchirurgen, Allgemeinchirurgen, Dermatologen, Angiologen
und Pflegeexperten sowie den regionalen Wundnetzen gegriindet. Er hat die Aufgabe, die
Expertisen und Anliegen der wundversorgenden Facher zu bundeln und zu koordinieren. Der
DWR koordiniert u.a. die Bundeskonferenz zu Standards der Wunddokumentation',> sowie die
regionalen Wundnetze in Deutschland® und entwickelt gesundheitspolitische Positionen.

In 0.g. Angelegenheit nehme ich als Prasident des Deutschen Wundrates in Abstimmung mit der
mit der AG Wunden der Deutschen Dermatologen Gesellschaft, dem Berufsverband der
Deutschen Dermatologen und der AG der Wundnetze in Deutschland Stellung. Diese
Stellungnahme erfolgt auch in Absprache mit der Initiative Chronische Wunden (ICW).

1. Die Zeichnenden begriifien das Anliegen des GBA, auf der Basis des HHVG und damit
des §31 SGB V eine Klarstellung der Verordnungsfahigkeit von Wundauflagen zu
erreichen.

2. Chronische Wunden sind in Deutschland haufig*>®, in inrer Entstehung und Behandlung
komplex” und fir die Patienten und ihre Angehdrigen mit erheblichen Belastungen
verbunden. So weisen uber 90% der Patienten mit Ulcus cruris signifikante Einbuf3en
ihrer Lebensqualitat®® und nachhaltige Beeintrachtigungen ihrer Lebensumstande auf'.
Etwa 80% leiden unter starken Schmerzen, davon etwa 50% ohne relevante Besserung
durch die bisherige Schmerztherapie. Neben den Schmerzen und der standigen
Behandlungsbediirftigkeit sind die Patienten von einer Vielzahl weiterer Belastungen und
daraus resultierend Therapiebedarfe betroffen. Im Versorgungsmanagement chronischer
Wunden sind neben dem vorrangigen Ziel der kompletten Wundheilung auch

Deutscher Wundrat e. V. Vorstandsmitglieder Bankverbindung
Prof. Dr. Matthias Augustin (DDG,BVDD) Der Verein ist eingetragen beim Amtsgericht Hamburger Sparkasse
Prof. Dr. Storck (DGG) Hamburg, VR 23150. IBAN: DE08 2005 0550 1234 1398 12
Dr. Holger Lawall (DGA) Der Verein verfolgt einen gemeinniitzigen BIC: HASPDEHHXXX
Prof. Dr. Joachim Dissemond (ICW, DDG) Zweck und ist daher von der Umsatzsteuer

Frau Veronika Gerber (ICW) befreit.
Frau Kerstin Protz (Pflege)
Frau Heike Schwarz (Wundnetze, ICW)



intermediare Ziele wie die Schmerzminderung, Verbesserung der Mobilitdt, die
Minderung unangenehmer Gerlche, atraumatische Verbandwechsel und das
Exsudatmanagement von groRBer Bedeutung''. Weitere patientenseitige Belastungen wie
Depression, ,Angst vor dem Fortschreiten der Erkrankung“ oder ,Verlust von Autonomie®
spielen eine grofRe Rolle fir die Planung patientenzentrierter Versorgung.

Der differenzierte Einsatz von Wundauflagen ist essentieller Bestandteil der
qualitatsgesicherten, wirtschaftlichen und evidenzbasierten Versorgung akuter und
chronischer Wunden'?. Die optimierte, patientenindividuelle Wahl der Wundauflage ist
neben der Kausaldiagnostik und —therapie eine der Saulen der leitliniengerechten
Therapie. Wie bereits in unserer  Stellungnahme  zum Heil- und
Hilfsmittelversorgungsgesetz (HHVG) vom 10. Juli 2016 ausgefuhrt, ist dafur die
Verfugbarkeit einer hinreichenden Breite verschiedener Wundauflagen notwendig.

Mit Blick auf den GBA-Entwurf unterstitzt der Deutsche Wundrat die Stellungnahme der
Initiative Chronische Wunden (ICW) vom 05.12.2017, die in ihren Kernaussagen
abgestimmt wurde. Es besteht zwischen dem Deutschen Wundrat und der ICW
insbesondere ein Konsens in folgenden Punkten, die wir angesichts ihrer Wichtigkeit fur
die Versorgung nochmals zusammenfassen:

a) Derin § 31, Absatz 1a SGB V formulierte Passus ,beispielsweise“ muss dahingehend
verstanden werden, dass bei entsprechender fachlicher Einschatzung weitere als die
genannten Therapeutika unter die Verbandmitteldefinition fallen. Nur dadurch besteht
fur die Versorgung das Potential, definitionskonforme Weiterentwicklungen auch
sachgerecht einsetzen zu kdnnen.

b) Der in § 31 SGB V verwendete Begriff ,antimikrobiell* unterscheidet sich von der
Formulierung ,Wundexsudat-/Keime-bindend“ und bedarf der erganzenden
Aufnahme in den GBA-Entwurf.

c) Anders als im GBA-Entwurf ausgeflhrt, verlieren Medizinprodukte der Risikoklasse
[l mit dieser Risiko-Einstufung nicht zwingend ihre Eigenschaft als Verbandmittel mit
einer Hauptwirkung gemaf der Verbandmitteldefinition nach § 31 SGB V Abs. 1a

d) Den in der Stellungnahme der ICW empfohlenen Erganzungen zur Anlage Va Teil 1
AMR stimmen wir sowohl fiir die Produktgruppen nach §53 Abs. 2 wie auch nach §
53 Abs. 3 uneingeschrankt zu.

e) Erganzend zu den Attributen ,feucht haltend“ und ,Geriiche bindend* empfehlen wir
die Aufnahme der Merkmale ,befeuchtend” und ,atraumatisch wechselbar®, da diese
wesentliche versorgerische Ziele der sachgerechten Wundversorgung darstellen,
ohne die Konformitat mit der Verbandmitteldefinition zu verletzen. Diesen
zusatzlichen Merkmalen kommt insbesondere aus Patientensicht ein hoher Nutzen in
der Versorgung zu.

Fir weitere Rlckfragen stehen der Vorstand und Beirat des Deutschen Wundrates dem
Gemeinsamen Bundesausschuss gern zur Verfigung.

Mit freundlichen GrifRen

ALA b\J'b;——~
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