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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 1a)

§ 31 Absatz 1a Arznei- und Verbandmittel

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Nach der Neuregelung der Verbandmitteldefinition durch das Gesetz zur Starkung der Heil-
und Hilfsmittelversorgung (HHVG) im Jahr 2016 greift der Gesetzgeber erneut die Definition
von Verbandmitteln auf und fiigt Anderungen ein. In der Gesetzesbegriindung wird von einer
weitergehenden Konkretisierung gesprochen, faktisch wird jedoch die Definition erheblich
ausgeweitet, indem Verbandmittel auch explizit therapeutische Wirkungen entfalten diirfen.

Stellungnahme

Durch die vorgesehene Anderung wird die Definition von Verbandmitteln erheblich erweitert.
So sollen zukiinftig alle auf eine Wunde aufzubringende Produkte als Verbandmittel im sozi-
alrechtlichen Sinne gelten. Dazu zdhlen auch Produkte, die postulieren die Wundheilung zu
verbessern, indem sie die Wunde reinigen oder geruchsbindend bzw. antimikrobiell wirken.
Fir diese Produkte wdre bisher eine Bewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA) als stoffliche Medizinprodukte erforderlich gewesen, um eine Erstattungsfahigkeit
herzustellen. Die ungepriifte Erstattungsfahigkeit von Wundauflagen mit beispielsweise Anti-
biotika kann ohne zusdtzlichen Nutzen fiir den Patienten eine Gefahrdung durch Resistenz-

bildung bewirken.

Die vorgesehene Anderung ist daher kritisch zu sehen. Sie wiirde dazu fiihren, dass eine kla-
re Abgrenzung von klassischen und feuchten Wundverbanden und Produkten mit angebli-
chen, dariber hinausgehenden Eigenschaften zur Wundbehandlung nicht mehr erkennbar ist.
Die unbestimmte Erweiterung der Legaldefinition kann insbesondere nach der Gesetzesbe-
griindung dazu flhren, dass alle Produkte, die beispielsweise eine Wunde abdecken und
feucht halten, daneben aber noch postulieren, die Wundheilung zu verbessern, indem sie die
Wunde reinigen oder geruchsbindend bzw. antimikrobiell wirken, ohne vorherige Bewertung
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) als erstattungsfahig anzusehen sind. Die
Klassifizierung der Verbandmittel, fiir die eine Kostenerstattung durch die GKV erwirkt wird,

bleibt den Herstellern tiberlassen.

Dies wiirde bedeuten, dass beispielsweise mit medizinischem Honig beschichtete Wundaufla-
gen, fiir die eine antimikrobielle Wirkung postuliert wird, automatisch erstattungsfahig wa-
ren, obwohl selbst aktuelle Cochrane-Reviews aus den Jahren 2014-2016 keine Vorteile ge-
geniiber der Standardbehandlung nachweisen konnten und auf der anderen Seite aber jegli-
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cher zusatzlich auf eine Wundauflage aufgebrachter Stoff auch das Risiko unerwiinschter Re-
aktionen erhoht. Dies gilt analog auch fiir andere antimikrobiell wirkende, mit Antiseptika
versehene Wundauflagen. Auch wirkstoffhaltige Produkte, wie beispielsweise ibuprofen-
haltige Wundauflagen waren automatisch erstattungsfahig solange Produktanbieter die wei-
teren Funktionen als untergeordnet deklarieren, obwohl die letzte verfligbare S3 Leitlinie ,Lo-
kaltherapie chronischer Wunden (AWMF-Register Nr. 091/001)" feststellte, dass keine belast-
baren Aussagen zum Nutzen oder Schaden der Therapie mit ibuprofen-haltigen Schaum-
stoffauflagen getroffen werden kénnen. Sogar Wundauflagen, die durch ihre Zusammenset-
zung eine lokale Antibiotikatherapie ermdglichen, waren nach den nun vorgeschlagenen Re-
gelungen grundsatzlich erstattungsfahig, obwohl bereits lange bekannt ist, dass sich Anti-
biotika zur ortlichen Anwendung bei Wunden und Ulzera nicht eignen und deren Anwendung
in Leitlinien und Cochrane-Reviews keine Bedeutung zukommt. Auch diirfte eine weiterge-
hende, ungepriifte Nutzung von Antibiotikahaltigen Wundauflagen nicht im Sinne der Deut-
schen Antibiotika-Resistenzstrategie (DART 2020) sein. Fur die Bewertung durch den G-BA
verblieben bei der vorgesehenen Regelung einzig Produkte, die schon ihrem Erscheinungsbild
nach nicht als Verbandmittel zu klassifizieren sind.

Auch in der miindlichen Anhérung des G-BA zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-
RL): Abschnitt P und Anlage Va - Verbandmittel und sonstige Produkte zur Wundbehandlung
vom 20.02.2018 wurde durch die Deutsche Gesellschaft fiir Wundheilung und Wundbehand-
lung e. V. (DGfW) ausgefiihrt, dass beispielsweise bei sog. antimikrobiellen Verbanden mitun-
ter Zweifel an der Wirksamkeit bestehen und eklatante Evidenzméangel vorliegen (s. die Zu-
sammenfassende Dokumentation des genannten Verfahrens im G-BA, S. 164, 167).

Die Unscharfe der vorgesehenen Erweiterung der Legaldefinition erweist sich noch in weiteren
Punkten als problematisch. Durch die neue Formulierung kdnnte beispielsweise auch Beklei-
dung fir Neurodermitis-Patientinnen und -Patienten als von dieser Definition umfasst ange-
sehen werden. Solche Kleidungsstiicke bedecken oberflichengeschadigte Korperteile und er-
fullen die beispielhaft aufgezahlten Kriterien. Sie dienen jedoch nicht zu deren Behandlung
und ihr Nutzen ist zudem fraglich.

Die urspriinglich mit der Einfiihrung durch das HHVG als Ziel der Definition von Verbandmit-
teln intendierte Rechtssicherheit, die bundesweit einheitliche Bewertung entsprechender Ver-
ordnungen sowie die Verbesserung der Qualitdt der Wundversorgung riicken mit den nun
vorgesehenen Anderungen in immer weitere Ferne und sind hinsichtlich deren Umsetzung in
die Praxis angreifbar.

Es besteht somit die Gefahr, dass die Abgrenzungsprobleme einer wirtschaftlichen, zweck-
maRigen und evidenzbasierten Versorgung der Patientinnen und Patienten zu einer unwirt-
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schaftlichen Versorgung mit behauptetem, aber nicht nachgewiesenem zusatzlichem Nutzen
erhalten bleiben.

Die Differenzen zwischen Krankenkassen, Arzten und Herstellern zur wirtschaftlichen Versor-
gung werden, so ist zu befiirchten, zukiinftig vermehrt vor den Priifungsstellen der Wirt-
schaftlichkeitspriifung nach § 106b ausgetragen werden. Gerade dies zu vermeiden, sollte
das Ziel einer konkreten, am Versorgungsalltag orientierten Legaldefinition fir Verbandmittel
sein. Zu erreichen ware eine Abgrenzung klassischer Verbandmittel einschlieRlich feuchter
Wundversorgung von Produkten, die dariiber hinausgehende Eigenschaften besitzen, durch
einen Verzicht auf die vorgeschlagene Anpassung.

Sog. ,Klassische Verbandmittel“ sowie die feuchte Wundversorgung, sind durch die derzeit
geltende Fassung von § 31 Absatz 1a ausreichend berlicksichtigt. Eine Bewertung dieser Pro-
dukte durch den G-BA ist entbehrlich, die Sicherstellung der Versorgung der Patientinnen
und Patienten ware automatisch gegeben. Produkte, die dariliber hinaus noch reinigende, ge-
ruchsbindende oder antimikrobielle Eigenschaften beanspruchen, sollten in einer Ubergangs-
frist vom G-BA hinsichtlich ihrer ZweckmadRigkeit bewertet werden. Die hierbei durch den G-
BA erarbeiteten, relativ niedrigschwelligen Regelungen fiir die anderen in die Versorgung ein-
bezogenen Medizinprodukte sind hierflir angemessen. Dabei sollte es das Ziel sein, die Er-
stattungsfahigkeit eindeutig kenntlich zu machen. Nur so kann die gewiinschte Rechts- und
Verordnungssicherheit bei Verbandmitteln erreicht sowie eine qualitativ hochwertige, ausrei-
chende, zweckmiRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten bundesweit einheit-
lich gewdhrleistet werden.

Um auch fiir Verbandmittel und Produkte nach § 31 Absatz 1 Satz 2 die wirtschaftliche Pro-
duktauswahl bei der arztlichen Verordnung zu starken, wdre es zudem sinnvoll, die Méglich-
keit fiir eine Klassifizierung der Produkte und der Zuordnung eines einheitlichen Kennzei-
chens zu allen vergleichbaren Produkten zu schaffen. Mit einer solchen Klassifikation ware
die Basis fiir wirtschaftliche SteuerungsmaRBnahmen gegeben. Der GKV-Spitzenverband regt
vor diesem Hintergrund die Streichung der vorgesehenen Anderung in § 31 Absatz 1a an.

Verscharft wird diese Situation noch durch die in § 131 Absatz 4 bestehende Regelung, dass
die Hersteller von Verbandmitteln selbst ein Kennzeichen zur Verordnungsfahigkeit zu Lasten
der GKV in den Preis- und Produktangaben machen kénnen. Diese Regelung ist unbedingt
aufzuheben. Sie entfaltete ihren Sinn nur, solange es eine sinnvolle Mdglichkeit zur Abgren-
zung klassischer und eine Wunde feucht haltender Verbandmittel von weiteren Produkten zur
Wundbehandlung und die Bewertung letzter durch den G-BA gab. Vor dem Hintergrund der
vorgesehenen unspezifischen Erweiterung der Verbandmitteldefinition erscheint sie nicht nur
unnotig, sie filhrt auBerdem zu Unsicherheiten in der Versorgung. Auch bei Produkten, deren
ZweckmaRigkeit und Wirtschaftlichkeit in Frage zu stellen ist, scheint der Vertreibende liber



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 14.12.2018 zum Referentenentwurf eines Geset-
zes fuir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
Seite 53 von 108

die Erstattungsfahigkeit zu entscheiden. Die Aufhebung dieses Kennzeichens wiirde gegen-
uber den Arztinnen und Arzten ein sinnvolles Signal hinsichtlich der Notwendigkeit einer in-
dividuellen Priifung der ZweckmaRigkeit einer Verordnung senden und kénnte dazu beitra-
gen, mogliche Streitigkeiten bei Wirtschaftlichkeitspriifungen zu verringern. Die Regelung
ware dann im Gleichklang mit den Regelungen fiir die Erstattung von Arzneimitteln.

C) Anderungsvorschlag
Die in Artikel 12 Nummer 1a vorgesehene Anderung wird aufgehoben.

In § 131 Absatz 4 Satz 2 werden die Worte ,und Absatz 1a Satz 1 und 4“ gestrichen.



