Bekanntmachung [1114 A]

eines Beschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber die Anderung
der Verfahrensordnung:
Implementierung eines Moduls DMP
in die Verfahrensordnung

Vom 20. Januar 2011

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am
20. Januar 2011 beschlossen, die Verfahrensordnung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses in der Fassung vom 18. Dezem-
ber 2008 (BAnz. Nr. 84a vom 10. Juni 2009), zuletzt gedndert am
20. Januar 2011 (BAnz. Nr. 95a vom 29. Juni 2011), wie folgt zu
dndern:

L

Die Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses
wird wie folgt gedndert:

Nach der letzten Anlage IV zum 5. Kapitel wird folgendes
6. Kapitel eingefiigt:
,,6. Kapitel: Verfahren fiir Empfehlungen nach §137f SGB V
§1
Regelungsbereich
Dieses Kapitel regelt das Verfahren fiir die Erarbeitung und
Aktualisierung der Empfehlungen nach §137f SGB V. 2Der Ge-
meinsame Bundesausschuss empfiehlt dem Bundesministerium
fiir Gesundheit (BMG) nach §137f Abs. 1 Satz 1 SGB V geeigne-
te chronische Krankheiten, fiir die strukturierte Behandlungs-
programme entwickelt werden sollen. *Hierzu spricht er gegen-
tiber dem BMG gemdl § 137f Abs. 2 Satz 1 SGB V Empfehlungen
zu Anforderungen an die Ausgestaltung der strukturierten Be-
handlungsprogramme aus. *Seine Empfehlungen hat der Ge-
meinsame Bundesausschuss geméf § 28b Abs. 2 Risikostruktur-
ausgleichsverordnung (RSAV) mindestens in Jahresabstinden zu
iiberpriifen.
§2
Arbeitsweise und Zusammensetzung der Arbeitsgruppen
(1) Der fiir die Erarbeitung der Empfehlungen nach §1 zustédn-
dige Unterausschuss setzt zur Vorbereitung und Bearbeitung von
Empfehlungen sowie zur Kldarung wissenschaftlicher Fragestel-
lungen Arbeitsgruppen ein.

(2) 'Die Arbeitsgruppen bearbeiten konkrete Fragestellungen, die
vom Unterausschuss im Rahmen eines Arbeitsauftrages prizise
formuliert werden. ?In Abhéngigkeit von der Fragestellung sind
die Zusammensetzung der Arbeitsgruppen und die zu veran-
schlagende Dauer der Beratung im Unterausschuss abzustimmen.
3Sofern sich aus dem Arbeitsauftrag oder der wissenschaftlichen
Fragestellung keine Besonderheiten hinsichtlich der Besetzung
ergeben, setzen sich die Arbeitsgruppen in der Regel zusammen
aus:

— jeweils bis zu zwei Vertreterinnen oder Vertretern des Spit-
zenverbandes Bund der Krankenkassen (GKV-SV), der Kassen-
drztlichen Bundesvereinigung (KBV), der Kassenzahnérzt-
lichen Bundesvereinigung (KZBV) und der Deutschen Kran-
kenhausgesellschaft (DKG),

— jeweils ein von dem GKV-SV, der KBV, der KZBV und der DKG
benannter Berater,

— bis zu drei einvernehmlich durch den Unterausschuss geméf
§20 Abs. 6 GO zu bestellenden Sachverstdndigen in Abhén-
gigkeit der Fragestellung,

— bis zu zwei Patientenvertreterinnen oder Patientenvertreter.

(3) Fiir spezifische Fragestellungen kénnen im Einvernehmen
der AG auch Vertreter des Institutes fiir Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), der Institution
nach §137a SGB V und des Bundesversicherungsamtes sowie
gemdl §20 Abs. 6 GO bestellte andere Sachverstindige an der
Beratung teilnehmen.

§3
Identifikation geeigneter chronischer Erkrankungen
fiir strukturierte Behandlungsprogramme

Grundlage fiir die Vorgehensweise bei der Auswahl neuer chro-
nischer Erkrankungen, die fiir eine Empfehlung nach §137f Abs. 1
SGB V in Betracht kommen, sind die Kriterien gemél § 137f Abs. 1
Satz 2 SGB V.

BAnz. Nr. 115 (S. 2753) vom 03.08.2011

§4
Erarbeitung von Empfehlungen fiir die Anforderungen an
strukturierte Behandlungsprogramme
nach §137f Abs. 1 und 2 SGB V

(1) 'Die Empfehlungen fiir die Anforderungen an die Ausge-
staltung von strukturierten Behandlungsprogrammen sollen die
evidenzbasierte Behandlung unter Berticksichtigung des jewei-
ligen Versorgungssektors, Qualitdtssicherungsmalfnahmen, die
Voraussetzungen und die Dauer der Einschreibung, Schulungs-
malBnahmen, Dokumentation und die Evaluation beriicksichti-
gen. 2Die Anforderungen sollen sich dabei insbesondere auf die-
jenigen Aspekte der Versorgung beziehen, fiir die begriindete
Hinweise auf relevante Versorgungsdefizite bestehen und fiir die
entsprechende Versorgungsziele definiert werden kénnen. *Fiir
die Beseitigung von Versorgungsdefiziten bzw. die Erreichung
von Versorgungszielen sollen gleichermalBen evidenzbasierte
Grundlagen im Hinblick auf Wirksamkeit und Sicherheit ver-
fligbar sein. “Gleichzeitig ist auf die Umsetzbarkeit von Mal3-
nahmen unter den Bedingungen der RSAV zu achten.

(2) Das Verfahren zur Erarbeitung der Empfehlungen besteht aus
folgenden Schritten:

1. Festlegung von eindeutigen Einschreibekriterien

Definition der Zielgruppe und Festlegung von eindeutigen
Diagnosekriterien unter Beriicksichtigung der diagnostischen
Genauigkeit.

2. Leitlinienrecherche

Systematische Leitlinienrecherche zur Identifikation aktuel-
ler, thematisch relevanter Leitlinien in den einschldgigen
Datenbanken.

3. Leitlinienauswahl und -bewertung

Beriicksichtigt werden primér Leitlinien, die im Rahmen
eines systematischen Entwicklungsprozesses nach den Prin-
zipien der evidenzbasierten Medizin erstellt wurden. 2Mindest-
anforderungen bei der Leitlinienauswahl und -bewertung sind
in der Regel:

— dokumentierte systematische Literaturrecherche,

— nachvollziehbare Verkniipfung zwischen Empfehlung und
zu Grunde liegender Evidenz, die besonders bei Ubernah-
me von Empfehlungen aus anderen Leitlinien zu priifen ist.

4. Extraktion von Leitlinienempfehlungen

1Es erfolgt die Extraktion und tabellarische Gegeniiberstellung
relevanter, gleichlautender und abweichender Inhalte sowie
Identifikation relevanter Themenbereiche aus Leitlinien-
empfehlungen fiir das jeweilige strukturierte Behandlungs-
progamm. 2Bei nicht hinreichender Evidenz aus Leitlinien
oder inhaltlich widerspriichlichen bzw. fehlenden Empfeh-
lungen in den Leitlinien sowie bei unterschiedlichen Positio-
nen der Sachverstdndigen sollen Empfehlungen zu einzelnen
MaBnahmen durch eine ergdnzende systematische Literatur-
recherche begriindet werden.

5. Formulierung der Empfehlungen

1Grundsétzlich sollten Inhalte gewidhlt werden, die einen sehr
hohen und nach Moglichkeit iberwiegend einheitlichen
Empfehlungsgrad in den Leitlinien besitzen. *Hierbei sollten
nach Moglichkeit diejenigen Aspekte aufgegriffen werden, bei
denen eine hohe Wahrscheinlichkeit fiir das Vorliegen von
Versorgungsdefiziten und fiir die Realisierbarkeit der ange-
strebten Versorgungsziele existiert.

6. Begriindung von Empfehlungen
Die Entscheidungen iiber die Anforderungen an die Ausge-
staltung von strukturierten Behandlungsprogrammen werden
mit Bezug auf die zu Grunde liegende Informationsquelle be-
griindet. 2Die Begriindung wird den Empfehlungen beigefiigt.

7. Festlegung von Qualitétszielen und -indikatoren
Die Auswahl soll sich auf wenige aussagekraftige Qualitéts-
ziele und -indikatoren konzentrieren, deren Zielerreichungs-
grade Aufschluss tiber die Versorgungsqualitédt geben kénnen.
’Bereits genutzte Qualitdtsindikatoren sollen beriicksichtigt
werden.

8. Dokumentation

Die Festlegung von Dokumentationsparametern soll sich an
den gesetzlichen Anforderungen zur Zweckbestimmung der
Daten orientieren. 2Zu erheben sind:

— administrative Daten,
— Daten zur Qualitédtssicherung und Evaluation.



(3) 'Bei der erstmaligen Erarbeitung von Empfehlungen fiir ein
strukturiertes Behandlungsprogramm sollen Leitlinienrecherche,
Leitlinienauswahl und -bewertung sowie die Extraktion der re-
levanten Inhalte durch das IQWiG erfolgen. 2Hierzu ist jeweils
eine Beauftragung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
erforderlich. °Die Einzelheiten des Auftrags (Umfang der Beauf-
tragung, Auswahl relevanter Leitlinien und Inhalte etc.) werden
fiir jedes strukturierte Behandlungsprogramm vom Unteraus-
schuss im Rahmen der Auftragskonkretisierung als Beschluss-
vorlage fiir das Plenum erarbeitet.

(4) 'Empfehlungen zu neuen Indikationen, die in Form eines
Moduls in bereits bestehende Programme integriert werden sol-
len, sind aufihre Umsetzbarkeit in der Versorgung zu priifen und
entsprechend der in Absatz 2 vorgegebenen Verfahrensweise zu
erarbeiten. ?Die bei der Implementierung gesammelten Erfah-
rungen sollen in die Weiterentwicklung des Verfahrens einflieBen.

. §5
Uberpriifung von Empfehlungen
fiir bestehende strukturierte Behandlungsprogramme

(1) 'Der Unterausschuss tiberpriift die bestehenden Empfehlun-
gen fiir strukturierte Behandlungsprogramme jéhrlich und passt
sie bei festgestelltem Anderungsbedarf an. 2Die Uberpriifung in
Jahresabstdnden gemdl §28b Abs. 2 RSAV umfasst die Uber-
priifung auf einen méglichen Anderungsbedarf gemih Abs. 2,

die Feststellung eines ggf. bestehenden Aktuahslerungsbedarfs
gemdl Abs. 3 und endet — sofern erforderlich — mit dem Verfah-
ren der Uberarbeitung gemiB Abs. 4. *Die Frist zur Uberpriifung
in Jahresabstdnden beginnt mit Inkrafttreten der entsprechenden
Anderung der RSAV oder mit dem Datum des Plenumsbeschlusses,
mit dem kein Aktualisierungsbedarf festgestellt wird.

(2) 'Die Informationsgrundlagen fiir die Uberpriifung auf einen
moglichen Anderungsbedarf bilden:

— Befragung der Sachverstdndigen, die an der Erarbeitung der
jeweiligen Empfehlungen beteiligt waren,

— Informationen des IQWiG mit Relevanz fiir bestehende struk-
turierte Behandlungsprogramme,

— unaufgefordert eingegangene Stellungnahmen auch unter Nut-
zung elektronischer Medien sowie

— Beitrdge der Mitglieder des Unterausschusses einschlieBlich
der Patientenvertretung.

*Diese Informationen sollen spezifisch, mit Quellen unterlegt
und mit klarem Bezug zu den bereits bestehenden Empfehlun-
gen erfolgen. *Unaufgefordert eingegangene Informationen wer-
den an den Unterausschuss weitergeleitet.

(3) 'Stellt der Unterausschuss bei der Uberpriifung einvernehmlich
einen Aktualisierungsbedarf fest, leitet er unmittelbar ein Uber-
arbeitungsverfahren ein. ?Ergeben sich vor der regelhaften jahr-
lichen Uberpriifung Hinweise auf das Vorliegen neuer Erkennt-
nisse, die einen mafigeblichen Einfluss auf die Ausgestaltung be-
stehender Empfehlungen haben, leitet der Unterausschuss eine
auBerplanmabige Aktualisierung ein.

(4) Das Verfahren der Uberarbeitung besteht aus folgenden Schrit-
ten:

1. Priifung eingegangener Stellungnahmen;

2. Recherche nach und Analyse von neuen oder aktualisierten
Leitlinien, die im vorigen Beratungsprozess noch nicht be-
riicksichtigt wurden;

3. Systematische Recherche und Bewertung identifizierter Pri-
marliteratur bei inhaltlich widerspriichlichen oder fehlenden
Empfehlungen in den Leitlinien unter Beriicksichtigung des
Sachverstdndigenvotums zu neuen Erkenntnissen;

4. Ausarbeitung der aktualisierten Behandlungsempfehlungen
einschlieBlich kurzer Begriindung mit Zitat der relevanten
Literatur fiir alle inhaltlichen Anderungen;

5. Uberpriifung des Anderungsbedarfes der Qualititsziele und
der Dokumentations-Parameter aufgrund der aktualisierten
Behandlungsempfehlungen.

§6
Bewertung von Evidenz

(1) 'Die Ermittlung des Stellenwertes von diagnostischen und

therapeutischen Methoden, die in die Empfehlungen zur Aus-

gestaltung strukturierter Behandlungsprogramme eingehen sol-
len, orientiert sich im Vordergrund an evidenzbasierten Leit-
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linien. 2Sofern eine Bewertung der Evidenz, die der Empfehlung
zugrunde liegt, vorgenommen wird, erfolgt diese nach den
Methoden der evidenzbasierten Medizin. 3Soweit der Gemein-
same Bundesausschuss in Bewertungsverfahren gemal Kapi-
tel 2, 3 und 4 dieser Verfahrensordnung (VerfO) eine Evidenz-
priifung vorgenommen hat, sind die Ergebnisse dieser Evidenz-
priifung bei der Formulierung von Empfehlungen fiir struktu-
rierte Behandlungsprogramme in die Priifung mit einzubeziehen.

(2) 'Bei jedem Bearbeitungsschritt ist zu priifen, welche Tiefe
der Evidenzpriifung angemessen ist. 2Die Klassifizierung von
Unterlagen zu diagnostischen und therapeutischen Methoden
erfolgt entsprechend 2. Kapitel §11 Abs. 2 und 3 VerfO.
§7
Stellungnahmeverfahren

'Beschlussentwiirfe zu Empfehlungen enthalten bei dissenten
Voten nur die unterschiedlichen Positionen, ohne dass diese den
Mitgliedern einschlieBlich der Patientenvertretung zugeordnet
werden. 2Im Ubrigen bleiben die Vorschriften des 1. Kapitels
3. Abschnitt VerfO unberiihrt.“

IL

Die Anderungen der Verfahrensordnung treten am Tag nach der
Veroffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Die tragenden Griinde werden auf der Internetseite des Gemein-
samen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.
Berlin, den 20. Januar 2011
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdl §91 SGB V

Der Vorsitzende
Hess





