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Vorwort

»Arzneimittelahnliche” Medizinprodukte und Verbandmittel sowie sonstige Produkte zur Wundbe-
handlung nach & 31 Absatz 1 und 1la SGB V unterliegen speziellen Regelungen in der Arzneimittel-
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA). In den § 27-29 der Arzneimittel-Richtlinie
werden der Leistungsanspruch und die Voraussetzungen fiir die Verordnung von Medizinprodukten
geregelt. Dieser Anspruch ergibt sich aus den gesetzlichen Regelungen nach § 27 Absatz 1 Satz 2 Nr. 3
SGB V in Verbindung mit § 31 Absatz 1 SGB V. Die verordnungsfahigen arzneimitteldhnlichen Medizin-
produkte werden in Anlage V benannt.

Eine Begutachtungshilfe zur Bearbeitung entsprechender Fragen der Kassen lag bisher nicht vor. Die
entsprechenden Regelungen sind jedoch komplex und in der Begutachtung herausfordernd. Deswegen
soll den Gutachterinnen und Gutachtern der Medizinischen Dienste mit dem vorliegenden Begutach-
tungsleitfaden kiinftig ein Uberblick iber die gesetzlichen und untergesetzlichen Bedingungen sowie
eine Hilfestellung fiir die Erledigung der Auftrage gegeben werden.

Insbesondere werden auch die Anlagen der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) eingeordnet und erlautert.
Eine Arbeitsgruppe der Sozialmedizinischen Expertengruppe 6 (SEG 6) ,Arzneimittelversorgung” der

Gemeinschaft der Medizinischen Dienste hat in konstruktiver Zusammenarbeit auf der Fachebene den
Begutachtungsleitfaden erarbeitet. Allen Beteiligten gebihrt hierfiir besonderer Dank.

November 2025

Dr. Ernst Seiffert Dr. Kerstin Haid

Sprecher der Leitenden Arztinnen und Arzte Leitende Arztin

der Gemeinschaft der Medizinischen Dienste Medizinischer Dienst Bund
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1 Einleitung

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat nach § 31 Absatz1 SGBV in den Richtlinien nach
§ 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V (Arzneimittel-Richtlinie, AM-RL) festzulegen, in welchen medizinisch
notwendigen Fallen Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als Medizinprodukte zur Anwendung
am oder im menschlichen Korper bestimmt sind, ausnahmsweise in die Arzneimittelversorgung einbe-
zogen werden. Diese stofflichen Medizinprodukte werden auch ,arzneimitteldhnliche” Medizinpro-
dukte genannt.

Grundsatzlich werden die regulatorischen Anforderungen an Medizinprodukte umfassend durch die
europdische Medizinprodukte-Verordnung bestimmt. Die europaische Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte (Medical Device Regulation, MDR), die insbesondere die Marktzulassung und
Marktliberwachung von Medizinprodukten regelt, ist am 25.05.2017 in Kraft getreten und gilt seit dem
26.05.2021. Durch diese Verordnung werden Produkte definiert (Artikel 2, Begriffsbestimmung), die
als Medizinprodukte im Sinne dieser Verordnung gelten.

»Arzneimittelahnliche” Medizinprodukte sind eine Teilmenge der Medizinprodukte, deren Verord-
nungsfahigkeit durch die nationalen gesetzlichen Krankenkassen durch die Richtlinien nach § 92 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V, hier § 28 AM-RL und abschlieRend durch Anlage V geregelt wird.

Gegenstand dieses Begutachtungsleitfadens sind lediglich Verordnungen von stofflichen, also ,,arznei-
mitteldhnlichen” Medizinprodukten im ambulanten vertragsarztlichen Bereich. In der Versorgung gibt
es andere stoffliche Medizinprodukte, wie zum Beispiel Ultraschallgele, Knochenzement. Diese Pro-
dukte werden nicht in der AM-RL geregelt. Die Begutachtung wird entsprechend auch nicht in diesem
Begutachtungsleitfaden behandelt.

Nach § 27 Absatz 2 der AM-RL des G-BA handelt es sich nicht um ein erstattungsfahiges, ,arzneimit-
teldhnliches” Medizinprodukt, wenn dieses in seiner therapeutischen Zweckbestimmung einem Arz-
neimittel entspricht, das auch als Arzneimittel nicht zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) verordnungsfahig ware.

Nach § 28 AM-RL handelt es sich bei ,arzneimitteldhnlichen” Medizinprodukten um Stoffe und Zube-
reitungen aus Stoffen, die Krankheiten oder Verletzungen erkennen, (iberwachen oder behandeln sol-
len oder der Untersuchung, der Ersetzung oder der Verdnderung des anatomischen Aufbaus oder eines
physiologischen Vorgangs dienen. Die Hauptwirkung muss im oder am menschlichen Kérper erreicht
werden, ohne dass diese Wirkung pharmakologisch oder immunologisch oder metabolisch bedingt ist.

Nach § 29 AM-RL ist ein solches ,,arzneimitteldhnliches” Medizinprodukt medizinisch notwendig, wenn
es entsprechend seiner Zweckbestimmung der Krankenbehandlung dient, eine diagnostische oder the-
rapeutische Interventionsbedirftigkeit besteht, der Nutzen dem allgemein anerkannten Stand der me-
dizinischen Erkenntnisse zum Behandlungszeitpunkt entspricht und eine andere, zweckmaRigere Be-
handlungsmoglichkeit nicht verfligbar ist.

Die nach §§ 27, 28 AM-RL verordnungsfahigen ,arzneimittelahnlichen” Medizinprodukte werden ab-
schlieBend in Anlage V der AM-RL als Einzelprodukt aufgefiihrt.

Zudem regelt der § 31 Absatz 1 SGB V den Anspruch der Versicherten auf Versorgung mit Verbandmit-
teln und definiert in § 31 Absatz 1a SGB V gesetzlich die Verbandmittel.
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Nach § 31 Absatz 1a SGB V regelt der G-BA das Nahere zur Abgrenzung von Verbandmitteln zu sons-
tigen Produkten zur Wundbehandlung bis zum 31.08.2020 in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nr. 6 SGB V. Die entsprechende Anderung der AM-RL mit Aufnahme des Abschnittes P und Anlage Va
trat nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger am 02.12.2020 in Kraft.

Bis 60 Monate nach dem Wirksamwerden dieser Regelungen sind die sonstigen Produkte zur Wund-
behandlung auch ohne Aufnahme in die Anlage V der AM-RL weiterhin verordnungsfahig, die vor dem
Wirksamwerden dieser Regelungen zulasten der Krankenversicherung erbracht werden konnten.

Dabei werden nach § 31 Absatz 1a SGB V und § 52 AM-RL Verbandmittel dahingehend definiert, dass
ihre Hauptwirkung darin besteht, oberflaichengeschadigte Korperteile zu bedecken, Korperflissigkei-
ten von diesen Korperteilen aufzusaugen oder beides zu erfiillen. Die Eigenschaft als Verbandmittel
entfallt dabei nicht, wenn ein Gegenstand ergdanzend weitere Wirkungen entfaltet, die ohne pharma-
kologische, immunologische oder metabolische Wirkungsweise im menschlichen Kérper der Wundhei-
lung dienen, beispielsweise, indem er eine Wunde feucht hilt, reinigt, geruchsbindend, antimikrobiell
oder metallbeschichtet ist.

Erfasst sind dabei auch Gegenstdande, die zur individuellen Erstellung von einmaligen Verbanden an
Korperteilen, die nicht oberflaichengeschéadigt sind, gegebenenfalls mehrfach verwendet werden, um
Korperteile zu stabilisieren, zu immobilisieren oder zu komprimieren.

Laut § 52 AM-RL regelt der G-BA Naheres zur Abgrenzung zwischen Verbandmitteln und sonstigen
Produkten zur Wundbehandlung in Verbindung mit Anlage Va der AM-RL sowie den Versorgungsan-
spruch auf sonstige Produkte zur Wundbehandlung. Letzterer besteht, wenn diese ausnahmsweise in
medizinisch notwendigen Fallen gemalR AM-RL (Abschnitt J, Verordnungsfahigkeit von Medizinproduk-
ten) in die Arzneimittelversorgung Anlage V aufgenommen worden sind.

Verbandmittel sind nach § 53 AM-RL verordnungsfdhig, wenn sie ausschlieBlich oberflaichengescha-
digte Korperteile bedecken, Kérperflissigkeiten aufsaugen oder bedecken und aufsaugen oder nicht
oberflachengeschadigte Korperteile stabilisieren, immobilisieren oder komprimieren. Produkte des
taglichen Bedarfs scheiden von der Versorgung aus.

Als Verbandmittel verordnungsfahig sind nach § 53 AM-RL auch solche Produkte mit ergdnzenden Ei-
genschaften, deren Hauptwirkung aus den vorgenannten Zwecken besteht und die tiberhaupt geeig-
net sind, diese Zwecke (oberflichengeschadigte Korperteile bedecken, Korperfliissigkeiten aufsaugen
oder bedecken und aufsaugen oder nicht oberflichengeschadigte Koérperteile stabilisieren, immobili-
sieren oder komprimieren) zu erreichen. Ein ergdnzend notwendiger Verband ist hierbei unschadlich.

Diese Produkte zeichnen sich durch eine Beschaffenheit aus, die ergdnzend ohne pharmakologische,
immunologische oder metabolische Wirkungsweise im menschlichen Kérper eine moglichst physio-
logische und damit die natirliche Wundheilung unterstiitzende Umgebung schafft (erganzende Eigen-
schaft).

Nach § 54 der AM-RL sind sonstige Produkte zur Wundbehandlung keine Verbandmittel nach § 31 Ab-
satz 1 Satz 1i. V. m. Absatz 1a SGB V. Die Hauptwirkung sonstiger Produkte zur Wundbehandlung be-
steht nicht mehr in den in § 53 AM-RL festgelegten Zwecken fir Verbandmittel.
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Sonstige Produkte zur Wundbehandlung sind im Gegensatz zu Verbandmitteln solche, die eine thera-
peutische Wirkung entfalten kénnen. Eine therapeutische Wirkung liegt vor, wenn

e (iber die ergdnzenden Eigenschaften von Verbandmitteln nach § 53 Absatz 3 AM-RL hinausgehende
Eigenschaften durch einen oder mehrere Bestandteile erreicht werden, die entweder isoliert als
Produkt ausgeboten werden oder mit einem Verbandmittel nach § 53 AM-RL verbunden oder kom-
biniert sind,

e der oder die Bestandteile bei isolierter Verwendung geeignet sind, auf die natiirliche Wundheilung
mit einem eigenstandigen Beitrag einzuwirken und

e dieser eigenstandige Beitrag aktiven Einfluss auf physiologische und pathophysiologische Ablaufe
der Wundheilung durch pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkungen nehmen
kann.

Eine beispielhafte Zusammenstellung von Produktgruppen findet sich in Anlage Va der AM-RL fiir ein-
eindeutige Verbandmittel (Teil 1), fiir Verbandmittel mit ergdnzenden Eigenschaften, die regelhaft als
Verbandmittel anzusehen sind (Teil 2), und von Produktgruppen, deren zugehérige Produkte als sons-
tige Produkte zur Wundbehandlung anzusehen sind (Teil 3).

»Arzneimittelahnliche” Medizinprodukte, Verbandmittel und sonstige (Medizin-)Produkte zur Wund-
behandlung mussen nach der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte (Medical Device Re-
gulation — MDR) vom 05.04.2017 als Medizinprodukte verkehrsfahig sein und diirfen nach § 4 der Me-
dizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV, Stand 21.04.2021) nur entsprechend ihrer Zweck-
bestimmung angewendet werden.

Zu den regulatorischen Anforderungen an Medizinprodukte sei unter anderem auf den ergdanzenden
Begutachtungsleitfaden ,Rechtsrahmen und Anforderungen an ,Medizinprodukte als Hilfsmittel‘ aus
sozialmedizinischer Sicht” oder auch auf das Studienheft ,Ambulante Versorgung“ verwiesen.
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2 Sozialmedizinische inhaltliche Grundlagen
der Einzelfallberatung/-begutachtung

Im Folgenden werden die rechtlichen Grundlagen und die Bedingungen, die fiir gesetzliche und unter-
gesetzliche Ausschlisse gelten, dargestellt.

2.1 Verordnung (EU) 2017/745 iliber Medizinprodukte
(MDR — Medical Device Regulation) vom 05.04.2017

Die im Folgenden genannten Richtlinien beziehungsweise Verordnungen der Européischen Union (EU),
auf die in der MDR Bezug genommen wird, sind zu beachten:

e Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fliir Humanarzneimittel

e Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmigung
und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Européischen Arz-
neimittelagentur

e Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika

Der Begriff ,,Stoffe oder aus Kombination von Stoffen”, der in der MDR verwendet wird, ist nicht in der
MDR selbst definiert. In dem Guidance Dokument ,,MDCG-5 Rev. 1: Guidance on borderline between
medical devices and medicinal products under Regulation (EU) 2017/745 on medical devices” wird auf
die Definition von Stoffen (,substances”) im Gemeinschaftskodex fiir Humanarzneimittel
(RL 2001/83/EG) und auf in Medizinprodukten nicht erlaubte Stoffe (nicht abschlieRend) hingewiesen.

Die Medical Device Coordination Group (MDCG) ist ein Gremium, das sich aus Experten der zustandi-
gen Behdrden der EU-Mitgliedstaaten zusammensetzt und dessen Aufgabe unter anderem darin be-
steht, durch Erstellung von Leitfaden und Richtlinien (MDCG-Guides) eine harmonisierte Anwendung
der Verordnungen in den EU-Mitgliedstaaten zu gewahrleisten.

Das SGB V nimmt allerdings weiterhin Bezug auf das Medizinproduktegesetz (MPG) in der zuletzt gel-
tenden Fassung bis einschlief$lich 25.05.2021, sodass der im SGB V definierte Leistungsumfang mit Be-
zug zu den dort aufgefiihrten Begriffsbestimmungen erhalten bleibt.

Dies ergibt sich ebenfalls aus der Gesetzesbegriindung entsprechend Drucksache BT 19/15620 zum
Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz (MPEUANpG) des Bundestages.

2.1.1 Artikel 1 Gegenstand und Geltungsbereich

(1) Mit dieser Verordnung werden Regeln fiir das Inverkehrbringen, die Bereitstellung auf dem
Markt und die Inbetriebnahme von fiir den menschlichen Gebrauch bestimmten Medizinproduk-
ten und deren Zubehér in der Union festgelegt. Diese Verordnung gilt ferner fiir in der Union durch-
gefiihrte klinische Priifungen, die diese Medizinprodukte und dieses Zubehér betreffen.

11
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[.]
(6) Diese Verordnung gilt nicht fiir
a) In-vitro-Diagnostika im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746,

b) Arzneimittel im Sinne des Artikels 1 Nummer 2 der Richtlinie 2001/83/EG. Bei der Entscheidung,
ob ein Produkt in den Geltungsbereich der Richtlinie 2001/83/EG oder dieser Verordnung fdllt, ist
insbesondere die hauptsdichliche Wirkungsweise des Produkts zu berticksichtigen

[..]

(8) Jedes Produkt, das beim Inverkehrbringen oder bei der Inbetriebnahme als integralen Bestand-
teil einen Stoff enthdilt, der fiir sich allein genommen als Arzneimittel im Sinne von Artikel 1 Num-
mer 2 der Richtlinie 2001/83/EG gelten wiirde, auch wenn es sich um ein Arzneimittel aus mensch-
lichem Blut oder Blutplasma im Sinne von Artikel 1 Nummer 10 der genannten Richtlinie handelt,
dem im Rahmen des Produkts eine unterstiitzende Funktion zukommt, wird auf der Basis dieser
Verordnung bewertet und zugelassen.

Kommt diesem Stoff jedoch eine hauptséichliche und keine unterstiitzende Funktion im Rahmen
des Produkts zu, so gilt fiir das Gesamtprodukt die Richtlinie 2001/83/EG bzw. die Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates [...] In diesem Fall gelten fiir die
Sicherheit und Leistung des Medizinprodukt-Teils die in Anhang | der vorliegenden Verordnung
aufgefiihrten einschldgigen grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen.

2.1.2 Artikel 2 Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Verordnung gelten folgende Begriffsbestimmungen:

1. ,Medizinprodukt” bezeichnet ein Instrument, einen Apparat, ein Geréit, eine Software, ein Im-
plantat, ein Reagenz, ein Material oder einen anderen Gegenstand, das dem Hersteller zufolge fiir
Menschen bestimmt ist und allein oder in Kombination einen oder mehrere der folgenden spezifi-
schen medizinischen Zwecke erfiillen soll:

— Diagnose, Verhiitung, Uberwachung, Vorhersage, Prognose, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten,

— Diagnose, Uberwachung, Behandlung, Linderung von oder Kompensierung von Verletzungen
oder Behinderungen,

— Untersuchung, Ersatz oder Verdnderung der Anatomie oder eines physiologischen oder patho-
logischen Vorgangs oder Zustands,
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— Gewinnung von Informationen durch die In-vitro-Untersuchung von aus dem menschlichen Kér-
per — auch aus Organ-, Blut- und Gewebespenden — stammenden Proben und dessen bestim-
mungsgemdfSe Hauptwirkung im oder am menschlichen Kérper weder durch pharmakologische
oder immunologische Mittel noch metabolisch erreicht wird, dessen Wirkungsweise aber durch
solche Mittel unterstiitzt werden kann.

Die folgenden Produkte gelten ebenfalls als Medizinprodukte:
— Produkte zur Empféingnisverhiitung oder -férderung,

— Produkte, die speziell fiir die Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation der in Artikel 1 Absatz 4
genannten Produkte und der in Absatz 1 dieses Spiegelstrichs genannten Produkte bestimmt sind.

2.2 SGB V

2.2.1 § 2 Leistungen

(1) Die Krankenkassen stellen den Versicherten die im Dritten Kapitel genannten Leistungen unter
Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebots (§ 12) zur Verfiigung, soweit diese Leistungen nicht der
Eigenverantwortung der Versicherten zugerechnet werden. Behandlungsmethoden, Arznei- und
Heilmittel der besonderen Therapierichtungen sind nicht ausgeschlossen. Qualitét und Wirksam-
keit der Leistungen haben dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu
entsprechen und den medizinischen Fortschritt zu beriicksichtigen.

(1a) Versicherte mit einer lebensbedrohlichen oder regelmdfig tddlichen Erkrankung oder mit ei-
ner zumindest wertungsmdfSig vergleichbaren Erkrankung, fiir die eine allgemein anerkannte,
dem medizinischen Standard entsprechende Leistung nicht zur Verfligung steht, kénnen auch eine
von Absatz 1 Satz 3 abweichende Leistung beanspruchen, wenn eine nicht ganz entfernt liegende
Aussicht auf Heilung oder auf eine spiirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf be-
steht. Die Krankenkasse erteilt fiir Leistungen nach Satz 1 vor Beginn der Behandlung eine Kosten-
libernahmeerklérung, wenn Versicherte oder behandelnde Leistungserbringer dies beantragen.
Mit der Kosteniibernahmeerkldrung wird die Abrechnungsméglichkeit der Leistung nach Satz 1
festgestellt.

2.2.2 § 12 Wirtschaftlichkeitsgebot

(1) Die Leistungen miissen ausreichend, zweckmdfig und wirtschaftlich sein; sie diirfen das Maf
des Notwendigen nicht iiberschreiten. Leistungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind,
kénnen Versicherte nicht beanspruchen, diirfen die Leistungserbringer nicht bewirken und die
Krankenkassen nicht bewilligen.
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2.2.3 § 27 Krankenbehandlung

(1) Versicherte haben Anspruch auf Krankenbehandlung, wenn sie notwendig ist, um eine Krank-
heit zu erkennen, zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhiiten oder Krankheitsbeschwerden zu
lindern. Die Krankenbehandlung umfafSt

1. Arztliche Behandlung einschliefSlich Psychotherapie als drztliche und psychotherapeutische Be-
handlung,

2. zahndrztliche Behandlung,
2a. Versorgung mit Zahnersatz einschliefSlich Zahnkronen und Suprakonstruktionen,

3. Versorgung mit Arznei-, Verband-, Heil- und Hilfsmitteln sowie mit digitalen Gesundheitsan-
wendungen,

4. hdusliche Krankenpflege, aufSerklinische Intensivpflege und Haushaltshilfe,
5. Krankenhausbehandlung,
6. Leistungen zur medizinischen Rehabilitation und ergéinzende Leistungen.

Zur Krankenbehandlung gehért auch die palliative Versorgung der Versicherten. Bei der Kranken-
behandlung ist den besonderen Bedlirfnissen psychisch Kranker Rechnung zu tragen, insbesondere
bei der Versorgung mit Heilmitteln und bei der medizinischen Rehabilitation. Zur Krankenbehand-
lung gehéren auch Leistungen zur Herstellung der Zeugungs- oder Empfdngnisfdhigkeit, wenn
diese Féhigkeit nicht vorhanden war oder durch Krankheit oder wegen einer durch Krankheit er-
forderlichen Sterilisation verlorengegangen war. Zur Krankenbehandlung gehéren auch Leistun-
gen zur vertraulichen Spurensicherung am Kérper, einschliefSlich der erforderlichen Dokumenta-
tion sowie Laboruntersuchungen und einer ordnungsgemdf3en Aufbewahrung der sichergestellten
Befunde, bei Hinweisen auf drittverursachte Gesundheitsschéiden, die Folge einer Misshandlung,
eines sexuellen Missbrauchs, eines sexuellen Ubergriffs, einer sexuellen Nétigung oder einer Ver-
gewaltigung sein kénnen.

224 § 31 Arznei- und Verbandmittel, Verordnungsermachtigung

(1) Versicherte haben Anspruch auf Versorgung mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln, soweit
die Arzneimittel nicht nach § 34 oder durch Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 ausgeschlos-
sen sind, und auf Versorgung mit Verbandmitteln, Harn- und Blutteststreifen. Der Gemeinsame
Bundesausschuss hat in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 festzulegen, in welchen me-
dizinisch notwendigen Fdllen Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als Medizinprodukte nach
§ 3 Nr. 1 oder Nr. 2 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschliefSlich 25. Mai 2021 geltenden
Fassung zur Anwendung am oder im menschlichen Kérper bestimmt sind, ausnahmsweise in die
Arzneimittelversorgung einbezogen werden; § 34 Abs. 1 Satz 5, 7 und 8 und Abs. 6 sowie § 35 und
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die §§ 126 und 127 in der bis zum 10. Mai 2019 geltenden Fassung gelten entsprechend. Fiir ver-
schreibungspflichtige und nicht verschreibungspflichtige Medizinprodukte nach Satz 2 gilt § 34
Abs. 1 Satz 6 entsprechend. Der Vertragsarzt kann Arzneimittel, die auf Grund der Richtlinien nach
$ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 von der Versorgung ausgeschlossen sind, ausnahmsweise in medizinisch
begriindeten Einzelfdllen mit Begriindung verordnen. Fiir die Versorgung nach Satz 1 kénnen die
Versicherten unter den Apotheken, fiir die der Rahmenvertrag nach § 129 Abs. 2 Geltung hat, frei
wdhlen. Vertragsdrzte und Krankenkassen diirfen, soweit gesetzlich nicht etwas anderes be-
stimmt oder aus medizinischen Griinden im Einzelfall eine Empfehlung geboten ist, weder die Ver-
sicherten dahingehend beeinflussen, Verordnungen bei einer bestimmten Apotheke oder einem
sonstigen Leistungserbringer einzul6sen, noch unmittelbar oder mittelbar Verordnungen be-
stimmten Apotheken oder sonstigen Leistungserbringern zuweisen. Die Séitze 5 und 6 gelten auch
bei der Einlésung von elektronischen Verordnungen.

(1a) Verbandmittel sind Gegensténde einschlieflich Fixiermaterial, deren Hauptwirkung darin be-
steht, oberfliichengeschddigte Kérperteile zu bedecken, Kérperfliissigkeiten von oberfldchenge-
schddigten Kérperteilen aufzusaugen oder beides zu erfiillen. Die Eigenschaft als Verbandmittel
entfdllt nicht, wenn ein Gegenstand ergdnzend weitere Wirkungen entfaltet, die ohne pharmako-
logische, immunologische oder metabolische Wirkungsweise im menschlichen Kérper der Wund-
heilung dienen, beispielsweise, indem er eine Wunde feucht hdilt, reinigt, geruchsbindend, anti-
mikrobiell oder metallbeschichtet ist. Erfasst sind auch Gegenstdnde, die zur individuellen Erstel-
lung von einmaligen Verbénden an Kérperteilen, die nicht oberflichengeschdédigt sind, gegebe-
nenfalls mehrfach verwendet werden, um Kérperteile zu stabilisieren, zu immobilisieren oder zu
komprimieren. Das Ndhere zur Abgrenzung von Verbandmitteln zu sonstigen Produkten zur
Wundbehandlung regelt der Gemeinsame Bundesausschuss bis zum 31. August 2020 in den Richt-
linien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6; Absatz 1 Satz 2 gilt fiir diese sonstigen Produkte ent-
sprechend. Bis 60 Monate nach dem Wirksamwerden der Regelungen nach Satz 4 sind solche Ge-
genstdnde weiterhin zu Lasten der Krankenkassen zu erbringen, die vor dem Wirksamwerden der
Regelungen nach Satz 4 erbracht wurden. Der Gemeinsame Bundesausschuss berdt Hersteller von
sonstigen Produkten zur Wundbehandlung im Rahmen eines Antragsverfahrens insbesondere zu
konkreten Inhalten der vorzulegenden Unterlagen und Studien. § 34 Absatz 6 gilt entsprechend.
Fiir die Beratung sind Gebliihren zu erheben. Das Ndhere zur Beratung und zu den Geblihren regelt
der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung.

2.2.5 § 34 Ausgeschlossene Arznei-, Heil- und Hilfsmittel

(1) Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel sind von der Versorgung nach § 31 ausgeschlossen.
Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 fest, welche
nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel, die bei der Behandlung schwerwiegender Erkrankun-
gen als Therapiestandard gelten, zur Anwendung bei diesen Erkrankungen mit Begriindung vom
Vertragsarzt ausnahmsweise verordnet werden kénnen. Dabei ist der therapeutischen Vielfalt
Rechnung zu tragen. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat auf der Grundlage der Richtlinie nach
Satz 2 dafiir Sorge zu tragen, dass eine Zusammenstellung der verordnungsfédhigen Fertigarznei-
mittel erstellt, regelmdfig aktualisiert wird und im Internet abrufféhig sowie in elektronisch wei-
terverarbeitbarer Form zur Verfiigung steht. Satz 1 gilt nicht fiir:
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1. versicherte Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr,
2. versicherte Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr mit Entwicklungsstérungen.

Fiir Versicherte, die das achtzehnte Lebensjahr vollendet haben, sind von der Versorgung nach
§ 31 folgende verschreibungspflichtige Arzneimittel bei Verordnung in den genannten Anwen-
dungsgebieten ausgeschlossen:

1. Arzneimittel zur Anwendung bei Erkéltungskrankheiten und grippalen Infekten einschliefSlich
der bei diesen Krankheiten anzuwendenden Schnupfenmittel, Schmerzmittel, hustenddmpfen-
den und hustenlésenden Mittel,

2. Mund- und Rachentherapeutika, ausgenommen bei Pilzinfektionen,
3. Abfiihrmittel,
4. Arzneimittel gegen Reisekrankheit.

Von der Versorgung sind aufserdem Arzneimittel ausgeschlossen, bei deren Anwendung eine Er-
héhung der Lebensqualitét im Vordergrund steht. Ausgeschlossen sind insbesondere Arzneimittel,
die iiberwiegend zur Behandlung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der
sexuellen Potenz, zur Raucherentwéhnung, zur Abmagerung oder zur Ziigelung des Appetits, zur
Regulierung des Kérpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen. Das Néhere re-
geln die Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6.

2.3 Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)

2.3.1 J. Verordnungsfahigkeit von Medizinprodukten

§ 27 Umfang des Anspruchs

(1) Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als Medizinprodukte nach § 3 Nr. 1 oder 2 des Me-
dizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschliefSlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung zur Anwen-
dung am oder im menschlichen Kérper bestimmt sind, sind von der Versorgung nach § 27 Absatz
1 Satz 2 Nr. 3 in Verbindung mit § 31 Absatz 1 SGB V ausgeschlossen. Dies gilt nicht fiir solche
Medizinprodukte nach § 28, die nach den Bestimmungen dieser Richtlinie in medizinisch notwen-
digen Fdllen ausnahmsweise in die Arzneimittelversorgung nach § 31 Absatz 1 Satz 2 und 3 SGB V
einbezogen sind.

(2) Ein Medizinprodukt, welches im Hinblick auf seine therapeutische Zweckbestimmung derjeni-
gen eines Arzneimittels entspricht, das nach den Vorschriften der Arzneimittel-Richtlinie nicht zu
Lasten der GKV verordnet werden kann, ist ebenfalls nicht verordnungsféhig.
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(3) Medizinprodukte sind nach § 34 Absatz 1 Satz 7 und 8 SGB V von der Versorgung ausgeschlos-
sen, wenn bei ihrer Anwendung eine Erh6hung der Lebensqualitdt im Vordergrund steht. Ausge-
schlossen sind insbesondere Medizinprodukte, die iiberwiegend zur Behandlung der erektilen Dys-
funktion, der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen Potenz, zur Raucherentwéhnung, zur Ab-
magerung oder zur Ziigelung des Appetits, zur Regulierung des Kérpergewichts oder zur Verbes-
serung des Haarwuchses dienen.

(4) Fiir Versicherte, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, sind Medizinprodukte von der Versor-
gung in folgenden Anwendungsgebieten entsprechend der Regelungen nach § 34 Absatz 1 Satz 6
SGB V ausgeschlossen:

1. Medizinprodukte zur Anwendung bei Erkéltungskrankheiten und grippalen Infekten einschliefs-
lich der bei diesen Krankheiten anzuwendenden Schnupfenmittel, Schmerzmittel, hustenddmpfen-
den und hustenlésenden Mittel,

2. Mund- und Rachentherapeutika, ausgenommen bei Pilzinfektionen sowie ausgenommen syn-
thetischer Speichel zur Behandlung krankheitsbedingter Mundtrockenheit bei onkologischen oder
Autoimmun-Erkrankungen,

3. Abfiihrmittel, ausgenommen bei der Behandlung von Erkrankungen im Zusammenhang mit Tu-
morleiden, Megacolon, Divertikulose, Divertikulitis, Mukoviszidose, neurogener Darmldhmung,
vor diagnostischen Eingriffen, bei phosphatbindender Medikation bei chronischer Niereninsuffizi-
enz, Opiat- sowie Opioidtherapie und in der Terminalphase,

4. Medizinprodukte gegen Reisekrankheit.

(5) Der Versorgungsanspruch fiir Verbandmittel nach § 31 Absatz 1 Satz 1i. V. m. § 31 Absatz 1a
ist in Abschnitt P dieser Richtlinie geregelt.

(6) Soweit die Anwendung eines Medizinproduktes im Sinne des Absatz 1 eine drztliche Untersu-
chungs- oder Behandlungsmethode darstellt oder integraler Bestandteil einer solchen ist, bedarf
es einer Bewertung nach § 135 Absatz 1 SGB V.

(7) Die Verpflichtung der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes zur wirtschaftlichen
Verordnungsweise bleibt von diesen Regelungen unberiihrt.

(8) Die nach dieser Richtlinie verordnungsfdhigen Medizinprodukte sind abschliefSend in einer
Ubersicht als Anlage V dieser Richtlinie aufgefiihrt. Fiir die Priifung auf Aufnahme eines Medizin-
produktes in diese Anlage V ist — auch bei ausschliefSlicher Anwendung fiir versicherte Kinder bis
zum vollendeten 12. Lebensjahr und versicherte Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
mit Entwicklungsstérungen — ein Antrag nach § 34 Absatz 6 SGB V erforderlich.

§ 28 Medizinprodukte

(1) Medizinprodukte nach dieser Richtlinie sind Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die vom
Hersteller zur Anwendung fiir Menschen mittels ihrer Funktion zum Zwecke
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1. der Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten,

2. der Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Verletzungen,

3. der Untersuchung, der Ersetzung oder der Verdnderung des anatomischen Aufbaus oder eines
physiologischen Vorgangs zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemdfse Hauptwir-
kung im oder am menschlichen Kérper weder durch pharmakologisch oder immunologisch wir-
kende Mittel noch durch Metabolismus erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mit-
tel unterstiitzt werden kann.

(2) Medizinprodukte nach dieser Richtlinie sind auch Produkte nach Absatz 1, die einen Stoff oder
eine Zubereitung aus Stoffen enthalten oder auf die solche aufgetragen sind, die bei gesonderter
Verwendung als Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 AMG angesehen werden kénnen und die

in Ergdnzung zu den Funktionen des Produktes eine Wirkung auf den menschlichen Kérper entfal-
ten kénnen.

§ 29 Medizinisch notwendige Fille

Ein Medizinprodukt ist medizinisch notwendig im Sinne des § 31 Absatz 1 Satz 2 SGB V, wenn

1. es entsprechend seiner Zweckbestimmung nach Art und Ausmafs der Zweckerzielung zur Kran-
kenbehandlung im Sinne des § 27 Absatz 1 Satz 1 SGB V und § 28 geeignet ist,

2. eine diagnostische oder therapeutische Interventionsbediirftigkeit besteht,

3. der diagnostische oder therapeutische Nutzen dem allgemein anerkannten Stand der medizini-
schen Erkenntnisse entspricht und

4. eine andere, zweckmdfigere Behandlungsmadglichkeit nicht verfiigbar ist.

2.3.2 P. Verbandmittel und sonstige Produkte zur Wundbehandlung

§ 52 Umfang des Leistungsanspruchs
(1) Versicherte haben Anspruch auf Versorgung mit Verbandmitteln, soweit diese medizinisch not-
wendig sind.
Verbandmittel sind Gegenstdnde einschliefSlich Fixiermaterial, deren Hauptwirkung darin besteht,
oberflidchengeschddigte Kérperteile zu bedecken, Kérperfliissigkeiten von oberfldchengeschddig-

ten Kérperteilen aufzusaugen oder beides zu erfiillen.

Die Eigenschaft als Verbandmittel entfdllt nicht, wenn ein Gegenstand ergénzend weitere Wirkun-
gen entfaltet, die ohne pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkungsweise im
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menschlichen Kérper der Wundheilung dienen, beispielsweise, indem er eine Wunde feucht hilt,
reinigt, geruchsbindend, antimikrobiell oder metallbeschichtet ist.

Erfasst sind auch Gegenstdnde, die zur individuellen Erstellung von einmaligen Verbdnden an Kér-
perteilen, die nicht oberfléichengeschddigt sind, gegebenenfalls mehrfach verwendet werden, um
Kérperteile zu stabilisieren, zu immobilisieren oder zu komprimieren.

(2) Der Versorgungsanspruch auf sonstige Produkte zur Wundbehandlung besteht, soweit diese
nach den Bestimmungen dieser Richtlinie (Abschnitt J Verordnungsféhigkeit von Medizinproduk-
ten) in medizinisch notwendigen Fdllen ausnahmsweise in die Arzneimittelversorgung nach § 31

Absatz 1 Satz 2 und 3 SGB V einbezogen sind.

(3) Das Ndéihere zur Abgrenzung der Leistungen nach Absatz 1 und 2 ergibt sich aus den nachfol-
genden Regelungen dieses Abschnitts in Verbindung mit Anlage Va.

(4) Zur Weiterentwicklung der Abgrenzung nach Absatz 3 priift der Gemeinsame Bundesausschuss
aufgrund von Hinweisen gemdf dem 1. Kapitel § 7 Absatz 4 nach Mafsgabe des Abschnitts 9 zum

4. Kapitel der Verfahrensordnung den Anpassungsbedarf zur Regelung des Néheren zur Abgren-
zung.

§ 53 Verordnungsvoraussetzungen

(1) Verbandmittel miissen als Medizinprodukte nach den Vorschriften der Verordnung (EU)
2017.745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte
(Medical Device Regulation — MDR) verkehrsféhig sein und im Rahmen ihrer Zweckbestimmung
eingesetzt werden.

(2) Als Verbandmittel verordnungsféhig sind solche Produkte, die ausschlieflich

1. - oberflidchengeschddigte Kérperteile bedecken,

- Kérperfliissigkeiten von oberfldchengeschddigten Kérperteilen aufsaugen oder

- im oben genannten Sinne bedecken und aufsaugen

oder

2. als Gegenstdinde zur individuellen Erstellung von Verbénden nicht oberflichengeschddigte Kér-
perteile

- stabilisieren,
- immobilisieren oder

- komprimieren
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sowie Fixiermaterial.

Produkte nach Nummer 1 zeichnen sich dadurch aus, dass sie ausschliefSlich als eine Barriere zur
Abdeckung oder der Absorption von Exsudat oberfldchengeschddigter Kérperteile zur Anwendung
kommen.

Aufgrund ihrer Produktbeschaffenheit dienen sie ausschliefSlich den in Nummer 1 genannten Zwe-
cken und besitzen keine dariiberhinausgehenden Eigenschaften, es sei denn, sie sind so beschaf-
fen, dass sie sich zusdtzlich eignen die Zwecke nach Nummer 2 zu erfiillen oder als Fixiermaterial
eingesetzt zu werden.

Produkte nach Nummer 2 zeichnen sich dadurch aus, dass sie bei nicht oberfldchengeschddigten
Kérperteilen angewandt werden zur individuellen Erstellung von Verbdnden allein mit den Zwe-
cken, Korperteile zu stabilisieren, zu immobilisieren oder zu komprimieren. Als nicht oberfléchen-
geschddigte Kérperteile sind auch solche anzusehen, bei denen eine Oberfléichenschddigung durch
ein Verbandmittel im Sinne des § 31 Absatz 1a SGB V abgedeckt ist.

Die Produkte diirfen nicht geeignet sein als Gegenstdnde des téglichen Bedarfs verwendet zu wer-
den. Hilfsmittel im Sinne des § 33 SGB V sind nicht Gegenstand dieser Richtlinie. Ist ein Produkt
Bestandteil des Hilfsmittelverzeichnisses nach § 139 SGB V ist davon auszugehen, dass dieser Ge-
genstand kein Verbandmittel im Sinne des § 31 Absatz 1a SGB V sein kann.

Fixiermaterialien sind solche Gegenstéinde, die dazu geeignet sind, Verbandmittel zu fixieren.

Eine Zusammenstellung von Produktgruppen, die als Verbandmittel sowie Fixiermaterial im Sinne
des Satz 1 anzusehen sind, ist der Richtlinie als Anlage Va Teil 1 angefiigt. Produktgruppen, die
den im medizinischen Sprachgebrauch allgemein verwendeten und in Teil 1 genannten Oberbe-
griffen nicht zuzuordnen sind, gelten nicht als Verbandmittel im Sinne dieses Absatzes (eineindeu-
tige Verbandmittel). Die Priifung der Hauptwirkung in den Verbandszwecken nach den Vorgaben
des Absatzes 3 bleibt hiervon unberiihrt.

(3) Auch als Verbandmittel verordnungsfihig sind solche Produkte mit ergénzenden Eigenschaf-
ten, deren Hauptwirkung in den in Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 und 2 genannten Zwecken besteht.
Mindestvoraussetzung ist, dass die Produkte (iberhaupt geeignet sind, Zwecke nach Absatz 2 Satz
1 Nummer 1 und 2 zu erreichen; ein ergdnzend notwendiger Verband ist unschddlich.

Produkte nach Satz 1 zeichnen sich durch eine Beschaffenheit aus, die ergénzend zu den Zwecken
nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 und 2 ohne pharmakologische, immunologische oder metaboli-
sche Wirkungsweise im menschlichen Kérper, eine méglichst physiologische und damit die natiir-
liche Wundheilung unterstiitzende Umgebung schafft (ergdnzende Eigenschaft).

Wenn die Produkte anhand ihrer - produktgruppenbezogen - objektivierten Eignung unter Bertick-
sichtigung ihrer Beschaffenheit nach deren Anwendung (Erscheinungsbild) die Zwecke nach Ab-
satz 2 durch die ergéinzenden Eigenschaften unterstiitzen, ohne eine eigenstdndige therapeuti-
sche Wirkung gemdf3 § 54 Absatz 2 Satz 2 zu entfalten, liegt die Hauptwirkung in den in Absatz 2
Satz 1 Nummer 1 und 2 genannten Zwecken.
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Insbesondere besteht die Hauptwirkung in den in Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 und 2 genannten
Zwecken, wenn die Produkte ohne pharmakologische, immunologische oder metabolische Wir-
kungsweise im menschlichen Kérper zusétzlich zu den in Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 und 2 genann-
ten Zwecken

1. feucht halten,
2. Wundexsudat binden,
3. Geriiche binden,

4. ein Verkleben mit der Wunde verhindern (antiadhdsiv) beziehungsweise atraumatisch wechsel-
bar sind,

5. reinigen oder
6. antimikrobiell sind.

Die Hauptwirkung in den in Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 und 2 genannten Zwecken besteht auch,
wenn ein Produkt ergénzend weitere Wirkungen entfaltet, indem es metallbeschichtet ist, jedoch
keine pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkungsweise im menschlichen
Kérper hat.

Eine beispielhafte Zusammenstellung von Produktgruppen, die regelhaft als Verbandmittel in die-
sem Sinne anzusehen sind, ist der Richtlinie als Anlage Va Teil 2 angefiigt.

Produkte, deren Eigenschaften den vorgenannten ergdnzenden Eigenschaften vergleichbar sind,
kénnen Verbandmittel im Sinne des Absatz 3 sein. Ergdnzende Eigenschaften kénnen produktbe-
zogen jeweils kumuliert auftreten.

§ 54 Abgrenzung zu sonstigen Produkten zur Wundbehandlung

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

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

Eine therapeutische Wirkung nach Satz 1 liegt vor, wenn
- liber die ergénzenden Eigenschaften nach § 53 Absatz 3 hinausgehende Eigenschaften durch

einen oder mehrere Bestandteile erreicht werden, die entweder isoliert als Produkt ausgeboten
werden oder mit einem Verbandmittel nach § 53 verbunden oder kombiniert sind,
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- der oder die Bestandteile bei isolierter Verwendung geeignet sind, auf die natiirliche Wundhei-
lung mit einem eigenstdndigen Beitrag einzuwirken und

- dieser eigenstdndige Beitrag aktiven Einfluss auf physiologische und pathophysiologische Ab-
ldufe der Wundheilung durch pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkungen
nehmen kann.

Eine die Verbandmitteleigenschaft iiberlagernde therapeutische Wirkung im Sinne des Satz 2 wird
widerleglich vermutet, wenn das Produkt entsprechend seiner Zweckbestimmung als Medizinpro-
dukt der Risikoklasse Ill zertifiziert ist, weil mindestens eine der folgenden Klassifizierungsregeln
zutrifft:

1. Klassifizierungsregel 14 Anhang VIl der Verordnung (EU) 2017.745,
2. Klassifizierungsregel 18 Anhang VIl der Verordnung (EU) 2017.745,
3. Klassifizierungsregel 19 Anhang VIl der Verordnung (EU) 2017.745,

4. Klassifizierungsregel 13 Anhang IX der EU-Richtlinie 93.42.EWG in der bis zum 25. Mai 2021
geltenden Fassung oder

5. Klassifizierungsregel 17 Anhang IX der EU-Richtlinie 93.42.EWG in der bis zum 25. Mai 2021
geltenden Fassung.

(3) Eine beispielhafte Zusammenstellung der Produktgruppen, deren zugehérige Produkte als
sonstige Produkte zur Wundbehandlung anzusehen sind, ist der Richtlinie als Anlage Va Teil 3 an-
gefiigt. Die Bestimmungen nach Abschnitt J dieser Richtlinie (Verordnungsféhigkeit von Medizin-
produkten) bleiben unberiihrt.

2.4 Grundsatze der Rechtsprechung
Urteil des EUGH vom 19.01.2023, Az.: C-495/21

In seinem Urteil vom 19.01.2023 weist der Europdische Gerichtshof (EuGH) darauf hin, dass ein Stoff
nur dann als Medizinprodukt eingestuft werden kdnne, wenn die bestimmungsgemaRe Hauptwirkung
im oder am menschlichen Kérper weder durch pharmakologische, immunologische noch metabolische
Wirkung erreicht wird. Der Hersteller misse die Erfiillung dieser Voraussetzung nachweisen. Im Ge-
gensatz zu Arzneimitteln, bei denen eine vorherige Genehmigung erforderlich ist, rechtfertige die Ver-
mutung der geringeren Gefahrlichkeit von Medizinprodukten das Inverkehrbringen auf deklaratori-
scher Grundlage. Fehlen wissenschaftliche Erkenntnisse, die den Nachweis ermdglichen wiirden, dass
die bestimmungsgemaRe Hauptwirkung im oder am menschlichen Kérper weder durch pharmakologi-
sche oder immunologische Mittel noch metabolisch erreicht wird, kann ein Erzeugnis nicht als ,,Medi-
zinprodukt” gemaR Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe a der Richtlinie 93/42/EWG in der bis zum 25.05.2021
geltenden Fassung eingestuft werden.
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BSG-Urteil vom 03.07.2012, Az.: B1 KR 23/11R

Nach dem BSG-Urteil vom 03.07.2012 haben Versicherte gegen die Krankenkasse Anspruch auf arznei-
mitteldhnliche Medizinprodukte, die verkehrsfahig sind und vom G-BA in die Versorgung einbezogen
sind.

Nach § 31 Absatz 1 SGB V kommt es nach Wortlaut, Systematik, Entstehungsgeschichte und Zielset-
zung nicht darauf an, ob das Medizinprodukt apothekenpflichtig ist. Da es auf die Apothekenpflicht
nicht ankommt, ist auch die Unterscheidung in verschreibungspflichtige und nicht verschreibungs-
pflichtige Medizinprodukte entbehrlich.

Lifestyle-Praparate und Bagatellmedizinprodukte gehéren nicht zu den GKV-Leistungen.
In Randnummer 38 heil’t es:

4. Dienach § 31 Abs 15 2 SGB V gesetzlich nur eingeschrinkte Offnung des Leistungskatalogs der GKV
fiir Medizinprodukte beruht auf sachgerechten Griinden, ohne dem allgemeinen Gleichheitssatz des
Art 3 Abs 1 GG zu widersprechen (vgl BSG Urteil vom 8.11.2011 - B 1 KR 20/10 R - juris RdNr 36 mwN -
Leucinose, zur Veréffentlichung vorgesehen in BSGE und SozR). Die KKn sind von Verfassungs wegen
nicht gehalten, alles zu leisten, was an Mitteln zur Erhaltung oder Wiederherstellung der Gesundheit
verfiigbar ist (vgl BVerfG Beschluss vom 5.3.1997 - 1 BvR 1071/95 - NJW 1997, 3085; BVerfGE 115, 25,
45 = SozR 4-2500 § 27 Nr 5; BSGE 96, 153 = SozR 4-2500 § 27 Nr 7, RdNr 28 f mwN - D-Ribose; BSGE
100, 103 = SozR 4-2500 § 31 Nr 9, RdNr 46 - Lorenzos Ol). Das SGB V hat vielmehr Medizinprodukte
grundsdtzlich aus dem Leistungskatalog der GKV ausgeschlossen, sie also dem Bereich der Eigenver-
antwortung des Versicherten zugerechnet (§ 2 Abs 1 S 1 SGB V), mag hierfiir den Versicherten auch
krankheitsbedingt ein Mehraufwand entstehen. Damit trdgt er der begrenzten Aufgabenstellung der
GKV Rechnung, sich auf gezielte MafSnahmen der Krankheitsbekdmpfung zu beschrinken (vgl BSGE
100, 103 = SozR 4-2500 § 31 Nr 9, RdNr 46 - Lorenzos Ol; vgl auch BVerfG Beschluss 1. Senat 3. Kammer
vom 17.11.2010 - 1 BvR 556/09). Die ausnahmsweise Einbeziehung arzneimitteldhnlicher Medizinpro-
dukte nach Festlegung durch den GBA beruht auf der sachlichen Néhe dieser Medizinprodukte zu Arz-
neimitteln und vermeidet Abgrenzungsprobleme, die nach friiherem Recht zu Unklarheiten gefiihrt hat-
ten (s dazu 11.2.d).”

Gegen die Zuriickweisung der Revision durch das BSG und mittelbar § 31 Absatz 1 Satz 2 und 3 SGB V
wurde Verfassungsbeschwerde eingelegt. Diese Verfassungsbeschwerde wurde durch das Bundesver-
fassungsgericht mit Beschluss vom 10.11.2015 unter Aktenzeichen 1 BvR 2056/12 als unzul&ssig zu-
rickgewiesen.

Es liege keine lebensbedrohliche oder regelmalig todliche Erkrankung vor. Dagegen bestehe zweifellos
eine schwerwiegende Erkrankung mit gewichtigen Folgen, die aber keine zeitlich naheliegende Todes-
gefahr begriinde.

Die medizinischen Angaben seien unzureichend, um fiir das begehrte Medizinprodukt eine auf Indizien
gestitzte, nicht ganz fern liegende Aussicht auf Heilung oder wenigstens auf eine splirbar positive Ein-
wirkung auf den Krankheitsverlauf priifen zu kénnen. Eine Konkretisierung der Indizien fir einen indi-
viduellen Wirkungszusammenhang entsprechend des BVerfG-Beschlusses vom 06.12.2005 fiir den Ein-
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zelfall sei nicht erfolgt. Es seien weder vergleichende Angaben zu dem Gesundheitszustand des Einzel-
falles zu dem anderer Behandelter gemacht worden noch eine fachliche Einschatzung der behandeln-
den Arzte zu der beabsichtigten Therapie erfolgt.

Auch fehle es an wesentlichen Informationen zu medizinischen Erkenntnissen liber die Wirksamkeit
des begehrten Medizinproduktes, dessen positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf zunachst le-
diglich behauptet und mit pauschalen Verweisen auf Anwendungsuntersuchungen begriindet worden
sei. Erst im Verlauf sei detaillierter vorgetragen, aber auch dann nur vorgebracht worden, dass eine in
das Verfahren neu eingebrachte Studie trotz deren héherer Evidenzstufe nicht geeignet sei, einen
Wirksamkeitsnachweis auszuschlieRen.

Aus Sicht der Beschwerdefiihrerin sei es verfassungsrechtlich geboten, den grundgesetzlichen Leis-
tungsanspruch nach dem BVerfG-Beschluss vom 06.12.2005 auf schwerwiegende Krankheiten zu er-
weitern, die wertungsgemal mit lebensbedrohlichen oder regelmaRig todlichen Erkrankungen ver-
gleichbar seien. Das BSG habe eine solche Erweiterung fachgerichtlich bereits anerkannt. Dies sei bei
einem drohenden, nicht kompensierbaren Verlust eines Sinnesorgans oder einer herausgehobenen
Korperfunktion gegeben. Der Verlust misse jedoch in absehbarer Zeit, das heifst in einem kiirzeren,
Uberschaubaren Zeitraum, mit groBer Wahrscheinlichkeit zu erwarten sein.

Der Gesetzgeber sei dem gefolgt und habe in § 2 Absatz 1a SGB V einen Anspruch bei einer lebensbe-
drohlichen oder regelmaBig todlichen Erkrankung oder einer zumindest wertungsmaRig vergleichba-
ren Erkrankung gegeben. Diese Anderung des einfachen Gesetzesrechtes vermége jedoch den im Ver-
fahren der Verfassungsbeschwerde allein maRRgeblichen verfassungsunmittelbaren Anspruch fir sich
genommen nicht zu erweitern.

Das BVerfG habe sich wiederholt mit krankenversicherungsrechtlichen Leistungsanspriichen in Fallen
schwerwiegender Erkrankungen befasst, aber in keinem Fall festgestellt, dass es verfassungsrechtlich
geboten sei, die Grundsatze des Beschlusses vom 06.12.2005 auf Erkrankungen zu erstrecken, die wer-
tungsgemall mit lebensbedrohlichen oder regelmalig todlich verlaufenden Erkrankungen vergleichbar
seien. Die notwendige Gefahrdungslage liege erst in einer notstandsahnlichen Situation vor, in der ein
erheblicher Zeitdruck fiir einen zur Lebenserhaltung bestehenden akuten Behandlungsbedarf typisch
sei. Anknipfungspunkt eines derartigen Anspruches sei unverandert ,,das Vorliegen einer durch nahe
Lebensgefahr gekennzeichneten individuellen Notlage”. Der unmittelbare verfassungsrechtliche Leis-
tungsanspruch sei so auf extreme Situationen einer krankheitsbedingten Lebensgefahr beschrankt.

Die Verfassungsbeschwerde sei mangels ausreichender Substantiierung auch hinsichtlich der geltend
gemachten fehlenden demokratischen Legitimation des G-BA bei der Ausgestaltung der Leistungsan-
spriche der Versicherten unzulassig.

BSG-Urteil vom 13.05.2015, Az.: B 6 KA 14/14 R

In dem BSG-Urteil beziglich einer Klage eines Herstellers gegen die Herausnahme eines Medizinpro-
duktes zur Behandlung des Kopflausbefalles finden sich folgende Leitsatze:

,1. Die vergleichende Betrachtung der Zweckmdfligkeit von Medizinprodukten obliegt dem Gemeinsa-
men Bundesausschuss (GBA) als stdndige Aufgabe und berechtigt ihn fiir den Fall, dass nunmehr andere
— zweckmdfSigere — Medizinprodukte verfiigbar werden, ein weniger zweckmdifSiges Medizinprodukt
aus der Ubersicht zu entfernen.
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2. Der GBA ist berechtigt, fiir den Beleg des medizinischen Nutzens und der Zweckmdpfigkeit von Medi-
zinprodukten grundsdtzlich Studien héchster Evidenz zu fordern.

3. Auch bei der Streichung eines Medizinprodukts aus der Ubersicht der ausnahmsweise verordnungs-
féihigen Medizinprodukte ist dem betroffenen Hersteller ein entsprechender Verwaltungsakt zu ertei-
len.

4. Die Herausnahme eines Medizinprodukts aus der Ubersicht erfordert nicht die Aufhebung des Ver-
waltungsakts iiber dessen Aufnahme in die Ubersicht, weil sich dieser Verwaltungsakt erledigt hat; die
fiir die Aufhebung von Verwaltungsakten geltenden Vorschriften (§§ 44ff SGB X) finden keine Anwen-
dung.”

In Randnummer 37 heildt es:

»Ungeachtet des nach § 34 Abs 6 SGB V durchzufiihrenden Verwaltungsverfahrens ergibt sich die aus-
nahmsweise Verordnungsfdhigkeit eines Medizinprodukts zu Lasten der GKV nicht aus § 31 Abs 1 Satz 2
SGB V in Verbindung mit einem entsprechenden positiven Bescheid des GBA, sondern erst durch einen
Akt der Normsetzung, ndmlich durch die Aufnahme des Medizinprodukts in die Anlage V der AM-RL (vgl!
auch Spiegel/Jikel, GesR 2008, 627). Erst die Aufnahme in die Ubersicht zeitigt die mit der Antragstel-
lung angestrebten rechtlichen Wirkungen, nidmlich die Berechtigung der Arzte, dieses Medizinprodukt
zu Lasten der GKV verordnen zu diirfen, und der Versicherten, dieses im Bedarfsfall beanspruchen zu
kénnen.”

Randnummer 54 lautet:

»b. Nach diesen MafSstdben ist die angefochtene Entscheidung des Beklagten nicht zu beanstanden.
Die Kldgerin hat keinen Anspruch auf den Verbleib von Jacutin® Pedicul Fluid in der Ubersicht, weil das
Medizinprodukt nicht den Anforderungen entspricht, die fiir eine Aufnahme in die Ubersicht zu erfiillen
sind. Die hierfiir aufgestellten und vom Beklagten beachteten Anforderungen unterliegen keinen recht-
lichen Bedenken (aa.). Der Beklagte durfte auch die Aufnahme eines Medizinprodukts in die Ubersicht
davon abhéngig machen, dass keine andere, zweckmdfligere Behandlungsmdglichkeit verfiigbar ist
(bb.). Schliefilich durfte er bei der Beurteilung der ZweckmdifSigkeit auch allein auf den Umstand abstel-
len, dass der medizinische Nutzen "konkurrierender" Medizinprodukte durch Studien héherer Evidenz
belegt ist (cc.).”

BSG-Urteil vom 29.11.2017, Az.: B 6 KA 34/16 R

In dem Urteil wird unter anderem die differenzierte Betrachtungsweise zwischen einem Arzneimittel
und einem arzneimittelahnlichen Medizinprodukt in Randnummer 45 erlautert:

,Diese Beurteilung steht im Ergebnis im Einklang mit der Rechtsprechung des BGH zu macrogolhaltigen
Produkten zur Darmreinigung. Im Urteil vom 24.11.2010 (I ZR 204/09 - PharmR 2011, 299, 300) ist der
1. Zivilsenat auf der Grundlage der Feststellungen des Berufungsgerichts zu der Auffassung gelangt,
wegen der pharmakologischen Wirkung dieses Mittels und der damit verbundenen Gesundheitsgefdhr-
dung handele es sich um ein Arzneimittel. In einem Urteil vom 10.12.2009 (I ZR 189/07 - GRUR 2010,
754 ff) hat derselbe Senat ein anderes Darmreinigungsmittel als Medizinprodukt qualifiziert. Mafgeb-
lich fiir die differenzierende Betrachtungsweise des BGH ist die Wirkungsrichtung des Produkts. Solange
diese nur darin besteht, die natiirliche Darmfunktion wieder in Gang zu setzen, handelt es sich nicht um
ein Arzneimittel. Anders als das vom BGH als Arzneimittel bewertete Prdparat zur Darmreinigung in
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Vorbereitung von Darmspiegelungen oder operativen Eingriffen fiihren macrogolhaltige Abfiihrmittel
wie Laxatan® M bei bestimmungsgemdfer Anwendung gerade nicht zu Reaktionen im menschlichen
Kérper, die nicht mehr den natiirlichen Kérperfunktionen und -abléufen wie sonst bei normaler Fiillung
des Dickdarms entsprechen. Von der bestimmungsgemdf3en Herbeifiihrung eines "pathologischen Zu-
standes" kann insoweit nicht gesprochen werden. Auch soll die Dehnung der Darmwand nicht in einer
Geschwindigkeit und einem Ausmafs erfolgen, die durch eine normale Erndhrung nicht erreicht und
deshalb nicht mehr als normaler physiologischer Vorgang bezeichnet werden kann. Vielmehr sollen
derartige Laxantien gerade dazu dienen, eine natiirliche Darmbewegung (Peristaltik) auszulésen. “

Das Urteil verweist auf die medizinische Notwendigkeit des Einsatzes eines Medizinproduktes gemaR
der Verfahrensordnung des G-BA. Hier seien Studien hochstmoglicher Evidenz gefordert. Die hdchst-
mogliche Evidenz bedeutet hiernach Belege der Evidenzstufe I.

In Randnummer 69 wird unabhangig von der Notwendigkeit der CE-Zertifizierung ausgefiihrt, dass die
CE-Zertifizierung keine Aussage dariber zuldsst, ob das Medizinprodukt (im sozialrechtlichen Sinne)
ausreichend, zweckmaRig und wirtschaftlich, ob Qualitdt und Wirksamkeit des Medizinprodukts dem
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen und ob die medizinische Notwendig-
keit gegeben ist:

,Die Verkehrsfdhigkeit ist notwendige Voraussetzung fiir die Aufnahme eines arzneimitteldhnlichen
Medizinprodukts in den GKV-Leistungskatalog. An die Stelle der arzneimittelrechtlichen Zulassung
(§§ 21 ff AMG) tritt insoweit grundsdtzlich die CE-Kennzeichnung, soweit sie nicht kraft ausdriicklicher
Ausnahmeregelung entbehrlich ist oder an ihre Stelle eine Sonderzulassung tritt (vgl § 6 Abs 1S 1iVm
§ 11 Abs 1 MPG). Mit der CE-Kennzeichnung diirfen Medizinprodukte grundsdtzlich nur versehen wer-
den, wenn die Grundlegenden Anforderungen nach § 7 MPG, die auf sie unter Berlicksichtigung ihrer
Zweckbestimmung anwendbar sind, erfiillt sind und ein fiir das jeweilige Medizinprodukt vorgeschrie-
benes Konformititsbewertungsverfahren nach Mafsgabe der Medizinprodukteverordnung durchge-
flihrt ist (§ 6 Abs 2 S 1 MPG; zum Ganzen BSGE 111, 155 = SozR 4-2500 § 31 Nr 21, RdNr 20 ff). Die
Grundlegenden Anforderungen werden damit im Wege der dynamischen Verweisung ohne Umweg
ber eine Rechtsverordnung dem Unionsrecht entnommen (vgl Wagner in Rehmann/Wagner, MPG,
2. Aufl 2010, § 7 RdNr 1 f). Sie umfassen nicht nur Anforderungen an die Produktsicherheit, sondern
ebenso an die Eignung entsprechend der Zweckbestimmung und an die Vertretbarkeit unerwiinschter
Nebenwirkungen. Der Nachweis der Ubereinstimmung mit den Grundlegenden Anforderungen muss
Uberdies eine klinische Bewertung umfassen (vgl zB Anhang | und X RL 93/42/EWG, §§ 19, 20 MPG,
hierzu Rehmann in Rehmann/Wagner, MPG, 2. Aufl 2010, § 19 RdNr 1). Laxatan® M verfiigte sowohl!
bei seiner Aufnahme in die damalige Anlage 12 der AM-RL als auch bei Erlass der streitgegenstdndli-
chen Bescheide liber eine CE-Kennzeichnung. Die CE-Kennzeichnung trifft indessen keine Aussage dazu,
ob das Medizinprodukt (im sozialrechtlichen Sinne) ausreichend, zweckmdifSig und wirtschaftlich gemdf3
§ 12 SGB V ist, ob Qualitdt und Wirksamkeit des Medizinprodukts dem anerkannten Stand der medizi-
nischen Erkenntnisse gemdfs § 2 SGB V entsprechen und ob die medizinische Notwendigkeit iS von § 31
Abs 15 2 SGB V gegeben ist (Tragende Griinde zum Beschluss des GBA (iber eine Anderung der AM-RL
vom 15.5.2008, S 16; aA Heil/Stallberg, MPR 2008, 116, 119, die die Gefahr einer iiberfliissigen Dop-
pelbewertung durch den GBA sehen und meinen, die Konformitdtsbewertung miisse fiir den GBA im
Hinblick auf den therapeutischen Nutzen zumindest eine Indizwirkung haben).”
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2.5 Auslegung der Regelungen des Leistungsrechts
der gesetzlichen Krankenversicherung
unter Beriicksichtigung von § 2 Absatz 1a SGB V

Die Begutachtung bei lebensbedrohlichen Erkrankungen ist nicht spezifisch fir Medizinprodukte.

Auslegung der Regelungen des Leistungsrechts der gesetzlichen Krankenversicherung
unter Beriicksichtigung von § 2 Absatz 1a SGB V

Der Beschluss des BVerfG vom 06.12.2005, Az.: 1 BvR 347/98, ermdéglicht, dass unter eng umschriebe-
nen Ausnahmen nicht allgemein anerkannte Behandlungsmethoden zulasten der GKV erbracht wer-
den kénnen. Die vom BVerfG entwickelten Grundsiatze wurden im BSG-Urteil vom 04.04.2006,
Az.:B1KR 7/05 R, zu Tomudex auf die Arzneimittelversorgung Ulbertragen und sind seit dem
01.01.2012 im & 2 Absatz 1a SGB V verankert und erweitert worden.

Versicherte mit einer lebensbedrohlichen oder regelmaRig todlichen Erkrankung oder mit einer zumin-
dest wertungsmalig vergleichbaren Erkrankung, fir die eine allgemein anerkannte, dem medizini-
schen Standard entsprechende Leistung nicht zur Verfligung steht, kénnen demnach auch eine nicht
allgemein anerkannte Leistung zulasten der GKV beanspruchen, wenn eine auf Indizien gestiitzte, nicht
ganz fern liegende Aussicht auf Heilung oder wenigstens auf eine splirbare positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf besteht.

Gerechtfertigt ist eine Auslegung der einschlagigen gesetzlichen Regelungen nach § 2 Absatz 1a SGB V
nur, wenn eine notstandsahnliche Situation im Sinne einer in einem gewissen Zeitdruck zum Ausdruck
kommenden Problematik vorliegt, wie sie fir einen zur Lebenserhaltung bestehenden akuten Behand-
lungsbedarf typisch ist. Das bedeutet, dass nach den konkreten Umstanden des Falles bereits drohen
muss, dass sich der voraussichtlich tédliche Krankheitsverlauf innerhalb eines kiirzeren, tiberschauba-
ren Zeitraums mit groRer Wahrscheinlichkeit verwirklichen wird. Ahnliches kann fiir den gegebenen-
falls gleichzustellenden, akut drohenden und nicht kompensierbaren Verlust eines wichtigen Sinnes-
organs oder einer herausgehobenen Kérperfunktion gelten.?

»Den erforderlichen Wahrscheinlichkeitsmafistab fiir den voraussichtlich tédlichen Krankheitsverlauf
haben das BSG und das BVerfG dahingehend konkretisiert, dass es sich um eine "grofse" bzw - gleich-
bedeutend - eine "hohe" Wahrscheinlichkeit handeln muss (...). Nur dann liegt eine notstandséhnliche
Extremsituation vor, bei der der Versicherte nach allen verfiigbaren medizinischen Mitteln greifen darf.
Uberwiegt dagegen die Wahrscheinlichkeit, dass es nicht zu einer (besonders schwerwiegenden) Er-
krankung kommt, kann der Versicherte auch darauf vertrauen und darf nicht zwingend auf Behand-
lungsalternativen zuriickgreifen, deren Wirksamkeit und Unbedenklichkeit zweifelhaft ist.”?

2.6 Geltungsbereich der rechtlichen Regelungen
BSG-Urteil vom 13.12.2016, Az.: B1 KR 1/16 R
Die vom erkennenden Senat entwickelte Rechtsprechung zu den Grundlagen und Grenzen des An-

spruchs auf Arzneimittelversorgung gilt nicht nur fiir den Bereich der vertragsarztlichen, sondern in
gleicher Weise fiir den Bereich der stationdren Versorgung.
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Der Schutz der Versicherten durch das materielle Arzneimittelzulassungsrecht macht nicht vor dem
Krankenhaus Halt. Patientinnen und Patienten in stationarer Behandlung sind nicht weniger schutzbe-
diirftig als jene in vertragsarztlicher Versorgung.

Fir die Arzneimittelversorgung gelten im Krankenhaus grundsatzlich keine von der vertragsarztlichen
Versorgung abweichenden Mal3stabe.

2.7 Singuldre Erkrankungen und seltene Erkrankungen
Die Begutachtung bei singuldren Erkrankungen ist nicht spezifisch fir Medizinprodukte.

In dem Urteil zur Photodynamischen Therapie (PDT) mit Visudyne beim Aderhautkolobom mit Neo-
vaskularisationsmembran beim Kind® macht die BSG-Rechtsprechung eine Ausnahme vom Leistungs-
ausschluss fiir nicht allgemein anerkannte Behandlungsmethoden und nicht zugelassene Arzneimittel
bei der Behandlung von Krankheiten, die so extrem selten auftreten, dass sie sich der systematischen
wissenschaftlichen Untersuchung entziehen und fiir die deshalb keine wissenschaftlich auf ihre Wir-
kung iberprifte Behandlungsmethode zur Verfligung stehen kann (singuldre Krankheiten).

Eine Erkrankung, die zwar an sich duBBerst selten ist, aber dhnlich einer anderen, entzieht sich nicht der
wissenschaftlichen Erforschung, da tiber die Ahnlichkeit der Erkrankung zu weit verbreiteten Erkran-
kungen der wissenschaftliche Erkenntnisgewinn méglich ist.*

Bei solchen ,singuldren Erkrankungen" wurde keine Gefahr gesehen, dass die malRgeblichen nationa-
len beziehungsweise europarechtlichen Anforderungen an die Arzneimittelsicherheit, wie sie im Zu-
lassungserfordernis zum Ausdruck kommen, durch ein Ausweichen auf die Beschaffung des Mittels aus
einem Staat mit weniger strengen Prifungs- und ZulassungsmaRstdben systematisch umgangen wer-
den kénnten. Bei Krankheiten, die im angedeuteten Sinne einzigartig sind, sei hinreichend gewahrleis-
tet, dass auch der Einsatz des Medikaments ein Einzelfall bleibt und die Einbeziehung in die kranken-
versicherungsrechtliche Leistungspflicht nicht zu einer arzneimittelrechtlichen Zulassung ,,durch die
Hintertur" fuhrt.

Um dennoch eine Mindestqualitat zu gewahrleisten, miissen die zum Zeitpunkt der Behandlung ver-
fligbaren wissenschaftlichen Erkenntnisse die Annahme rechtfertigen, dass der voraussichtliche Nut-
zen der MaBnahme die moglichen Risiken iberwiegen wird.

Bei Vorliegen einer singuldren Erkrankung im Sinne der BSG-Rechtsprechung erfolgt damit keine Be-
gutachtung nach den Kriterien dieser Begutachtungsanleitung. Es ist zu priifen, ob die oben genannten
Annahmen vorliegen. In der Begutachtung ist ein solcher , Seltenheitsfall“ nur nach sorgfaltiger Re-
cherche und Prifung zu bestéatigen.

Der Begriff ,,singuldre Erkrankung” ist nicht gleichzusetzen mit ,seltenen” Erkrankungen im Sinne der
Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999
Uber Arzneimittel fur seltene Leiden (Orphan-Drug-Regelung, Pravalenz der Erkrankung < 5/10.000),
die nicht fur sich beanspruchen kénnen, einzigartig zu sein und bei denen der Nachweis der Wirksam-
keit der Behandlung maglich ist. Fir diese seltenen Erkrankungen hat das Europdische Parlament Er-
leichterungen im Zulassungsverfahren von Arzneimitteln beschlossen (Orphan-Drug-Regelung). Diese
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betreffen allerdings nicht die Anforderungen an den Wirksamkeitsnachweis. Das Vorliegen von Thera-
piestudien ist ein Indiz fir die moégliche Erforschung der Erkrankung. Therapiestudien kdnnen in
Studienregistern (zum Beispiel ClinicalTrials, CTIS oder ISRCTN registry) identifiziert werden.

Patientinnen und Patienten mit solchen Leiden haben denselben Anspruch auf Qualitdt, Unbedenk-
lichkeit und Wirksamkeit von Arzneimitteln wie andere Personen. Arzneimittel fiir seltene Leiden soll-
ten daher dem normalen Bewertungsverfahren unterliegen.®

2.8 Kriterien und MaRstabe
zur sozialmedizinischen Begutachtung
von ,,arzneimitteldhnlichen” Medizinprodukten
und Verbandmitteln / sonstigen Produkten
zur Wundbehandlung nach § 31 Absatz 1 und 1a SGB V

Fir die sozialmedizinische Begutachtung im Einzelfall im Rahmen der Arzneimittelversorgung bei ,arz-
neimitteldhnlichen” Medizinprodukten und Verbandmitteln / sonstigen Produkten zur Wundbehand-
lung wurden nachfolgende Algorithmen erarbeitet.

Die Begutachtung kann mit jedem der Schritte beginnen, wenn bereits erkennbar ist, dass eine Emp-
fehlung an dieser Stelle scheitert.

Anderenfalls sind alle Schritte der Begutachtung durchzufiihren. Das Ergebnis ist schliissig in einem
Gutachten niederzulegen.

Bei allen gutachterlichen Stellungnahmen handelt es sich um sozialmedizinische Empfehlungen zu ei-
nem Einzelfall, die nicht auf ,,Parallelfdlle” mit dem gleichen ,, arzneimittelahnlichen” Medizinprodukt
oder Verbandmittel / sonstigem Produkt zur Wundbehandlung bei gleicher Diagnose libertragen wer-
den kdnnen, da zahlreiche patientenbezogene Faktoren einbezogen werden missen.

Die Begutachtung wird separat fiir ,arzneimitteldhnliche” Medizinprodukte und fiir Verbandmit-
tel / sonstige Produkte zur Wundbehandlung dargestellt.
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2.9 Raster der Begutachtung

2.9.1 Algorithmus A: Begutachtungsauftrag
zu ,,arzneimittelahnlichen” Medizinprodukten

A) Begutachtungsauftrag zu Medizinprodukten

nein

(A-1) Diagnose gesichert? E— Weitere Diagnostik

ja
(A-2) Medizinprodukt seiner Zweckbestimmung nein
entsprechend in der beantragten Indikation Sozialmedizinisch nicht zu empfehlen
zertifiziert?

ja
(A-3): Ist das Medizinprodukt indikationsbezogen nein

in Anlage V AM-RL gelistet? Sozialmedizinisch nicht zu empfehlen
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2.9.2

Algorithmus B: Begutachtungsauftrag
zu Verbandmitteln / sonstigen Produkten zur Wundbehandlung

B) Begutachtungsauftrag zu Verbandmitteln/sonstigen Produkten zur Wundbehandlung

(B-1) Diagnose gesichert?

ja

(B-2) Medizinprodukt seiner Zweckbestimmung
entsprechend in der beantragten Indikation
zertifiziert?

(B-3): Handelt es sich nicht um ein Verbandmittel,
das § 53 Absatz 2 oder Absatz 3 AM-RL unterliegt?

ja

(B-4) Handelt es sich nicht um ein sonstiges
Produkt zur Wundbehandlung entsprechend § 54
AM-RLi.V.m. Anlage V AM-RL?

ja

(B-5) Gibt es Hinweise darauf, dass es sich um ein
sonstiges Produkt zur Wundbehandlung nach § 54
i.V.m. Anlage Va Teil 3 AM-RL handelt?

ja

4

Sozialmedizinisch nicht zu empfehlen

nein Weitere Diagnostik

nen Sozialmedizinisch nicht zu empfehlen

nein

nein

nein

Hinweis auf andere BGA, BGL
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2.10 Erlauterung zu Kriterien und zum Raster der Begutachtung A
(,,Arzneimittelahnliche” Medizinprodukte)

2.10.1 Legende zu (A-1) Diagnose gesichert?

Es ist zu priifen, ob die Diagnose ausreichend medizinisch gesichert ist, beziehungsweise ob zumutbare
und angemessene diagnostische Moglichkeiten ausgeschopft sind. Sind die diagnostischen Moglich-
keiten nicht ausgeschopft und ist die Diagnose nicht eindeutig gesichert, kann die Leistung aus sozial-
medizinischer Sicht nicht empfohlen werden. Eine weitere Diagnostik ist notwendig.

2.10.2 Legende zu (A-2): Medizinprodukt seiner Zweckbestimmung entsprechend
in der beantragten Indikation zertifiziert?

Nach § 4 Absatz 1 MPBetreibV diirfen Medizinprodukte nur ihrer Zweckbestimmung entsprechend
und nach den Vorschriften der Verordnung sowie den allgemein anerkannten Regeln der Technik be-
trieben und angewendet werden.

Medizinprodukte missen fir den Einsatz im (deutschen) EU-Markt ein glltiges CE-Zertifikat besitzen.
Zu den regulatorischen Anforderungen an Medizinprodukte sei auf den erganzenden Begutachtungs-
leitfaden ,, Rechtsrahmen und Anforderungen an ,Medizinprodukte als Hilfsmittel* aus sozialmedizini-
scher Sicht” verwiesen.

Die vom Hersteller fiir das Produkt deklarierte Zweckbestimmung (,intended purpose”) ist das Kern-
stiick bei vielen medizinprodukteassoziierten Fragestellungen. Die Zweckbestimmung umfasst unter
anderem die Angaben in der Gebrauchsanweisung zum Produkt. Es gelten aber auch Angaben in Wer-
bematerialien oder Produktbroschiiren. Laut MDR (Abschnitt 23.4 Anhang | MDR) umfasst die Zweck-
bestimmung des Produkts die genaue Angabe der Indikationen, Kontraindikationen, Patientenziel-
gruppe(n) und vorgesehenen Anwender. Medizinprodukte dirfen nur gemaR der vorgegebenen
Zweckbestimmung angewendet werden.

Die Gebrauchsanweisung ist in der Regel Giber die Homepage des Herstellers oder aber eventuell Giber
die Lauer-Taxe recherchierbar.

Durch die zustéandigen Bundesoberbehorden (BfArM/PEI) kdnnen unter bestimmten Voraussetzungen
befristete ,Sonderzulassungen” ausgesprochen werden, wenn die Verwendung im Interesse der 6f-
fentlichen Gesundheit oder der Patientensicherheit oder -gesundheit liegt (§ 7 Absatz 1 Medizinpro-
dukterecht-Durchfiihrungsgesetz, MPDG, und Artikel 59 Absatz 1 MDR). Diese ,,Sonderzulassung” ei-
nes Medizinproduktes kommt nur dann in Betracht, wenn die Durchfiihrung eines reguldren Konfor-
mitatsbewertungsverfahrens nicht abgewartet werden kann und nachgewiesen wurde, dass keine me-
dizinisch anndhernd gleichwertigen Alternativprodukte oder -verfahren verfiigbar sind.

Antrdge kénnen hierzu fur eine deutschlandweite Sonderzulassung von Medizinprodukten von dem
Medizinproduktehersteller gestellt werden oder fiir einzelne zu behandelnde Personen quasi als pati-
entenspezifischer Einsatz eines Medizinproduktes von der Klinik. Bei Ersterem liegt die Bearbeitungs-
zeit im Monatsbereich, bei Letzterem je nach Fallschwere im Tagesbereich, zum Teil direkt per Telefon.
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Das BfArM beriicksichtigt in seinen Vergabekriterien neben der Studienlage beziiglich Sicherheit und
Effektivitat auch die gesamte Marktsituation, das heil3t, es bezieht ein, ob CE-zertifizierte Medizinpro-
dukte auf dem Markt sind. Des Weiteren wird gepriift, ob eine alternativliose Bedarfssituation vorliegt,
der entsprechend dringende medizinische Bedarf also nicht anderweitig gedeckt und insofern aus Sicht
des Gesundheitsschutzes der Abschluss eines reguldren Konformitatsbewertungsverfahrens fir das
Medizinprodukt nicht abgewartet werden kann.

Firr die Verkehrsfahigkeit anhand der CE-Zertifizierung werden lediglich die technische Sicherheit, die
klinische Leistungsfahigkeit und das Vorliegen eines annehmbaren Nutzen-Risiko-Verhaltnisses ge-
prift. Damit bleiben die Medizinprodukte bezlglich der Verkehrsfahigkeit hinter den Voraussetzungen
einer arzneimittelrechtlichen Zulassung zurlick. Ob die Qualitdat und Wirksamkeit des Medizinprodukts
dem anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen, wurde nicht geprft. Dieses er-
kennt auch der EuGH mit Urteil vom 19.01.2023, Az.: C-495/21, an. Das Risiko fur den Versicherten sei
aber auch geringer. Hinter der CE-Zertifizierung bleibt die oben genannte ,Sonderzulassung” dann
noch zuriick. Da jedoch eine Listung in Anlage V AM-RL fiir eine generelle Leistungspflicht der GKV fir
ein ,arzneimittelahnliches” Medizinprodukt oder sonstiges Produkt zur Wundbehandlung Vorausset-
zung ist, ist dieses bei der Betrachtung der hier behandelten Medizinprodukte von untergeordneter
Bedeutung.

2.10.3 Legende zu (A-3): Ist das Medizinprodukt indikationsbezogen in Anlage V AM-RL
gelistet?

Wenn ein ,arzneimittelahnliches” Medizinprodukt nicht in Anlage V AM-RL gelistet ist, kann es auf-
grund der gesetzlichen Regelungen im vertragsarztlichen Bereich nicht auf den Namen des Versicher-
ten zulasten der GKV verordnet werden. Zu einer moglichen Leistungspflicht fir arzneimittelahnliche
Medizinprodukte im Notstand nach § 2 Absatz 1a SGB V gibt es bislang keine hochstrichterliche BSG-
Rechtsprechung. Hierbei handelt es sich um eine rein leistungsrechtliche Frage.

Sollten Fragen, beispielsweise zu den sozialmedizinischen Kriterien des § 2 Absatz 1a SGB V, durch die
Krankenkasse gestellt werden, kdnnen diese durch die Gutachterinnen und Gutachter entsprechend
den sozialmedizinischen Vorgaben beantwortet werden.

Es wird der Kasse empfohlen zu priifen, ob gegebenenfalls ein ablehnender Beschluss des G-BA fiir das
betreffende Medizinprodukt vorliegt. Diese ablehnenden Beschliisse werden nicht veroffentlicht, sind
entsprechend den Einzelfallgutachtern nicht zuganglich.
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2.11 Erlduterung zu Kriterien und zum Raster der Begutachtung B
(Verbandmittel / sonstige Produkte zur Wundbehandlung)

2.11.1 Legende zu (B-1): Diagnose gesichert?

Es ist zu priifen, ob die Diagnose ausreichend medizinisch gesichert ist, beziehungsweise ob zumutbare
und angemessene diagnostische Moglichkeiten ausgeschopft sind. Sind die diagnostischen Moglich-
keiten nicht ausgeschopft und ist die Diagnose nicht eindeutig gesichert, kann die Leistung aus sozial-
medizinischer Sicht nicht empfohlen werden. Eine weitere Diagnostik ist notwendig.

2.11.2 Legende zu (B-2): Medizinprodukt seiner Zweckbestimmung entsprechend
in der beantragten Indikation zertifiziert?

Nach § 4 Absatz 1 MPBetreibV diirfen Medizinprodukte nur ihrer Zweckbestimmung entsprechend
und nach den Vorschriften der Verordnung sowie den allgemein anerkannten Regeln der Technik be-
trieben und angewendet werden.

Medizinprodukte missen fir den Einsatz im (deutschen) EU-Markt ein glltiges CE-Zertifikat besitzen.
Zu den regulatorischen Anforderungen an Medizinprodukte sei auf den erganzenden Begutachtungs-
leitfaden ,, Rechtsrahmen und Anforderungen an ,Medizinprodukte als Hilfsmittel* aus sozialmedizini-
scher Sicht” verwiesen.

Die vom Hersteller fiir das Produkt deklarierte Zweckbestimmung (,intended purpose”) ist das Kern-
stiick bei vielen medizinprodukteassoziierten Fragestellungen. Die Zweckbestimmung umfasst unter
anderem die Angaben in der Gebrauchsanweisung zum Produkt. Es gelten aber auch Angaben in Wer-
bematerialien oder Produktbroschiiren. Laut MDR (Abschnitt 23.4 Anhang | MDR) umfasst die Zweck-
bestimmung des Produkts die genaue Angabe der Indikationen, Kontraindikationen, Patientenziel-
gruppe(n) und vorgesehenen Anwender. Medizinprodukte dirfen nur gemaR der vorgegebenen
Zweckbestimmung angewendet werden.

Die Gebrauchsanweisung ist in der Regel (iber die Homepage des Herstellers oder aber eventuell Gber
die Lauer-Taxe recherchierbar.

Durch die zustéandigen Bundesoberbehorden (BfArM/PEI) kdnnen unter bestimmten Voraussetzungen
befristete ,Sonderzulassungen” ausgesprochen werden, wenn die Verwendung im Interesse der 6f-
fentlichen Gesundheit oder der Patientensicherheit oder -gesundheit liegt (§ 7 Absatz 1 MPDG und
Artikel 59 Absatz 1 MDR). Diese ,Sonderzulassung” eines Medizinproduktes kommt nur dann in Be-
tracht, wenn die Durchflihrung eines regularen Konformitatsbewertungsverfahrens nicht abgewartet
werden kann und nachgewiesen wurde, dass keine medizinisch annahernd gleichwertigen Alternativ-
produkte oder -verfahren verfiigbar sind.

Antrdge kénnen hierzu fur eine deutschlandweite Sonderzulassung von Medizinprodukten von dem
Medizinproduktehersteller gestellt werden oder fiir einzelne zu behandelnde Personen quasi als pati-
entenspezifischer Einsatz eines Medizinproduktes von der Klinik. Bei Ersterem liegt die Bearbeitungs-
zeit im Monatsbereich, bei Letzterem je nach Fallschwere im Tagesbereich, zum Teil direkt per Telefon.
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Das BfArM beriicksichtigt in seinen Vergabekriterien neben der Studienlage beziiglich Sicherheit und
Effektivitat auch die gesamte Marktsituation, das heil3t, es bezieht ein, ob CE-zertifizierte Medizinpro-
dukte auf dem Markt sind. Des Weiteren wird gepriift, ob eine alternativliose Bedarfssituation vorliegt,
der entsprechend dringende medizinische Bedarf also nicht anderweitig gedeckt und insofern aus Sicht
des Gesundheitsschutzes der Abschluss eines reguldren Konformitatsbewertungsverfahrens fir das
Medizinprodukt nicht abgewartet werden kann.

Fir die Verkehrsfahigkeit anhand der CE-Zertifizierung werden lediglich die technische Sicherheit, die
klinische Leistungsfahigkeit und das Vorliegen eines annehmbaren Nutzen-Risiko-Verhaltnisses ge-
prift. Damit bleiben die Medizinprodukte bezlglich der Verkehrsfahigkeit hinter den Voraussetzungen
einer arzneimittelrechtlichen Zulassung zuriick. Ob die Qualitdat und Wirksamkeit des Medizinprodukts
dem anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen, wurde nicht geprft. Dieses er-
kennt auch der EuGH mit Urteil vom 19.01.2023, Az.: C-495/21, an. Das Risiko fur den Versicherten sei
aber auch geringer. Hinter der CE-Zertifizierung bleibt die oben genannte ,Sonderzulassung” dann
noch zuriick. Da jedoch eine Listung in Anlage V AM-RL fiir eine generelle Leistungspflicht der GKV fir
ein ,arzneimittelahnliches” Medizinprodukt oder sonstiges Produkt zur Wundbehandlung Vorausset-
zung ist, ist dieses bei der Betrachtung der hier behandelten Medizinprodukte von untergeordneter
Bedeutung.

2.11.3 Legende zu (B-3): Handelt es sich nicht um ein Verbandmittel, das § 53 Absatz 2
oder Absatz 3 AM-RL unterliegt?

Sofern Zweckbestimmung und Eigenschaft der in den nachfolgenden Produktgruppen zusammenge-
fassten Produkte der Definition nach & 53 Absatz 2 AM-RL entsprechen, sind diese als Verbandmittel
verordnungsfahig (eineindeutige Verbandmittel).

Eine Einordnung wird nach § 131 Absatz 4 SGB V durch den Hersteller vorgenommen und ist beispiels-
weise in der Lauer-Taxe abrufbar. Nur bei Zweifeln an der Einordnung wird eine eigene Priifung durch
die Gutachterin/den Gutachter vorgenommen.

Anhand der Angaben in der Gebrauchsinformation sind die Bedingungen des § 53 Absatz 2 AM-RL zu
prifen:

»(2) Als Verbandmittel verordnungsfihig sind solche Produkte, die ausschliefSlich
1

- oberfldchengeschddigte Kérperteile bedecken,

- Kérperfliissigkeiten von oberfldchengeschddigten Kérperteilen aufsaugen oder
- im oben genannten Sinne bedecken und aufsaugen

oder

2. als Gegenstdnde zur individuellen Erstellung von Verbdnden nicht oberfldchengeschddigte Kérper-
teile

- stabilisieren,
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- immobilisieren oder
- komprimieren
sowie Fixiermaterial.

Produkte nach Nummer 1 zeichnen sich dadurch aus, dass sie ausschlieflich als eine Barriere zur Ab-
deckung oder der Absorption von Exsudat oberfldchengeschddigter Kérperteile zur Anwendung kom-
men.

Aufgrund ihrer Produktbeschaffenheit dienen sie ausschliefSlich den in Nummer 1 genannten Zwecken
und besitzen keine dariiberhinausgehenden Eigenschaften, es sei denn, sie sind so beschaffen, dass
sie sich zusdtzlich eignen die Zwecke nach Nummer 2 zu erfiillen oder als Fixiermaterial eingesetzt zu
werden.

Produkte nach Nummer 2 zeichnen sich dadurch aus, dass sie bei nicht oberfldchengeschddigten Kér-
perteilen angewandt werden zur individuellen Erstellung von Verbdnden allein mit den Zwecken, Kér-
perteile zu stabilisieren, zu immobilisieren oder zu komprimieren. Als nicht oberfléichengeschddigte
Kérperteile sind auch solche anzusehen, bei denen eine Oberflidchenschddigung durch ein Verband-
mittel im Sinne des § 31 Absatz 1a SGB V abgedeckt ist.

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

Fixiermaterialien sind solche Gegenstéinde, die dazu geeignet sind, Verbandmittel zu fixieren.

Eine Zusammenstellung von Produktgruppen, die als Verbandmittel sowie Fixiermaterial im Sinne des
Satz 1 anzusehen sind, ist der Richtlinie als Anlage Va Teil 1 angefiigt. Produktgruppen, die den im
medizinischen Sprachgebrauch allgemein verwendeten und in Teil 1 genannten Oberbegriffen nicht
zuzuordnen sind, gelten nicht als Verbandmittel im Sinne dieses Absatzes (eineindeutige Verbandmit-
tel). Die Priifung der Hauptwirkung in den Verbandszwecken nach den Vorgaben des Absatzes 3 bleibt
hiervon unberiihrt.”

Nach § 53 Absatz 3 AM-RL sind auch solche Verbandmittel verordnungsfahig, welche ergdanzende Ei-
genschaften besitzen. Die Hauptwirkung besteht jedoch in diesen Fallen nicht in der erganzenden Ei-
genschaft.

Davon abzugrenzen sind die sonstigen Produkte zur Wundbehandlung. Hier liegt die Hauptwirkung
nicht mehr in den unter § 53 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 und 2 AM-RL erwahnten Wirkungen. Der § 54
AM-RL konkretisiert die therapeutische Wirkung in diesen Fallen in Absatz 2 Satz 2.

Eine therapeutische Wirkung nach Satz 1 liegt vor, wenn

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

— der oder die Bestandteile bei isolierter Verwendung geeignet sind, auf die natiirliche Wundheilung
mit einem eigenstandigen Beitrag einzuwirken und
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— dieser eigenstandige Beitrag aktiven Einfluss auf physiologische und pathophysiologische Ablaufe
der Wundheilung durch pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkungen neh-
men kann.

Eine solche therapeutische Wirkung wird nach der Richtlinie auch vermutet, wenn ein Produkt als Me-
dizinprodukt der Risikoklasse Ill zugerechnet wird.

In § 53 Absatz 3 AM-RL werden diejenigen Verbandmittel mit erganzenden Wirkungen benannt, die
ohne pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkweise im menschlichen Kérper die
natirliche Wundheilung unterstiitzen. Insbesondere besteht die Hauptwirkung dann in der Eigen-
schaft als Verbandmittel nach § 53 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 und 2, wenn die erganzende Wirkung
dazu dient,

e feucht zu halten
e \Wundexsudat zu binden
e Gerliche zu binden

e ein Verkleben mit der Wunde zu verhindern (antiadhasiv) beziehungsweise atraumatisch wechsel-
bar zu sein

e zu reinigen oder

e antimikrobiell zu sein.

Der Teil 2 der Anlage Va AM-RL bietet eine beispielhafte Zusammenstellung fir Verbandmittel nach
§ 53 Absatz 3 AM-RL.

2.11.4 Legende zu (B-4): Handelt es sich nicht um ein sonstiges Produkt
zur Wundbehandlung entsprechend § 54 AM-RLi. V. m. Anlage V AM-RL?

Zur Unterscheidung von Verbandmitteln zu sonstigen Produkten zur Wundbehandlung wird auf die
Ausfiihrungen in 2.11.3 (Legende zu (B-3)) verwiesen.

Der Teil 3 der Anlage Va AM-RL bietet eine beispielhafte Zusammenstellung von Produktgruppen sons-
tiger Produkte zur Wundbehandlung nach § 54 AM-RL.

Produkte mit erganzender Wirkung entsprechend § 53 Absatz 3 AM-RL sind als Verbandmittel erstat-
tungsfahig. Produkte mit einer anderen Hauptwirkung als derjenigen eines Verbandsmittels nach § 53
Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 und 2 AM-RL sind allenfalls als sonstiges Produkt zur Wundbehandlung erstat-
tungsfahig. Es muss entsprechend eine Listung in Anlage V AM-RL vorliegen.

Wenn ein ,,sonstiges Produkt zur Wundbehandlung” nicht in Anlage V AM-RL gelistet ist, kann es auf-
grund der gesetzlichen Regelungen im vertragsarztlichen Bereich nicht auf den Namen des Versicher-
ten zulasten der GKV verordnet werden.
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2.11.5 Legende zu (B-5): Gibt es Hinweise darauf, dass es sich um ein sonstiges Produkt
zur Wundbehandlung nach § 54 i. V. m. Anlage Va Teil 3 AM-RL handelt?

Wenn bei fehlender Listung in Anlage V AM-RL dennoch Hinweise bestehen, dass es sich um ein sons-
tiges Produkt zur Wundbehandlung handelt, sollte der Krankenkasse ein entsprechender Hinweis zur
leistungsrechtlichen Einordnung gegeben werden. Hierbei ist zu beachten, dass Anlage Va Teil 3 AM-RL
keine abschlieBende Aufzahlung der Produktgruppen entsprechend § 54 AM-RL beinhaltet.

Eine Einordnung wird nach § 131 Absatz 4 SGB V durch den Hersteller vorgenommen und ist beispiels-
weise in der Lauer-Taxe abrufbar. Nur bei Zweifeln an der Einordnung wird eine eigene Priifung durch
die Gutachterin / den Gutachter vorgenommen.

Wenn ein sonstiges Produkt zur Wundbehandlung nicht in Anlage V AM-RL gelistet ist, kann es auf-
grund der gesetzlichen Regelungen im vertragsarztlichen Bereich nicht auf den Namen des Versicher-
ten zulasten der GKV verordnet werden. Zu einer moglichen Leistungspflicht fiir sonstige Produkte zur
Wundbehandlung im Notstand nach § 2 Absatz 1a SGB V gibt es bislang keine hochstrichterliche BSG-
Rechtsprechung. Hierbei handelt es sich um eine rein leistungsrechtliche Frage.

Sollten Fragen, beispielsweise zu den sozialmedizinischen Kriterien des § 2 Absatz 1a SGB V, durch die
Krankenkasse gestellt werden, konnen diese durch die Gutachterinnen und Gutachter entsprechend
den sozialmedizinischen Vorgaben beantwortet werden.

Es wird der Kasse empfohlen zu priifen, ob gegebenenfalls ein ablehnender Beschluss des G-BA fiir das
betreffende Medizinprodukt vorliegt. Diese ablehnenden Beschliisse werden nicht veroffentlicht, sind
entsprechend den Einzelfallgutachtern nicht zuganglich.
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3 Organisation der Zusammenarbeit
Krankenkasse / Medizinischer Dienst

Im Rahmen vielfaltiger Fragestellungen kdnnen Krankenkassen eine sozialmedizinische Begutachtung
beauftragen.

3.1 Fallauswahl durch die Krankenkasse

Die Fallauswahl erfolgt selbsténdig durch die Krankenkasse, gegebenenfalls mit Unterstlitzung des Me-
dizinischen Dienstes. Es kann im Rahmen der sozialmedizinischen Fallberatung zwischen der Kranken-
kasse und der Gutachterin/dem Gutachter des Medizinischen Dienstes erdrtert werden, ob der Fall
abschlieRend beraten werden kann oder weitere Schritte, wie die Anfertigung eines Gutachtens erfol-
gen mussen.

Zur Vorbereitung der Einleitung des Begutachtungsverfahrens fordern die Krankenkassen in konsen-

tiertem Umfang Unterlagen nach dem Katalog/Checklisten fiir Krankenkassen ,Notwendige Unterla-
gen fur die Begutachtung durch die Medizinischen Dienste” an.

3.2 Sozialmedizinische Fallsteuerung (SFS)
zwischen Krankenkasse und Medizinischem Dienst

Es gilt die Richtlinie Uber die Zusammenarbeit der Krankenkassen mit den Medizinischen Diensten.

In der sozialmedizinischen Fallsteuerung kénnen die Fragestellungen prézisiert und/oder fehlende Un-
terlagen nachgefordert werden.

3.3 Fristen

Die Krankenkasse teilt dem Medizinischen Dienst den Ablauf der Fristen nach § 13 Absatz 3a SGB V fir
die Begutachtung mit.
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4 Gutachten

4.1 Gutachten nach Aktenlage

Zur Bewertung des Einsatzes von arzneimitteldhnlichen Medizinprodukten und Verbandmitteln wer-
den in der Regel Produkte der Produktgruppe | und Il (Sozialmedizinische Gutachtliche Stellungnahme,
SGS, und Sozialmedizinisches Gutachten, SGA) nach Aktenlage erstellt.

Die Vorgaben gemaR Anlage zum Katalog der Produkte der Medizinischen Dienste (in der jeweils gil-
tigen Fassung) sind einzuhalten.

Die Begutachtung folgt den einzelnen Schritten des Algorithmus der Begutachtung. Es finden sich zu
den jeweiligen Schritten Erlauterungen zum Vorgehen und Hilfestellungen.

Die Begutachtung kann an jedem Schritt des Algorithmus einsteigen, wenn bereits eindeutig erkenn-
bar ist, dass eine Empfehlung an diesem Schritt scheitert. Flihrt die Beantwortung einer Frage dazu,
dass keine sozialmedizinische Empfehlung ausgesprochen werden kann, konnen alle weiteren Begut-
achtungsschritte entfallen.

Aus dem schriftlichen Gutachten sollte ersichtlich werden, welche Punkte des Algorithmus bearbeitet
wurden.

Die Gutachterin / der Gutachter muss sich auf Angaben beschrdnken, die notwendig sind, um die Fra-

gestellung der Krankenkasse zu beantworten (Erforderlichkeit im Sinne des § 276 Absatz 2 SGB V und
§ 35 SGB | ,,Sozialgeheimnis“).

4.2 Sozialmedizinisches Gutachten
durch personliche Befunderhebung

Begutachtungen mit einer symptombezogenen korperlichen Untersuchung sind in der Regel entbehr-

lich. Aufgrund zwingender sozialmedizinischer Erfordernisse kann in Ausnahmefallen die Entscheidung
zur kérperlichen Untersuchung durch die Gutachterin / den Gutachter getroffen werden.

4.3 Vorgehen bei Widerspriichen

Bei Widerspriichen ist zu priifen, ob neue medizinische Fakten vorliegen, die die Beurteilung dndern.
Die Begutachtung ist auf diese neuen Fakten auszurichten.

In der Widerspruchsbegutachtung sind die neuen Fakten zu benennen und kritisch zu wiirdigen.
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5 Ergebnismitteilung

Uber das Ergebnis der Begutachtung wird gemiR § 277 Absatz 1 SGB V informiert.
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6 Qualitatssicherung

Durch das MDK-Reformgesetz wurde am 01.01.2020 mit § 283 Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 SGB V ge-
setzlich festgelegt, dass der MD Bund Richtlinien erlassen soll zur systematischen Qualitatssicherung
der Tatigkeit der Medizinischen Dienste unter fachlicher Beteiligung der Medizinischen Dienste und
des Sozialmedizinischen Dienstes Deutsche Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See.

Entsprechend wurde die QSKV-Richtlinie entwickelt und trat am 14.09.2022 nach Genehmigung durch
das Bundesministerium fiir Gesundheit in Kraft.

Das zugrunde liegende Qualitatskonzept wird bereits seit 2019 in allen Medizinischen Diensten umge-
setzt. Es beruht auf einem strukturierten Peer-Review-Verfahren, welches durch kontinuierliche Eva-
luation der Ergebnisse und entsprechender Anpassungen der Priifanleitung allgemein giiltiger Quali-
tatskriterien weiterentwickelt wird.

Die Qualitat der Gutachtenprodukte wird hierbei durch ein Qualitatssicherungsverfahren sowohl in-
nerhalb eines Online-Portals als auch in Konferenzen bewertet. Durch die MaBnahmen zur Qualitats-
sicherung sollen eine einheitliche Qualitat der sozialmedizinischen Begutachtung und Prifung gewahr-
leistet werden sowie entsprechende Prozesse fortlaufend evaluiert und verbessert werden. Alle we-
sentlichen Begutachtungsfelder, welche in Module aufgeteilt sind, sind mittlerweile von der Qualitats-
sicherung umfasst.

Die Gutachten werden im Modul ,,Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden/Arzneimittelver-
sorgung” verortet. Der konkrete Anlassschlissel fir die Begutachtung ergibt sich aus der aktuell giilti-
gen Fassung des Handbuchs Berichtswesen.

Es gelten allgemeine Qualitatskriterien der folgenden vier Prifbereiche mit 20 Standardkriterien fir
alle Begutachtungen durch den Medizinischen Dienst:

e Struktur und Vollstandigkeit
¢ Formale Verstandlichkeit
¢ Sozialmedizinische Plausibilitdt und Nachvollziehbarkeit

e Datenschutz
Diese kdnnen bei Bedarf fir spezifische gutachterliche Fragestellungen erweitert werden.

Fiir den Anlassschlissel 429 wurden nach Ricksprache mit der Geschaftsstelle QSKV keine dariiber
hinausgehenden spezifischen Qualitatskriterien festgelegt.

Sollte sich im Zuge der kontinuierlichen Evaluation ein Anpassungs- oder Ergdnzungsbedarf der Quali-
tatskriterien ergeben, wird die Geschaftsstelle QSKV diesen koordinierend gegebenenfalls unter Hin-
zuziehung der SEG 6 veranlassen.
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