Gemeinsamer

B eS C h | u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Anderung der

Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Abschnitt P und Anlage Va

- Verbandmittel und sonstige Produkte zur

Wundbehandlung Q
%,

Vom 19. April 2018 \gﬁ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sit@j 19. April 2018
beschlossen, die Richtlinie Uber die Verordnung von Arzneimi er vertragsarztlichen
Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. D& er 2008/ 22. Januar 2009
(BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geandert am T.@a JJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ

V [Nr.]), wie folgt zu andern: :

I. 8§ 7 wird wie folgt geandert: X
1. In Nr. 1 werden nach dem Wort ,Verb ittel,“ die Worter ,soweit es sich um solche
nach Abschnitt P dieser Richtlinieghafidelt#eingefugt.

2. Dem Wortlaut wird folgender efligt: ,Die Regelungen des allgemeinen Teils
zu Voraussetzungen fir die Arzneimittelverordnung, zur Dokumentation sowie weiteren

Anforderungen sind auf diesimdie Arzneimittelversorgung einbezogenen Produkte nach
Nummer 1 bis 3 entspré@nzuwenden,“

Il. §27 Absatz 5 Wif@ gefasst:
s

LDer Versorgums@ h fir Verbandmittel nach 8§31 Absatz1l Satz1l i.V.m. §31
Absatz laisti & t P dieser Richtlinie geregelt.”

[ll. Dem Abschnitt O wird folgender Abschnitt P angefligt:



»P. Verbandmittel und sonstige Produkte zur Wundbehandlung
8§52 Umfang des Leistungsanspruchs

D) versicherte haben Anspruch auf Versorgung mit Verbandmitteln, soweit diese
medizinisch notwendig sind.

2verbandmittel sind Gegenstande einschlieRlich Fixiermaterial, deren Hauptwirkung darin
besteht, oberflachengeschadigte Korperteile zu bedecken, Korperflissigkeiten von
oberflachengeschadigten Korperteilen aufzusaugen oder beides zu erfillen.

%Die Eigenschaft als Verbandmittel entfallt insbesondere nicht, wenn ein Gegenstand
erganzend eine Wunde feucht halt.

“Erfasst sind auch Gegenstande, die zur individuellen Erstellung von einmaligen Verbanden
an Karperteilen, die nicht oberflichengeschadigt sind, gegebenenfalls mehgfach verwendet
werden, um Korperteile zu stabilisieren, zu immobilisieren oder zu komprimi&gen.

besteht, soweit
gsfahigkeit von
hmsweise in die

2) Der Versorgungsanspruch auf sonstige Produkte zur Wundbe
diese nach den Bestimmungen dieser Richtlinie (AbschnittJ V,
Medizinprodukten) in  medizinisch notwendigen Féllen

Arzneimittelversorgung nach 8§ 31 Absatz 1 Satz 2 und 3 SG%

3) Das Néhere zur Abgrenzung der Leistungen nach und Absatz 2 ergibt sich
aus den nachfolgenden Regelungen dieses Abschnitts i indung mit Anlage Va.

(4) Zur Weiterentwicklung der Abgrenzung na@satz 3 prift der Gemeinsame
Bundesausschuss aufgrund von Hinweisen ger\r&. Kapitel's 7 Absatz 4 nach MalRgabe des

Abschnitt 9 zum 4. Kapitel der Verfahrensordn Anpassungsbedarf zur Regelung des
N&heren zur Abgrenzung.

8§53 Verordnungsvoraussetzunge K

Medizinproduktegesetzes (M erkehrsfahig sein und im Rahmen ihrer Zweckbestimmung
eingesetzt werden.

2 Als Verband
1.

Q) Verbandmittel mUssenﬁ Medizinprodukte nach den Vorschriften des

&(dnungsféhig sind solche Produkte, die ausschlie3lich

chédigte Korperteile bedecken,
ifen von oberflachengeschadigten Korperteilen aufsaugen oder
nten Sinne bedecken und aufsaugen

oder

2. als Gegenstande zur individuellen  Erstellung von  Verbdnden  nicht
oberflachengeschadigte Kdrperteile
- stabilisieren,
- immobilisieren oder
- komprimieren

sowie Fixiermaterial.

2Produkte nach Nr. 1 zeichnen sich dadurch aus, dass sie ausschlieRlich als eine Barriere zur
Abdeckung oder der Absorption von Exsudat oberflachengeschadigter Korperteile zur
Anwendung kommen.

Saufgrund ihrer Produktbeschaffenheit dienen sie ausschlieRlich den in Nr. 1 genannten
Zwecken und besitzen keine dariiberhinausgehenden Eigenschaften, es sei denn, sie sind so
beschaffen, dass sie sich zusatzlich eignen die Zwecke nach Nr. 2 zu erflllen oder als
Fixiermaterial eingesetzt zu werden.
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“Produkte nach Nr. 2 zeichnen sich dadurch aus, dass sie bei nicht oberflachengeschadigten
Kdperteilen angewandt werden zur individuellen Erstellung von Verbénden allein mit den
Zwecken, Korperteile zu stabilisieren, zu immobilisieren oder zu komprimieren. SAls nicht
oberflachengeschéadigte Korperteile sind auch solche anzusehen, bei denen eine
Oberflachenschadigung durch ein Verbandmittel im Sinne des 8§ 31 Absatz 1a SGBV
abgedeckt ist.

®Die Produkte dirfen nicht geeignet sein, als Gegenstande des taglichen Bedarfs verwendet
zu werden. "Hilfsmittel im Sinne des § 33 SGB V sind nicht Gegenstand dieser Richtlinie. 8Ist
ein Produkt Bestandteil des Hilfsmittelverzeichnisses nach 8§ 139 SGB YV, ist davon
auszugehen, dass dieser Gegenstand kein Verbandmittel im Sinne des § 31 Absatz 1a SGB V
sein kann.

SFixiermaterialien sind solche Gegenstande, die dazu geeignet sind, Verbandmittel zu fixieren.

Eine Zusammenstellung von Produktgruppen, die als Verbandmittel sowie Fixiermaterial im
Sinne des Satz1l anzusehen sind, ist der Richtlinie als Anlage Va k1 angefigt.
1Produktgruppen, die den im medizinischen Sprachgebrauch allgemein ten und in
Teil 1 genannten Oberbegriffen nicht zuzuordnen sind, gelten nicht aIVm‘ ittel im Sinne

dieses Absatzes (eineindeutige Verbandmittel). ?Die Prufung de irkung in den
Verbandszwecken nach den Vorgaben des Absatz 3 bleibt hiervon@
r

3) 1Als Verbandmittel verordnungsfahig sind auch sol

rt.

kte mit erganzenden

Eigenschaften, deren Hauptwirkung in den in Absatz 2 Satz nd 2 genannten Zwecken
besteht. 2Mindestvoraussetzung ist, dass die Produkte tibe t geeignet sind, Zwecke nach
Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 und 2 zu erreichen; ein erganzen diger Verband ist unschédlich.

Zwecken nach Absatz2 Satz1 Nr.1 und hysikalischem Weg eine mdglichst
physiologische und damit die natirliche W% ng unterstiitzende Umgebung schaffen

(ergénzende Eigenschatft).
“Wenn die Produkte anhand ihrer 3 p d&ruppenbezogen - objektivierten Eignung unter

Berticksichtigung ihrer Beschaffenhe nwendung (Erscheinungsbild) die Zwecke nach
Absatz 2 durch die ergénzen@QEig schaften unterstitzen, ohne eine eigenstandige

3Produkte nach Satz 1 zeichnen sich durch eig; sc heit aus, die ergdnzend zu den

therapeutische Wirkung zu gntfalten, liegt die Hauptwirkung in den in Absatz 2 Satz 1 Nr. 1
und 2 genannten Zwecken.

°In jedem Fall besteht d%uptwirkung in den in Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 und 2 genannten
Zwecken, wenn die e'durch ihre erganzenden Eigenschaften erganzend

- feucht halted, E
- Wund inden,
- Ger# i n oder

- ein leben mit der Wunde verhindern (antiadhasiv) beziehungsweise atraumatisch
wechselbar sind,

aber keine darlberhinausgehenden Eigenschaften besitzen. °Eine beispielhafte
Zusammenstellung von Produktgruppen, die regelhaft als Verbandmittel in diesem Sinne
anzusehen sind, ist der Richtlinie als Anlage Va Teil 2 angefigt.

"Produkte, deren Eigenschaften den vorgenannten erganzenden Eigenschaften vergleichbar
sind, konnen Verbandmittel im Sinne des Absatz 3 sein. 8Ergéanzende Eigenschaften konnen
produktbezogen jeweils kumuliert auftreten.



8§54 Abgrenzung zu sonstigen Produkten der Wundbehandlung

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

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

2Eine im Sinne des § 52 Absatz 3 abgrenzungsrelevante therapeutische Wirkung liegt vor,
wenn

- Uber die erganzenden Eigenschaften nach § 53 Absatz 3 Satz 5 hinausgehende
Eigenschaften durch einen oder mehrere Bestandteile erreicht werden, die entweder
isoliert als Produkt ausgeboten werden oder mit einem Verbandmittel nach 8§ 53
verbunden oder kombiniert sind,

- der oder die Bestandteile bei isolierter Verwendung geeignet sind naturliche
Wundheilung mit einem eigenstandigen Beitrag einzuwirken und z&

- dieser eigenstandige Beitrag aktiven Einfluss auf&? fologische und
pathophysiologische  Ablaufe der Wundheilung d harmakologische,
immunologische oder metabolische Wirkungen nehmen

%Ist ein Produkt entsprechend seiner Risikoklassifizi nach Anhang IX der
Medizinprodukterichtlinie (Richtlinie 93/42/EWG des Europ en Parlaments und des Rates
vom 14.Juni 1993 lber Medizinprodukte) als eingMe produkt der Risikoklasse llI
zertifiziert, wird vermutet, dass das Produkt eine die V& dmitteleigenschaft Gberlagernde
therapeutische Wirkung im Sinne des Satz 2 e t.

3) lEine beispielhafte Zusammenstell
Produkte als sonstige Produkte zur Wund
Anlage Va Teil 3 angeflgt. 2Die S
(Verordnungsfahigkeit von Medizinp

r Produktgruppen, deren zugehorige
ng anzusehen sind, ist der Richtlinie als
gen nach AbschnittJ dieser Richtlinie
bleiben unberihrt.




IV. In der Arzneimittel-Richtlinie wird folgende Anlage Va eingefiigt:

~Anlage Va

Teil 1
Produktgruppen nach 8 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 8§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 begriinden die Verbandfiitteleigenschaft
entsprechend 853 Absatz2 Arzneimittel-Richtlinie. Sind Produ erschiedenen
Produktgruppen zuordenbar, ist dies unschadlich, sofern die Produk ber die Zwecke
nach 8§ 53 Absatz 2 hinausgehende Eigenschaften verfligen (§ 53 A atz 3). Gleiches
gilt fir Kombinationen aus eineindeutigen Verbandmitteln in einem ukt.

Die bloRRe Bezeichnung eines Produktes entsprechend
Oberbegriffe begriindet jedoch keine Verbandmitteleigens
Arzneimittel-Richtlinie. Dies gilt insbesondere, wenn das
Eigenschaften verflugt.

Die Produkte dirfen nicht geeignet sein, als G@n es taglichen Bedarfs verwendet

der unten genannten
Sinne des § 53 Absatz 2
Uber dartiberhinausgehende

zu werden. Sie diurfen auch keine Hilfsmittel sei

&

Produktgruppen

Produktgruppen zu Binden
= Augen- und Ohrenbide
= Dauerbinden \
= Fixierbinden \

» Gipsbinden

= Idealbinc r()
= K ionsbinden (Kurz-, Mittel-, Langzugbinden, auch in Kombination)
= 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 Q

= Spruhpflaster

=  Wundschnellverbande @\
=  Wundverbande %

Produktgruppen zu Tupfern

= Mulltupfer @
= Zellstofftupfer

Produktgruppen zu Watte

= Synthetikwatte
= Verbandwatte K

=  Wattetampons

Sonstige Produktgruppe
= Augenverbénde (z.B. nkompressen)

= Cast-Verbande individuellen Erstellung von einmaligen Verbanden)
= Mullverban
®
* Netz
= T inde (keine kinesiologischen Tapeverbande)

= Schladehverbande

= Stltzverbénde

= Zellstoffverbénde

= Postoperative/posttraumatische Stiitz- und Entlastungsverbande

= Synthetisches Stitzverbandsmaterial, ggf. Schiene mit Alu-Kern

= Klebemull und Klebevlies

= Verbandklammern

= Semipermeable Folien

» Polstermaterial (zur individuellen Erstellung einmaliger Verbande)

»  Wunddistanzgitter




Teil 2
Produktgruppen nach 8 53 Absatz 3 Arzneimittel-Richtlinie

Nachfolgend findet sich eine beispielhafte Zusammenstellung von Produktgruppen mit
erganzenden Eigenschaften, deren Hauptwirkung in den in Absatz 2 Satz1 Nr.1 und 2
genannten Zwecken besteht (8 53 Absatz 3 Arzneimittel-Richtlinie).

Sofern Beschaffenheit und erganzende Eigenschaften der in den nachfolgenden
Produktgruppen zusammengefassten Produkte der Definition nach § 53 Absatz 3 Arzneimittel-
Richtlinie entsprechen, sind diese als Verbandmittel verordnungsfahig.

Die bloRe Bezeichnung eines Produktes entsprechend einem der unten genannten
Oberbegriffe oder Wiedergabe der unten aufgefihrten Beschreibung der ergé&nzenden
Eigenschaft in der Gebrauchsinformation entsprechender Produkte begriindet fir sich
genommen keine Verbandmitteleigenschaft im Sinne des 8§53 Absatz 3 Arzneimittel-
Richtlinie. Dies gilt insbesondere, wenn das Produkt Uber dariberhinausgehende
Eigenschaften verfugt.

Die Produkte dirfen nicht geeignet sein, als Gegenstande des tagliche fs verwendet
zu werden. Sie durfen auch keine Hilfsmittel sein.

Die nachfolgend genannten Produktgruppen werden (bezogen ren Zwecke nach 8 53
Absatz 2) in der Regel als Kompressen, Tamponaden, Binde ) erbande angewandt.

Nachfolgende Eigenschaften der Produktgruppen kénne tbezogen jeweils einzeln
oder in Kombination auftreten. Dies ist unschadlich fir di @dnung als Verbandmittel.

Erganzende Beschreibung / Zus nsetZung Beispiele
Eigenschaften
Feucht erganzende Eigenschafifdi er Zusatz folgender | ﬁlg(;na:cte /
haltend hydroaktiver Substa ze&rreicht wird: i yarotasern
Aquafasern
- Calcium-, alcium-Natrium-Alginate: | - Hydrogele
gewonnepgsaus Algen ggf. unter Zusatz von (in Kompressenform)
Carbexymethylcellulose - Hydrokolloide
- Hydro /Aquafasern: - Hydropolymere
( mponenten-) Fasern mit hydrophiler

ente bestehend aus Polymeren
ogele:
¢ O sserunlésliche, fettfreie Polymere

(Cellulose-Derivate, Starkepolymere,
Polyurethan, Acrylpolymer, Guargummi) mit
einem hohen Wasseranteil bis zu 95 %; gdf.
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). Diese
sind in der Regel in eine Tragersubstanz
suspendiert und sind auf ein Tragermaterial
(wie Gaze, Film, Folie, Membran) aufgebracht.

Die ergdnzende Eigenschaft wird erreicht, indem
die hydroaktive Substanz:

- auf TrAgermaterial aufgetragen,




- in mehrschichtig/mehrteilig aufgebauten
Wundauflagen eingegliedert ist oder

- bei formstabiler Aufbereitung der hydroaktiven
Substanzen isoliert angewandt wird.

antiadhasiv erganzende Eigenschaft, die unter Zusatz folgender Salbenkompressen/
Substanzen/Substanzgemische ein Verkleben mit Salbentamponaden/
der Wunde verhindert beziehungsweise einen Aluminiumbedampfte
atraumatischen Verbandwechsel ermdglicht: Kompressen/Pflaster
Silikonbeschichtete
- Salbengrundlagen ) .
(z. B. Vaseline, Paraffin) Wunddistanzgitter
- Emulsionen
- antiadhéasiv aufbereitete Silikone Q
- Aluminiumbedampfung @
- Polyethylen, Polyamid
Die ergédnzende Eigenschaft wird errei r
Impragnierung/Beschichtung der Wunda (o]
auch in mehrschichtigem Aufbau.
« J . -
Geriliche erganzende Eigenschaft, die& satz folgender Aktivkohle-haltige
bindend Substanzen Gerilche bind(b Wundauflagen
- Aktivkohle Saugkompressen mit
Polyacrylaten
- absorbierend ylate (Superabsorber)
(Superabsorbe
Die ergame@enschaﬁ wird ggf. auch erreicht
durch Q tigen Aufbau.
Wundexsudate | €rgé inde Eigenschaft, die unter Zusatz folgender Aktivkohle-haltige
bindend anzen Wundexsudat und damit unter Wundauflagen

derem auch Keime und Proteasen bindet:
- Aktivkohle

- absorbierende Polyacrylate, Polyurethane
(Superabsorber)

- Dialkylcarbamoylchlorid (DACC)-
beschichtet
- Antimikrobielle Stoffe, ohne direkten

Wundkontakt und ohne Abgabe der jeweiligen
antimikrobiellen Stoffe in die Wunde

Saugkompressen mit
Polyacrylaten
(Superabsorber)




Teil 3

Produktgruppen nach § 54 Arzneimittel-Richtlinie
(Sonstige Produkte zur Wundbehandlung)

Nachfolgend findet sich eine beispielhafte Zusammenstellung von Produktgruppen, deren
zugehorige Produkte als sonstige Produkte zur Wundbehandlung anzusehen sind (8 54
Absatz 3 Arzneimittel-Richtlinie).

Der Versorgungsanspruch auf sonstige Produkte zur Wundbehandlung besteht, soweit diese
nach den Bestimmungen des AbschnittJ dieser Richtlinie (Verordnungsfahigkeit von
Medizinprodukten) in  medizinisch notwendigen Fallen ausnahmsweise in die
Arzneimittelversorgung nach 8§ 31 Absatz 1 Satz 2 und 3 SGB V einbezogen sind.

Produktgruppen Beschreibung / Zusammensetzung

(z. Zt. unbesetzt)" Q

V. Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach der Veroffentli &m Bundesanzeiger

in Kraft. K

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf @1 ernetseiten des G-BA unter

www.g-ba.de veroffentlicht. Q
Berlin, den 19. April 2018 &\
XZ

undesausschuss
ar 8§91 SGBV
Dér Vorsitzende

*

N\
\' Prof. Hecken
‘\C\)Q


http://www.g-ba.de/
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