Schwerpunkt {
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Verbandmittel und
sonstige Produkte zur
Wundversorgung

Hu, hott und doch wieder hu?

CD | Anfang Dezember 2024 lief eine bis dahin in
Apotheken eher wenig beachtete Ubergangsfrist
aus, was die Versorgung mit Verbandmitteln und
weiteren Produkten, die zur Wundversorgung ein-
gesetzt werden, zumindest in Teilen griindlich auf
den Kopf stellt(e). Das folgende Chaos konnte teil-
weise durch Kulanzregelungen einiger Krankenkas-
sen aufgefangen werden - allerdings zunachst nur
bis Anfang Marz 2025. Was sind die Hintergriinde?

Grundlage: Verbandmittel im SGB V

Produkte, die zur Wundversorgung angewendet wer-
den, sind allgemein als Medizinprodukte klassifiziert.
Innerhalb der Gruppe der Medizinprodukte bilden die
Verbandmittel eine Untergruppe, die gemaf3 Sozial-
gesetzbuch Fiinftes Buch (SGB V) zulasten der gesetz-
lichen Krankenversicherung verordnet und abgerechnet
werden konnen. Nach § 31 Abs. 1gilt: , Versicherte haben
Anspruch auf Versorgung mit apothekenpflichtigen Arz-
neimitteln, soweit die Arzneimittel nicht nach § 34 oder
durch Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 ausge-
schlossen sind, und auf Versorgung mit Verbandmitteln,
Harn- und Blutteststreifen.”

Im Folgenden (§ 31 Abs. 1a SGB V) wird erlautert, wel-
che Eigenschaften Verbandmittel aufweisen miissen,
um sich gegeniiber sonstigen Produkten zur Wundbe-
handlung abzugrenzen.

w(1a) Verbandmittel sind Gegenstdinde einschlieSlich
Fixiermaterial, deren Hauptwirkung darin besteht,
oberfldchengeschddigte Korperteile zu bedecken, Kor-
perfliissigkeiten von oberfldchengeschddigten Korper-

teilen aufzusaugen oder beides zu erfiillen. Die Eigen-
schaft als Verbandmittel entfillt nicht, wenn ein Gegen-
stand ergdinzend weitere Wirkungen entfaltet, die ohne
pharmakologische, immunologische oder metabolische
Wirkungsweise im menschlichen Korper der Wundhei-
lung dienen, beispielsweise, indem er eine Wunde feucht
hdlt, reinigt, geruchsbindend, antimikrobiell oder
metallbeschichtet ist. Erfasst sind auch Gegenstdnde,
die zur individuellen Erstellung von einmaligen Verbdn-
den an Korperteilen, die nicht oberflichengeschddigt
sind, gegebenenfalls mehrfach verwendet werden, um
Korperteile zu stabilisieren, zu immobilisieren oder zu
komprimieren. Das Ndhere zur Abgrenzung von Ver-
bandmitteln zu sonstigen Produkten zur Wundbehand-
lung regelt der Gemeinsame Bundesausschuss bis zum
31. August 2020 in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1
Satz 2 Nummer 6; Absatz 1 Satz 2 gilt fiir diese sons-
tigen Produkte entsprechend. Bis 48 Monate nach dem
Wirksamwerden der Regelungen nach Satz 4 sind solche
Gegenstdinde weiterhin zu Lasten der Krankenkassen zu
erbringen, die vor dem Wirksamwerden der Regelungen
nach Satz 4 erbracht wurden. Der Gemeinsame Bundes-
ausschuss berdt Hersteller von sonstigen Produkten zur
Wundbehandlung im Rahmen eines Antragsverfahrens
insbesondere zu konkreten Inhalten der vorzulegenden
Unterlagen und Studien. [...]“

Demnach zeichnen sich Verbandmittel dadurch aus,
dass sie als Hauptwirkung Wunden bedecken und/
oder Wundfliissigkeit aufsaugen. Auch Fixiermateri-
alien zdhlen zu den Verbandmitteln. Zudem kdnnen
Verbandmittel ergdnzende Eigenschaften aufweisen,
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also beispielsweise Wunden feucht halten, reinigen,
Geriiche binden, antimikrobiell oder metallbeschichtet
sein. Voraussetzung ist aber, dass dies ohne pharmako-
logische, immunologische oder metabolische Wirkung
erfolgt. Produkte, die zur Behandlung von (chroni-
schen) Wunden eingesetzt werden, sind so vielfiltig wie
die Einsatzgebiete. Diese Komplexitit spiegelt schon
die Definition der Verbandmittel im SGB V wider.

Abzugrenzen von Verbandmitteln sind die ,,sonstigen
Produkte zur Wundbehandlung®, die nicht als Ver-
bandmittel, sondern ,,nur“ als Medizinprodukte klas-
sifiziert werden. Um diese Gruppeneinteilung ndher zu
gestalten, definierte der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) schon 2020 die entsprechenden Vorgaben in der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL).

In Abschnitt P der AM-RL , Verbandmittel und sonstige
Produkte zur Wundbehandlung“ werden die Definitio-
nendes SGB V und der Umfang des Leistungsanspruchs
GKV-Versicherter ndher erldutert und Verordnungsvor-
aussetzungen festgelegt. Hier wird ebenfalls die Unter-
teilung in ,Verbandmittel“ und ,Verbandmittel mit
erginzenden Eigenschaften“ vorgenommen. Ebenso
erfolgt in der Arzneimittel-Richtlinie die Abgrenzung
zu ,,sonstigen Produkten der Wundbehandlung®. In die-
sen §§ 52 bis 54 wird fiir weitere Details auf Anlage Va
verwiesen.

Einteilung nach Anlage Va AM-RL

Fiir die Anwendung in der Praxis bietet Anlage Va der
AM-RL eine Ubersicht iiber Verbandmittel und sonstige
Produkte zur Wundbehandlung. Es werden drei Grup-
pen gebildet:

¢ Eineindeutige Verbandmittel

e Verbandmittel mit ergidnzenden Eigenschaften

o Sonstige Produkte zur Wundbehandlung

AuBerdem werden hier nochmals Hinweise zu den in
der AM-RL genannten Eigenschaften gegeben und Bei-
spiele fiir die einzelnen Gruppen genannt.

Eineindeutige Verbandmittel
Die Produkte dieser Gruppe erfiillen folgende Haupt-
wirkung: Bedecken, Aufsaugen, Stabilisieren, Immo-

)) Schwerpunkt

bilisieren oder Komprimieren. Sie weisen keine ergin-
zenden Eigenschaften auf.

Zu eineindeutigen Verbandmitteln zdhlen unter ande-

rem die ganz klassischen Verbandstoffe, an die man

spontan bei der Wundversorgung denkt. Als Beispiele
sind in der Anlage unter anderem genannt:

e Binden (z. B. Fixierbinden, Gipsbinden, Idealbinden,
Kompressionsbinden, Mullbinden, Pflasterbinden,
Trikotschlauchbinden, Universalbinden, Zinkleim-
binden)

o Kompressen (z.B. Mullkompressen, Saugkompres-
sen, Schlitzkompressen, Vliesstoffkompressen)

o Pflaster (z.B. Fixierpflaster, Heftpflaster, Spriih-
pflaster, Wundschnellverbidnde, Wundverbinde)

o Tupfer (Mulltupfer, Zellstofftupfer)

e Watte (Synthetikwatte, Verbandwatte, Wattetam-
pons)

e Sonstige (z. B. Augenverbinde, Cast-Verbande, Kle-
bemull/Klebevlies, Verbandklammern, Polstermate-
rial)

Verbandmittel mit ergdnzenden
Eigenschaften

Wie der Name schon sagt, weisen Produkte dieser
Gruppe weitere erginzende Eigenschaften zur Forde-
rung der Wundheilung auf - diese werden aber ohne
pharmakologische, immunologische oder metaboli-
sche Wirkungsweise im menschlichen Korper erzielt.

In diese Gruppe der Verbandmittel fallen zahlreiche
,besondere Wundauflagen“ wie Schaumverbznde oder
Hydrogele in Kompressenform. Auch zu Verbandmit-
teln mit ergdnzenden Eigenschaften nennt Anlage Va

Beispiele, sortiert nach den jeweiligen ergdnzenden

Eigenschaften. Dazu gehoren unter anderem die fol-

genden:

o Feuchthaltend (z.B. Alginate, Hydrofasern/Aquafa-
sern/Hydrogele als Kompressen, Hydrokolloide,
Hydropolymere)

o Antiadhésiv (z.B. Salbenkompressen/-tampona-
den, aluminiumbedampfte Kompressen/Pflaster,
silikonbeschichtete Wunddistanzgitter)

e Geriiche bindend (z.B. Aktivkohle-haltige Wund-
auflagen)

Einteilung der Produkte nach Anlage Va AM-RL in drei Gruppen

v

v

Eineindeutige Verbandmittel
(z.B. Folien- und Vliesstoffverbande, Wundnahtstreifen)

Verbandmittel mit erganzenden Eigenschaften
(z.B. Schaumverbande, Hydrogele in Kompressenform)

Sonstige Produkte zur Wundbehandlung
(z.B. nicht formstabile Zubereitungen)

Abb. 1: Einteilung nach Anlage Va AM-RL
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o Wundexsudat bindend/antimikrobiell, aber ohne
direkten Wundkontakt und ohne Abgabe der jewei-
ligen antimikrobiellen Stoffe in die Wunde (z.B.
Aktivkohle-haltige ~Wundauflagen, silberhaltige
Wundauflagen)

¢ Reinigend

o Metallbeschichtungen (aluminiumbedampfte
Wundauflagen)

Sonstige Produkte zur Wundbehandlung
Sonstige Produkte zur Wundbehandlung sind von
den beiden Verbandmittelgruppen abzugrenzen. Die
Hauptwirkung deckt sich nicht mit den oben genann-
ten Definitionen der AM-RL (Bedecken, Aufsaugen,
Stabilisieren, Immobilisieren oder Komprimieren).
Sie erzielen eine therapeutische Wirkung zum Beispiel
durch pharmakologische, immunologische oder meta-
bolische Wirkungen.

Als Beispiel werden ,,nicht formstabile Zubereitungen“
genannt, also halbfeste bis fliissige Zubereitungen zur
Wundbehandlung. Dazu geh6ren folgende:

e Gele

e Cremes

¢ Salben

e LOsungen

o Fliissige (auch aufgeschdumte) Emulsionen

e Suspensionen

Da in Anlage Va keine Produkte namentlich genannt
werden, ist fiir jedes Produkt einzeln zu klaren, welcher
Gruppe es angehort. Dies ist nicht in jedem Fall ein-
fach, daher sind sowohl die verordnenden als auch die
abgebenden Personen diesbeziiglich auf die Angaben
inder EDV angewiesen. Denn nur anhand dieser Eintei-
lung lassen sich Riickschliisse auf die Verordnungs- und
Abrechnungsfihigkeit ziehen.

Verordnung und Abrechnung

Wie eingangs zitiert haben Versicherte einer GKV
Anspruch auf die Versorgung mit Verbandmitteln. Das
heiBt, sobald ein Produkt als Verbandmittel eingestuft
ist, kann die Verordnung per Kassenrezept und die
Abgabe zulasten der GKV erfolgen. Da Verbandmittel
zu den Medizinprodukten zéhlen, ist eine Verordnung
auf E-Rezept derzeit noch nicht moglich - dies ist erst
ab Juli 2027 vorgesehen. Dies gilt sowohl fiir einein-
deutige Verbandmittel als auch fiir Verbandmittel mit
erginzenden Eigenschaften. In den jeweiligen Lie-
fervertrigen der Krankenkassen sind die Modalititen
zur Preisbildung festgehalten. Diese sind auch in der

DAP Dialog

Apotheken-EDV eingespeist, sodass die Apotheke den
korrekten Abrechnungspreis ermitteln kann.

Sonstige Produkte zur Wundbehandlung gehoren nicht
zur Klasse der Verbandmittel und gelten daher ,,nur®
als Medizinprodukte. Hier ergeben sich Hiirden fiir
Verordnung und Abgabe, denn Medizinprodukte kon-
nen nur dann zulasten einer GKV abgegeben werden,
wenn sie durch eine namentliche Listung in Anlage V
der AM-RL als verordnungsfihige Medizinprodukte
ausgewiesen werden.

Was hat sich seit Dezember geandert?

Die Einteilung der einzelnen Gruppen hat der G-BA
bereits 2020 vorgenommen, der Beschluss trat zum
2. Dezember 2020 in Kraft. Mit dieser Umstellung konn-
ten nicht mehr alle vormals als Verbandmittel gefiihrten
Produkte weiterhin dieser Gruppe zugeordnet werden.
Ein bekanntes Beispiel sind antimikrobiell wirkende
silberhaltige Wundauflagen oder Hydrogele/Wund-
gele, die in ,,nicht formstabiler Zubereitung® auf dem
Markt sind. Um die Versorgung mit den entsprechen-
den Produkten weiterhin aufrechtzuerhalten, wurde
den Herstellern eine Ubergangsfrist gewihrt, wihrend
der sonstige Produkte zur Wundbehandlung auch ohne
Aufnahme in die Anlage V weiterhin verordnungsfihig
blieben. Diese Ubergangszeit wurde mehrfach ver-
ldngert und galt zundchst bis zum 2. Dezember 2024.
Sie sollte es ermoglichen, die Aufnahme in Anlage V
vorzubereiten (dazu miissen Unterlagen und Studiener-
gebnisse zum Nachweis eines therapeutischen Nutzens
vorgelegt werden).

Allerdings war lange nicht klar, welche Unterlagen
und Studien nétig sind, und es zeichnete sich ab, dass
auch die gewihrte Ubergangsfrist bis Dezember 2024
nicht ausreichen wiirde. Aus diesem Grund war in
einem Anderungsantrag zum Gesetz zur Stirkung der
offentlichen Gesundheit eine weitere Verldngerung
dieser Frist um 18 Monate vorgesehen. Nach dem Aus
der Ampelkoalition im vergangenen Jahr wurde dieses
Gesetzesvorhaben jedoch nicht mehr umgesetzt, und
damit endete die Frist zum 02.12.2024.

Fristgerecht und in Einklang mit den nun geltenden
Voraussetzungen fiir Verbandmittel dnderten auch
zahlreiche Hersteller die Klassifizierung ihrer Pro-
dukte in der EDV: In der Lauer-Taxe sind erstattungs-
fahige Verbandmittel mit dem Zusatz ,,Medizinprodukt
(Verbandstoffe und Pflaster)“ versehen.
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Liste  Basis-Info  Preis-Info  Anbieter = Pharmazie

ALLEVYN Adhesive 7,5x7,5 cm haftende Wundauflage
P 16222122 |Medizinprodukt (Verbandstoffe und Pﬂaster)l

Abb. 2: Klassifizierung erstattungsfahiger Verbandmittel
in der Lauer-Taxe

Sonstige Produkte zur Wundbehandlung, die nun nicht
mehr erstattungsfihig sind, werden nur noch als Medi-
zinprodukt ausgewiesen.

Liste  Basis-Info  Preis-Info

NU GEL Hydrogel MNG415N

P 00165 468 |Medizinprodukt

Abb. 3: Klassifizierung sonstiger Produkte zur Wund-
behandlung in der Lauer-Taxe

Problematisch war und ist allerdings, dass nicht alle
Hersteller verldsslich ihrer Pflicht nachkommen. So
ist teils das Original korrekt nicht mehr als Verband-
mittel klassifiziert, die Importe tragen aber weiterhin
die nun nicht mehr korrekte Betitelung , Verbandstoffe
und Pflaster®. Dies verkompliziert die ganze Situation
noch mehr.

Der Bundesgesundheitsminister reagierte und forderte
den GKV-Spitzenverband, die Kassenérztliche Bundes-
vereinigung sowie den Deutschen Apothekerverband
dazu auf, die bis Anfang Dezember geltenden Erstat-
tungsregelungen noch bis zum 2. Mérz 2025 umzuset-
zen. Anfangs reagierten einzelne Krankenkassen auf
dieses Schreiben und gaben an, dieser Aufforderung
zu folgen, aber es bildete sich ein regelrechter Flicken-
teppich, der die Versorgung der Versicherten nicht fla-
chendeckend auf einen (retax-)sicheren Boden setzte.
Mitte Dezember verkiindeten die Ersatzkassen, dass
sie eine verlangerte Kulanzregelung bis zum 2. Mérz
2025 gewihren und in diesem Zeitraum weiterhin die
Kosten fiir formal nicht mehr erstattungsfihige sons-
tige Produkte zur Wundbehandlung {ibernehmen. Fiir
Primirkassen gibt es keine allgemeingiiltigen Aussa-
gen, daher sollten Apotheken im Einzelfall priifen, was
die jeweilige Krankenkasse zu diesem Thema kommu-
niziert hat. Apothekerverbiande empfehlen Apothe-
ken, sich bei der Rezeptbelieferung an den in der EDV
hinterlegten Angaben zu orientieren - obwohl einige
Krankenkassen offiziell die Kosteniibernahme fiir die
entsprechenden Produkte zugesagt haben.
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Es zeigt sich: Auch bis zum 2. Mirz 2025 ist die Patien-
tenversorgung im Hinblick auf eine geeignete Wund-
versorgung nicht eindeutig geregelt. Es bleibt abzu-
warten, wie es nach dem 2. Marz weitergehen wird.
Zumindest die Datenmeldungen sollten bis Marz von
allen Herstellern fiir alle Produkte korrekt vorgenom-
men werden, sodass sich Arztinnen und Arzte sowie
Apotheken auf die Darstellung in der EDV verlassen
konnen. Kurz vor Redaktionsschluss des vorliegenden
DAP Dialogs wurde schlieBlich im kurzfristig verab-
schiedeten Gesundheitsversorgungsstiarkungsgesetz
(GVSG) doch noch die Verldngerung der Ubergangsfrist
bis Anfang Dezember 2025 vereinbart. Dadurch ist die
Versorgung auch mit sonstigen Produkten zur Wundbe-
handlung vorerst gesichert.

Alternativen erdrtern

Injedem Fall gibt es eine groBe Anzahl an verordnungs-
und erstattungsfihigen Verbandmitteln, die eine quali-
tativ hochwertige Wundversorgung ermoglichen. Falls
die Apotheke zukiinftig ein Rezept iiber ein nicht mehr
verordnungsfihiges Produkt erhilt, sollte erortert wer-
den, welche verordnungsfihigen Alternativen fiir die
Behandlung im individuellen Fall in Frage kommen.
Informationen zu einzelnen Produkten lassen sich in
der Regel auf den Webseiten der Hersteller abrufen und
anschlieBend an die verordnende Person weitergeben.
Am Ende muss in der Arztpraxis entschieden werden,
welche Alternative verordnet wird.

Servicematerialien
Um Sie bestméglich bei diesem Thema zu unterstiitzen,
gibt es verschiedene Servicematerialien:

................................................

DAP Patienteninformation
(S.10 im Heft und online):

www.DAPdialog.de/8511

................................................

................................................

~Abgabe von Verbandmitteln und sonsti-
gen Produkten zur Wundbehandlung*: .

www.DAPdialog.de/8512

................................................

DAP Datenbank ,Erstattungsfahige
Medizinprodukte:

www.DAPdialog.de/8513

................................................

Quellen: www.DAPdialog.de/8514



