Gemeinsamer

B eS C h | u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses uUber

eine Anderung der \}g%
Verfahrensordnung (VerfO): C\)&
Erganzung eines Abschnitts im 4. Kapitel 2

aufgrund § 31 Absatz 1a SGB V (HHVG) o
%

Q\é
Vom 17. November 2017 %)
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung a » November 2017
beschlossen, die Verfahrensordnung in der Fassung vom 18. Dezem 008 (BAnz Nr. 84a
vom 10. Juni 2009, zuletzt geandert am T. Monat JJJJ (BAnz AT T .JJJJ V [Nr.]), wie folgt
zu andern:

o\
I. Der Verfahrensordnung wird im 4. Kapitel folgender Aba@\t 9 angefugt:

»9. Abschnitt Abgrenzung von Verbandmitteln zu sonsti rodukten zur Wundbehandlung
nach 8 31 Absatz 1a SGB V aufgrund schyifiticher Anfrage

)

Q) Grundsatzliche Voraussetzung fur @Qerordnungsfahigkeit von Verbandmitteln ist
deren Verkehrsfahigkeit als Medizinprod ch dem Medizinproduktegesetz (MPG).

8§54 Grundsétzliche Voraussetzungen /

2) !In Abgrenzung zu sonstigen %ukten zur Wundbehandlung sind als Verbandmittel
solche Produkte verordnungsfahi die Voraussetzungen nach 8 53 Absatz 2 und 3 AM-
RL erfillen. 2Die Abrechnung v@erbandmitteln setzt die Ubermittlung des Herstellers der
fur die Abrechnung nach §§&& GB V erforderlichen Preis- und Produktangaben und eine
entsprechende Kennzeichnting als zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung
verordnungsfahiges Verb@mittel gemalf § 131 Absatz 4 Satz 2 SGB V voraus.

3) Far sonstige‘Qrodukte zur Wundbehandlung nach 8§ 54 AM-RL gilt Abschnitt 5
(Bewertung von V\%@&lnprodukten) entsprechend.

O
§ 55 S@?ﬂiche Anfrage zur Abgrenzung in Zweifelsfallen

D) ofern Zweifel hinsichtlich der Abgrenzung von Verbandmitteln zu sonstigen
Pradukten zur Wundbehandlung bestehen, stellt der Gemeinsame Bundesausschuss auf
évgriftliche Anfrage die Zuordnung zu den Verbandmitteln oder sonstigen Produkten zur
\@ undbehandlung fest. 2Diese Feststellung einer Abgrenzung zu Leistungen nach §52
e} Absatz2 AM-RL, die der Gemeinsame Bundesausschuss auf schriftliche Anfrage
\(\ vorgenommen hat, ist in der Ubersicht als Anlage Va Teil 3 zu veréffentlichen. °Die
Bestimmungen nach AbschnittJ der AM-RL einschlieBlich Anlage V bleiben hiervon
unberihrt. “iIm Anschluss an das schriftliche Anfrageverfahren aus dem die Feststellung als
sonstiges Produkt zur Wundbehandlung hervorgegangen ist, konnen die Anfrageberechtigten
einen Antrag auf Aufnahme des Medizinproduktes in entsprechender Anwendung des § 31
Absatz 1 Satz2 SGB V in Verbindung mit § 29 AM-RL stellen. °Die Anfrageberechtigten
kénnen zum Nachweis der medizinischen Notwendigkeit auf im vorangegangenen
Anfrageverfahren eingereichte Unterlagen sowie im Rahmen des zur Abgrenzung von



Leistungen nach 852 Absatz 2 AM-RL durchgefuhrten Stellungnahmeverfahren erlangte
Erkenntnisse Bezug nehmen.

2) !Anfrageberechtigt sind Hersteller i. S. d. 8 3 Nr. 15 MPG, soweit sie durch den Vertrieb
eines entsprechenden Produktes von der Abgrenzung eines Verbandmittels zu sonstigen
Produkten zur Wundbehandlung konkret betroffen sind. 2Anfrageberechtigt sind auch die
Trager des Gemeinsamen Bundesausschusses und die nach der
Patientenbeteiligungsverordnung anerkannten Organisationen nach Maligabe des § 140f
Absatz 2 Satz 5 SGB V.

N
3) !Die schriftliche Anfrage ist darauf zu richten, die Abgrenzung der Leistungen nach § 5 \(\

Produkte zur Wundbehandlung) verbindlich durch den Gemeinsamen Bundesaus
klaren zu lassen. 2Die Anfrage ist anhand einer standardisierten Aufbereitung ents
den Anforderungen an die schriftliche Anfrage gemaf 8§ 57 zu stellen. &Q

Absatz 1 AM-RL (Verbandmittel) von den Leistungen nach § 52 Absatz 2 AM-RL (3(%%
s
chend

4) 'Uber die schriftliche Anfrage entscheidet der Gemeinsame Bundesa uss durch
den Unterausschuss Arzneimittel innerhalb von 90 Tagen und leitet zu sein@h Entscheidung
ein Stellungnahmeverfahren Uber die Zuordnung der jeweiligen Pro gruppe zu den
Verbandmitteln oder sonstigen Produkten zur Wundbehandlung ein. ‘Q

2Der Kreis der Stellungnahmeberechtigten ist tber den Kreis der&éﬁmgnahmeberechtigten
nach 8§92 Absatz 3a SGBV hinaus bezogen auf den G(g%1 tand der Entscheidung
entsprechend dem Verfahren nach 1. Kapitel 8§ 9 zu ermj . %Im Ubrigen bleiben die
Vorschriften des 1. Kapitels zur Einleitung und Durcthhrur@ nes Stellungnahmeverfahrens
unberihrt. QO

“Nach Abschluss des Stellungnahmeverfahrﬁ) entscheidet der Gemeinsame
Bundesausschuss innerhalb von weiteren 90 Tage schliel3end Uber die Zuordnung zu den
Verbandmitteln oder sonstigen Produkten zur \/{QJ dbehandlung.

xQ
)
8§56 Entscheidungskriterien zur @enzung in Zweifelsfallen

) Die Prufung der Verbandrﬁ@(e igenschaft im Sinne des 8§ 52 Absatz 1 AM-RL erfolgt
anhand folgender Kriterien: {b’

- Produkteigenschaft ﬁ%mh § 53 Absatz 2 AM-RL

- erganzende Eigeh@iaﬂen nach § 53 Absatz 3 AM-RL einschlie3lich eines wertenden
Vergleichs zu Eigenschaften nach § 53 Absatz 3 Satz 5 AM-RL

- therapeutisc@) irkung im Sinne des 8§ 54 AM-RL.

2) Die Be %ng der Kriterien erfolgt anhand der objektiven Zweckbestimmung eines
Produktes, $ Bgeblich zu ermitteln ist durch:
- B affenheit und Zusammensetzung des Produktes ggf. differenziert nach Art und
Q ge seiner Einzelbestandteile,

isikoklassifizierung nach Anhang IX der Medizinprodukterichtlinie (Richtlinie
6\ 93/42/EWG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Juni 1993 Uber
Medizinprodukte) und

\@ - dem Erscheinungsbild fir einen durchschnittlich informierten Verbraucher orientiert an

der Kennzeichnung, Gebrauchsanweisung und unter Berlcksichtigung der
Werbematerialien.

%
\}%



8§57 Anforderungen an die schriftliche Anfrage

(1)

Der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet Uber die Abgrenzung von

Verbandmitteln zu sonstigen Produkten der Wundbehandlung im Falle verbleibender Zweifel
anhand der Regelungen in Abschnitt P der AM-RL auf schriftliche Anfrage gemaf § 55. ?Die
schriftiche Anfrage soll unter Verwendung des Anfrageformulars nach Anlage IV zum
4. Kapitel erfolgen.

(2)

1.
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10.

Folgende Unterlagen und Angaben sollen vom Anfragenden zur Bearbeitung der\(\
schriftlichen Anfrage eingereicht werden:

)

Angabe zur Bezeichnung des Medizinproduktes/ Produktgruppe, @Q
aktuelle Gebrauchs- /Produktinformation, Q
Werbematerialien (Prasentationsunterlagen fur Verbraucher und Fachkrei’se@

die Angabe zum ATC-Code (sofern vergeben), Q’\\'

die Angaben zur Zertifizierung (Zeitpunkt, benannte Stelle, '[T%lerungsnummer,
Befristung, Risikoklassifizierung) einschlieRlich der Vorlage et Kopie des CE-

Zertifikates, 0

die klinische Bewertung des Medizinproduktes gemaf @MPG bzw. Angaben zur
Zweckbestimmung in der klinischen Bewertung, (%)

Kopie der Meldung an den Verzeichnisdienst nach, Absatz 4 SGB V bzw. Angabe

zur Kennzeichnung gemal 8 131 Absatz 4 Satz 2 @B V,

Angabe der (objektiven) Zweckbestimmung (s@n abweichend von den Angaben der
Gebrauchsinformation) anhand einer Beschréibung des Erscheinungsbildes fiir einen
durchschnittlich  informierten  Verbra r orientiert an der Kennzeichnung,
Gebrauchsanweisung und unter Beriic tigung der Werbematerialien,

Angabe der Zusammensetzung un%%schaffenheit ggf. differenziert nach Art und Menge
der Einzelbestandteile: Q

9.1. Darstellung der Eigensgﬁl&t auch im Vergleich zu den Eigenschaften nach § 53
Absatz 3 Satz 5 AM:RI\

9.2. Darstellung der tandteile, die bei isolierter Verwendung geeignet sind, auf die
natlrliche Wundheilung mit einem eigenstandigen Beitrag einzuwirken

9.3. Beschreibu@ es eigenstéandigen Beitrags,

- der Qphysikalischem Weg eine mdoglichst physiologische und damit die
’;gr' he Wundheilung unterstitzende Umgebung schafft oder
- aktive Einfluss auf physiologische und pathophysiologische Ablaufe der
undheilung durch pharmakologische, immunologische oder metabolische
Wirkungen nehmen kann

®\9.4. Bewertung einer therapeutischen Wirkung im Sinne des § 54 AM-RL in Abgrenzung

zu den ergdnzenden Eigenschaften gemal § 53 Absatz 3 AM-RL,

medizinische Fachliteratur zur Verwendung vergleichbarer Produkte/Produktgruppen im
Rahmen der Wundbehandlung.

Anderungen der Angaben gemaR Absatz 2 sind dem Gemeinsamen Bundesausschuss

unverziglich mitzuteilen.

)
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(4) !Die Anfrage ist schriftlich oder elektronisch zu stellen und die zur Begriindung
erforderlichen Unterlagen nach Absatz 2 sind elektronisch einzureichen. 2Datentrager dirfen
nicht kopiergeschutzt sein. 3Fir alle einzureichenden Dateien gilt, dass diese nicht geschutzt
sein durfen, d. h. sie missen ohne Kennworteingabe lesbar, speicherbar und druckbar sein.”

II. Dem 4. Kapitel wird folgende Anlage IV angefigt: S

&
W
+LAnlage IV zum 4. Kapitel —schriftliche Anfrage zur Abgrenzung von Verbandmitteln zuc\)(\
sonstigen Produkten zur Wundbehandlung gemal 8§ 31 Absatz 1a SGB V Q"O

1. Bezeichnung des Medizinproduktes / der Produktgruppe: &QQ
2. ATC-Code (sofern vergeben): .\@

3. Zweckbestimmung nach Gebrauchs-/ Produktinformation: Q

4.

Informationen zur Verwendung aus Werbematerialien (Prése&@sionsunterlagen fur
Verbraucher und Fachkreise): Q

5. Angabe der objektiven Zweckbestimmung (sofern abweich von den Angaben der
Gebrauchsinformation) und Beschreibung des Ersﬁheinungsbildes fur  einen
durchschnittlich  informierten  Verbraucher orienti an der Kennzeichnung,
Gebrauchsanweisung und unter Bericksichtigung de rbematerialien:

6. Darstellung der Eigenschaft des Medizinpr @%s auch im Vergleich zu den
Eigenschaften nach § 53 Abs. 3 Satz 5 AM-RI7 6_)

7. Darstellung der Bestandteile, die bei isgherter Verwendung geeignet sind, auf die
natirliche Wundheilung mit einem eige digen Beitrag einzuwirken:

8. Angabe der Beschaffenheit und Zu ensetzung des Produktes ggf. differenziert nach
Art und Menge seiner Einzelbest eile:

9. Beschreibung des eigenstandSQen eitrags:

9.1. der auf physikaliscr@geg eine moglichst physiologische und damit die naturliche
Wundheilung unte& zende Umgebung schafft oder

9.2. der aktiven Eiqﬂuss auf physiologische und pathophysiologische Ablaufe der
Wundheilun ‘Qiurch pharmakologische, immunologische oder metabolische
Wirkunge@lgﬁmen kann

10. Bewertun %er therapeutischen Wirkung im Sinne des 8§ 54 AM-RL in Abgrenzung zu
den ergdnzenden Eigenschaften gemaf § 53 Absatz 3 AM-RL.:

11. Anlage~ medizinische Fachliteratur zur Verwendung vergleichbarer Produkte /
ktgruppen im Rahmen der Wundbehandlung:

1%’{Anlage Kopie der Meldung an den Verzeichnisdienst bzw. Angabe zur Kennzeichnung
&~ gemaR § 131 Absatz 4 Satz 2 SGB V*

0\@
Zusatzliche Angaben sofern Anfrageberechtigter Hersteller im Sinne des MPG ist:

13. Angaben zur Zertifizierung:

13.1. Zeitpunkt:

13.2. Benannte Stelle:

13.3. Zertifizierungsnummer:
13.4. Befristung:



13.5. Risikoklassifizierung:

13.6. Vorlage der Kopie des CE-Zertifikates
14. Anlage Gebrauchs-/ Produktinformation:
15.1 Hersteller (im Sinne des MPG): (Kontaktdaten)

15.2 Anfragender: (Kontaktdaten) (wenn abweichend von Hersteller, Vorlage einer S
Bevollmachtigung des Antragstellers durch den Hersteller nétig) (%)
16. Anlage klinische Bewertung gemal § 19 MPG bzw. Angaben zur Zweckbestimmung insQ\
klinischer Bewertung:
Q)"o

lll. Die Anderung der Verfahrensordnung tritt nach Veroffentlichung im Bundesa@ieiger,
frihestens am 30. April 2018 in Kraft.

N
Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten&é@G-BA unter

www.g-ba.de veréffentlicht. $
)
Berlin, den 17. November 2017 60\
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