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| Einleitung

Chronische Wunden kdnnen bei einer Viel-
zahl von Erkrankungen als Komplikatio-
nen auftreten. An erster Stelle sind hier ar-
terielle und vendse Durchblutungsstorun-
gen, der Diabetes mellitus und Immobili-
tat infolge von Pflegebediirftigkeit zu nen-
nen. Das Unterschenkelgeschwiir (Ulcus
cruris), das diabetische FuBsyndrom
(DFS) und der Dekubitus sind die Folgen.
Patienten mit chronischen Wunden erlei-
den somit in einem hohen Ausmal einen
Verlust an Lebensqualitit [22]. Neben den
medizinischen Herausforderungen, die
sich bei der Therapie von Patienten mit
chronischen Wunden stellen, entstehen
durch die lange andauernde Behandlung
hohe Kosten fiir die Krankenversicherung
sowie auch hohe gesellschaftliche Kosten,
beispielsweise durch Arbeitsunfihigkeit
oder Frithberentung.

Es gibt derzeit in Deutschland keine
umfassende evidenz- und konsensbasierte
Handlungsempfehlung mit einem Behand-
lungsalgorithmus fiir alle beteiligten Dis-
ziplinen und Professionen. Die interdiszi-
plindre und interprofessionelle Zusammen-
arbeit sowie die transsektorale Verzahnung
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in Deutschland sind bislang nicht optimal.
Es bestehen Versorgungsbriiche sowie Op-
timierungspotenzial im Schnittstellenma-
nagement. Dariiber hinaus erschwert das
Fehlen von Definitionen als Grundlage
standardisierter Kommunikationsprozes-
se die Kommunikation und Abstimmung
zwischen den Disziplinen und Berufsgrup-
pen [4]. Es besteht somit aktuell ein deut-
licher Verbesserungsbedarf.

Seit der Griindung der Fachgesell-
schaft ICW im Jahr 2002 sind wir An-
sprechpartner fiir betroffene Patienten
und Wundversorger aller Berufsgruppen.
Die ICW entwickelt und kommuniziert Be-
handlungsstandards und Definitionen, er-
stellt Schulungskonzepte fiir Wundversor-
ger vieler Berufsgruppen und erhoht durch
das Qualifizierungssystem ,Wundsiegel”
seit Jahren kontinuierlich das Niveau der
Versorgung von Menschen mit Wunden in
Deutschland. Bisher wurden iiber 35.000
Wundexperten ICW, Fachexperten Wun-
de ICW und Pflegetherapeuten ICW aus-
gebildet.

Wir teilen das Anliegen des Gesetzge-
bers, Klarheit bei der Verordnungs- und
Erstattungssituation von Verbandmitteln
zu schaffen. Wir sehen ebenfalls aktuell
ein Problem in der Erstattung von Ver-
bandmitteln z. B. durch willkiirliche Pro-
duktzuordnungen durch Firmen, individu-
elle Entscheidungen von Kassenmitarbei-

tern, ausufernde Verkaufspreise zu Lasten
der GKV und geringe Transparenz der Pro-
dukte am Markt. Unser Hauptinteresse gilt
der qualitdtsgesicherten Versorgung der
Wundpatienten und eines wirtschaftlich
sinnvollen Einsatzes der erforderlichen
Produkte.

Wir nehmen hiermit wie aufgefordert
Stellung zu dem Referentenentwurf, spe-
ziell zu dem neu eingefiigten (1a) im § 31
SGBV.

Die ICW ist {iberrascht, so relevante
und weitreichende Verianderungen bei den
Erstattungsregelungen zu Verbandstoffen
(Arzneibudget!) versteckt in einem Heil-
und Hilfsmittelgesetz zu finden.Uns ist
aufgefallen, dass die meisten der von den
mdglichen Anderungen betroffenen Fach-
gesellschaften nach AWMEF nicht von dem
Bundesministerium informiert/ ange-
schrieben und zu einer Stellungnahme auf-
gerufen wurden. Wir gehen angesichts der
Tragweise der beabsichtigten Anderungen
davon aus, dass das nicht absichtlich pas-
siert ist und unter Verldngerung der Stel-
lungnahmefrist schnell nachgeholt wird.

| Lokaltherapie

chronischer Wunden
Die Behandlung der Menschen mit chro-
nischen Wunden umfasst nach einer
Anamnese und Diagnostik die Kausalthe-



rapie der Grunderkrankung gemag Leitli-
nien und die lokale Wundtherapie. Diese
besteht aus der Wundreinigung, ggf. ei-
nem Débridement [10, 26] und der phasen-
gerechten Versorgung der Wunde mit ei-
ner entsprechenden Wundauflage. Die Kri-
terien zur Auswahl von Wundauflagen und
topischen Anwendungen sind in der
AWMF S3-Leitlinie [4] dargestellt. Dem-
nach sind bei der lokalen Wundtherapie
immer die Erfordernisse der Wundsitua-
tion zu beriicksichtigen (AWMF S3-Leit-
linie).

Mit der Entwicklung und Markteinfiih-
rung von Hydrokolloidverbanden vor iiber
30 Jahren ist eine neue Gruppe von Ver-
bandmaterialien, speziell fiir die Versor-
gung chronischer Wunden entstanden.
Diese Produkte sind mittlerweile mit iiber
20 Untergruppen im Markt vertreten. Es
handelt sich hierbei nicht mehr um moder-
ne Wundauflagen sondern angesichts der
langen Marktprasenz und taglichen Ver-
wendung um klassische Versorgungspro-
dukte. Sie gelten als Standard in der pha-
sengerechten Wundversorgung (Basisver-
bandstoffe, reine Wundauflagen).

Daneben werden zunehmend Produk-
te mit speziellem Wirkmechanismus auf
die Wundheilung angeboten. Uber den
Stellenwert dieser Wundtherapeutika gibt
es am Markt verschiedenen Bewertungen.
Sie gelten nicht als Standard, sondern wer-
den oft eingesetzt, wenn die Basisversor-
gung nicht erfolgreich ist.

Wundauflagen unterliegen bei ihrer
Auswahl den Prinzipien der ,Best Medi-
cal Practice” und dort einer best-verfiig-
baren Evidenz, wie sie bereits von Sackett
beschrieben wurde: , Evidenz-basierte Me-
dizin ist der gewissenhafte, explizite und
umsichtige Einsatz aktueller bester Evi-
denz in der Entscheidung iiber die Be-
handlung/Pflege individueller Patienten”
(,,Evidence based medicine is the cons-
cientious, explicit, and judicious use of
current best evidence in making decisions
about the care of individual patients*)[23].

Hierbei werden unter anderem folgen-
de Kriterien beriicksichtigt: Schmerzver-
meidung, Praktikabilitit fiir den Patienten,
Exsudataufnahme und -riickhaltefihig-
keit, Vermeidung von Mazeration, Be-
kdmpfung und Vermeidung von Infektion,
Resistenzrisiko und Anwendbarkeit, wie
Haftstédrke [4]. Die Wahl der Wundauflage
ist unter anderem abhingig von den Erfor-
dernissen der individuellen, phasenge-
rechten Wundsituation, den Zielen des Pa-

tienten und der Wirtschaftlichkeit. Dabei
sollte ein physiologisch feuchtes Milieu in
der Wunde geschaffen und aufrechterhal-
ten werden. Entsprechend einer aktuellen
Meta-Analyse haben chronische Wunden
durch die Behandlung mit hydroaktiven
Wundauflagen eine um 52% hohere Chan-
ce einer vollstindigen Heilung [12].

| Zu dem Referentenentwurf

Im uns vorliegenden Referentenentwurf
wird auf Seite 4 Abs. 4 das Ziel der neuen
Regelungen im §31 SGB V beschrieben:

e Verbandmittel sollen eindeutiger be-

schrieben und ihre Bezahlung durch
die Kassen damit einfacher geregelt
werden.
KLASSISCHE Verbandmittel sollen
weiterhin erstattet werden; ANDERE
MITTEL aber nur, wenn Ihre Notwen-
digkeit nachgewiesen wurde.

Fiir Hersteller, Versicherte und Leistungs-
erbringer soll nachvollziehbar sein, was
erstattet wird und was nicht.

Nicht ausdriicklich erwdhnt wird der
gemdR §2 SGBYV fiir den Versicherten be-
stehende Anspruch, dass ndmlich Quali-
tat und Wirksamkeit der Leistungen dem
allgemein anerkannten Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse zu entsprechen
und den medizinischen Fortschritt zu
beriicksichtigen haben.

In der jetzt im Entwurf vorliegenden
Definition sollen nur noch die Eigenschaf-
ten: oberflichengeschidigte Korperteile
abdecken oder Korperfliissigkeit aufsau-
gen zu einer Erstattung in der GKV fiih-
ren. Ein Verbandstoff darfim Rahmen ei-
nes Wundbehandlungskonzeptes bei-
spielsweise auch feucht halten. Weiterhin
darfer auch fiir die Erstellung von einma-
ligen Verbdnden an intakten Korperstellen
verwendet werden, um Korperteile zu sta-
bilisieren (Idealbinden, Gipsbinden), zu
immobilisieren oder zu komprimieren.

Die neue Verbandstoffdefinition ist in
der vorliegenden Form aus unserer Sicht
flir das Erreichen der o. a. Ziele ungeeig-
net, weil sie
1.) ... véllig unklar Idsst, was klassische
Verbandstoffe sind. Wie oben ausgefiihrt
hat sich angesichts einer grofsen Zahl von
industrieunabhdngigen Standards und Be-
handlungspfade fiir die Wundbehandlung
[5, 6, 8, 201 dieser Begriffin den letzten 25
Jahren komplett gewandelt. Er erfasst langst
nicht mehr nur einfach Mullkompressen
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und Tupfer, sondern diverse Formen von se-
miocclusiven Wundauflagen und viele an-
dere Produktgruppen.

2.) ... mit der einfachen Definition abde-
cken oder saugen wird nicht berticksich-
tigt, welche Produktgruppen inzwischen in
bundesweiten Standards fiir die phasenge-
rechte Versorgung als Basisverbandstoffe
fiir unverzichtbar gelten. Beispielhaft moch-
ten wir folgende Gruppen kurz erwdhnen:

Hydrogele gelten fiir die Befeuchtung
von trockene Wunden als unverzichtbar,
ebenfalls fiir die Versorgung von freiliegen-
den Sehnen und Knochen. Sie sind keine
Therapeutika, enthalten keine Wirkstoffe,
wirken rein physikalisch und gehoren defi-
nitiv zu den Verbandmitteln.

Aktivkohleverbdnde sorgen neben der
aufsaugenden Wirkung dafiir, dass Wund-
gertiche ertrdglich bleiben und Verbdnde
durch Verbleib auf der Wunde wirtschaft-
lich genutzt werden konnen. Sie sind reine
Wundauflagen und nicht therapeutisch
wirksam!

Wundauflagen mit keimreduzieren-
den Substanzen sorgen dafiir, dass das Ri-
siko fiir Wundinfekte reduziert wird und da-
durch beispielsweise die systemische Gabe
von Antibiotika und stationdre Aufenthalte
in der Klinik vermieden werden. Sie sind
analog zu den Konservierungsmitteln in
Arzneimitteln zu bewerten, die nicht phar-
makologisch berticksichtigt werden.

Produkte mit Silikonbeschichtung,
Gitterstruktur oder enthaltenen Hydro-
gelen verhindern das Verkleben der Aufla-
ge mit dem Wundgrund. Das schont die
Wunde, verhindert Schmerzen und wirft die
Wundheilung nicht zuriick. Diese Materia-
lien sind nicht therapeutisch wirksam.

Eine Zulassung aller dieser und ande-
rer, hier nicht erwdhnter Produkte als arz-
neimitteldhnliches Medizinprodukt ist
kaum moglich und angesichts der primdren
Wirkung als Wundauflage auch nicht sinn-
voll.

3) ... keine Rechtssicherheit beziiglich er-
statteter Produkte (Namen, PZN) erzeugt.
Abdecken oder aufsaugen ist nicht konkret
z. B. beziiglich der Erstattung von Gitter/
Gazeverbdnde, Hydrogelen, Produkten fiir
Wundhdhlen (Cavitys) ... Dem Kassenmit-
arbeiter obliegt ggf. grofSer Entscheidungs-
spielraum zu Lasten der Patientenversor-
gung und der Therapiefreiheit des Arztes.
Die entstehende Rechtsunsicherheit wird
erwartungsgemdfS zu verhaltener Verord-
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nung durch die Vertragsarzte und damit voll
zu Lasten der betroffenen Patienten gehen!
4) ... den in Form verschreibungspflichti-
ger Arzneimittel (Salben, Cremes, Gazen)
aktuell verordnungs- und erstattungsfahi-
gen Verbrauch von systemischen Antibio-
tika deutlich erhohen wiirde, damit die Re-
sistenzlage in deutschen Einrichtungen
verschlechtern! (siehe weiter hinten)

Mit der Entscheidung des Gesetzgebers
(2004), Antiseptika nur noch in wenigen
Ausnahmen von der Kasse erstatten zu
lassen, ist eine grofSe Versorgungsliicke ent-
standen. Patienten mit chronischen Wun-
den konnen sich oft Antiseptika nicht leis-
ten. Ohne addquate verordnungs- und er-
stattungsfdahige Verbandstoffe wiirden in-
fizierte Wunden oder Wunden mit erhohtem
Infektionsrisiko drztlich viel friither mit An-
tibiotika (lokal wie systemisch) versorgt
werden.

| Antiseptika und
Wundauflagen mit lokaler
antimikrobieller Wirkung

Das Ziel der Therapie einer chronischen
Wunde ist die Wundheilung. Dazu ist ste-
riles Arbeiten eine wesentliche Vorausset-
zung. Zusatzlich dienen lokale Antisepti-
ka dazu, die Keimbelastung der Wunden
moglichst gering zu halten und die Ent-
wicklung von Infektionen zu verhindern
[7, 8, 13]. Trotz allem kommt es in einem
erheblichen Anteil chronischer Wunden
im Laufe der Therapie zu der Entwicklung
lokaler Infektionszeichen. Grundsatzlich
konnen sowohl akute Wunden, wie Ver-
brennungen, als auch chronische Wunden
Infektionszeichen zeigen, die spezifische
Anforderungen an die lokale Wundthera-
pie stellen. Diese gehen {iber das reine Be-
decken und Aufsaugen der Wundfliissig-
keit durch Wundverbande deutlich hinaus.
Antimikrobiell wirkende Wundverbédnde
werden hier erforderlich.

Das Ziel der Therapie infizierter Wun-
den ist die erfolgreiche Bekampfung der
Infektion. Es gibt auf klinischen Studien
basierende Ergebnisse, die die Wirksam-
keit antimikrobieller Wundauflagen bele-
gen. Eine Meta-Analyse von Carter et al.
2010 [S] auf der Basis von 10 randomisier-
ten kontrollierten Studien (RCT) mit 1.356
Patienten fand einen positiven Einfluss von
silberhaltigen Wundauflagen auf die
WundgroRenreduktion nach vier Wochen.

Die Autoren des Cochrane-Reviews
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von O’Meara et al. kommen zu dem

Schluss, dass in Anbetracht der zuneh-

menden bakteriellen Resistenz gegen An-

tibiotika diese nur in Fillen einer systemi-
schen Infektion, nicht aber bei lokaler bak-
terieller Besiedelung von Wunden verwen-
det werden sollten [16], so dass die lokale

Behandlung zunehmend an Bedeutung

gewinnt.

Das Healthcare Improvement Scotland
hat sich 2015 mit den klinischen Vorteilen
der antimikrobiellen Wundauflagen aus-
einandergesetzt und eine umfassende Be-
wertung zu ,,Antimicrobial wound dres-
sings for chronic wounds” erstellt [11]. Die
zentralen Punkte sind:

1. Wenn man einen Patienten mit einer
chronischen Wunde behandelt, sollten
Symptome einer lokalisierten Infektion
vorhanden sein, bevor eine antimikro-
bielle Wundauflage verwendet wird.

2. Die Experten sind sich einig, dass fiir
die am haufigsten beobachteten Anzei-
chen und Symptome einer lokalisierten
Infektion die Anwendung einer antimi-
krobiellen Wundauflage sinnvoll ist.

3. Die Anwendungsdauer antimikrobieller
Wundauflagen hiangt von den Sympto-
men, der Wundart und der Auspriagung
der lokalen Infektion ab.

Antimikrobielle Wundauflagen bieten min-
destens eine Unterstiitzung im Vollzug des
§ 23 Abs. 3 Infektionsschutzgesetz, in dem
sie sowohl dazu beitragen, Infektionen zu
verhiiten als auch die Weiterverbreitung
von Erregern, insbesondere solcher mit
Resistenzen, zu vermeiden.

| Systemische
Antibiotikagabe versus
lokale antimikrobielle
Therapie

Die Behandlung chronischer Wunden steht
im Spannungsfeld zwischen dem Ziel der
Wundheilung einerseits und dem Ziel der
Infektionspriavention andererseits [24]. So
wird in den Leitlinien zur Therapie chro-
nischer Wunden empfohlen ,eine mikro-
biologische Untersuchung nur dann ein-
zusetzen, wenn aufgrund einer vom Wund-
bereich ausgehenden erregerbedingten
Infektionserkrankung eine Antibiotikathe-
rapie erwogen wird “[4, 22].

Andererseits wird gemil § 23 Abs. 3
Infektionsschutzgesetz den Empfehlungen
der Kommission fiir Krankenhaushygiene

und Infektionspravention (KRINKO) ein
hoher Stellenwert eingeraumt. Bei Patien-
ten mit chronischen Wunden werden
Wundabstriche fiir das Screening auf mul-
tiresistente Erreger (MRE) gefordert [21].
So heift es im 10-Punkte-Plan von Bun-
desminister Grohe zu der Vermeidung be-
handlungsassoziierter Infektionen und An-
tibiotika-Resistenzen: , Alle Krankenhau-
ser sind verpflichtet, Risikopatienten bei
Aufnahme ins Krankenhaus auf multire-
sistente Erreger zu untersuchen und bis
zum Ausschluss einer Besiedelung zu iso-
lieren” [16]. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss hat 2012 weiter festgestellt, dass
fiir eine ambulante MRSA-Sanierungsbe-
handlung bei bestimmten Patienten eine
Leistungspflicht der GKVim Rahmen des
derzeit geltenden Leistungsrechts gemiR
§ 23 bzw. § 27 SGB V27 besteht [14]. Als
relevante Personengruppen sind Patienten
mit Hautulkus, Gangran und chronischen
Wunden dezidiert aufgefiihrt. Die Umset-
zung ist bis heute nicht abschliefend ge-
regelt.

Seit 2011 wird in Deutschland dazu
aufgerufen, systematisch den Einsatz von
Antibiotika zu reduzieren [2]. Seit Dezem-
ber 2013 gibt es zum rationalen Einsatz
von Antiinfektiva (Antibiotic Stewardship)
eine S3-Leitlinie [29]. Die Bundesregie-
rung hat in den vergangenen Jahren so-
wohl die bestehenden Gesetze und Instru-
mente ausgebaut, als auch neue MaBnah-
men und Angebote entwickelt, um die Ent-
stehung von behandlungsassoziierten In-
fektionen und Antibiotika-Resistenzen zu
verringern, doch sind die bisherigen Er-
folge noch nicht zufriedenstellend [3].

Wir unterstiitzen als Fachgesellschaft
die Forderung des Gesetzgebers nach ei-
ner Standardisierung von antimikrobiell
wirksamen Wundauflagen, speziell auch
der Forderung nach Wirksamkeitsnach-
weisen fiir freisetzende Produkte (Hochri-
sikoprodukte =Klasse 3 MPG). Die hierfiir
geltenden Rechtsgrundlagen im MPG sind
aktuell verscharft worden. Ungeachtet die-
ser Forderung miissen die Erstattungsfa-
higkeit und damit die Verfiigbarkeit im
Rahmen der Therapiefreiheit der behan-
delnden Arzte erhalten bleiben. Unabhin-
gig davon (s. folgende Vorschldge) sind
nicht-freisetzende Wundauflagen, wie
oben erldutert, integraler Bestandteil der
Wundversorgung. Sie stellen in der klini-
schen Versorgung die wesentlichen Sdulen
der Keimreduktion in der Wunde dar und
dienen bereits heute der Verminderung des



Antibiotikaeinsatzes und damit der Ver-
meidung von Antibiotika-Resistenzen.

Wiirde man den therapie- und budget-
verantwortlichen Arzten nun auch noch
die therapeutische Moglichkeit antimik-
robiell wirksamer Wundauflagen nehmen,
wiirden Komplikationen und ggf. verlan-
gerte Behandlungszeiten zu Kostensteige-
rungen fiihren. Infizierte Wunden wiirden
arztlich sofort mit den einzig noch als Kas-
senleistung verfiigbaren Produkten Anti-
biotika (lokal wie systemisch) versorgt
werden. Das wire kontraproduktiv zu dem
Ziel der Eindimmung bakterieller Resis-
tenzen. Dariiber hinaus kann durchaus ein
VerstoB gegen die Biostoffverordnung und
Technische Regel fiir biologische Arbeits-
stoffe 250 unterstellt werden, da so natur-
gemaR die dort formulierte Forderung, Ar-
beitnehmer so wenig wie mdglich poten-
tiell pathogenen Mikroorganismen und
Viren auszusetzen, nicht erfiillt werden
kann. Denn durch Biofilmbildung und die
bei chronischen Wunden obligaten Storun-
gen der Mikrozirkulation, ist ein Antibio-
tikaeinsatz per se mit hoher Wahrschein-
lichkeit erfolglos.

| Vorschldage zur Verbesserung

des Entwurfes
Im Folgenden mochten wir konkrete Vor-
schldge fiir eine Verbesserung des vorge-
legten Entwurfs iiber den § 31 (1a) einbrin-
gen:

1) Der §31(1a) nimmt den Begriff Basisver-
bandstoffe oder reine Wundauflagen in
Abgrenzung zu Wundtherapeutika auf.
Erstere werden weiterhin uneingeschrdankt
erstattet, letztere mit wenigen Ausnahmen
erst dann, wenn Sie durch den Beleg ihres
Zusatznutzens auf die Anlage 5 der arznei-
mitteldhnlichen Medizinprodukte gekom-
men sind. Hierbei ist jedoch eine angemes-
sene Ubergangsfrist zu wahren, da ansons-
ten bestehende Therapieregime zu Lasten
des Patienten abrupt gedndert wiirden.

2) Um dem verordnenden Arzt, dem abge-
benden Apotheker oder Sanitdtshausmitar-
beiter oder dem genehmigenden Kassen-
mitarbeiter Sicherheit zu geben, werden alle
zukiinftig erstattungsfdahigen Produkte in
transparente Kategorien (generische Lis-
ten) eingeteilt und nach Zugehorigkeit be-
wertet (Vergleichslisten). Bekannte Quali-
tatsmerkmale konnen in solchen Listen ver-
merkt werden.

Diese Listen existieren bereits am Markt [8,
19, 201 und lassen sich periodisch erganzen
und fortschreiben. Die ICW kann in diesem
Punkt hochgradige Expertise anbieten.

Sodann ist eine Einteilung der Erstat-
tung von Verbandstoffen nach Medizinpro-
dukteklassen denkbar (analog zur Eintei-
lung in verschreibungspflichtig und nicht
verschreibungspflichtig bei den Arzneimit-
teln 2004):

Produkte der Klassen 1s bis 2b (reine
physikalische Wirkung, KEINE Arzneiwir-
kung, keine Zulassung in Konsultation mit
dem Arzneimittelgesetzgeber) werden wei-
terhin erstattet (,Basisverbandstoffe®,
»einfache Verbandstoffe“) und Produkte
der Klasse 3 (ggf. Arzneiwirkung, bestimm-
te Materialien, Zusatznutzen = Anlage 5 =
Wundtherapeutika) werden nicht mehr
oder nur in definierten Ausnahmefdllen
als Verbandstoffe bezahlt.

Eine solche Ausnahme konnte darin be-
stehen, dass Wundauflagen mit freisetzen-
den antiseptischen / keimbindenden Be-
standteilen (Klasse 3 Produkte) analog der
Zulassung von Antiseptika und der Pa-
ckungsgrofeneinschrankung von Antibio-
tika auf 2 Wochen begrenzt werden (ggf. auf
Silberflyer hinweisen). Dieses wdre beson-
ders notig, um den Antibiotikaverbrauch
nicht ansteigen zu lassen.

Kriterien fiir den befristeten Einsatz
konnten die o. a. Punkte aus Healthcare Im-
provement Scotland 2015 [10] sein.

Alternativ konnte die Ausnahmerege-
lung der OTC-Liste auf alle Wundantisep-
tika (nicht nur PVP-Jod) und auf die Indi-
kation ,,infizierte Wunde* erweitert werden.

Wir empfehlen hier eine konkrete Ande-
rung des bestehenden Entwurfs in:

,(1a) Verbandmittel sind Gegenstdnde ein-
schliefilich deren Fixiermaterialien, die nach
Mafgabe der Regelung nach Satz 4 in ihrer
Hauptwirkung wundphasengerecht zum Ab-
decken, Saugen und Befeuchten auf Wunden
eingesetzt werden (Basisverbandstoffe, rei-
ne Wundauflagen). Weitere untergeordnete,
sich auf der Wunde ergebende Produktei-
genschaften wie feucht halten, warm halten,
den Wundrand schiitzen, Geriiche reduzie-
ren, Keimwachstum verhindern und Verkle-
ben verhindern sind bei Produkten mit einer
MPG-Zulassung bis IIb moglich.

Thema Kompressionsverbande

Abschliefend erganzen mochte wir noch
unsere Kritik bei dem Umgang mit dem
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Thema Kompressionsverbinde.

Die neue Verbandstoffdefinition ist
hier aus unserer Sicht ungeeignet, weil sie
viele Dinge in einen Topf wirft und nur
oberflachlich und missverstandlich regelt.
Eine adidquate Kompressionstherapie ist
unverzichtbar in der Kausaltherapie der
Behandlung u. a. des vendsen Ulcus cru-
ris. In Leitlinien ist festgelegt, was hierfiir
nodtig ist: Polstermaterialien, Kurzzug-
binden oder Mehrkomponentensysteme.

Wissenschaftlich belegt, bilden taglich
angelegte, wiederverwendbare Systeme
wie z. B. Kurzzugbinden und solche, die
seltener ausgefiihrt werden und eine Dau-
erkompression bieten wie z. B. Mehrkom-
ponentensysteme die Grundlage fiir die
Odemreduktion und in der Folge die Ab-
heilung u. a. der vends bedingten Wunden
[15,17,181.

In dem Satz ,,Erfasst sind auch Gegen-
stande, die zur individuellen Erstellung von
einmaligen Verbdanden an Korperteilen, die
nicht oberflachengeschddigt sind, verwen-
det werden, um Korperteile zu stabilisieren,
zu immobilisieren oder zu komprimieren*
wird dieser Sachverhalt nicht eindeutig
klargestellt.

Was genau bedeutet einmalig? Soll der
Verband nur einmal gemacht werden? Bei
der taglich ndtigen Kompressionstherapie
ist das nicht sinnvoll; oder soll das Mate-
rial nicht wiederverwendet werden? Bei
Gipsbinden ist das dann schliissig, bei
Kurzzugbinden betriebswirtschaftlich
nicht hinnehmbar.

Hier empfehlen wir eine konkrete An-
derung der Definition in:

Zu den Wundauflagen werden auch Pro-
dukte gezdahlt, mit denen oberfldchenge-
schadigte oder nicht oberfldchengeschadig-
te Korperteile und Korperstellen einmalig
oder mehrfach stabilisiert, immobilisiert
oder komprimiert werden, sowie deren Un-
terpolsterungs- und Fixierungsmaterialien
insoweit sie nicht als Hilfsmittel zugelassen
sind.

Bei der Auswahl von Wundauflagen gel-
ten im besonderen Mafe die Vorgaben be-
ztiglich Qualitat und Wirksamkeit der Leis-
tung (§2) und der Wirtschaftlichkeit (§12
SGBV).

| Zusammenfassung

Zusammenfassend werden Sinn und Not-
wendigkeit einer eindeutigen Verband-
stoff-definition vom ICW e. V. anerkannt.
Diese soll die Sicherstellung einer guten
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Patientenversorgung mit effektiver Wund-
heilung und verbesserten Lebensqualitit
der betroffenen Patienten unterstiitzen.
Dazu soll und muss die neue Verbandstoff-
definition allerdings unbedingt Klarheit
schaffen. Das ist in der vorliegenden Ent-
wurfsfassung nicht der Fall. Mehr denn je
werden sich alle Beteiligten streiten, was
notig ist und bezahlt wird.

Hauptleidtragender davon wird der
GKV-Wundpatient sein, dem elementare
und seit Jahren bewdhrte Produkte zu-
kiinftig vorenthalten werden. Ein kurzfris-
tiges Handeln seitens des Gesetzgebers,
ohne die ginzliche (therapeutische-)Trag-
weite des Handelns tiberblicken zu kon-
nen, wird somit zu einer Beeintrachtigung
dieser chronisch kranken Menschen fiih-
ren. Eine abrupte Beendigung der Versor-
gung mit bestimmten Medizinprodukten,
ohne Abwigung der Konsequenzen oder
Einriumung einer angemessenen Uber-
gangsfrist, fiihrt in erheblichem MaRe zu
einer Behinderung der bisherigen Versor-
gungs- und Therapiebemiihungen. Dies
kann keinesfalls die Absicht der Gesetzes-
bestrebungen sein. Zudem wird die Bemii-
hung um eine Verringerung der Antibioti-
kaverwendung einen dramatischen Riick-
schlag erleiden.

Die moglicherweise eingesparten Kos-
ten durch nicht mehr bezahltes Verband-
material werden durch Mehrkosten bei An-
tibiotika, verschreibungsfihigen Arznei-
mitteln und Arbeitsunfiahigkeit von Pati-
enten ohne das Erreichen von Mobilitdt
durch geeignete Wundauflagen ausgegli-
chen oder sogar erhoht.
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