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Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung
Heil- und Hilfsmittelversorgungsgesetz (HHVG)

Stellungnahme des Berufsverbandes der Deutschen Dermatologen (BVDD)
in Abstimmung mit der Deutschen Dermatologischen Gesellschaft (DDG) und dem
Deutschen Wundrat (DWR)

1. Zusammenfassung

1. Weiterfihrende gesetzliche MaRnahmen zur Verbesserung der Versorgung chronischer
Wunden sind notwendig und angesichts der hohen Krankheitslast und identifizierter
Defizite zu begruf3en.

2. Die definitorische Neufassung des Verbandmittelstatus im vorliegenden Entwurf eines
Gesetzes zur Starkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung (HHVG) bedarf Korrekturen.

3. Die Einfihrung einer erstattungsrelevanten Nutzenbewertung fir Verbandmittel mit
zusatzlichen Wirkeigenschaften ist im Bereich der heute eingesetzten Wundauflagen mit
einer hinreichend groRen Ubergangsfrist und unter Nutzung von Schlisselstudien zu
begleiten.

4. Versorgungslicken durch fehlende Erstattung notwendiger Wundtherapeutika sind
zwingend zu vermeiden.

2. Hintergrund

Aus der Gesetzesvorlage wird der Kontext der Versorgung chronischer Wunden nicht
ausreichend klar. Da dieser zum Verstandnis der vorgesehenen MalRnahmen unerlasslich
ist, fassen wir die aktuelle Versorgungssituation von Menschen mit chronischen Wunden
einleitend zusammen:

Chronische Wunden - ,,disease burden“ aus Patientensicht

Chronische Wunden sind in Deutschland haufig'?, in ihrer Entstehung und Behandlung
komplex® und fiir die Patienten und ihre Angehorigen mit erheblichen Belastungen
verbunden. So weisen Uber 90% der Patienten mit Ulcus cruris erhebliche EinbufRen ihrer
Lebensqualitat*® und nachhaltige Beeintrichtigungen ihrer Lebensumstinde auf®. Etwa 80%
leiden unter starken Schmerzen, davon etwa 50% ohne relevante Besserung durch die
bisherige = Schmerztherapie. Neben den Schmerzen und der  standigen
Behandlungsbediirftigkeit sind die Patienten von einer Vielzahl weiterer Belastungen und
daraus resultierend Therapiebedarfe betroffen. Im ,patient needs questionnaire* zeigte sich
anhand von 22 Items, dass im Versorgungsmanagement chronischer Wunden neben dem
vorrangigen Ziel der kompletten Wundheilung auch intermediare Ziele wie die
Schmerzminderung, Verbesserung der Mobilitét, die Minderung unangenehmer Geruche und
das Exsudatmanagement von groRer Bedeutung sind’. Auch patientenseitige Belastungen
wie ,Angst vor dem Fortschreiten der Erkrankung“ oder ,Verlust von Autonomie“ spielen eine
grol3e Rolle fir die Planung patientenzentrierter Versorgung.

Okonomische Bedeutung der chronischen Wunden

Mehrere Primardatenstudien haben gleichermallen gezeigt, dass die Behandlung des Ulcus
cruris mit Blick auf die Jahreskosten insbesondere aus Kostentragersicht der GKV von hoher
Relevanz sind®®. Mittlere Exzess-Jahreskosten von etwa 8000 € fanden sich bei Ulcus cruris,
bei arteriellen Ulzera sogar von uber 10.000 € pro Patient und Jahr. Wesentliche
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Kostentreiber sind die stationdre Behandlung und ambulante Pflege, gefolgt von den
topischen Wundtherapeutika. Beim Einsatz von Wundtherapeutika ist zu beachten, dass sich
ihre Wirtschaftlichkeit aus den Kosten in Relation zum Nutzen ergibt'’. Primar teurere
Materialien — etwa hydroaktive im Vergleich zu konventionellen Wundauflagen - kénnen im
Falle von schnelleren Abheilungszeiten, Senkung von Personalkosten durch seltenere
Verbandwechsel, aber auch mehr Lebensqualitat der Patienten, wirtschaftlicher sein.

Prinzipien der leitliniengerechten Therapie
Die Standards der sachgerechten Wundtherapie wurden in nationalen und internationalen
Leitlinien konsentiert'’ und fir das Ulcus cruris in Form von Qualitatsindikatoren
systematisiert12. Grundprinzipien dieser leitliniengerechten Behandlung sind:
1. Die qualifizierte Diagnostik und Ermittlung der zu Grunde liegenden Kausalpathologie
2. Patienten-orientierte Erfassung von Belastungen durch die Wunde (Schmerzen,
Geruch, Funktionseinschrankungen, Lebensqualitat)
Erstellung eines leitlinien-konformen Therapie- und Pflegeplans
Behandlung der Grunderkrankung (Kausaltherapie)
Behandlung der Patientenbelastungen
Lokaltherapie der Wunde mit phasengerechten Wundauflagen, dabei ggf.
Infektionsprophylaxe, Antisepsis, Exsudat- und Geruchsmanagement.
Generell spricht in der Lokaltherapie eine Metaanalyse fiir die Uberlegenheit des Prinzips
hydroaktiver Wundauflagen gegeniber nicht-hydroaktiven Wundauflagen”, wobei hier in
praxi eine multimodale, individuelle Therapieentscheidung zu treffen ist.
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Defizite in der Versorgung

Die soziobkonomische Bedeutung der Wunden ist aufgrund der hohen Behandlungskosten
und der chronifizierten Verlaufe hoch. Vielfach werden jedoch wichtige Komponenten der
sachgerechten Behandlung nicht hinreichend umgesetzt. So weist der Einsatz von
Kompressiontherapie bei vendsen Ulzera cruris erhebliche Defizite' und die Nutzung
hydroaktiver Wundauflagen grof3e regionale Disparitaten auf'®.

Herausragende Probleme in der Versorgung chronischer Wunden sind'®:
Die verzdgerte sachgerechte Diagnosestellung und Einleitung der Therapie
Fehlende kausale Therapie der Patienten mit Ulzera
Unzureichende Behandlung der Grunderkrankungen vor Wundentstehung
Fehlende sachgerechte Lokaltherapie, insbesondere unzweckmaRiger und
unwirtschaftlicher Umgang mit Wundauflagen und anderem Verbandmaterial'’

5. Vernachlassigung von Schmerztherapie und begleitender Patientenedukation.
Auf struktureller Ebene bestehen erhebliche Defizite |n der Kommunikation zwischen den
versorgenden Disziplinen, Professionen und Sektoren'®. Verspatete oder unterbleibende
Vorstellung bei spezialisierten Arzten und damit die rechtzeitige Einleitung einer
sachgerechten Wundtherapie sind die Folgen.
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Die vorgenannten Defizite in der Versorgung fiihren zu protrahierten Erkrankungsverlaufen,
unndtigen  Belastungen der Patienten und ihre Angehodrigen, vermeidbaren
Ressourcenbindungen im Gesundheitssystem sowie insgesamt erhdhten direkten, indirekten
und intangiblen Kosten.

Aus diesen Erkenntnissen der Versorgungsforschung leiten sich folgende notwendige
Ansatzpunkte einer verbesserten Wundversorgung ab:

1. Konsequente Pravention der Grunderkrankungen16

2. Verbesserung der Fruherkennung beginnender Wunden bei den primar versorgenden

Arzten und Pflegenden®

3. Sicherstellung einer friihzeitigen Versorgung durch spezialisierte Wundzentren®

4. Abwendung von Chronifizierung und Verminderung der Krankheitslast aus
Patientensicht
Weitere Etablierung von Wundnetzen und zertifizierten Wundzentren?'
Bildung sektoren- und zentrumsuibergreifender Versorgungsstrukturen21
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7. Nutzung neuer Technologien, insbesondere der telemedizinischen Versorgung®
8. Einsatz von Indikatoren zur Beschreibung der Versorgungsqualitit'

Ansatzpunkte einer verbesserten Versorgung sind demnach die konsequente Pravention der
Grunderkrankungen, friihzeitige Interventionen bei Zeichen der Wundkrankheit, Abwendung
von Chronifizierung und Verminderung der Krankheitslast aus Patientensicht. Verbunden mit
einer frihzeitigen Intervention ist die Einsicht, dass initiale Mehrkosten durch
leitliniengerechte Therapeutika als ,early investment® notwendig sind, um durch verkiirzte
Heilungsverlaufe einen hinreichenden ,return on investment® zu erzielen

Vor diesem Hintergrund kommt der Versorgung chronischer Wunden mit Wundauflagen eine
wichtige, keinesfalls aber alleinentscheidende Bedeutung fir die Versorgungsqualitat und-
effizienz zu.

Der Gesetzgeber sollte sich dariber im Klaren sein, dass die Regelung der
Verbandstoffdefinition und der ambulanten Pflegeversorgung von Wunden nur eine
Teilkomponente des Bedarfes nach grundlegender Verbesserung der Versorgung
chronischer Wunden sind. Mit einer relevanten Beseitigung der vorgenannten Defizite allein
aufgrund dieser MalRnahmen ist nicht zu rechnen. Insoweit wird die Zielsetzung einer
relevant verbesserten Versorgung chronischer Wunden in Deutschland verfehlt. Die
Neuregelung des Verbandstatus in vorgelegte Form birgt zudem die Gefahr einer
Unterversorgung mit anwendungsnotwendigen Wundauflagen, wenn deren Definition nicht
revidiert wird. Sie schwacht insbesondere die spezialisierten Wundversorger, denen die
differenzierte Wundbehandlung erschwert oder unmdglich gemacht wird.

3. Stellungnahme zum Entwurfstext

Zitat S. 3: ,Dariiber hinaus enthélt das Gesetz spezielle Regelungen zur Wund- und
Verbandmittelversorgung:

— Zur Verbesserung der Versorgung von chronischen und schwer heilenden Wunden
erhélt der G-BA den Auftrag, diese Versorgung im Einzelnen zu regeln. Dariiber hinaus
kann die Versorgung auch in spezialisierten Einrichtungen erfolgen, in denen
Wundversorgung angeboten wird.”

Stellungnahme: Angesichts der bestehenden Defizite in der Versorgung chronischer
Wunden begriRen wir die Zielsetzung einer nachhaltigen Verbesserung, u.a. durch Starkung
der spezialisierten Versorgung. Kernproblem ist jedoch nicht allein der Mangel an
spezialisierter pflegerischer Kompetenz, sondern die fehlende Kooperation und
Inzentivierung der interprofessionellen Versorgung. Die mit dem Gesetzesentwurf geplanten
MaRnahmen sind damit vorerst insuldare, zwar notwendige, jedoch nicht hinreichende
Schritte. Zu fordern ist stattdessen Uber eine Starkung der spezialisierten
Pflegeeinrichtungen hinaus die Unterstitzung der interdisziplindren und interprofessionellen
Versorgung in entsprechenden Wundzentren und -netzen, wie sie deutschlandweit
inzwischen — vorwiegend informell — in vielen Regionen entstanden sind.

Zitat Seite 6: ,7. Nach § 31 Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

»(1a) Verbandmittel sind Gegenstdnde einschlieBlich deren Fixiermaterial, die nach
MaBgabe der Regelung nach Satz 4 dazu bestimmt und deren Wirkungen darauf
begrenzt sind, oberflichengeschadigte Korperteile zu bedecken oder deren
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Korperfliissigkeiten aufzusaugen. Die Verbandmitteleigenschaft entféllt nicht, wenn
ein Gegenstand zusétzlich zur bedeckenden Wirkung eine Wunde feucht hélt. Erfasst
sind auch Gegensténde, die zur individuellen Erstellung von einmaligen Verbéanden an
Korperteilen, die nicht oberflichengeschédigt sind, verwendet werden, um Kérperteile
zu stabilisieren, zu immobilisieren oder zu komprimieren. Das N&here zur Abgrenzung
von Verbandmitteln und Produkten nach Absatz 1 Satz 2 regelt der Gemeinsame
Bundesausschuss bis zum ... [einsetzen: letzter Tag des zwodlften auf die Verkiindung
folgenden Kalendermonats] in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 6.

Stellungnahme: Die vorgelegte Definition von Verbandmitteln bedarf einer Revision.
Wundauflagen weisen weitere immanente gunstige, fur die Patientennutzen mafRgeblichen
Eigenschaften auf, etwa die Geruchsabsorption, Schmerzminderung oder Reduktion der
Keimbelastung. Es ware kontraproduktiv, Wundauflagen mit einem breiteren Spektrum
gunstiger Eigenschaften aus definitorischen Grinden von der Kostenerstattung ausnehmen.

Zitat Seite 21: ,Ziel ist es, zu gewéhrleisten, dass nur solche Produkte zur Anwendung
kommen, die auch eine Verbesserung der Versorgung bewirken, und dass diese
Gegenstdnde dann auch allen Versicherten in der gesetzlichen Krankenversicherung als
Leistungen gewéhrt werden.

Stellungnahme: Eine verbesserte Versorgung chronischer Wunden ist, wie oben
ausgefuhrt, nur unter Zusammenfihrung mehrerer Faktoren der Struktur- und Prozessebene
zu erreichen. Wundauflagen nehmen dabei einen relativ kleinen Wirkspielraum ein, der
notwendig, aber nicht hinreichend ist. Im ubrigen ist zu betonen, dass eine verbesserte
Versorgung nicht zwingend eine Reduktion von Behandlungskosten, sondern eine
Steigerung der Wirtschaftlichkeit und der Patientennutzen beinhaltet. Wundauflagen sind auf
die beiden letzteren Aspekte besonders zu prifen.

Zitat Seite 22: ,Die Umsetzungsfrist fiir den G-BA ist so bemessen, dass die von der
Regelung Betroffenen hinreichend Zeit haben, sich auf die Anderungen einzustellen.”

Stellungnahme: Es ist hinreichend bekannt und publiziert, dass die Durchfihrung valider,
qualitdtsgesicherter vergleichender klinischer Studien in der Versorgung chronischer
Wunden auRerst aufwéndig und langwierig ist®. Es wird nicht mdglich sein, samtliche in der
Versorgung durch Experten bendtigten Wundtherapeutika in entsprechenden klinischen
Studien einzeln zu prifen. Dementsprechend braucht es zwingend eine vom Gesetzgeber
klar geregelte Konzeption, wie die wissenschaftliche Evidenz durch Prifung von
Therapieprinzipien (,Schlisselstudien®), jedoch nicht nach Einzelpraparaten, erreicht werden
kann.

Es ist auch davor zu warnen, fur die Wundauflagen mit zusatzlichen Wirkeigenschaften
schon jetzt eine verpflichtende Nutzenbewertung als Grundlage der Kostenerstattung
einzufuhren. Dies wirde zu erheblichen Versorgungslicken insbesondere fir die
spezialisierten, in der Wundversorgung hochqualifizierten Therapeuten fihren.

Vor diesem Hintergrund ist auch eine hinreichend lange Ubergangszeit einzurdumen, bevor
Nutzenbewertungen durch den GBA zu Ausschlissen aus der Erstattung flhren.

Fir die notwendigen kontrollierten klinischen Studien guter Qualitat ist nach den geltenden
Prinzipien der klinischen Forschung sowohl eine hinreichend hohe Fallzahl wie auch - zum
Ausschluss von Confoundern - eine Patientenselektion notwendig. Die erfahrenen Zentren
fur klinische Forschung bei chronischen Wunden haben schon beim heutigen
Studienaufkommen Mihe, genligend geeignete Studienpatienten zu gewinnen. Angesichts
des potentiellen Bedarfes von bis zu Hundert zusatzlichen kontrollierten klinischen Studien
wird es bei Prifung auf einzelnen Produkte Jahre bis Jahrzehnte brauchen, um die
erforderliche Studiendatenlage herzustellen. Die damit verbundenen Kosten wirden die
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Wundtherapie in Deutschland mit den notwendigen spezialisierten Wirkprinzipien in hohem
Mafe teurer machen. Vor Einfiihrung restringierender MalRnahmen bei der Nutzenbewertung
der Verbandmittel muss daher erst die Vorgehensweise zur Schaffung von Evidenz durch
klinische Studien geregelt werden. Diese wird sich prinzipiell — nicht methodisch — von den
Anforderungen an die Nutzenstudien bei Arzneimitteln unterscheiden muissen.

Des Weiteren wird eine hinreichende Nutzenbewertung nur durch zusatzliche Generierung
von ,Real-world-Evidenz® aus der nicht-interventionellen Forschung zu erreichen sein. Auf
die Bedeutung von Therapieregistern hoher methodischer Qualitat* , die eine vergleichende
Beobachtung aller haufigen Therapieregime der Versorgungspraxis erméglichen, sei
hingewiesen.

Zitat Seite 23: ,Die Versorgung von chronischen und schwer heilenden Wunden kann auch
in entsprechend spezialisierten Einrichtungen erfolgen. Es wird daher klargestellt, dass
die Versorgung von chronischen und schwerheilenden Wunden auch aullerhalb der
Héuslichkeit der Patientin oder des Patienten, ndmlich in solchen auf die Versorgung dieser
Art von Wunden spezialisierten Einrichtungen, erfolgen kann. ...

Die Offnung des Leistungsortes in § 37 wird nur moderat vorgenommen, ohne das dort
verankerte Prinzip der H&uslichkeit grundsétzlich in Frage zu stellen. Mit der Offnung des
Leistungsortes soll es entsprechenden Einrichtungen, die auf die pflegerische Versorgung
von chronischen Wunden spezialisiert sind, ermbglich werden, die Leistungen der hausli-
chen Krankenpflege im Bereich der Versorgung von chronischen und schwer heilenden
Wunden in den Einrichtungen zu erbringen.*

Stellungnahme: Wir begrifRen die Ausweitung der pflegerischen Versorgung auf die
spezialisierten Einrichtungen, weil diese eine Flexibilisierung und bessere Effizienz
ermaoglicht.

Zitat Seite 23: ,Mit der Anderung wird die Wundversorgung in der gesetzlichen
Krankenversicherung gestérkt. Wunden kénnen unterschiedliche Ursachen haben und
sowohl akut in Folge einer Verletzung als auch in chronischer Form auftreten. In
Deutschland leben 3 bis 4 Millionen Menschen mit chronischen Wunden. Diese sind
héufig die Folge von GefdBerkrankungen, Diabetes, Bettldgerigkeit, postoperativen
Wundheilungsstérungen sowie schweren traumatischen Verletzungen. Vor allem éltere
Patienten sind héufiger betroffen.”

Stellungnahme: Die genannte Haufigkeit von 3-4 Millionen stellt nach den derzeitigen
Erkenntnissen der Versorgungsforschung eine Uberschatzung dar, insoweit die Pravalenz
offener (florider) chronischer Wunden gemeint ist, vgl hierzu auch (Literatur 2 und 14). Zu
begriRen ist die explizite Einbeziehung der Wundursachen in die Ausfihrungen. Im
Zusammenhang mit Verbandstoffen stellt der Einsatz von Wundauflagen hier jedoch keine
Kausaltherapie dar, wohl aber die sachgerechte Anwendung von Kompressionstherapien.

Zitat Seite 23: ,Die Krankenkassen haben auf eine méglichst flichendeckende Versorgung
hinzuwirken. Dabei dient die Stdrkung der ambulanten Wundversorgung der
Vermeidung von Krankenhausaufenthalten. Vor allem é&lteren Patienten soll ermdglicht
werden, langer in ihrer gewohnten Umgebung zu bleiben.*

Stellungnahme: Dieser Zielsetzung ist zuzustimmen. Sachgerecht gewahlte
Wundtherapeutika kdnnen zu der Entlastung alterer Patienten erheblich beitragen, etwa
durch Verlangerung der Verbandwechselintervalle.



Zitat Seite 23: ,/n diesem Zusammenhang sind auch neue Wege der Versorgung zu
berticksichtigen. Im Bereich der Versorgung von schwer heilenden chronischen Wunden gibt
es gute funktionierende Modelle. So kénnen im Einzelfall beispielsweise spezialisierte
Einrichtungen wie Wundzentren, in denen eine besondere Versorgung angeboten wird,
geeignet sein, diesen besonderen Versorgungsbedarf zu decken. Aber auch ambulante
Pflegedienste, die sich auf die Versorgung von chronischen und schwer heilenden Wunden
spezialisiert haben, kbnnen diese Leistungen erbringen.

Stellungnahme: Der Notwendigkeit einer Férderung spezialisierter Wundzentren, -
pflegedienste und —praxen ist zuzustimmen. Von diesen kénnen erhebliche Impulse fur die
verbesserte Versorgung ausgehen, insbesondere wenn sie interdisziplinar und
interprofessionell aufgestellt sind®. Als ,Best practice“-Einrichtungen muss ihnen der
ungehinderte, verantwortliche Einsatz eines differenzierten Spektrums von Wundauflagen
und anderen Wundtherapeutika ermoglicht werden.
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