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BVMed-Stellungnahme

zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
BT-Drs. 19/8735

Der BVMed nimmt zum Gesetzentwurf nur insoweit Stellung, wie dieser seine Mit-
gliedsunternehmen betrifft:

I. Geplanter Gesetzestext

Verbandmittel, die pharmakologishe, immunologische oder metabolische Wirkungsweisen haben, sollen
laut dem geplanten Gesetzestext fiir § 31 Absatz 1a Satz 2 SGB V nicht mehr unter die Verbandmitteldefini-
tion fallen:

»Die Eigenschaft als Verbandmittel entfllt nicht, wenn ein Gegenstand ergdnzend weitere Wir-
kungen entfaltet, die ohne pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkungs-
weise im menschlichen Kérper der Wundheilung dienen, beispielsweise, indem er eine Wunde
feucht hdlt, reinigt, geruchsbindend oder antimikrobiell ist.“

Diese erhebliche Einschrankung widerspricht der urspriinglichen Zielsetzung des Heil- und Hilfsmittelver-
sorgungsgesetzes (HHVG), die Verbandmittelversorgung eindeutig und mit positiven Folgen fiir die mindes-
tens 900.000 Wundpatienten in Deutschland zu regeln.

Es wird weder eine Rechtssicherheit noch eine eindeutige Abgrenzungsgrundlage fiir Verbandmittel ge-
schaffen. Vielmehr wiirde die jetzige Fassung zu einer unzureichenden Versorgung von Menschen mit chro-
nischen Wunden fiihren.

Il. Anderungsvorschlag des BVMed

Um die Verbandmitteldefinition aus dem HHVG zu erhalten und im Sinne der Patientensicherheit und Pati-
entenversorgung zu konkretisieren, halt der BVMed folgende Anpassung fiir geboten:

»Die Eigenschaft als Verbandmittel enijfallt mcht wenn ein Gegenstand erganzend we:tere
Wirkungen entfaltet, die ohne-p e

kungswas&uwmensd;hehen%erper der Wundhellung dlenen, belsplelswelse, mdem er eine

Wunde feucht hiilt, reinigt, geruchsbindend oder antimikrobiell ist.*
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lll. Begriindung

Von den derzeit ca. 8.000 erstattungsfahigen Verbandmitteln wiirden mit der im Gesetzentwurf geplanten
Fassung der Verbandmitteldefinition bis zu 3.000 Verbandmittel aus der GKV-Patientenversorgung fallen.
Die Vielfalt der modernen Verbandmittel besteht, weil es viele unterschiedliche Wunden gibt und jeder Pa-
tient eine auf ihn und seine Bediirfnisse angepasste medizinisch notwendige Versorgung benétigt. Fallt
mehr als ein Drittel der Produkte ad hoc aus der Erstattung, ist insbesondere fiir Betroffene, die sich diese
fiir die Therapie notwendigen Produkte finanziell nicht selbst leisten kdnnen, mit einer erheblichen Ver-
schlechterung ihrer Versorgungssituation zu rechnen.

Bei vielen Verbandmitteln besteht der Wirkmechanismus in den ,ergdnzenden Eigenschaften®, die die
wundheilende Wirkung auslost. Damit ware aufgrund der Einschrankung eine Vielzahl von Wundauflagen,
die seit Jahren eine bedeutsame Rolle insbesondere bei der Behandlung chronischer Wunden spielen, nicht
mehr Teil der Regelversorgung.

Mit der Ausgrenzung der pharmakologischen oder metabolischen Wirksamkeit fallen insbesondere Ver-
bandmittel aus der Versorgung, die bei infizierten, mit multiresistenten Keimen belegten Wunden zum Ein-
satz kommen. Damit besteht die Gefahr, dass in der Versorgung der Wunden auf Antibiotika zuriickgegrif-
fen wird, was wiederum die Entwicklung von resistenten Keimen fordert (bei ca. der Halfte der chronischen
Wunden). Die Anwendung von Antibiotika widerspricht dem medizinischen Grundsatz, eine infizierte
Wunde mit einer lokalen antimikrobiellen Therapie zu behandeln, um Antibiotika-Resistenzen zu vermei-
den. Die Antibiotika-Behandlung widerspricht auch dem Ziel der deutschen Politik, den Verbrauch von Anti-
biotika deutlich zu senken - etwa mit dem ,,10-Punkte Plan zur Bekampfung resistenter Erreger” des Bun-
desgesundheitsministeriums und der Deutschen Antibiotika-Resistenzstrategie (DART). Anders als Antibio-
tika, filhren antimikrobielle Wundverbande nicht zu Resistenzen und sind neben anderen keimreduzieren-
den Alternativen im Infektionsmanagement Standard fiir eine lokal begrenzte, hochwirksame sowie
schnelle Therapie auch bei resistenten Stimmen. Aufgrund verminderter Behandlungsalternativen waren
zudem hdufigere chirurgische Debridements (Wundtoilette) sowie vermehrte stationdre Behandlungen von
Menschen mit akuten oder chronischen Wunden zu befiirchten.

Der BVMed sieht in der mit dem Kabinettsentwurf vorliegenden Verbandmitteldefinition wissenschaftlich
einen erheblichen Riickschritt und hat starke Bedenken, dass diese geeignet ist, eine zeitgemalle, phasen-
gerechte und medizinisch notwendige Wundversorgung auf dem aktuellen technisch-wissenschaftlichen
Stand zu gewabhrleisten. Um Versorgungssicherheit fiir Wundpatienten zu schaffen und eine Versorgungs-
liicke zu verhindern, hilt der BVMed die Riickkehr zur urspriinglichen Formulierung im Referentenentwurf
vom 14. November 2018 daher fiir erforderlich.

Mit freundlichen GriiRen

BVMed - Bundesverband Medizintechnologie e. V.
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