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1. Rechtsgrundlage

Durch das Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstrukturgesetz - GKV-VStG) vom 22. Dezember 2011
wurde die Regelungskompetenz fir die Inhalte der strukturierten Behandlungsprogramme
vom Bundesministerium fir Gesundheit (Rechtsverordnung) auf den Gemeinsamen
Bundesausschuss (Richtlinien) (bertragen. GemaB § 137f Absatz2 SGBV regelt der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in Richtlinien Anforderungen an die Ausgestaltung von
strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f Absatz1SGBV, die er gemalR
§ 137f Absatz 2 Satz 6 SGB V regelmalig zu Gberpriifen hat.

2. Eckpunkte des Beschlusses

Mit dem vorliegenden Beschluss wird das Beratungsverfahren des G-BA zum Einsatz von
strukturierten Unterstlitzungsangeboten im Rahmen des Monitorings von Patientinnen und
Patienten mit Herzinsuffizienz auf Grundlage des Berichts des Instituts fir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) vom 30. September 2024 ohne Anderung
der DMP-Anforderungen-Richtlinie beendet.



Hintergrund

Mit Beschluss vom 18. April 2024 wurden die Anlagen 13 und 14 der DMP-Anforderungen-
Richtlinie zu den Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen (Disease-Management-Programme, DMP) flr Patientinnen und
Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz aktualisiert.

Im Rahmen seiner Beschlussfassung hat der G-BA weiteren Prif- und Beratungsbedarf zum
Einsatz von strukturierten Unterstitzungsangeboten im Rahmen des Monitorings von
Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz festgestellt und den Unterausschuss DMP mit
der Durchfihrung eines Beratungsverfahrens beauftragt. Hierbei sollte insbesondere geprift
werden, ob im DMP Herzinsuffizienz Uber die in Anlage 13 beschlossenen Regelungen
hinausgehend fiir weitere Gruppen von Patientinnen und Patienten erganzende MalRnahmen
im Sinne eines erweiterten Monitorings berticksichtigt werden sollten, insbesondere, wenn
MaBnahmen des allgemeinen Monitorings (Nummer 1.5.2) nicht ausreichend sind und ein
Telemonitoring gemall den Vorgaben der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung
(MVV-RL) nicht in Frage kommt [3].

Vor diesem Hintergrund wurde das Institut flr Qualitdat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) mit Beschluss vom 15. Mai 2024 beauftragt, auf der Grundlage
des o0.g. Beschlusses nach Interventionsstudien zu weiteren strukturierten
Versorgungskonzepten zu recherchieren und den aktuellen wissenschaftlichen Stand zu
diesen darzustellen und zu bewerten. Hierbei sollten die Evidenzlage in der Nationalen
Versorgungsleitlinie Chronische Herzinsuffizienz Version 4.0 [2] und die Einschlusskriterien
des DMP Herzinsuffizienz gemaf Beschluss vom 18. April 2024 beriicksichtigt werden.

Wissenschaftliche Bewertung durch das IQWiG

Der Rapid Report des IQWiG zu strukturierten Unterstitzungsangeboten im Rahmen des
Monitorings von Herzinsuffizienzpatienten vom 30. September 2024 bildet die Grundlage fiir
die gegenstandliche Bewertung und den vorliegenden Beschluss[4]. Der Auftrag des IQWiG
bestand in einer  Evidenzkartierung fir die  Durchfiihrung  strukturierter
Unterstiitzungsangebote im Rahmen des Monitorings von Herzinsuffizienzpatienten mit einer
linksventrikuldren Ejektionsfraktion (LVEF) < 40 %. Als Vergleichsinterventionen sollten eine
Standardversorgung ohne strukturiertes Unterstiitzungsangebot oder andere Formen
strukturierter Unterstiitzungsangebote herangezogen werden. Betrachtet wurden
ausgewadhlte patientenrelevante Endpunkte aus den Kategorien Mortalitat, Morbiditat
(insbesondere Hospitalisierung), gesundheitsbezogene Lebensqualitat sowie
Nebenwirkungen. Fir die Informationsbeschaffung wurde nach Studien mit einem
Publikationsdatum ab 2016 gesucht.

Insgesamt wurden 8 randomisiert kontrollierte Studien (RCT) in die Evidenzkartierung
eingeschlossen. Der einbezogene Studienpool hat Herzinsuffizienzpatientinnen und -
patienten mit einer linksventrikuldaren Ejektionsfraktion (LVEF) < 40 % untersucht, die in drei
Gruppen unterteilt wurden:

1. Patientinnen und Patienten mit Zustand nach Dekompensation und stationdrem
Aufenthalt wegen Herzinsuffizienz.

2. Patientinnen und Patienten mit Zustand nach Dekompensation und stationdarem
Aufenthalt wegen Herzinsuffizienz, die gleichzeitig eine depressive Symptomatik
aufwiesen.

3. Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz ohne besondere weitere Bedingungen
wie z.B. stationarem Aufenthalt oder Komorbiditaten.

Hinsichtlich der untersuchten Unterstiitzungsangebote zeigte sich eine groRe Heterogenitét
beziglich des Betreuungsinhalts, des Betreuungsumfangs und der Betreuungsfrequenz [4].
Bei den Prifinterventionen der Studien handelte es sich iberwiegend um pflegegeleitete
regelmaRige strukturierte telefonische (in einzelnen Studien zuséatzlich auch hausliche)
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Betreuungsangebote, die je nach Studie Giber Zeitraume von 12 Wochen bis hin zu 18 Monaten
in unterschiedlicher Frequenz (von maximal 4-mal wdchentlich bis zu Abstianden von
mehreren Monaten, z. T. bedarfsgesteuert) zusatzlich zu einer Standardversorgung angeboten
wurden. Vergleichsintervention war in allen Studien eine ,Standardversorgung”, wobei sich
die Definition der Standardversorgung in den Studien deutlich unterschied.

E-INH Studie

Statistisch signifikante Effekte gegeniliber der Standardversorgung zeigten sich vor allem in der
E-INH Studie [1] in Bezug auf die Endpunkte Gesamt- und kardiovaskuldre Mortalitat, Gesamt-
und kardiovaskuldre Hospitalisierung sowie Hospitalisierung wegen Herzinsuffizienz ber
lange Zeitrdume von 5 bis 10 Jahren. In diese in Deutschland an 9 Studienzentren
durchgefiihrte Studie wurden Patientinnen und Patienten (> 18 Jahre) mit Herzinsuffizienz
und einer LVEF £ 40 % eingeschlossen, die wegen akuter kardialer Dekompensation und
klinischen Symptomen hospitalisiert wurden. Die Interventionsgruppe (N= 509) erhielt eine
pflegegeleitete, strukturierte telefonische Betreuung zur Nachsorge der Herzinsuffizienz
zusatzlich zur Standardversorgung. Die Betreuung beginnt bereits wahrend des stationdren
Aufenthalts und erfolgt durch speziell kardiologisch qualifizierte Pflegekrafte (H.N.). Die
Kontrollgruppe (N= 513) erhielt lediglich die Standardversorgung bestehend aus einem
Entlassungsbrief, der Empfehlung einer leitliniengerechten medikamentdsen Therapie sowie
einem Arzttermin innerhalb von 7-14 Tagen nach stationdrer Entlassung. Die
Interventionsdauer betrug 18 Monate und die Nachbeobachtungsdauer 120 Monate, womit
die E-INH Studie die langste Interventions- und Nachbeobachtungsdauer der betrachteten
Studien aufweist. Aus diesem Grund und weil die E-INH Studie die einzige in Deutschland
durchgefiihrte Studie ist, nimmt sie nach Aussage des IQWiG eine ,Sonderstellung” in der
Evidenzkartierung ein [4].

Weitere Studien

Insgesamt war die Berichtsqualitdt der 8 in die Evidenzkartierung eingeschlossenen Studien
heterogen und teilweise mangelhaft: ,Flir einzelne Studien lagen beispielsweise neben der
Bezeichnung der Studie als randomisiert keine weiteren Informationen zum Vorgehen bei der
Randomisierung und zur Verdeckung der Gruppenzuteilung vor. Auch die Beschreibung der
eigentlichen Studienintervention im Sinne eines strukturierten Unterstitzungsangebots
variierte stark und lag zum Teil nur rudimentar vor. [...] In Féllen, in denen patientenberichtete
Endpunkte erhoben und Ergebnisse berichtet wurden, waren diese zum Teil nicht verwertbar,
da ein zu groRer Teil der randomisierten Patientinnen und Patienten nicht in die Auswertung
eingingen. Keine der identifizierten Studien hat verwertbare Ergebnisse zu Endpunkten der
Kategorie Nebenwirkungen berichtet. [...] In der Gesamtbetrachtung dieser Ergebnisse zeigen
sich Tendenzen zugunsten der untersuchten Unterstiitzungsangebote, wenn auch auf relativ
kleinem Effektniveau.” [4].

Bewertungsergebnis

Im Ergebnis der Uberpriifung lasst sich auf Grundlage der derzeit vorliegenden Evidenz keine
Aufnahme eines ergdnzenden Unterstiitzungsangebots in das DMP Herzinsuffizienz ableiten.
Dieser Einschatzung werden die Ergebnisse der in Deutschland durchgefiihrten Studie E-INH
zugrunde gelegt, in der sich als einzige verwertbare Studie statistisch signifikante Effekte
zugunsten einer engmaschigen telefonischen Betreuung in abnehmender Frequenz abhangig
vom NYHA-Status im Sinne eines strukturierten Unterstiitzungsangebots gegenliber einer
Standardversorgung gezeigt haben. Aus den folgenden Griinden ist die E-INH Studie allerdings
nicht geeignet, um eine Empfehlung fiir ein solches erganzendes Unterstiitzungsangebot zu
rechtfertigen:

Die in der E-INH Studie als Vergleichsintervention festgelegte Standardversorgung
(Entlassungsbrief, Empfehlung einer leitliniengerechten medikamentdsen Therapie,
Arzttermin innerhalb von 7-14 Tagen nach stationarer Entlassung) entspricht nicht derim DMP



Herzinsuffizienz vorgesehenen Standardversorgung und bleibt hinter dieser zurtick. Das DMP
enthdlt mit dem Angebot einer Patientenschulung sowie den an den Leitlinien orientierten
Festlegungen zum Allgemeinen Monitoring (Nummer 1.5.1) bereits Versorgungselemente, die
deutlich Uber die Vergleichsintervention der Studie hinausgehen. Insofern ist keine
Vergleichbarkeit zwischen der Versorgung im DMP Herzinsuffizienz und der in der E-INH
Studie gewadhlten Standardversorgung gegeben. Zudem steht mit dem aktualisierten
Beschluss des DMP Herzinsuffizienz fiir eine definierte Patientengruppe das Angebot des
Telemonitorings gemaR MVV-RL zur Verfigung [3]. Hierbei handelt es sich um ein
zwischenzeitlich durch den G-BA im Bereich Methodenbewertung gepriiftes
Unterstiitzungsangebot. Dieses richtet sich an Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz
im Stadium NYHA-II- oder NYHA-III mit einer Ejektionsfraktion < 40%. Eine wesentliche
Gruppe, die fir das Telemonitoring gemal MVV-RL in Frage kommt, sind Patientinnen und
Patienten, die im zuriickliegenden Jahr wegen kardialer Dekompensation stationar behandelt
worden sind. Somit wird durch die Aufnahme der Empfehlung zum Telemonitoring gemafk
MVV-RL im Wesentlichen im DMP Herzinsuffizienz die gleiche Population adressiert, wie in
der E-INH Studie. Inwieweit der iber den Personenkreis des Telemonitorings gemall MVV-RL
hinausgehende Personenkreis (NYHA IV) von einer telefonbasierten Intervention wie in der E-
INH-Studie profitiert, lasst sich aus den Ergebnissen der Studie nicht ableiten, da die
Ergebnisse der E-INH Studie nicht separat fiir die Personen mit NYHA IV ausgewiesen werden
und der Anteil dieser Personen an der gesamten Studienpopulation unklar ist. Es ist davon
auszugehen, dass es zwischen dem untersuchten Unterstitzungsangebot und dem im DMP
bereits implementieren Telemonitoring bei Herzinsuffizienz gemal MVV-RL inhaltlich eine
Schnittmenge gibt und es dadurch zu Doppelstrukturen kommen wiirde. Aus der E-INH Studie
lasst sich nicht ableiten, ob ein weiteres (telefonisches) Unterstiitzungsangebot ergdanzend
zum Telemonitoring bei Herzinsuffizienz gemall MVV-RL einen zusatzlichen Nutzen hatte.
Hinzu kommt, dass unklar bleibt, wie sich ein solches zusatzliches Angebot mit Blick auf die
bestehenden Versorgungsangebote (Allgemeines Monitoring, Telemonitoring) konkret in das
Versorgungsgeschehen z.B. im Sinne eines gestuften Vorgehens eingliedern liele,
insbesondere da (iber den Beschluss zum Telemonitoring ein vorgeschaltetes telefonisches
Monitoring nicht vorausgesetzt wird.

Aus methodischer Sicht ist das AusmaR der in der Studie gezeigten statistisch signifikanten
Effekte zur Gesamt- und kardiovaskuldaren Mortalitdt sowie Gesamt- und kardiovaskuldren
Hospitalisierung nach 60 oder 120 Monaten anhand der oberen Grenzen der 95 %
Konfidenzintervalle (KI) als gering einzustufen. Die oberen Grenzen der 95 %
Konfidenzintervall grenzen teilweise sehr nahe an den Nulleffekt. So betrug beispielsweise fiir
den Endpunkt kardiovaskuldare Mortalitat das Hazard Ratio (HR) nach 120 Monaten 0,79 [95 %
Kl: 0,64; 0,99] und fur den Endpunkt Gesamthospitalisierung nach 60 Monaten 0,86 [95 % KI
9,74; 0,99]. Lediglich fir den explorativ erhobenen, nicht a priori festgelegten, Endpunkt
Hospitalisierung wegen Herzinsuffizienz zeigte sich nach 60 Monaten ein etwas groRerer
Effekt (HR: 0,70 [95 % KI: 0,56; 0,88]). Insgesamt ist nicht davon auszugehen, dass die ohnehin
geringen Effekte der E-INH Studie noch statistisch signifikant waren, wenn die Intervention
der E-INH Studie mit den im Rahmen von DMP vorgesehenen Versorgungsangeboten der
Standardversorgung (inklusive Versorgung durch ein Telemonitoring gemaR MVV-RL)
verglichen wiirde.

Die Anlage 13 (Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen fiir Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz) der DMP
Anforderungen-Richtlinie wird in Bezug auf den Einsatz von strukturierten
Unterstlitzungsangeboten im Rahmen des Monitorings von Patientinnen und Patienten mit
Herzinsuffizienz nicht gedndert und das diesbeziigliche Beratungsverfahren mit dem
vorliegenden Beschluss beendet, da sich eine Anpassung der Anlage 13 mit den derzeit
vorliegenden Erkenntnissen nicht begriinden l3sst.



3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Birokratiekosten.

4, Verfahrensablauf

Am 31. Oktober 2024 begann die Arbeitsgruppe DMP HI mit der Beratung zur Erstellung des
Beschlussentwurfes. In zwei Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im

Unterausschuss DMP beraten (s. untenstehende Tabelle).

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand
18. April 2024 Plenum Prifauftrag des Plenums zu strukturierten
Unterstitzungsangeboten fiir
Herzinsuffizienzpatienten
15. Mai 2024 Unterausschuss Beauftragung IQWiG: Evidenzrecherche zum
DMP Einsatz von strukturierten
Unterstiitzungsangeboten im Rahmen des
Monitorings von Herzinsuffizienzpatienten
31. Oktober 2024 AG-Sitzung Beratung zu strukturierten
Unterstlitzungsangeboten fir
Herzinsuffizienzpatienten
8. November 2024 | AG-Sitzung Beratung zu strukturierten
Unterstlitzungsangeboten fir
Herzinsuffizienzpatienten
11. Dezember 2024 | Unterausschuss Beratung liber Prifung ggf. bestehenden
DMP Anpassungsbedarfs zu strukturierten
Unterstiitzungsangeboten fir
Herzinsuffizienzpatienten
8. April 2025 Unterausschuss Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im
DMP schriftlichen Beschlussverfahren gemaR §9
Absatz2 und 3 in Verbindung mit §20
Absatz 4 der Geschéaftsordnung des G-BA (GO)
7. Mai 2025 AG-Sitzung Vorbereitende Auswertung der
Stellungnahmen
14. Mai 2025 Unterausschuss Auswertung Stellungnahmen sowie
DMP Beschlussempfehlung
18. Juni 2025 Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)
Stellungnahmeverfahren

Gemal §§ 91 Absatz 5, Absatz 5a und § 137f Absatz 2 Satz 5 und Absatz 8 Satz 2 SGB V wurde
den stellungnahmeberechtigten Organisationen (vgl. Anlage 1) Gelegenheit gegeben, zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses {iber eine Anderung/Nicht-
Anderung der DMP-A-RL Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch den Gegenstand
des Beschlusses beriihrt sind.



Mit Beschluss des Unterausschusses DMP vom 8. April 2025 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 8. April 2025 eingeleitet. Die den stellungnahmeberechtigten
Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 2. Die Frist flr die Einreichung
der Stellungnahme endete am 29. April 2025.

Es wurden acht Stellungnahmen fristgerecht eingereicht. Die eingereichten Stellungnahmen
befinden sich in Anlage 3. Sie sind mit ihrem Eingangsdatum in Anlage 4 dokumentiert.

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in einer Arbeitsgruppensitzung am 7. Mai 2025
vorbereitet und durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 14.Mai 2025
durchgefiihrt (Anlage 4).

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 18. Juni 2025 beschlossen, das in
seiner Sitzung vom 18. April 2024 beauftragte Beratungsverfahren zum Einsatz von
strukturierten Unterstiitzungsangeboten im Rahmen des Monitorings von Patientinnen und
Patienten mit Herzinsuffizienz auf Grundlage des Berichts des IQWIG vom 30. September 2024
ohne Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie zu beenden.

Die Patientenvertretung enthalt sich.
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7. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1:
Anlage 2:

Anlage 3:
Anlage 4:

Liste der stellungnahmeberechtigten Organisationen

An die stellungnahmeberechtigten Organisationen versandter
Beschlussentwurf {iber eine Anderung der DMP-A-RL sowie versandte
Tragende Griinde

Stellungnahmen

Tabelle zur Auswertung der Stellungnahmen nebst anonymisiertem
Wortprotokoll der Anhérung

Berlin, den 18. Juni 2025

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



Anlage 1 der Tragenden Griinde

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Verteiler fiir das Stellungnahmeverfahren
nach § 137f Abs. 2 Satz 5 sowie Abs. 8 Satz 2 SGB V und § 91 Abs. 5 und 5a SGB V zum
Beschlussentwurf iiber die XX. Anderung/Nicht-Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz)

(Stand: 18. Mérz 2025)

® Bundesarztekammer

* Bundespsychotherapeutenkammer

e Bundeszahnarztekammer

* Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit

e Deutsche Gesellschaft fiir medizinische Rehabilitation e. V.

e Deutscher Heilbdderverband e. V.

e Deutsche Rentenversicherung Bund

e Deutsche Vereinigung fir Rehabilitation e. V.

e Deutsche Herzstiftung e. V.

* Arbeitsgemeinschaft Privater Heime Bundesverband e. V.

e Bundesverband Ambulante Dienste und Stationadre Einrichtungen e. V.

e Bundesverband Deutscher Privatkliniken e. V.

e Spitzenverband der Heilmittelverbdnde e. V. (SHV)

e Verband Physikalische Therapie e. V.

* Verband der Diatassistenten - Deutscher Bundesverband e. V.

* Bundesverband fiir Ergotherapeut:innen in Deutschland e. V. (BED)

* Verband fiir Erndhrung und Diatetik e. V. (VFED)

e Bundesamt fir Soziale Sicherung

* Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)
(mit der Bitte um entsprechende Weiterleitung an die Mitgliedsgesellschaften)"

* Bundesverband der implantologisch tatigen Zahnérzte in Europa (BDIZ EDI)

¢ Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft e. V. (DPhG)

* Deutscher Verband fir Gesundheitssport und Sporttherapie e. V. (DVGS)

® Europaische Vereinigung fir Vitalitat und Aktives Altern e. V. (EVAA)

e Gesellschaft Anthroposophischer Arzte in Deutschland (GAAD)

* GWG — Gesellschaft flir Personzentrierte Psychotherapie und Beratung e. V.

¢ Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik e. V.

¢ Bundesverband Medizintechnologie e. V.

* Bundesverband der Horsysteme-Industrie e. V.

e Bundesinnung der Hérakustiker K.d.O.R

¢ Bitkom Bundesverband Informationswirtschaft, Telekommunikation und neue Medien e. V.

e SPECTARIS — Deutscher Industrieverband fiir Optik, Photonik, Analysen- und Medizintechnik e.

V.

e Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e. V.

e VDGH Verband der Diagnostica-Industrie e. V.

* Pharma Deutschland e.V.

¢ Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (vfa)




Anlage 2 der Tragenden Griinde

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses tber die [KBV: XX.
Anderung] [GKV-SV: Nicht-Anderung] der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): [KBV: Anderung der]
Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz)

Stand: 03.04.2025
Legende:

Gelb hinterlegt: dissente Positionen

Grau hinterlegt: durch die G-BA-Geschaftsstelle noch anzupassende Passagen

KBV
Vom TT. Monat 2025

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in
seiner Sitzung am TT. Monat 2025
beschlossen, die DMP-Anforderungen-
Richtlinie (DMP-A-RL) in der Fassung vom
20. Mérz 2014 (BAnz AT 26.06.2014 B3, AT
26.08.2014 B2), die zuletzt durch die
Bekanntmachung des Beschlusses vom T.
Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ BX) geandert
worden ist, wie folgt zu dndern:

|. Die Anlage 13 wird wie folgt gedndert:

1. Nach Nummer 1.5.1 werden die
folgenden Nummern 1.5.2 und 1.5.2.1
eingefligt:

,»,1.5.2 Individualisiertes Management

Patientinnen und Patienten mit besonderen
Risikofaktoren gemafl 1.5.2.1 und 1.5.2.2

soll ein individualisiertes Management
angeboten werden. Uber das
anzuwendende individualisierte

Management ist in Absprache mit der

GKV-SV
Vom TT. Monat 2025

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in

seiner Sitzung am TT. Monat 2025
beschlossen, das in seiner Sitzung vom
18. April 2024 beauftragte
Beratungsverfahren ~zum  Einsatz  von

strukturierten Unterstlitzungsangeboten im
Rahmen des Monitorings von Patientinnen
und Patienten mit Herzinsuffizienz auf
Grundlage des Berichts des Instituts fir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen vom 30. September 2024
gemilR Anlage ohne Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie zu beenden.
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behandelnden Kardiologin oder dem
behandelnden Kardiologen und unter
Berlicksichtigung der Patientenpraferenz zu
entscheiden.

1.5.2.1 Strukturierter Telefonsupport

Patientinnen und Patientensoll als erste
Stufe des individualisierten Managements
ein strukturierter Telefonsupport angeboten
werden, wenn sie eine der folgenden
Voraussetzungen erfiillen:

- Zustand nach Dekompensation/
stationdarem Aufenthalt wegen
Herzinsuffizienz (alle NYHA-Stadien),

- komplikationstrachtige Komorbiditat
oder

- progrediente Herzinsuffizienz der
Stadien NYHA 2lII.

Der Telefonsupport beinhaltet regelmalige
proaktive  Telefonate anhand eines
strukturierten und im deutschen
Versorgungskontext erprobten
Gesprachsprotokolls durch qualifiziertes
nicht-arztliches Fachpersonal.

Wesentliche Inhalte dieses Telefonsupports
sind:

- die gemeinsame Erfassung und
Beurteilung von
Kérperwarnsignalen,

- Schulungselemente zum Erlernen
von angemessenen Mafinahmen bei
Warnsymptomen (zum Beispiel die
selbstandige Anpassung der
Medikation),

- die Motivationsférderung zur
konsequenten Einhaltung des
vereinbarten Behandlungsplans
(zum Beispiel zur Erreichung von
Zieldosierungen) und

- die Hilfestellung bei
Umsetzungsproblemen.

Abhédngig vom Ergebnis der Telefonate
werden gegebenenfalls diagnostische oder
therapeutische MalRnahmen eingeleitet.

Der Telefonsupport soll im Rahmen des
strukturierten Behandlungsprogramms
angeboten werden. Folgende
Voraussetzungen missen erflllt werden:
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- Praxis-/einrichtungsbasierter
Telefonsupport, der eine Kontinuitat
der Versorgung gewahrleistet,

- Festlegung von Anforderungen an
die fachliche Qualifikation der
nichtarztlichen Fachkrafte,

- Gewahrleistung der Datensicherheit,

- Standardisierte Vorgehensweise und
Dokumentation (z. B.
Standardgesprachsprotokoll),

- Festlegungen zum zeitlichen Umfang
und zur kontrollierten Beendigung
des Telefonsupports.”

2. Die bisherige Nummer 1.5.2 wird zu
1.5.2.2 und nach der Uberschrift der
folgende Satz eingefiigt:

,Wenn die unter 1.5.2.1 beschriebenen
Malinahmen nicht ausreichen oder primar
nicht ausreichend erscheinen, gilt
Folgendes:“

II. Der Beschluss tritt am ersten Tag des auf
die Veroéffentlichung im Bundesanzeiger
folgenden Quartals eines Jahres in Kraft,
nicht jedoch am ersten Tag des ersten
Quartals eines Jahres. Folgt auf die
Veroffentlichung im Bundesanzeiger der
erste Tag des ersten Quartals eines
Jahres, tritt der Beschluss am ersten Tag
des zweiten Quartals in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss
werden auf den Internetseiten des G-BA
unter www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den TT. Monat 2025
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer

Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber die [KBV: XX. Anderung] [GKV-SV: Nicht-Anderung] der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): [KBV: Anderung

der] Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz)

Stand: 03.04.2025
Legende:

Gelb hinterlegt: dissente Positionen

finalisiert.

Grau hinterlegt: durch die G-BA-Geschaftsstelle noch anzupassende Passagen

Hinweis: Die Tragenden Griinde werden im Nachgang zur Plenumssitzung von der
Vorsitzenden des Unterausschusses DMP in Abstimmung mit den Bankesprechern

KBV

Vom TT. Monat 2025
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1. Rechtsgrundlage

Durch das Gesetz zur Verbesserung der

der

Versorgungsstrukturen in gesetzlichen

GKV-SV

Eckpunkte der Entscheidung:

Hintergrund

Im Rahmen der Beschlussfassung am 18.04.2024
zur Anderung der Anlagen 13 und 14 der DMP-
Anforderungen-Richtlinie zur Aktualisierung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
gemaR 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nr. 4 Satz 2 VerfO
des G-BA sah es der G-BA als unklar an, ob im
DMP Herzinsuffizienz tber die bisherigen DMP-
Regelungen hinausgehend fiir weitere Gruppen
von Patientinnen und Patienten ergdnzende

MaRnahmen im Sinne eines erweiterten
Monitorings berlicksichtigt werden sollten,
insbesondere, wenn MalRknahmen des

allgemeinen Monitorings (Nummer 1.5.2) nicht
ausreichend sind und ein Telemonitoring gemaR
den Vorgaben der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL) nicht in
Frage kommt [4]. Vor diesem Hintergrund wurde
das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) beauftragt, auf der
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Krankenversicherung (GKV-
Versorgungsstrukturgesetz - GKV-VStG) vom
22. Dezember 2011 wurde die
Regelungskompetenz fir die Inhalte der
strukturierten Behandlungsprogramme vom
Bundesministerium fur Gesundheit
(Rechtsverordnung) auf den Gemeinsamen
Bundesausschuss  (Richtlinien)  Gbertragen.
GemaB  §137f Absatz2SGBV  regelt der
Gemeinsame  Bundesausschuss (G-BA) in

Richtlinien Anforderungen an die Ausgestaltung
von strukturierten Behandlungsprogrammen
nach §137f Absatz1SGBV, die er gemal
§ 137f Absatz 2 Satz6 SGBV  regelmaRig zu
Uberprifen hat.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Zu Nummer 1.5.2 und Nummer 1.5.2.1

Aussagen der Nationalen VersorgungsLeitlinie
(NVL) Chronische Herzinsuffizienz

GemalR Absatz 2 Satz 1 § 137f SGB V haben sich
die DMP auf evidenzbasierte
Leitlinienempfehlungen zu stiitzen. Die NVL
Chronische Herzinsuffizienz [2] auf die sich das
aktuelle DMP Herzinsuffizienz stiitzt, empfiehlt
mit hohem Empfehlungsgrad (vgl. Empf. 12-14):
,Patienten mit einem erhohten Mortalitats- oder
Hospitalisierungsrisiko  (z.B. Zustand nach
Dekompensation, komplikationstrachtige
Komorbiditaten, Progredienz bei NYHA > Ill)
sollen— neben einer verstarkten hauslichen
Betreuung durch Hausarzte — eine intensivierte
Betreuung  erhalten, beispielsweise  mit
folgenden ergdnzenden Komponenten:

e Betreuung der Patienten durch

spezialisierte Pflegekrafte
e strukturierte telefonische Betreuung
e Telemonitoring

Komplikationstrachtige Komorbiditdten sind
gemdlR NVL insbesondere Niereninsuffizienz,
Diabetes mellitus und COPD.

GemdB NVL sind sowohl die Betreuung der
Patientinnen und Patienten durch spezialisierte
Fachkrafte als auch die strukturierte telefonische
Betreuung haufiger Bestandteil strukturierter,
von Krankenkassen umgesetzter

Grundlage des o0.g. Beschlusses nach
Interventionsstudien zu weiteren strukturierten
Versorgungskonzepten zu recherchieren und den
aktuellen wissenschaftlichen Stand zu diesen
darzustellen und zu bewerten. Hierbei sollten die
Evidenzlage in der Nationalen
Versorgungsleitlinie Chronische Herzinsuffizienz
Version 4.0 [3] und die Einschlusskriterien des
DMP Herzinsuffizienz gemaR Beschluss vom 18.
April 2024 berlicksichtigt werden.

Wissenschaftliche Bewertung durch das IQWiG

Der Rapid Report des IQWiG zu strukturierten
Unterstiitzungsangeboten im Rahmen des
Monitorings von  Herzinsuffizienzpatienten
wurde als Grundlage fiir die gegenstandliche
Bewertung herangezogen [5]. Der Auftrag des
IQWiG bestand in einer Evidenzkartierung fiir die
Durchfiihrung strukturierter
Unterstlitzungsangebote im Rahmen des
Monitorings von Herzinsuffizienzpatienten mit
einer linksventrikularen Ejektionsfraktion (LVEF)
<40 %. Als Vergleichsinterventionen sollten eine
Standardversorgung ohne strukturiertes
Unterstlitzungsangebot oder andere Formen
strukturierter Unterstiitzungsangebote
herangezogen werden. Betrachtet wurden
ausgewahlte patientenrelevante Endpunkte aus
den Kategorien Mortalitéat, Morbiditat
(insbesondere Hospitalisierung),
gesundheitsbezogene Lebensqualitdit sowie
Nebenwirkungen. Far die
Informationsbeschaffung wurde nach Studien
mit einem Publikationsdatum ab 2016 gesucht.

Insgesamt wurden 8 randomisiert kontrollierte
Studien (RCT) in die Evidenzkartierung
eingeschlossen. Der einbezogene Studienpool
hat Herzinsuffizienzpatientinnen und -patienten
mit einer linksventrikuldaren Ejektionsfraktion
(LVEF) < 40 % untersucht, die in drei Gruppen
unterteilt wurden:

1. Patientinnen und Patienten mit Zustand
nach Dekompensation und stationdarem
Aufenthalt wegen Herzinsuffizienz.

2. Patientinnen und Patienten mit Zustand
nach Dekompensation und stationdarem
Aufenthalt wegen Herzinsuffizienz, die
gleichzeitig eine depressive Symptomatik
aufwiesen.

3. Patientinnen und Patienten mit
Herzinsuffizienz ohne besondere weitere

2
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Versorgungskonzepte bei Herzinsuffizienz in
Deutschland wie auch international. Hierbei
liegen die Schwerpunkte auf der proaktiven
regelmaligen Kontaktaufnahme mit
Verlaufskontrollen, Koordination der
Versorgung, Titrierung von Medikamenten und
Unterstiitzung des Selbstmanagements sowie
Patientenedukation. Auch sollen drohende
Dekompensationen frihzeitig erkannt werden
[2]. In der Evidenzdarstellung der NVL Chronische
Herzinsuffizienz wurden fir beide Arten der
Intervention ein  Mortalitdtsbenefit und
signifikante Effekte auf die Hospitalisierungsrate
berichtet.

Evidenzkartierung des IQWIG

Zusatzlich liegt ein Rapid Report des IQWIG [5]
zur  Evidenzkartierung  zu  strukturierten
Unterstilitzungsangeboten in Form von
Telefonsupport vor, welcher unmittelbar an die
NVL-Recherche ankniipft und randomisierte
kontrollierte Studien (RCT) ab dem Jahr 2016
berlicksichtigt. Im Fazit heit es: ,Statistisch
signifikante Effekte zugunsten eines
strukturierten Unterstlitzungsangebots
gegeniber einer Standardversorgung zeigten
sich vor allem in der grofRten Studie E-INH [1] fir
lange Nachbeobachtungszeitrdume von 60 bzw.
120 Monaten in den Endpunkten zur Gesamt-
bzw. krankheitsspezifischen Mortalitdit und
Hospitalisierung. Diese in Deutschland
durchgeflihrte Studie hatte mit 18 Monaten auch
die langste Interventionsdauer.” Die
Metaanalysen zeigen eine signifikante Reduktion
der Gesamtmortalitdt (Hazard Ratio (HR) 0,83)
und der kardiovaskularen Mortalitat (HR 0,79)
nach 120 Monaten. Eine signifikante Reduktion
der Gesamthospitalisierung (HR 0,86),
Hospitalisierung wegen Herzinsuffizienz (0,70)
bzw. kardiovaskuldare Hospitalisierung (0,83)
zeigt sich nach 60 Monaten. (Zuséatzlich berichten
die Autoren der E-INH-Studie Uber eine
signifikante Senkung der Gesamtmortalitat
bereits nach 60 Monaten, sowie Uber eine
signifikante Senkung der Hospitalisierung wegen
Herzinsuffizienz bereits nach 18 Monaten.)
GemadRR |QWIG-Bericht ergab sich kein
konsistenter Hinweis auf unterschiedliche
Effekte in den Teilpopulationen NYHA-Stadium
I+Il bzw. NYHA-Stadien IlI+IV.

Laut IQWIG-Bericht nimmt die E-INH Studie ,,im
vorliegenden Studienpool eine Sonderstellung
ein, da sie zum einen die einzige in Deutschland

Bedingungen wie z.B. stationdarem
Aufenthalt oder Komorbiditaten.

Hinsichtlich der untersuchten
Unterstlitzungsangebote zeigte sich eine groRe
Heterogenitat bezliglich des Betreuungsinhalts,
des Betreuungsumfangs und der
Betreuungsfrequenz [5]. Bei den
Prifinterventionen der Studien handelte es sich
Uberwiegend um pflegegeleitete regelmalige
strukturierte telefonische (in einzelnen Studien
zusatzlich auch hausliche) Betreuungsangebote,
die je nach Studie (iber Zeitrdume von 12
Wochen bis hin zu 18 Monaten in
unterschiedlicher Frequenz (von maximal 4-mal
wochentlich bis zu Abstanden von mehreren
Monaten, z. T. bedarfsgesteuert) zusatzlich zu
einer Standardversorgung angeboten wurden.
Vergleichsintervention war in allen Studien eine
»Standardversorgung”, wobei sich die Definition
der Standardversorgung in den Studien deutlich
unterschied.

E-INH Studie

Statistisch signifikante Effekte gegeniber der
Standardversorgung zeigten sich vor allem in der
E-INH Studie [1] in Bezug auf die Endpunkte
Gesamt- und kardiovaskuldre Mortalitat,
Gesamt- und kardiovaskuldre Hospitalisierung
sowie Hospitalisierung wegen Herzinsuffizienz
Uber lange Zeitraume von 5 bis 10 Jahren. In
diese in Deutschland an 9 Studienzentren
durchgefiihrte Studie wurden Patientinnen und
Patienten (> 18 Jahre) mit Herzinsuffizienz und
einer LVEF £ 40 % eingeschlossen, die wegen
akuter kardialer Dekompensation und klinischen
Symptomen hospitalisiert ~ wurden. Die
Interventionsgruppe (N= 509) erhielt eine
pflegegeleitete, strukturierte  telefonische
Betreuung zur Nachsorge der Herzinsuffizienz
zusatzlich  zur  Standardversorgung. Die
Betreuung beginnt bereits wahrend des
stationdren Aufenthalts und erfolgt durch
speziell kardiologisch qualifizierte Pflegekrafte
(H.N.). Die Kontrollgruppe (N= 513) erhielt
lediglich die Standardversorgung bestehend aus
einem Entlassungsbrief, der Empfehlung einer
leitliniengerechten medikamentdsen Therapie
sowie einem Arzttermin innerhalb von 7-14
Tagen nach stationdrer Entlassung. Die
Interventionsdauer betrug 18 Monate und die
Nachbeobachtungsdauer 120 Monate, womit die
E-INH Studie die langste Interventions- und

3
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durchgeflihrte Studie ist, zum anderen die grof3te
Studie mit ca. 1000 Patienten und aullerdem mit
18 Monaten die langste Interventionsdauer und

mit 120 Monaten die langste
Beobachtungsdauer aufweist.” Die
Beobachtungsdauer der anderen

eingeschlossenen Studien betragt maximal 12
Monate. Die Standardversorgung der E-INH-
Studie aus dem deutschen Versorgungskontext
liefert zudem eine gute Grundlage fir die
Beurteilung der Effekte eines zusatzlichen
strukturierten Telefonsupports. Das IQWIG
kommt beziiglich der Ubertragbarkeit zu
folgendem Schluss: ,Hervorzuheben ist hier
wiederum die Studie E-INH, die in 9 Zentren
ausschlieBlich in Deutschland durchgefiihrt
wurde und fir die somit von einer
Ubertragbarkeit auszugehen ist.“ In der
Bewertung der Studienqualitat im IQWIG-Bericht
werden zu den signifikanten Endpunkten keine
Hinweise auf hohe Verzerrungspotentiale
berichtet, so dass hiermit belastbare Ergebnisse
zu Mortalitdat und Hospitalisierung vorliegen.
Untersucht wurden Patientinnen und Patienten
mit linksventrikularer Herzinsuffizienz
(Ejektionsfraktion <40%) und Hospitalisierung
wegen kardialer Dekompensation aller NYHA-
Stadien. Grundlage der Intervention ist ein
strukturierter Telefonsupport anhand
patientenseitig erhobener Vitalparameter und
eines standardisierten  Gesprachsprotokolls,
welches zusatzlich zur Standardversorgung
erfolgt. Schwerpunkte liegen hierbei auf der

Beurteilung von Koérperwarnsignalen, der
Medikation, der Einbringung von
Schulungselementen und auf der

Versorgungskoordination.

Vor diesem Hintergrund wurden Empfehlungen
zum strukturierten Telefonsupport formuliert,
die sowohl auf der NVL als auch dem o.g.,
ergianzenden |IQWIG-Bericht basieren. Die
Zielpopulation umfasst somit Patientinnen und
Patienten nach Dekompensation bzw.
stationarem Aufenthalt wegen Herzinsuffizienz,
Patientinnen und Patienten mit einer
komplikationstrachtigen  Komorbiditat oder
einer progredienten Herzinsuffizienz im NYHA-
Stadium> |Ill. Eine generelle Eingrenzung auf
bestimmte NYHA-Stadien lasst sich auch aus dem
IQWIG-Bericht nicht ableiten.

Des Weiteren werden Empfehlungen zu den
Kernelementen und Grundvoraussetzungen
formuliert.

Nachbeobachtungsdauer der betrachteten
Studien aufweist. Aus diesem Grund und weil die
E-INH Studie die einzige in Deutschland
durchgeflhrte Studie ist, nimmt sie nach Aussage
des 1QWiG eine ,Sonderstellung” in der
Evidenzkartierung ein [5].

Weitere Studien

Insgesamt war die Berichtsqualitat der 8 in die
Evidenzkartierung eingeschlossenen  Studien
heterogen und teilweise mangelhaft: ,Fir
einzelne Studien lagen beispielsweise neben der
Bezeichnung der Studie als randomisiert keine
weiteren Informationen zum Vorgehen bei der
Randomisierung und zur Verdeckung der
Gruppenzuteilung vor. Auch die Beschreibung
der eigentlichen Studienintervention im Sinne
eines strukturierten Unterstlitzungsangebots
variierte stark und lag zum Teil nur rudimentar
vor. [...] In Féllen, in denen patientenberichtete
Endpunkte erhoben und Ergebnisse berichtet
wurden, waren diese zum Teil nicht verwertbar,
da ein zu groBer Teil der randomisierten
Patientinnen und Patienten nicht in die
Auswertung eingingen. Keine der identifizierten
Studien hat verwertbare Ergebnisse zu
Endpunkten der Kategorie Nebenwirkungen
berichtet. [...] In der Gesamtbetrachtung dieser
Ergebnisse zeigen sich Tendenzen zugunsten der
untersuchten Unterstlitzungsangebote, wenn
auch auf relativ kleinem Effektniveau.” [5].

Bewertungsergebnis

Im Ergebnis der Uberpriifung lasst sich auf
Grundlage der derzeit vorliegenden Evidenz
keine Aufnahme eines ergdnzenden
Unterstiitzungsangebots in das DMP
Herzinsuffizienz ableiten. Dieser Einschatzung
werden die Ergebnisse der in Deutschland
durchgefiihrten Studie E-INH zugrunde gelegt, in
der sich als einzige verwertbare Studie statistisch
signifikante Effekte zugunsten einer
engmaschigen telefonischen Betreuung in
abnehmender Frequenz abhdngig vom NYHA-
Status im Sinne  eines  strukturierten
Unterstlitzungsangebots  gegeniber  einer
Standardversorgung gezeigt haben. Aus den
folgenden Griinden ist die E-INH Studie allerdings
nicht geeignet, um eine Empfehlung fir ein
solches erganzendes Unterstiitzungsangebot zu
rechtfertigen:
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Die  Qualifikationen  der  nicht-drztlichen
Fachkrafte sind von den Vertragspartnern
festzulegen und haben insbesondere die in den
Vertragsregionen etablierten Qualifikationen
nicht-arztlicher Fachkrafte zu bericksichtigen.
Zudem ist das jeweils verwendete erprobte
Gesprachsprotokoll zu berticksichtigen.

Zu Nummer 1.5.2.2

Die Anderungen ergeben sich aus der Aufnahme
des Kapitels zum strukturierten Telefonsupport.

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen
keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten fiir Leistungserbringer im
Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Biirokratiekosten.

4, Verfahrensablauf

Am T. Monat JJJJ begann die Arbeitsgruppe XY
[Kurzform des AG-Namens] mit der Beratung zur
Erstellung des Beschlussentwurfes. In XX
Sitzungen  wurde der  Beschlussentwurf
erarbeitet und im Unterausschuss DMP beraten
(s. untenstehende Tabelle).

[Tabelle ist optional]

Inhalt/Beratungsgege
nstand

Datum Beratung
sgremiu

m

Prifauftrag des
Plenums zu
strukturierten
Unterstitzungsangeb
oten fir
Herzinsuffizienzpatien
ten

Beauftragung IQWiG:
Evidenzrecherche zum
Einsatz von
strukturierten
Unterstlitzungsangeb
oten im Rahmen des
Monitorings von
Herzinsuffizienzpatien
ten

18. April | Plenum

2024

15. Mai
2024

Unteraus
schuss
DMP

Die in der E-INH Studie als Vergleichsintervention
festgelegte Standardversorgung
(Entlassungsbrief, Empfehlung einer
leitliniengerechten medikamentdsen Therapie,
Arzttermin innerhalb von 7-14 Tagen nach
stationdrer Entlassung) entspricht nicht der im
DMP Herzinsuffizienz vorgesehenen
Standardversorgung und bleibt hinter dieser
zuriick. Das DMP enthalt mit dem Angebot einer
Patientenschulung sowie den an den Leitlinien
orientierten Festlegungen zum Allgemeinen
Monitoring (Nummer 1.5.1) bereits
Versorgungselemente, die deutlich Gber die
Vergleichsintervention der Studie hinausgehen.
Insofern ist keine Vergleichbarkeit zwischen der
Versorgung im DMP Herzinsuffizienz und der in
der E-INH Studie gewadhlten Standardversorgung
gegeben. Zudem steht mit dem aktualisierten
Beschluss des DMP Herzinsuffizienz fiir eine
definierte Patientengruppe das Angebot des
Telemonitorings gemdR MVV-RL zur Verfligung

[4]. Hierbei handelt es sich um ein
zwischenzeitlich durch den G-BA im Bereich
Methodenbewertung gepriiftes

Unterstitzungsangebot. Dieses richtet sich an
Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz
im Stadium NYHA-II- oder NYHA-III mit einer
Ejektionsfraktion < 40%. Eine wesentliche
Gruppe, die fur das Telemonitoring gemall MVV-
RL in Frage kommt, sind Patientinnen und
Patienten, die im zurickliegenden Jahr wegen
kardialer Dekompensation stationar behandelt
worden sind. Somit wird durch die Aufnahme der
Empfehlung zum Telemonitoring gemaR MVV-RL
im Wesentlichen im DMP Herzinsuffizienz die
gleiche Population adressiert, wie in der E-INH
Studie. Inwieweit der Uber den Personenkreis
des Telemonitorings gemaf MVV-RL
hinausgehende Personenkreis (NYHA V) von
einer telefonbasierten Intervention wie in der E-
INH-Studie profitiert, ldsst sich aus den
Ergebnissen der Studie nicht ableiten, da die
Ergebnisse der E-INH Studie nicht separat fir die
Personen mit NYHA IV ausgewiesen werden und
der Anteil dieser Personen an der gesamten
Studienpopulation unklar ist. Es ist davon
auszugehen, dass es zwischen dem untersuchten
Unterstlitzungsangebot und dem im DMP bereits
implementieren Telemonitoring bei
Herzinsuffizienz gemdR MVV-RL inhaltlich eine
Schnittmenge gibt und es dadurch zu
Doppelstrukturen kommen wiirde. Aus der E-INH
Studie lasst sich nicht ableiten, ob ein weiteres




Anlage 2 der Tragenden Griinde

31. AG- Beratung zu

Oktober  Sitzung strukturierten

2024 Unterstlitzungsangeb
oten fir
Herzinsuffizienzpatien
ten

8. AG- Beratung zu

Novembe | Sitzung strukturierten

r 2024 Unterstlitzungsangeb
oten flr
Herzinsuffizienzpatien
ten

11. Unteraus | Beratung tber

Dezember; schuss Prafung ggf.

2024 DMP bestehenden
Anpassungsbedarfs zu
strukturierten
Unterstitzungsangeb
oten fir
Herzinsuffizienzpatien
ten

12. Marz | Unteraus | Durchfihrung eines

2025 schuss Stellungnahmeverfahr

DMP ens im schriftlichen
Verfahren § 9 Abs. 2
und 3 i.V. mit § 20 Abs.
4 der
Geschaftsordnung des
G-BA (GO)

T. Monat | AG- Vorbereitender

1)) Sitzung Auswertung der
Stellungnahmen

T. Monat | AG- Vorbereitender

1)) Sitzung Auswertung der
Stellungnahmen

T. Monat | Unteraus | Auswertung

JJJ) schuss Stellungnahmen und

DMP gef. Anhorung

T. Monat | Plenum Beschlussfassung

JJJ)

(Tabelle Verfahrensablauf)
Stellungnahmeverfahren

Gemall §§91 Absatz5, Absatz5a und § 137f
Absatz 2 Satz 5 und Absatz 8 Satz 2 SGB V wurde
den stellungnahmeberechtigten Organisationen
(vgl. Anlage1l) Gelegenheit gegeben, zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses (iber eine Anderung der

(telefonisches) Unterstilitzungsangebot
erganzend Telemonitoring bei
Herzinsuffizienz gemald MVV-RL einen
zusatzlichen Nutzen hatte. Hinzu kommt, dass
unklar bleibt, wie sich ein solches zusatzliches
Angebot mit Blick auf die bestehenden

Versorgungsangebote (Allgemeines Monitoring,

zum

Telemonitoring) konkret in das
Versorgungsgeschehen z.B. im Sinne eines
gestuften  Vorgehens  eingliedern lieRe,

insbesondere da (ber den Beschluss zum
Telemonitoring ein vorgeschaltetes telefonisches
Monitoring nicht vorausgesetzt wird.

Aus methodischer Sicht ist das AusmaR der in der
Studie gezeigten statistisch signifikanten Effekte
zur Gesamt- und kardiovaskularen Mortalitat
sowie Gesamt- und kardiovaskularen
Hospitalisierung nach 60 oder 120 Monaten
anhand der oberen Grenzen der 95 %
Konfidenzintervalle (KI) als gering einzustufen.
Die oberen Grenzen der 95 % Konfidenzintervall
grenzen teilweise sehr nahe an den Nulleffekt. So
betrug beispielsweise flir den Endpunkt
kardiovaskuldre Mortalitat das Hazard Ratio (HR)
nach 120 Monaten 0,79 [95 % KI: 0,64; 0,99] und
fir den Endpunkt Gesamthospitalisierung nach
60 Monaten 0,86 [95 % Kl 9,74; 0,99]. Lediglich
fir den explorativ erhobenen, nicht a priori
festgelegten, Endpunkt Hospitalisierung wegen
Herzinsuffizienz zeigte sich nach 60 Monaten ein
etwas groRerer Effekt (HR: 0,70 [95 % KI: 0,56;
0,88]). Insgesamt ist nicht davon auszugehen,
dass die ohnehin geringen Effekte der E-INH
Studie noch statistisch signifikant waren, wenn
die Intervention der E-INH Studie mit den im
Rahmen von DMP vorgesehenen
Versorgungsangeboten der Standardversorgung
(inklusive Versorgung durch ein Telemonitoring
gemalk MVV-RL) verglichen wiirde.

Fazit

Die Anlage 13 (Anforderungen an die
Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen fiir Patientinnen und
Patienten mit Herzinsuffizienz) der DMP
Anforderungen-Richtlinie wird in Bezug auf den
Einsatz von strukturierten
Unterstlitzungsangeboten im Rahmen des
Monitorings von Patientinnen und Patienten mit
Herzinsuffizienz nicht gedndert, da sich eine
Anpassung mit den derzeit vorliegenden
Erkenntnissen nicht begriinden lasst.]
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DMP-A-RL Stellung zu nehmen, soweit deren
Belange durch den Gegenstand des Beschlusses
beruhrt sind.

Der Unterausschuss DMP hat die Durchfiihrung
eines Stellungnahmeverfahrens im schriftlichen
Verfahren gem. § 6 20 Abs. 4 i.V. mit § 9 Abs. 2
und 3 der Geschaftsordnung des G-BA (GO) am T.
Monat JJJ) beschlossen und das
Stellungnahmeverfahren am T. Monat JJJJ
eingeleitet. Die den stellungnahmeberechtigten
Organisationen vorgelegten Dokumente finden
sich in Anlage 3. Die Frist fiir die Einreichung der
Stellungnahme endete am T. Monat JJJJ.

Es wurden funf Stellungnahmen fristgerecht,
finf Stellungnahmen nicht fristgerecht sowie
fanf Stellungnahmen unaufgefordert
eingereicht. Die eingereichten Stellungnahmen
befinden sich in Anlage 4. Sie sind mit ihrem
Eingangsdatum in Anlage 5 dokumentiert.

Die Auswertung der Stellungnahme/n wurde in
einer Arbeitsgruppensitzung am T. Monat JJJJ
vorbereitet und durch den Unterausschuss DMP
in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ durchgefiihrt
(Anlage 5).

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner
Sitzung am TT. Monat 2025 beschlossen, die
DMP-Anforderungen-Richtlinie zu dndern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss
nicht/mit.

6. Literaturverzeichnis

[Bei Nutzung von Endnote wird das
Literaturverzeichnis bei jeder Bearbeitung
automatisch an das Ende eines Worddokuments
gesetzt. Daher sollte die manuelle Verschiebung
des Literaturverzeichnisses an diese Stelle
(zwischen 5. Fazit und 6. Zusammenfassende
Dokumentation) einmalig und erst nach
Finalisierung der TrGr erfolgen.]
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7. Zusammenfassende Dokumentation
Anlage 1: Liste der
stellungnahmeberechtigten Organisationen
Anlage 2: An die
stellungnahmeberechtigten
Organisationen versandter

Beschlussentwurf  ber  eine
Anderung der DMP-A-RL sowie
versandte Tragende Griinde

Anlage 3: Stellungnahmen
Anlage 4: Tabelle zur Auswertung der
Stellungnahmen nebst

anonymisiertem  Wortprotokoll
der Anhorung

Berlin, den TT. Monat 2025
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die XX. Anderung/Nicht-Anderung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der
Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz)

Datum 08.04.2025

Stellungnahme von Bundesverband der implantologisch tatigen
Zahnarzte e.V. BDIZ EDI

Hinweise:

e Bitte iibermitteln Sie dem G-BA lhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefilich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten wir
Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf
mittels eines Links zur Verfiigung zu stellen.

e Vor dem Hintergrund der Verdffentlichung Ihrer Stellungnahme auf den Internetseiten des G-BA
bitten wir Sie zudem, zur Vermeidung von méglichen VerstdfSen gegen Urheberrechte in lhrer
Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige etwaig urheberrechtlich geschiitzte
Darstellungen gdénzlich zu verzichten.

Vielen Dank!
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1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Der BDIZ EDI macht zu diesem Thema keine eigenen Vorschlage.

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige
Zuordnung: z. B. Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie diese
Paragraph bzw. eindeutig zu benennen.

Nummer

Stellungnahme mit Begriindung:

Anderungsvorschlag:

Stellungnahme mit Begriindung:

Anderungsvorschlag:

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.



Anlage 3 der Tragenden Griinde

3. Ggf. Literaturverzeichnis

Hinweis: Bitte stellen Sie uns mdglichst nur Links zur Verfiigung.
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Von: APH Bundesverband

An: Worz, Markus; dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP Herzinsuffizienz
Datum: Mittwoch, 9. April 2025 09:58:55

Anlagen: image001.png

Sehr geehrter Herr Wérz,
sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,

wunschgemald bestatigen wir lhnen den Erhalt Ihrer Email vom 08.04.2025 nebst Anlagen.

Dazu teilen wir Ihnen mit, dass wir mangels verbandlicher Betroffenheit sowie fehlender
fachlicher Expertise auf die Ubersendung einer Stellungnahme verzichten werden.

Mit freundlichen GriRen
lhr APH Bundesverband e.V.

Tanja Traue
Sekretariat

Arbeitsgemeinschaft Privater Heime und
Ambulanter Dienste Bundesverband e.V.
Karlsruher Str. 2 B

30519 Hannover

Tel.: 0511 - 875 98-0

Fax: 0511 - 875 98-13

E-Mail: traue@aph-bundesverband.de
www.aph-bundesverband.de

Von: Woérz, Markus <Markus.Woerz@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Dienstag, 8. April 2025 13:35

Cc: dmp@g-ba.de

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP
Herzinsuffizienz

Sehr geehrte Damen und Herren,


mailto:post@aph-bundesverband.de
mailto:Markus.Woerz@g-ba.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:traue@aph-bundesverband.de
http://www.aph-bundesverband.de/
mailto:Markus.Woerz@g-ba.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:dmp@g-ba.de
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anliegend Ubersenden wir lhnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um
schriftliche Stellungnahme.

Bitte bestatigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!

Mit freundlichen GrifRen

i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH
Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Dr. Markus Worz
Referent

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-548
Telefax: +49 30 275838-505

E-Mail:  markus.worz@g-ba.de
Internet: http://www.g-ba.de

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich fiir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten
Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung,
Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzul3ssig. Die Echtheit oder Vollstandigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen
Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the
intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding,
printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.


mailto:markus.wörz@g-ba.de
http://www.g-ba.de/
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Von: DPhG Office

An: dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP Herzinsuffizienz
Datum: Mittwoch, 9. April 2025 07:29:22

Anlagen: image001.ipg

Sehr geehrte Damen und Herren,

wir bestdtigen den Eingang der Mail nebst Unterlagen. Werden hierzu aber keine Stellungnahme
abgeben.

Mit besten GrufRen
Kerstin Tschuck

Kerstin Tschuck
Geschéftsfuhrerin

Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft e.V.
Varrentrappstr. 40-42

60486 Frankfurt am Main

Tel.: +49 (0)69 7191 596-14

Fax: +49 (0)69 7191 596-29

Mobil: +49 (0)172 8558238
kerstin.tschuck@dphg.de
www.dphg.de

Eingetragen im Vereinsregister beim
Registergericht Berlin-Charlottenburg,
Nr.2737 B

Von: Woérz, Markus <Markus.Woerz@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Dienstag, 8. April 2025 13:35

Cc: dmp@g-ba.de

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP
Herzinsuffizienz

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend ubersenden wir lhnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um
schriftliche Stellungnahme.



mailto:info@dphg.de
mailto:dmp@g-ba.de
http://www.dphg.de/
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Bitte bestatigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!

Mit freundlichen GriRRen

i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH
Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Dr. Markus Worz
Referent

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-548
Telefax: +49 30 275838-505
E-Mail: markus.worz@g-ba.de

Internet: http://www.g-ba.de

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieflich fur den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten

Sie nicht der vorgesehene Empféanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung,
Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzul3ssig. Die Echtheit oder Vollsténdigkeit der in dieser Nachricht
enthaltenen Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the
intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding,
printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.


mailto:markus.wörz@g-ba.de
http://www.g-ba.de/

Anlage 3 der Tragenden Griinde

Von: dr.beatrix.boellhoff@drv-bund.de

An: dmp@g-ba.de

Cc: dr.tanja.trefzer@drv-bund.de; dr.silke.brueggemann@drv-bund.de; susanne.weinbrenner@drv-bund.de
Betreff: WG: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP Herzinsuffizienz
Datum: Mittwoch, 9. April 2025 16:13:54

Anlagen: Anschreiben Aufforderung zur StN Anhérung UA DMP HI.pdf

Anlage 1 BE HI 2025-04-03.pdf

Anlage 2 TrGr 2025-04-03.pdf

Anlage 3 Verteiler DMP_Stellungnahmeverfahren DMP HI.pdf
Anlage 4 Vorlage-schriftl-Stellungnahme DMP HI.docx

Sehr geehrte Frau Poétter-Kirchner,
geehrter Herr Dr. Woérz,
sehr geehrte Damen und Herren,

fur die DRV melden wir Fehlanzeige.

Mit freundlichen Grlifen,

Beatrix Bollhoff

Dr. med. Beatrix Bollhoff

Facharztin fir Innere Medizin
Diabetologie
Sozialmedizin

Deutsche Rentenversicherung Bund

Abteilung GQ 0400 Pravention, Rehabilitation und Sozialmedizin
Dezernat 0440 Sozialmedizin und Pravention

Ruhrstr. 2, 10709 Berlin
Tel.: +49 30 865 36711
mobil: +49 171/1753658

dr.beatrix.boellhoff@drv-bund.de
Internet: www.rehainfo-aerzte.de

Von: "dmp@g-ba.de" <dmp@g-ba.de>

An:

Kopie: "dmp@g-ba.de" <dmp@g-ba.de>

Datum: 08.04.2025 13:36

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP
Herzinsuffizienz

Gesendet von: "Worz, Markus" <Markus.Woerz@g-ba.de>
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Gemeinsamer

Bundesausschuss
gemadR § 91 SGB V
Unterausschuss
Disease Management
Programme
Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin
Besuchsadresse:
Gutenbergstr. 13
An die 10587 Berlin
stellungnahmeberechtigten Abteilung Qualitatssicherung und
Organisationen sektorenubelzgreifende
" . Versorgungskonzepte
gemaR §§ 91 Abs. 5, Abs. 5a sowie 137f Telefoi. & P
Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V 030 275838547
sowie entsprechend 137f Abs. 8 Satz 2 Telefax:
SGBV 030 275838505
S-Mailz ba.d
gemal Verteiler mp@g-ba.de
Internet:
www.g-ba.de
Datum:
8. April 2025

Stellungnahmerecht gemaR §§ 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2
SGB V zu Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses

hier: Beschlussentwurf iiber eine Anderung/Nicht-Anderung der DMP-Anforderungen-Richtli-
nie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz)

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seinem zustdndigen Unterausschuss Disease-
Management-Programme am 12. Méarz 2025 den Beschlussentwurf iiber eine Anderung/Nicht-
Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz) beraten und das schrift-
liche Verfahren gem. § 20 Abs. 4 i.V. mit § 9 Abs. 2 und 3 der Geschaftsordnung des G-BA (GO)
zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens mit den in Anlage 3 genannten Organisationen be-
schlossen.

Das Ndhere zu gesetzlich vorgesehenen Stellungnahmeverfahren ist im 1. Kapitel §§ 8 bis 14 der
Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) geregelt (https://www.g-ba.de/richtlinien/42/).

Die DMP-A-RL regelt Anforderungen an die Ausgestaltung der strukturierten Behandlungspro-
gramme nach § 137f Absatz 2 SGB V und die fir ihre Durchfiihrung zu schliefRenden Vertrage,
sofern die Programme in den Anlagen dieser Richtlinie geregelt sind.

Hiermit wird lhnen gemal §§ 91 Absatz 5, Absatz 5a und 137f Absatz 2 Satz 5 oder Absatz 8
Satz 2 SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme zum Beschlussentwurf iber eine Anderung/Nicht-
Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz) (Anlage 1), der Gegen-
stand des Stellungnahmeverfahrens ist, gegeben. Wir weisen darauf hin, dass der Beschlussent-
wurf zu einzelnen strittigen Punkten verschiedene Positionen enthalten kann, zu denen ebenfalls
Stellung genommen werden kann. Soweit innerhalb des G-BA strittige Positionen vorliegen, die
in das Stellungnahmeverfahren eingebracht werden, sind diese dissenten Punkte nach dem 1. Ka-
pitel § 10 Absatz 2 Satz 3 VerfO kenntlich gemacht und begriindet. Das Dokument , Tragende

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des 6ffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassendrztliche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung, Koin
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Griinde” erstellt der G-BA zu jeder Anderung von Richtlinien und Regelungen (Anlage 2); es be-
inhaltet die Begriindung und Erlauterung der Beschlussinhalte.

Fir die Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit: Der Unteraus-
schuss sieht im gesamten Beschlussentwurf die Verarbeitung personenbezogener Daten geregelt
oder vorausgesetzt. Der Unterausschuss weist darauf hin, dass gemall § 137f Absatz 3 Satz 2
SGB V die am DMP teilnehmenden Patientinnen und Patienten in die Verarbeitung personenbe-
zogener und personenbeziehbarer Daten mit der Einschreibung in das DMP eingewilligt haben.

Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) wird
gebeten, dieses Schreiben an die jeweils einschldgigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften mit
der Bitte um Stellungnahme weiterzuleiten und der Geschéaftsstelle des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses unverziglich nach Weiterleitung das Datum der Weiterleitung sowie die ausgewahl-
ten Fachgesellschaften mitzuteilen. Da der Beschlussentwurf dariiber hinaus Anteile enthalt, wel-
che erkrankungsiibergreifende Aspekte betreffen, ist die AWMF auch stellvertretend fir alle ein-
schlagigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften um Stellungnahme gebeten.

Wir bitten um lhre schriftliche Stellungnahme innerhalb einer Frist von drei Wochen bis ein-
schlieBlich 29. April 2025 per E-Mail an das Postfach dmp@g-ba.de unter Verwendung der
beigefiigten Vorlage im Word-Format (Anlage 4). Bitte benennen Sie bei Ihren Ausfiihrungen
immer die konkreten Textstellen im Beschlussentwurf, auf die Sie sich beziehen. Sollten Sie
Anderungsbedarf feststellen, bitten wir jeweils um konkrete Formulierungsvorschlige. Dar-
Uiber hinaus bitten wir Sie aus Griinden insbesondere der Datensparsamkeit, auf die Uber-
mittlung weiterer Unterlagen moglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf mittels eines
Links zur Verfligung zu stellen.

Sofern Sie eine schriftliche Stellungnahme abgeben, wird Thnen gemal 1. Kapitel § 12 Absatz 1
VerfO in der Regel Gelegenheit zur miindlichen Stellungnahme (Anhorung) gegeben. Fiir den Fall
einer fristgerechten Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme hat der Unterausschuss bereits
konsentiert, Sie in seine Sitzung am 14. Mai 2025 zur Anhorung einzuladen. Fir den Fall, dass
eine Stellungnahme nicht bis zur vorgenannten Frist am 29. April 2025 und damit nicht fristge-
recht abgegeben wird, wird zudem darauf hingewiesen, dass gemaR 1. Kapitel § 10 Absatz 2
Satz 4 VerfO ggf. eine Auswertung der Stellungnahme nicht erfolgen und von einer Einladung zur
Anhorung abgesehen werden kann. Die Anhorung dient gemal} 1. Kapitel § 12 Absatz 3 Satz 5
VerfO in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellungnahme ergebenden Fragen zu
kldaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahme-
verfahrens ergeben haben, einzubringen.

Bitte teilen Sie uns daher zusammen mit der Abgabe Ihrer schriftlichen Stellungnahme mit, ob
Sie an der Anhorung am 14. Mai 2025 (E-Konferenz) teilnehmen werden. In diesem Fall werden
wir Sie Uber das weitere organisatorische Procedere informieren. Sofern wir lhrerseits keine
Rickmeldung hinsichtlich Ihrer Teilnahme an der Anhérung erhalten, gehen wir davon aus, dass
diese lhrerseits nicht vorgesehen ist.
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Wir weisen Sie darauf hin, dass die Beschlussunterlagen bis zur Veréffentlichung durch den G-BA
vertraulich behandelt werden mussen. Gleiches gilt auch flr die im Rahmen der Anhérung aus-
getauschten Inhalte. Bis zu diesem Zeitpunkt ist eine Veroffentlichung der Dokumente oder ein-
zelner Inhalte nicht erlaubt. Die Weitergabe der beigefligten Dokumente oder die Wiedergabe
einzelner Inhalte ist bis zur Veroffentlichung durch den G-BA nur an die mit der Stellungnahme
befassten Personen der jeweiligen stellungnahmeberechtigten Organisation zuldssig.

Zudem weisen wir Sie auf die Méglichkeit der Veroffentlichung Ihrer Stellungnahme auf den In-
ternetseiten des G-BA hin. Etwaige in lhrer Stellungnahme enthaltene personenbezogene Daten
verbleiben im Zuge der Veroéffentlichung der Stellungnahme in dieser und werden damit eben-
falls auf den Internetseiten des G-BA veroffentlicht. Vor dem Hintergrund der Veroffentlichung
bitten wir Sie zudem, zur Vermeidung von moglichen VerstofRen gegen Urheberrechte in lhrer
Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige etwaig urheberrechtlich geschitzte
Darstellungen ganzlich zu verzichten.

Fiir Rickfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfiigung.

Mit freundlichen GriiRen

i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH
Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung
und sektoreniibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

Anlagen:

Anlage 1 Beschlussentwurf

Anlage 2 Tragende Griinde

Anlage 3  Verteiler

Anlage 4 Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum Beschlussentwurf
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Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses tber die [KBV: XX.
Anderung] [GKV-SV: Nicht-Anderung] der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): [KBV: Anderung der]
Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz)

Stand: 03.04.2025
Legende:

Gelb hinterlegt: dissente Positionen

Grau hinterlegt: durch die G-BA-Geschaftsstelle noch anzupassende Passagen

KBV
Vom TT. Monat 2025

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in
seiner Sitzung am TT. Monat 2025
beschlossen, die DMP-Anforderungen-
Richtlinie (DMP-A-RL) in der Fassung vom
20. Mérz 2014 (BAnz AT 26.06.2014 B3, AT
26.08.2014 B2), die zuletzt durch die
Bekanntmachung des Beschlusses vom T.
Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ BX) geandert
worden ist, wie folgt zu dndern:

|. Die Anlage 13 wird wie folgt gedndert:

1. Nach Nummer 1.5.1 werden die
folgenden Nummern 1.5.2 und 1.5.2.1
eingefligt:

,»,1.5.2 Individualisiertes Management

Patientinnen und Patienten mit besonderen
Risikofaktoren gemafl 1.5.2.1 und 1.5.2.2

soll ein individualisiertes Management
angeboten werden. Uber das
anzuwendende individualisierte

Management ist in Absprache mit der

GKV-SV
Vom TT. Monat 2025

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in

seiner Sitzung am TT. Monat 2025
beschlossen, das in seiner Sitzung vom
18. April 2024 beauftragte
Beratungsverfahren ~zum  Einsatz  von

strukturierten Unterstlitzungsangeboten im
Rahmen des Monitorings von Patientinnen
und Patienten mit Herzinsuffizienz auf
Grundlage des Berichts des Instituts fir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen vom 30. September 2024
gemilR Anlage ohne Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie zu beenden.






behandelnden Kardiologin oder dem
behandelnden Kardiologen und unter
Berlicksichtigung der Patientenpraferenz zu
entscheiden.

1.5.2.1 Strukturierter Telefonsupport

Patientinnen und Patientensoll als erste
Stufe des individualisierten Managements
ein strukturierter Telefonsupport angeboten
werden, wenn sie eine der folgenden
Voraussetzungen erfiillen:

- Zustand nach Dekompensation/
stationdarem Aufenthalt wegen
Herzinsuffizienz (alle NYHA-Stadien),

- komplikationstrachtige Komorbiditat
oder

- progrediente Herzinsuffizienz der
Stadien NYHA 2lII.

Der Telefonsupport beinhaltet regelmalige
proaktive  Telefonate anhand eines
strukturierten und im deutschen
Versorgungskontext erprobten
Gesprachsprotokolls durch qualifiziertes
nicht-arztliches Fachpersonal.

Wesentliche Inhalte dieses Telefonsupports
sind:

- die gemeinsame Erfassung und
Beurteilung von
Kérperwarnsignalen,

- Schulungselemente zum Erlernen
von angemessenen Mafinahmen bei
Warnsymptomen (zum Beispiel die
selbstandige Anpassung der
Medikation),

- die Motivationsférderung zur
konsequenten Einhaltung des
vereinbarten Behandlungsplans
(zum Beispiel zur Erreichung von
Zieldosierungen) und

- die Hilfestellung bei
Umsetzungsproblemen.

Abhédngig vom Ergebnis der Telefonate
werden gegebenenfalls diagnostische oder
therapeutische MalRnahmen eingeleitet.

Der Telefonsupport soll im Rahmen des
strukturierten Behandlungsprogramms
angeboten werden. Folgende
Voraussetzungen missen erflllt werden:






- Praxis-/einrichtungsbasierter
Telefonsupport, der eine Kontinuitat
der Versorgung gewahrleistet,

- Festlegung von Anforderungen an
die fachliche Qualifikation der
nichtarztlichen Fachkrafte,

- Gewahrleistung der Datensicherheit,

- Standardisierte Vorgehensweise und
Dokumentation (z. B.
Standardgesprachsprotokoll),

- Festlegungen zum zeitlichen Umfang
und zur kontrollierten Beendigung
des Telefonsupports.”

2. Die bisherige Nummer 1.5.2 wird zu
1.5.2.2 und nach der Uberschrift der
folgende Satz eingefiigt:

,Wenn die unter 1.5.2.1 beschriebenen
Malinahmen nicht ausreichen oder primar
nicht ausreichend erscheinen, gilt
Folgendes:“

II. Der Beschluss tritt am ersten Tag des auf
die Veroéffentlichung im Bundesanzeiger
folgenden Quartals eines Jahres in Kraft,
nicht jedoch am ersten Tag des ersten
Quartals eines Jahres. Folgt auf die
Veroffentlichung im Bundesanzeiger der
erste Tag des ersten Quartals eines
Jahres, tritt der Beschluss am ersten Tag
des zweiten Quartals in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss
werden auf den Internetseiten des G-BA
unter www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den TT. Monat 2025
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer

Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber die [KBV: XX. Anderung] [GKV-SV: Nicht-Anderung] der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): [KBV: Anderung

der] Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz)

Stand: 03.04.2025
Legende:

Gelb hinterlegt: dissente Positionen

finalisiert.

Grau hinterlegt: durch die G-BA-Geschaftsstelle noch anzupassende Passagen

Hinweis: Die Tragenden Griinde werden im Nachgang zur Plenumssitzung von der
Vorsitzenden des Unterausschusses DMP in Abstimmung mit den Bankesprechern

KBV

Vom TT. Monat 2025
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1. Rechtsgrundlage

Durch das Gesetz zur Verbesserung der

der

Versorgungsstrukturen in gesetzlichen

GKV-SV

Eckpunkte der Entscheidung:

Hintergrund

Im Rahmen der Beschlussfassung am 18.04.2024
zur Anderung der Anlagen 13 und 14 der DMP-
Anforderungen-Richtlinie zur Aktualisierung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
gemaR 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nr. 4 Satz 2 VerfO
des G-BA sah es der G-BA als unklar an, ob im
DMP Herzinsuffizienz tber die bisherigen DMP-
Regelungen hinausgehend fiir weitere Gruppen
von Patientinnen und Patienten ergdnzende

MaRnahmen im Sinne eines erweiterten
Monitorings berlicksichtigt werden sollten,
insbesondere, wenn MalRknahmen des

allgemeinen Monitorings (Nummer 1.5.2) nicht
ausreichend sind und ein Telemonitoring gemaR
den Vorgaben der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL) nicht in
Frage kommt [4]. Vor diesem Hintergrund wurde
das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) beauftragt, auf der






Krankenversicherung (GKV-
Versorgungsstrukturgesetz - GKV-VStG) vom
22. Dezember 2011 wurde die
Regelungskompetenz fir die Inhalte der
strukturierten Behandlungsprogramme vom
Bundesministerium fur Gesundheit
(Rechtsverordnung) auf den Gemeinsamen
Bundesausschuss  (Richtlinien)  Gbertragen.
GemaB  §137f Absatz2SGBV regelt der
Gemeinsame  Bundesausschuss (G-BA) in

Richtlinien Anforderungen an die Ausgestaltung
von strukturierten Behandlungsprogrammen
nach §137f Absatz1SGBV, die er gemal
§ 137f Absatz 2 Satz6 SGBV  regelmaRig zu
Uberprifen hat.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Zu Nummer 1.5.2 und Nummer 1.5.2.1

Aussagen der Nationalen VersorgungsLeitlinie
(NVL) Chronische Herzinsuffizienz

GemalR Absatz 2 Satz 1 § 137f SGB V haben sich
die DMP auf evidenzbasierte
Leitlinienempfehlungen zu stiitzen. Die NVL
Chronische Herzinsuffizienz [2] auf die sich das
aktuelle DMP Herzinsuffizienz stiitzt, empfiehlt
mit hohem Empfehlungsgrad (vgl. Empf. 12-14):
,Patienten mit einem erhohten Mortalitats- oder
Hospitalisierungsrisiko  (z.B. Zustand nach
Dekompensation, komplikationstrachtige
Komorbiditaten, Progredienz bei NYHA > Ill)
sollen— neben einer verstarkten hauslichen
Betreuung durch Hausarzte — eine intensivierte
Betreuung  erhalten, beispielsweise  mit
folgenden ergdnzenden Komponenten:

e Betreuung der Patienten durch

spezialisierte Pflegekrafte
e strukturierte telefonische Betreuung
e Telemonitoring

Komplikationstrachtige Komorbiditdten sind
gemdlR NVL insbesondere Niereninsuffizienz,
Diabetes mellitus und COPD.

GemdB NVL sind sowohl die Betreuung der
Patientinnen und Patienten durch spezialisierte
Fachkrafte als auch die strukturierte telefonische
Betreuung haufiger Bestandteil strukturierter,
von Krankenkassen umgesetzter

Grundlage des o0.g. Beschlusses nach
Interventionsstudien zu weiteren strukturierten
Versorgungskonzepten zu recherchieren und den
aktuellen wissenschaftlichen Stand zu diesen
darzustellen und zu bewerten. Hierbei sollten die
Evidenzlage in der Nationalen
Versorgungsleitlinie Chronische Herzinsuffizienz
Version 4.0 [3] und die Einschlusskriterien des
DMP Herzinsuffizienz gemaR Beschluss vom 18.
April 2024 berlicksichtigt werden.

Wissenschaftliche Bewertung durch das IQWiG

Der Rapid Report des IQWiG zu strukturierten
Unterstiitzungsangeboten im Rahmen des
Monitorings von  Herzinsuffizienzpatienten
wurde als Grundlage fiir die gegenstandliche
Bewertung herangezogen [5]. Der Auftrag des
IQWiG bestand in einer Evidenzkartierung fiir die
Durchfiihrung strukturierter
Unterstlitzungsangebote im Rahmen des
Monitorings von Herzinsuffizienzpatienten mit
einer linksventrikularen Ejektionsfraktion (LVEF)
<40 %. Als Vergleichsinterventionen sollten eine
Standardversorgung ohne strukturiertes
Unterstlitzungsangebot oder andere Formen
strukturierter Unterstiitzungsangebote
herangezogen werden. Betrachtet wurden
ausgewahlte patientenrelevante Endpunkte aus
den Kategorien Mortalitéat, Morbiditat
(insbesondere Hospitalisierung),
gesundheitsbezogene Lebensqualitdit sowie
Nebenwirkungen. Far die
Informationsbeschaffung wurde nach Studien
mit einem Publikationsdatum ab 2016 gesucht.

Insgesamt wurden 8 randomisiert kontrollierte
Studien (RCT) in die Evidenzkartierung
eingeschlossen. Der einbezogene Studienpool
hat Herzinsuffizienzpatientinnen und -patienten
mit einer linksventrikuldaren Ejektionsfraktion
(LVEF) < 40 % untersucht, die in drei Gruppen
unterteilt wurden:

1. Patientinnen und Patienten mit Zustand
nach Dekompensation und stationdarem
Aufenthalt wegen Herzinsuffizienz.

2. Patientinnen und Patienten mit Zustand
nach Dekompensation und stationdarem
Aufenthalt wegen Herzinsuffizienz, die
gleichzeitig eine depressive Symptomatik
aufwiesen.

3. Patientinnen und Patienten mit
Herzinsuffizienz ohne besondere weitere
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Versorgungskonzepte bei Herzinsuffizienz in
Deutschland wie auch international. Hierbei
liegen die Schwerpunkte auf der proaktiven
regelmaligen Kontaktaufnahme mit
Verlaufskontrollen, Koordination der
Versorgung, Titrierung von Medikamenten und
Unterstiitzung des Selbstmanagements sowie
Patientenedukation. Auch sollen drohende
Dekompensationen frihzeitig erkannt werden
[2]. In der Evidenzdarstellung der NVL Chronische
Herzinsuffizienz wurden fir beide Arten der
Intervention ein  Mortalitdtsbenefit und
signifikante Effekte auf die Hospitalisierungsrate
berichtet.

Evidenzkartierung des IQWIG

Zusatzlich liegt ein Rapid Report des IQWIG [5]
zur  Evidenzkartierung  zu  strukturierten
Unterstilitzungsangeboten in Form von
Telefonsupport vor, welcher unmittelbar an die
NVL-Recherche ankniipft und randomisierte
kontrollierte Studien (RCT) ab dem Jahr 2016
berlicksichtigt. Im Fazit heit es: ,Statistisch
signifikante Effekte zugunsten eines
strukturierten Unterstlitzungsangebots
gegeniber einer Standardversorgung zeigten
sich vor allem in der grofRten Studie E-INH [1] fir
lange Nachbeobachtungszeitrdume von 60 bzw.
120 Monaten in den Endpunkten zur Gesamt-
bzw. krankheitsspezifischen Mortalitdit und
Hospitalisierung. Diese in Deutschland
durchgeflihrte Studie hatte mit 18 Monaten auch
die langste Interventionsdauer.” Die
Metaanalysen zeigen eine signifikante Reduktion
der Gesamtmortalitdt (Hazard Ratio (HR) 0,83)
und der kardiovaskularen Mortalitat (HR 0,79)
nach 120 Monaten. Eine signifikante Reduktion
der Gesamthospitalisierung (HR 0,86),
Hospitalisierung wegen Herzinsuffizienz (0,70)
bzw. kardiovaskuldare Hospitalisierung (0,83)
zeigt sich nach 60 Monaten. (Zuséatzlich berichten
die Autoren der E-INH-Studie Uber eine
signifikante Senkung der Gesamtmortalitat
bereits nach 60 Monaten, sowie Uber eine
signifikante Senkung der Hospitalisierung wegen
Herzinsuffizienz bereits nach 18 Monaten.)
GemadRR |QWIG-Bericht ergab sich kein
konsistenter Hinweis auf unterschiedliche
Effekte in den Teilpopulationen NYHA-Stadium
I+Il bzw. NYHA-Stadien IlI+IV.

Laut IQWIG-Bericht nimmt die E-INH Studie ,,im
vorliegenden Studienpool eine Sonderstellung
ein, da sie zum einen die einzige in Deutschland

Bedingungen wie z.B. stationdarem
Aufenthalt oder Komorbiditaten.

Hinsichtlich der untersuchten
Unterstlitzungsangebote zeigte sich eine groRe
Heterogenitat bezliglich des Betreuungsinhalts,
des Betreuungsumfangs und der
Betreuungsfrequenz [5]. Bei den
Prifinterventionen der Studien handelte es sich
Uberwiegend um pflegegeleitete regelmalige
strukturierte telefonische (in einzelnen Studien
zusatzlich auch hausliche) Betreuungsangebote,
die je nach Studie (iber Zeitrdume von 12
Wochen bis hin zu 18 Monaten in
unterschiedlicher Frequenz (von maximal 4-mal
wochentlich bis zu Abstanden von mehreren
Monaten, z. T. bedarfsgesteuert) zusatzlich zu
einer Standardversorgung angeboten wurden.
Vergleichsintervention war in allen Studien eine
»Standardversorgung”, wobei sich die Definition
der Standardversorgung in den Studien deutlich
unterschied.

E-INH Studie

Statistisch signifikante Effekte gegeniber der
Standardversorgung zeigten sich vor allem in der
E-INH Studie [1] in Bezug auf die Endpunkte
Gesamt- und kardiovaskuldre Mortalitat,
Gesamt- und kardiovaskuldre Hospitalisierung
sowie Hospitalisierung wegen Herzinsuffizienz
Uber lange Zeitraume von 5 bis 10 Jahren. In
diese in Deutschland an 9 Studienzentren
durchgefiihrte Studie wurden Patientinnen und
Patienten (> 18 Jahre) mit Herzinsuffizienz und
einer LVEF £ 40 % eingeschlossen, die wegen
akuter kardialer Dekompensation und klinischen
Symptomen hospitalisiert ~ wurden. Die
Interventionsgruppe (N= 509) erhielt eine
pflegegeleitete, strukturierte  telefonische
Betreuung zur Nachsorge der Herzinsuffizienz
zusatzlich  zur  Standardversorgung. Die
Betreuung beginnt bereits wahrend des
stationdren Aufenthalts und erfolgt durch
speziell kardiologisch qualifizierte Pflegekrafte
(H.N.). Die Kontrollgruppe (N= 513) erhielt
lediglich die Standardversorgung bestehend aus
einem Entlassungsbrief, der Empfehlung einer
leitliniengerechten medikamentdsen Therapie
sowie einem Arzttermin innerhalb von 7-14
Tagen nach stationdrer Entlassung. Die
Interventionsdauer betrug 18 Monate und die
Nachbeobachtungsdauer 120 Monate, womit die
E-INH Studie die langste Interventions- und
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durchgeflihrte Studie ist, zum anderen die grof3te
Studie mit ca. 1000 Patienten und aullerdem mit
18 Monaten die langste Interventionsdauer und

mit 120 Monaten die langste
Beobachtungsdauer aufweist.” Die
Beobachtungsdauer der anderen

eingeschlossenen Studien betragt maximal 12
Monate. Die Standardversorgung der E-INH-
Studie aus dem deutschen Versorgungskontext
liefert zudem eine gute Grundlage fir die
Beurteilung der Effekte eines zusatzlichen
strukturierten Telefonsupports. Das IQWIG
kommt beziiglich der Ubertragbarkeit zu
folgendem Schluss: ,Hervorzuheben ist hier
wiederum die Studie E-INH, die in 9 Zentren
ausschlieBlich in Deutschland durchgefiihrt
wurde und fir die somit von einer
Ubertragbarkeit auszugehen ist.“ In der
Bewertung der Studienqualitat im IQWIG-Bericht
werden zu den signifikanten Endpunkten keine
Hinweise auf hohe Verzerrungspotentiale
berichtet, so dass hiermit belastbare Ergebnisse
zu Mortalitdat und Hospitalisierung vorliegen.
Untersucht wurden Patientinnen und Patienten
mit linksventrikularer Herzinsuffizienz
(Ejektionsfraktion <40%) und Hospitalisierung
wegen kardialer Dekompensation aller NYHA-
Stadien. Grundlage der Intervention ist ein
strukturierter Telefonsupport anhand
patientenseitig erhobener Vitalparameter und
eines standardisierten  Gesprachsprotokolls,
welches zusatzlich zur Standardversorgung
erfolgt. Schwerpunkte liegen hierbei auf der

Beurteilung von Koérperwarnsignalen, der
Medikation, der Einbringung von
Schulungselementen und auf der

Versorgungskoordination.

Vor diesem Hintergrund wurden Empfehlungen
zum strukturierten Telefonsupport formuliert,
die sowohl auf der NVL als auch dem o.g.,
ergianzenden |IQWIG-Bericht basieren. Die
Zielpopulation umfasst somit Patientinnen und
Patienten nach Dekompensation bzw.
stationarem Aufenthalt wegen Herzinsuffizienz,
Patientinnen und Patienten mit einer
komplikationstrachtigen  Komorbiditat oder
einer progredienten Herzinsuffizienz im NYHA-
Stadium> |Ill. Eine generelle Eingrenzung auf
bestimmte NYHA-Stadien lasst sich auch aus dem
IQWIG-Bericht nicht ableiten.

Des Weiteren werden Empfehlungen zu den
Kernelementen und Grundvoraussetzungen
formuliert.

Nachbeobachtungsdauer der betrachteten
Studien aufweist. Aus diesem Grund und weil die
E-INH Studie die einzige in Deutschland
durchgeflhrte Studie ist, nimmt sie nach Aussage
des 1QWiG eine ,Sonderstellung” in der
Evidenzkartierung ein [5].

Weitere Studien

Insgesamt war die Berichtsqualitat der 8 in die
Evidenzkartierung eingeschlossenen  Studien
heterogen und teilweise mangelhaft: ,Fir
einzelne Studien lagen beispielsweise neben der
Bezeichnung der Studie als randomisiert keine
weiteren Informationen zum Vorgehen bei der
Randomisierung und zur Verdeckung der
Gruppenzuteilung vor. Auch die Beschreibung
der eigentlichen Studienintervention im Sinne
eines strukturierten Unterstlitzungsangebots
variierte stark und lag zum Teil nur rudimentar
vor. [...] In Féllen, in denen patientenberichtete
Endpunkte erhoben und Ergebnisse berichtet
wurden, waren diese zum Teil nicht verwertbar,
da ein zu groBer Teil der randomisierten
Patientinnen und Patienten nicht in die
Auswertung eingingen. Keine der identifizierten
Studien hat verwertbare Ergebnisse zu
Endpunkten der Kategorie Nebenwirkungen
berichtet. [...] In der Gesamtbetrachtung dieser
Ergebnisse zeigen sich Tendenzen zugunsten der
untersuchten Unterstlitzungsangebote, wenn
auch auf relativ kleinem Effektniveau.” [5].

Bewertungsergebnis

Im Ergebnis der Uberpriifung lasst sich auf
Grundlage der derzeit vorliegenden Evidenz
keine Aufnahme eines ergdnzenden
Unterstiitzungsangebots in das DMP
Herzinsuffizienz ableiten. Dieser Einschatzung
werden die Ergebnisse der in Deutschland
durchgefiihrten Studie E-INH zugrunde gelegt, in
der sich als einzige verwertbare Studie statistisch
signifikante Effekte zugunsten einer
engmaschigen telefonischen Betreuung in
abnehmender Frequenz abhdngig vom NYHA-
Status im Sinne  eines  strukturierten
Unterstlitzungsangebots  gegeniber  einer
Standardversorgung gezeigt haben. Aus den
folgenden Griinden ist die E-INH Studie allerdings
nicht geeignet, um eine Empfehlung fir ein
solches erganzendes Unterstiitzungsangebot zu
rechtfertigen:






Die  Qualifikationen  der  nicht-drztlichen
Fachkrafte sind von den Vertragspartnern
festzulegen und haben insbesondere die in den
Vertragsregionen etablierten Qualifikationen
nicht-arztlicher Fachkrafte zu bericksichtigen.
Zudem ist das jeweils verwendete erprobte
Gesprachsprotokoll zu berticksichtigen.

Zu Nummer 1.5.2.2

Die Anderungen ergeben sich aus der Aufnahme
des Kapitels zum strukturierten Telefonsupport.

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen
keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten fiir Leistungserbringer im
Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Biirokratiekosten.

4, Verfahrensablauf

Am T. Monat JJJJ begann die Arbeitsgruppe XY
[Kurzform des AG-Namens] mit der Beratung zur
Erstellung des Beschlussentwurfes. In XX
Sitzungen  wurde der  Beschlussentwurf
erarbeitet und im Unterausschuss DMP beraten
(s. untenstehende Tabelle).

[Tabelle ist optional]

Inhalt/Beratungsgege
nstand

Datum Beratung
sgremiu

m

Prifauftrag des
Plenums zu
strukturierten
Unterstitzungsangeb
oten fir
Herzinsuffizienzpatien
ten

Beauftragung IQWiG:
Evidenzrecherche zum
Einsatz von
strukturierten
Unterstlitzungsangeb
oten im Rahmen des
Monitorings von
Herzinsuffizienzpatien
ten

18. April | Plenum

2024

15. Mai
2024

Unteraus
schuss
DMP

Die in der E-INH Studie als Vergleichsintervention
festgelegte Standardversorgung
(Entlassungsbrief, Empfehlung einer
leitliniengerechten medikamentdsen Therapie,
Arzttermin innerhalb von 7-14 Tagen nach
stationdrer Entlassung) entspricht nicht der im
DMP Herzinsuffizienz vorgesehenen
Standardversorgung und bleibt hinter dieser
zuriick. Das DMP enthalt mit dem Angebot einer
Patientenschulung sowie den an den Leitlinien
orientierten Festlegungen zum Allgemeinen
Monitoring (Nummer 1.5.1) bereits
Versorgungselemente, die deutlich Gber die
Vergleichsintervention der Studie hinausgehen.
Insofern ist keine Vergleichbarkeit zwischen der
Versorgung im DMP Herzinsuffizienz und der in
der E-INH Studie gewadhlten Standardversorgung
gegeben. Zudem steht mit dem aktualisierten
Beschluss des DMP Herzinsuffizienz fiir eine
definierte Patientengruppe das Angebot des
Telemonitorings gemdR MVV-RL zur Verfligung

[4]. Hierbei handelt es sich um ein
zwischenzeitlich durch den G-BA im Bereich
Methodenbewertung gepriiftes

Unterstitzungsangebot. Dieses richtet sich an
Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz
im Stadium NYHA-II- oder NYHA-III mit einer
Ejektionsfraktion < 40%. Eine wesentliche
Gruppe, die fur das Telemonitoring gemall MVV-
RL in Frage kommt, sind Patientinnen und
Patienten, die im zurickliegenden Jahr wegen
kardialer Dekompensation stationar behandelt
worden sind. Somit wird durch die Aufnahme der
Empfehlung zum Telemonitoring gemaR MVV-RL
im Wesentlichen im DMP Herzinsuffizienz die
gleiche Population adressiert, wie in der E-INH
Studie. Inwieweit der Uber den Personenkreis
des Telemonitorings gemaf MVV-RL
hinausgehende Personenkreis (NYHA V) von
einer telefonbasierten Intervention wie in der E-
INH-Studie profitiert, ldsst sich aus den
Ergebnissen der Studie nicht ableiten, da die
Ergebnisse der E-INH Studie nicht separat fir die
Personen mit NYHA IV ausgewiesen werden und
der Anteil dieser Personen an der gesamten
Studienpopulation unklar ist. Es ist davon
auszugehen, dass es zwischen dem untersuchten
Unterstlitzungsangebot und dem im DMP bereits
implementieren Telemonitoring bei
Herzinsuffizienz gemdR MVV-RL inhaltlich eine
Schnittmenge gibt und es dadurch zu
Doppelstrukturen kommen wiirde. Aus der E-INH
Studie lasst sich nicht ableiten, ob ein weiteres






31. AG- Beratung zu

Oktober | Sitzung strukturierten

2024 Unterstlitzungsangeb
oten fir
Herzinsuffizienzpatien
ten

8. AG- Beratung zu

Novembe | Sitzung strukturierten

r 2024 Unterstlitzungsangeb
oten flr
Herzinsuffizienzpatien
ten

11. Unteraus | Beratung tber

Dezember; schuss Prafung ggf.

2024 DMP bestehenden
Anpassungsbedarfs zu
strukturierten
Unterstitzungsangeb
oten fir
Herzinsuffizienzpatien
ten

12. Marz | Unteraus | Durchfihrung eines

2025 schuss Stellungnahmeverfahr

DMP ens im schriftlichen
Verfahren § 9 Abs. 2
und 3 i.V. mit § 20 Abs.
4 der
Geschaftsordnung des
G-BA (GO)

T. Monat | AG- Vorbereitender

1)) Sitzung Auswertung der
Stellungnahmen

T. Monat | AG- Vorbereitender

1)) Sitzung Auswertung der
Stellungnahmen

T. Monat | Unteraus | Auswertung

JJJ) schuss Stellungnahmen und

DMP gef. Anhorung

T. Monat | Plenum Beschlussfassung

JJJ)

(Tabelle Verfahrensablauf)
Stellungnahmeverfahren

Gemall §§91 Absatz5, Absatz5a und § 137f
Absatz 2 Satz 5 und Absatz 8 Satz 2 SGB V wurde
den stellungnahmeberechtigten Organisationen
(vgl. Anlage1l) Gelegenheit gegeben, zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses (iber eine Anderung der

(telefonisches) Unterstilitzungsangebot
erganzend Telemonitoring bei
Herzinsuffizienz gemald MVV-RL einen
zusatzlichen Nutzen hatte. Hinzu kommt, dass
unklar bleibt, wie sich ein solches zusatzliches
Angebot mit Blick auf die bestehenden

Versorgungsangebote (Allgemeines Monitoring,

zum

Telemonitoring) konkret in das
Versorgungsgeschehen z.B. im Sinne eines
gestuften  Vorgehens  eingliedern lieRe,

insbesondere da (ber den Beschluss zum
Telemonitoring ein vorgeschaltetes telefonisches
Monitoring nicht vorausgesetzt wird.

Aus methodischer Sicht ist das AusmaR der in der
Studie gezeigten statistisch signifikanten Effekte
zur Gesamt- und kardiovaskularen Mortalitat
sowie Gesamt- und kardiovaskularen
Hospitalisierung nach 60 oder 120 Monaten
anhand der oberen Grenzen der 95 %
Konfidenzintervalle (KI) als gering einzustufen.
Die oberen Grenzen der 95 % Konfidenzintervall
grenzen teilweise sehr nahe an den Nulleffekt. So
betrug beispielsweise flir den Endpunkt
kardiovaskuldre Mortalitat das Hazard Ratio (HR)
nach 120 Monaten 0,79 [95 % KI: 0,64; 0,99] und
fir den Endpunkt Gesamthospitalisierung nach
60 Monaten 0,86 [95 % Kl 9,74; 0,99]. Lediglich
fir den explorativ erhobenen, nicht a priori
festgelegten, Endpunkt Hospitalisierung wegen
Herzinsuffizienz zeigte sich nach 60 Monaten ein
etwas groRerer Effekt (HR: 0,70 [95 % KI: 0,56;
0,88]). Insgesamt ist nicht davon auszugehen,
dass die ohnehin geringen Effekte der E-INH
Studie noch statistisch signifikant waren, wenn
die Intervention der E-INH Studie mit den im
Rahmen von DMP vorgesehenen
Versorgungsangeboten der Standardversorgung
(inklusive Versorgung durch ein Telemonitoring
gemalk MVV-RL) verglichen wiirde.

Fazit

Die Anlage 13 (Anforderungen an die
Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen fiir Patientinnen und
Patienten mit Herzinsuffizienz) der DMP
Anforderungen-Richtlinie wird in Bezug auf den
Einsatz von strukturierten
Unterstlitzungsangeboten im Rahmen des
Monitorings von Patientinnen und Patienten mit
Herzinsuffizienz nicht gedndert, da sich eine
Anpassung mit den derzeit vorliegenden
Erkenntnissen nicht begriinden lasst.]






DMP-A-RL Stellung zu nehmen, soweit deren
Belange durch den Gegenstand des Beschlusses
beruhrt sind.

Der Unterausschuss DMP hat die Durchfiihrung
eines Stellungnahmeverfahrens im schriftlichen
Verfahren gem. § 6 20 Abs. 4 i.V. mit § 9 Abs. 2
und 3 der Geschaftsordnung des G-BA (GO) am T.
Monat JJJ) beschlossen und das
Stellungnahmeverfahren am T. Monat JJJJ
eingeleitet. Die den stellungnahmeberechtigten
Organisationen vorgelegten Dokumente finden
sich in Anlage 3. Die Frist fiir die Einreichung der
Stellungnahme endete am T. Monat JJJJ.

Es wurden funf Stellungnahmen fristgerecht,
finf Stellungnahmen nicht fristgerecht sowie
fanf Stellungnahmen unaufgefordert
eingereicht. Die eingereichten Stellungnahmen
befinden sich in Anlage 4. Sie sind mit ihrem
Eingangsdatum in Anlage 5 dokumentiert.

Die Auswertung der Stellungnahme/n wurde in
einer Arbeitsgruppensitzung am T. Monat JJJJ
vorbereitet und durch den Unterausschuss DMP
in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ durchgefiihrt
(Anlage 5).

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner
Sitzung am TT. Monat 2025 beschlossen, die
DMP-Anforderungen-Richtlinie zu dndern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss
nicht/mit.

6. Literaturverzeichnis

[Bei Nutzung von Endnote wird das
Literaturverzeichnis bei jeder Bearbeitung
automatisch an das Ende eines Worddokuments
gesetzt. Daher sollte die manuelle Verschiebung
des Literaturverzeichnisses an diese Stelle
(zwischen 5. Fazit und 6. Zusammenfassende
Dokumentation) einmalig und erst nach
Finalisierung der TrGr erfolgen.]






7. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Liste der

stellungnahmeberechtigten Organisationen

Anlage 2: An die
stellungnahmeberechtigten
Organisationen versandter

Beschlussentwurf  ber  eine
Anderung der DMP-A-RL sowie
versandte Tragende Griinde

Anlage 3: Stellungnahmen
Anlage 4: Tabelle zur Auswertung der
Stellungnahmen nebst

anonymisiertem  Wortprotokoll
der Anhorung

Berlin, den TT. Monat 2025
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Verteiler fiir das Stellungnahmeverfahren
nach § 137f Abs. 2 Satz 5 sowie Abs. 8 Satz 2 SGB V und § 91 Abs. 5 und 5a SGB V zum
Beschlussentwurf iiber die XX. Anderung/Nicht-Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz)

(Stand: 18. Mérz 2025)

® Bundesarztekammer

* Bundespsychotherapeutenkammer

e Bundeszahnarztekammer

* Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit

e Deutsche Gesellschaft fiir medizinische Rehabilitation e. V.

e Deutscher Heilbdderverband e. V.

e Deutsche Rentenversicherung Bund

e Deutsche Vereinigung fir Rehabilitation e. V.

e Deutsche Herzstiftung e. V.

* Arbeitsgemeinschaft Privater Heime Bundesverband e. V.

e Bundesverband Ambulante Dienste und Stationadre Einrichtungen e. V.

e Bundesverband Deutscher Privatkliniken e. V.

e Spitzenverband der Heilmittelverbdnde e. V. (SHV)

e Verband Physikalische Therapie e. V.

* Verband der Diatassistenten - Deutscher Bundesverband e. V.

* Bundesverband fiir Ergotherapeut:innen in Deutschland e. V. (BED)

e Verband fiir Erndhrung und Diatetik e. V. (VFED)

e Bundesamt fir Soziale Sicherung

* Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)
(mit der Bitte um entsprechende Weiterleitung an die Mitgliedsgesellschaften)"

* Bundesverband der implantologisch tatigen Zahnérzte in Europa (BDIZ EDI)

¢ Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft e. V. (DPhG)

» Deutscher Verband fir Gesundheitssport und Sporttherapie e. V. (DVGS)

® Europaische Vereinigung fir Vitalitat und Aktives Altern e. V. (EVAA)

e Gesellschaft Anthroposophischer Arzte in Deutschland (GAAD)

* GWG — Gesellschaft flir Personzentrierte Psychotherapie und Beratung e. V.

¢ Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik e. V.

¢ Bundesverband Medizintechnologie e. V.

* Bundesverband der Horsysteme-Industrie e. V.

e Bundesinnung der Hérakustiker K.d.O.R

¢ Bitkom Bundesverband Informationswirtschaft, Telekommunikation und neue Medien e. V.

e SPECTARIS — Deutscher Industrieverband fiir Optik, Photonik, Analysen- und Medizintechnik e.

V.

e Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e. V.

e VDGH Verband der Diagnostica-Industrie e. V.

* Pharma Deutschland e.V.

¢ Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (vfa)
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Hinweise: 

· Bitte übermitteln Sie dem G-BA Ihre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-Format ausschließlich per E-Mail. Insbesondere aus Gründen der Datensparsamkeit bitten wir Sie, auf die Übermittlung weiterer Unterlagen möglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf mittels eines Links zur Verfügung zu stellen. 

· Vor dem Hintergrund der Veröffentlichung Ihrer Stellungnahme auf den Internetseiten des G-BA bitten wir Sie zudem, zur Vermeidung von möglichen Verstößen gegen Urheberrechte in Ihrer Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige etwaig urheberrechtlich geschützte Darstellungen gänzlich zu verzichten.

Vielen Dank!




1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten



		Allgemeine Anmerkung



		



		



		







Hinweis: Bitte fügen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.






2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten



		Konkrete Zuordnung: z. B. Paragraph bzw. Nummer

		Stellungnahme mit Begründung sowie Änderungsvorschläge

Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie diese eindeutig zu benennen.



		

		Stellungnahme mit Begründung:









		

		Änderungsvorschlag:
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Hinweis: Bitte fügen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.






3. Ggf. Literaturverzeichnis 

Hinweis: Bitte stellen Sie uns möglichst nur Links zur Verfügung.
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Anlage 3 der Tragenden Griinde

Achtung: Diese E-Mail kommt von einem externen Versender.
Bitte seien Sie duBerst vorsichtig bei Mailanhangen oder
weiterfiUhrenden Links.

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend Ubersenden wir Ihnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um
schriftliche Stellungnahme.

Bitte bestatigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!

Mit freundlichen GrifRen

i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH
Leiterin der Abteilung Qualitdtssicherung und
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Dr. Markus Worz
Referent

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-548
Telefax: +49 30 275838-505

E-Mail:  markus.woérz@g-ba.de
Internet: http://www.g-ba.de

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieBlich fir den im Adressfeld ausgewiesenen
Adressaten bestimmt. Sollten Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um
eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung, Anderung oder Fertigung einer Kopie
ist unzuldssig. Die Echtheit oder Vollstandigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen
Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is
addressed. If you are not the intended recipient, be advised that you have received this e-
mail in error and that any use, dissemination, forwarding, printing or copying of this e-mail
is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.


mailto:markus.wörz@g-ba.de
https://protect2.fireeye.com/v1/url?k=b7995c8b-e80545a6-b79cffd1-000babff1fa3-cce0c1aa7d1f4ccd&q=1&e=abd6ef37-bd6f-4585-b55b-124d1d1489ea&u=http%3A%2F%2Fwww.g-ba.de%2F

Anlage 3 der Tragenden Griinde

Von: Peters, Stefan

An: dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP Herzinsuffizienz
Datum: Mittwoch, 9. April 2025 13:33:21

Sehr geehrte Damen und Herren,
in diesem Fall werden wir als Deutscher Verband fiir Gesundheitssport und Sporttherapie
e. V. (DVGS) keine Eingabe vornehmen.

Mit besten Griifien
Dr. Stefan Peters

Dr. phil. Stefan Peters

Deutscher Verband flir Gesundheitssport
und Sporttherapie (DVGS) e.V.
Vogelsanger Weg 48

50354 Hirth — Efferen

Fon: 0049-(0)162 360 2440

Twitter: @DVGS_eV

Hauptamtlicher Vorstand: Angelika Baldus
AG Koln — Vereinsregister-Nr.: VR 700896
Sitz Hurth-Efferen

Von: Peters, Stefan

Gesendet: Dienstag, 8. April 2025 15:18

An: dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP
Herzinsuffizienz

Sehr geehrte Damen und Herren,
hiermit bestétige ich seitens des DVGS e. V. den Erhalt der Anlagen.

Viele GriRe
Dr. Stefan Peters

Dr. phil. Stefan Peters

Deutscher Verband flir Gesundheitssport
und Sporttherapie (DVGS) e.V.
Vogelsanger Weg 48

50354 Hurth — Efferen


mailto:Stefan.Peters@dvgs.de
mailto:dmp@g-ba.de
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Fon: 0049-(0)162 360 2440

Twitter: @DVGS_eV

Hauptamtlicher Vorstand: Angelika Baldus
AG KdIn — Vereinsregister-Nr.: VR 700896
Sitz Hurth-Efferen

Von: dmp@g-ba.de

Datum: 8. April 2025 um 13:40:04 MESZ

Kopie: dmp@g-ba.de

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP
Herzinsuffizienz

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend Ubersenden wir Ihnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte
um schriftliche Stellungnahme.

Bitte bestatigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!

Mit freundlichen GriRen

i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH
Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Dr. Markus Worz
Referent

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-548
Telefax: +49 30 275838-505
E-Mail: markus.woérz@g-ba.de

Internet: http://www.g-ba.de
Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieBlich fir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten

bestimmt. Sollten Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede
unbefugte Weiterleitung, Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzul3ssig. Die Echtheit oder
Vollstandigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen Information kann vom Absender nicht garantiert
werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you
are not the intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use,
dissemination, forwarding, printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received
this e-mail in error please notify G-BA.


mailto:markus.wörz@g-ba.de
http://www.g-ba.de/
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% BtDI

Die Bundesbeauftragte
flir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

BfDI | Postfach 1468 | 53004 Bonn

Gemeinsamer Bundesausschuss

Unterausschuss Disease Management

Programme

ausschlief3lich per E-Mail an:

dmp@g-ba.de

Anlage 3 der Tragenden Griinde

lhr Kontakt:
Herr Oster

Telefon: +49228 997799 1310
E-Mail: Referatl3@bfdi.bund.de

Aktenz.: 13-315/072#1521
(bitte immer angeben)

Dok.: 35881/2025
Anlage: -
Bonn, 10.04.2025

DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): (Nicht-) Anderung der Anlage 13 (DMP

Herzinsuffizienz)

Sehr geehrte Frau Maag,

sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,
sehr geehrte Damen und Herren,

ich bedanke mich fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme zum o. g. Beschlussentwurf. Ich

sehe in dieser Angelegenheit von einer Stellungnahme ab.

Mit freundlichen GriRen

Im Auftrag

Oster

Haus- und Lieferanschrift
Graurheindorfer StraRBe 153
53117 Bonn

OPNV-Anbindung
Stralenbahn 61 und 65, Innenministerium
Bus 550 und SB60, Innenministerium

Internet www.bfdi.bund.de
Kontakt www.bfdi.bund.de/kontakt

Datenschutzerklarung
www.bfdi.bund.de/datenschutz
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Bundeszahndrztekammer | Postfach 04 01 80 | 10061 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
GutenbergstraBe 13
10587 Berlin

per E-Mail: dmp@g-ba.de

Ihr Schreiben vom ‘
08. April 2025 ‘

Anlage 3 der Tragenden Griinde

‘ Durchwahl
142

BUNDESZAHNARZTEKAMMER Bundeszahnarztekammer
W

Arbeitsgemeinschaft der
Deutschen Zahnarzte-
kammern e.V. (BZAK)

ChausseestraBe 13
10115 Berlin

Telefon: +49 30 40005-0
Fax: +49 30 40005-200

E-Mail: info@bzaek.de
www.bzaek.de

IBAN

DE55 3006 0601 0001 0887 69
BIC

DAAEDEDDXXX

‘ Datum
‘ 17. April 2025

Stellungnahmerecht der Bundeszahndarztekammer gemas §§ 91 Abs. 5, Abs. 5a, 137f Abs. 2
Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V sowie entsprechend § 137f Abs. 8 Satz 2 SGB V zu Richtlinien

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Beschlussentwurf Uber eine Anderung / Nicht-Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie
(DMP-A-RL): Anderung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz)

Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,

vielen Dank fUr die durch den

(DMP Herzinsuffizienz).

Unterausschuss

Disease-Management-Programme
Ubersendeten Unterlagen zu der vom Gemeinsamen Bundesausschuss geplanten Anderung /
Nicht-Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie beziglich der Anderung der Anlage 13

Da die zahnéarztliche Berufsausibung von den geplanten Anderungen nicht betroffen ist, gibt
die Bundeszahndarztekammer hierzu keine Stellungnahme ab.

Mit freundlichen GriBRen

i. A.

l.!\l

i

Dipl.-Math. Inna Dabisch, MPH

Referentin Abt. Versorgung und Qualitat
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Von: SHV-Heilmittelverbénde

An: dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP Herzinsuffizienz
Datum: Dienstag, 22. April 2025 13:54:54

Anlagen: image001.ipg

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fur die Moglichkeit der Stellungnahme zu DMP-A-RL: Aktualisierung DMP
Herzinsuffizienz.

Der SHV - Spitzenverband der Heilmittelverbande verzichtet auf eine Stellungnahme.

Mit freundlichen GrifRen

Beatrix Schenk-Behr

SHV — Spitzenverband der Heilmittelverbande e. V.
Deutzer Freiheit 72-74

50679 Kdln

Tel. 0221/981027 14
info@shv-heilmittelverbaende.de

www.shv-heilmittelverbaende.de

Von: Wérz, Markus <Markus.Woerz@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Dienstag, 8. April 2025 13:35

Cc: dmp@g-ba.de
Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP

Herzinsuffizienz


mailto:info@shv-heilmittelverbaende.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:info@shv-heilmittelverbaende.de
http://www.shv-heilmittelverbaende.de/
mailto:Markus.Woerz@g-ba.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:dmp@g-ba.de

SHV <

SPITZENVERBAND DER
HEILMITTELVERBANDE E.V.
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Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend Ubersenden wir lhnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um
schriftliche Stellungnahme.

Bitte bestéatigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!

Mit freundlichen Grif3en

i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH
Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Dr. Markus Worz
Referent

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-548
Telefax: +49 30 275838-505

E-Mail:  markus.worz@g-ba.de
Internet: http://www.g-ba.de

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich fiir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten
Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung,
Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzul3ssig. Die Echtheit oder Vollstandigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen
Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the
intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding,
printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.


mailto:markus.wörz@g-ba.de
http://www.g-ba.de/
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Von: J.Gerhardt (BPtK)

An: dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP Herzinsuffizienz
Datum: Mittwoch, 23. April 2025 12:44:05

Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner, sehr geehrter Herr Worz,

vielen Dank fur Ihre Anfrage vom 8. April 2025. Wir mochten lhnen mitteilen, dass die BPtK zu o.
g. Sachverhalt dieses Mal keine Stellungnahme abgeben wird.

Mit freundlichen GriRen

i. A. Judith Gerhardt

Judith Gerhardt [sie/ihr; she/her]
Assistentin der Geschaftsfuhrung
Bachelor Professional for the Social Sector and Healthcare (CCl)

Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK)
Klosterstralle 64

10179 Berlin

Tel.: 030 278785-13

Mobil: 0151 70021545

E-Mail: gerhardt@bptk.de

Website: www.bptk.de
Eintrag gemal LobbyRG: R001250

Bitte beachten Sie: Diese E-Mail kann vertrauliche und/oder rechtlich geschiitzte Informationen enthalten. Der Inhalt ist
ausschlieRlich fir die bezeichneten Adressat*innen bestimmt. Wenn Sie nicht der*die richtige Adressat*in oder
dessen*deren Vertretung sind, setzen Sie sich bitte mit der Absenderin der E-Mail in Verbindung. Jede Form der
Veroéffentlichung, Vervielféltigung oder Weitergabe des Inhalts fehlgeleiteter E-Mails ist unzuldssig.

Von: Wérz, Markus <Markus.Woerz@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Dienstag, 8. April 2025 13:35

Cc: dmp@g-ba.de
Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP

Herzinsuffizienz


mailto:Gerhardt@bptk.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:gerhardt@bptk.de
https://urldefense.com/v3/__http:/www.bptk.de/__;!!GnpIGg!YMBxLAOgFtTqRZ4K7OtG_Xd8F5fbQH3ftQIBSkhVloaNOb-GqYnVQmAqWeW5PjMsBLlpo4UPdyqgskcp_fW-$
https://urldefense.com/v3/__https:/www.lobbyregister.bundestag.de/suche/R001250__;!!GnpIGg!YMBxLAOgFtTqRZ4K7OtG_Xd8F5fbQH3ftQIBSkhVloaNOb-GqYnVQmAqWeW5PjMsBLlpo4UPdyqgsu_qHiqu$
mailto:Markus.Woerz@g-ba.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:dmp@g-ba.de
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Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend Ubersenden wir Innen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um
schriftliche Stellungnahme.

Bitte bestatigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!

Mit freundlichen GriRen

i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH
Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Dr. Markus Worz
Referent

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-548
Telefax: +49 30 275838-505
E-Mail:  markus.worz@g-ba.de

Internet: http://www.g-ba.de

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich fiir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten

Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung,
Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzuléssig. Die Echtheit oder Vollstindigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen
Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the
intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding,
printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.


mailto:markus.wörz@g-ba.de
http://www.g-ba.de/
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Von: Sylvia Kurth

An: Worz, Markus; dmp@g-ba.de

Cc: DVfR Sekretariat

Betreff: DVfR | keine Stellungnahme | G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung
DMP Herzinsuffizienz

Datum: Donnerstag, 24. April 2025 12:23:39

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fir die Beteiligung der DVfR am Stellungnahmeverfahren DMP-A-RL: Aktualisierung DMP
Herzinsuffizienz.

Die DVfR wird keine Stellungnahme einreichen.
Mit freundlichen GriRen

Sylvia Kurth
Geschéftsfihrerin

Deutsche Vereinigung fir Rehabilitation e.V. (DVfR)
MaaRstralRe 26

69123 Heidelberg

Sekretariat: 06221 / 187 901-0

Direktdurchwahl;: 06221 / 187 901-14

E-Mail: s.kurth@dvfr.de

www.dvfr.de | www.reha-recht.de

Von: Wérz, Markus <Markus.Woerz@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Dienstag, 8. April 2025 13:35

Cc: dmp@g-ba.de
Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP
Herzinsuffizienz

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend Ubersenden wir lhnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um
schriftliche Stellungnahme.

Bitte bestatigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!

Mit freundlichen Grif3en

i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH
Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)


mailto:s.kurth@dvfr.de
mailto:Markus.Woerz@g-ba.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:sekretariat@dvfr.de
mailto:s.kurth@dvfr.de
file:////c/www.dvfr.de
http://www.reha-recht.de/
mailto:Markus.Woerz@g-ba.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:dmp@g-ba.de

i. A. Dr. Markus Worz
Referent

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-548
Telefax: +49 30 275838-505
E-Mail: markus.worz@g-ba.de

Internet: http://www.g-ba.de
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Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieflich fur den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten

Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung,

Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzul3ssig. Die Echtheit oder Vollstandigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen

Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the

intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding,

printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.


mailto:markus.wörz@g-ba.de
http://www.g-ba.de/
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Von: Referatsleitung515

An: dmp@g-ba.de

Cc: Moldenhauer, Ute; Treusch, Christine; Erdmann Annika-Linnea; Cremer, Constanze; Dénges, Katja;
Schippel, Anja; Frohn Johanna

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP Herzinsuffizienz

Datum: Montag, 28. April 2025 14:41:59

ACHTUNG: Hierbei handelt es sich um eine externe E-Mail. Seien Sie achtsam beim Offnen von Links und
Anhingen.

Sollten Sie sich unsicher sein, kontaktieren Sie uns gern unter it@g-ba.de.

Sehr geehrte Damen und Herren,

das BAS wird keine Stellungnahme abgeben.

Mit freundlichen Griilen

Dirk Nolte

Dirk Nolte

Leiter des Referats 515 "Strukturierte Behandlungsprogramme fiir chronisch Kranke - DMP"
Bundesamt fiir Soziale Sicherung

Friedrich-Ebert-Allee 38

D-53113 Bonn

Tel.: 0228-619-2515

e-mail: Referatsleitung515@bas.bund.de oder Dirk.Nolte@bas.bund.de
web: www.bundesamtsozialesicherung.de

Von: Woérz, Markus <Markus. Woerz@g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de

Gesendet: Dienstag, 8. April 2025 13:35

Cc: dmp@g-ba.de

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Aktualisierung DMP Herzinsuffizienz

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend tibersenden wir Thnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um schriftliche Stellungnahme.

Bitte bestétigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!

Mit freundlichen Griilen

i.A. Karola Pétter-Kirchner, MPH

Leiterin der Abteilung Qualitétssicherung und

sektoreniibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)


mailto:Referatsleitung515@bas.bund.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:Ute.Moldenhauer@bas.bund.de
mailto:Christine.Treusch@bas.bund.de
mailto:Annika-Linnea.Erdmann@bas.bund.de
mailto:Constanze.Cremer@bas.bund.de
mailto:Katja.Doenges@bas.bund.de
mailto:Anja.Schippel@bas.bund.de
mailto:Johanna.Frohn@bas.bund.de
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i. A. Dr. Markus Worz

Referent

Abteilung Qualititssicherung und
sektoreniibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-548
Telefax: +49 30 275838-505
E-Mail:  markus.worz@g-ba.de <mailto:markus. worz@g-ba.de>

Internet: http://www.g-ba.de <http://www.g-ba.de/>

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieBlich fiir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten
bestimmt. Sollten Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede
unbefugte Weiterleitung, Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzulissig. Die Echtheit oder Vollstindigkeit
der in dieser Nachricht enthaltenen Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are
not the intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination,
forwarding, printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error
please notify G-BA.


mailto:markus.wörz@g-ba.de
http://www.g-ba.de/
http://www.g-ba.de/
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die XX. Anderung/Nicht-Anderung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der
Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz)

Datum 28.4.2025
Stellungnahme von Bitkom
Hinweise:

e Bitte libermitteln Sie dem G-BA Ihre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefSlich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten wir
Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf
mittels eines Links zur Verfligung zu stellen.

e Vor dem Hintergrund der Verdffentlichung Ihrer Stellungnahme auf den Internetseiten des G-BA
bitten wir Sie zudem, zur Vermeidung von méglichen VerstdfSen gegen Urheberrechte in lhrer
Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige etwaig urheberrechtlich geschiitzte
Darstellungen génzlich zu verzichten.

Vielen Dank!
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1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Die Digitalisierung von Versorgungsprozessen in DMPs ist dringend notwendig und wir begriiRen
daher, dass der G-BA hierzu im Marz erste Grundlagen beschlossen hat. Wiinschenswert ware,
diese Punkte bereits jetzt in DMPs einflieRen zu lassen. Dazu gehort fiir uns auch, dass eine
Erweiterung des Telemonitorings bei Herzinsuffizienz durch geeignete digitale Tools erfolgen
sollte, nicht nur durch einen rein telefonischen Service.

Die Aufnahme geeigneter digitaler medizinischer Anwendungen und die Einbindung von DiGAs
in DMPs unterstitzt der Bitkom explizit. Die Versorgung von Menschen mit chronischen
Erkrankungen kann durch eine Digitalisierung der DMPs grundlegend verbessert werden, u.a.
durch vereinfachte digitale Einschreibeprozesse und der Nutzung von TI-Diensten, ePA und
Telemedizin fiir eine verbesserte Kommunikation von an der Versorgung Beteiligter und eine
verbesserte Transparenz und Qualitat der medizinischen Versorgung. Gerade im Bereich
Telemonitoring sehen wir eine gute Moglichkeit, digitale Anwendungen einzubeziehen und
weiter zu erproben.

Fir die Digitalisierung der DMPs und deren standardisierte Evaluation, bedarf es festgelegter
Standards zur Dokumentation und Erfassung der DMPs. Daher fordern wir, einheitliche
Pflichtfelder fiir die Dokumentation zu definieren, die eine standardisierte Erhebung von
Befunddaten ermdglichen sowie die Ablage die Dokumentation der DMPs in der ePA.

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige
Zuordnung: z. B. Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie diese
Paragraph bzw. eindeutig zu benennen.

Nummer

Stellungnahme mit Begriindung:

Anderungsvorschlag:

Stellungnahme mit Begriindung:

Anderungsvorschlag:

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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3. Ggf. Literaturverzeichnis

Hinweis: Bitte stellen Sie uns mdglichst nur Links zur Verfiigung.
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1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Danke fiir die Moglichkeit der Stellungnahme. Ergédnzende Betreuungs- und
Uberwachungsangebote sind insbesondere fiir hochbetagte und multimorbide Patientinnen und
Patienten sowie sozial benachteiligte Personengruppen wichtig. Diese Gruppen sind haufig nicht
in der Lage, die im Rahmen des DMP vorgesehenen Schulungen zu durchlaufen oder deren
Inhalte umzusetzen. Sie bendtigen vielmehr zusatzliche Unterstiitzung, die aber nicht unbedingt
den Umfang von Telemonitoring erreichen muss bzw. auch dann akzeptiert wird, wenn
Telemonitoring nicht gewiinscht oder indiziert ist.
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2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige
Zuordnung: z. B. Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie diese
Paragraph bzw. eindeutig zu benennen.

Nummer

1.5.2 Stellungnahme mit Begriindung: Das Angebot eines individualisierten
Individualisiertes Managements aullerhalb der DMP-Termine ist in der Regel weniger
Management aufwandig und kotenglinstiger sowie besser individualisierbar als ein

Telemonitoring. Gleichzeitig ist es bei der besonderen Klientel mit
Herzinsuffizienz und weiteren komplizierenden Faktoren effizient und
erfolgreich, insbesondere, wenn es eng in die Abldufe der hausarztlichen
Praxis eingebunden ist! 2 3 4, Dies gilt auch fiir Interventionen bei
Multimorbiditat, die Aspekte der Herzinsuffizienz mitbericksichtigen? ®.
Durchschnittsalter und Komorbiditaten sind bei Menschen mit
Herzinsuffizienz wesentlich hoher/ausgepragter als bei anderen DMPs
(Kapitel 2 der NVL chronische Herzinsuffizienz’). Die Recherche des
IQWIG? ergab hierfiir eindeutige Wirksamkeitshinweise, nicht nur fiir die
E-INH-Studie. Fehlende Berichte zu negativen Effekten sind kein
Qualitatsmangel- solche sind ausgesprochen unwahrscheinlich bei den
durchgefiihrten Angeboten. Die Einleitung des individualisierten
Managements erfolgt durch den koordinierenden Arzt/Arztin, denn dort
sind die Informationen zu besonderen Umsetzungsproblemen und
Komorbiditaten primar angesiedelt. Eine gesonderte Expertise durch
einen Kardiologen oder eine Kardiologin, der/die nicht koordinierender

1 peters-Klimm F, Campbell S, Hermann K, Kunz CU, Muller-Tasch T, Szecsenyi J; Competence Network Heart Failure. Case
management for patients with chronic systolic heart failure in primary care: the HICMan exploratory randomised controlled trial.
Trials. 2010 May 17;11:56. doi: 10.1186/1745-6215-11-56.

2 0lbort R, Mahler C, Campbell S, Reuschenbach B, Miiller-Tasch T, Szecsenyi J, Peters-Klimm F. Doctors' assistants' views of case
management to improve chronic heart failure care in general practice: a qualitative study. J Adv Nurs. 2009 Apr;65(4):799-808.
doi: 10.1111/j.1365-2648.2008.04934.x. Epub 2009 Feb 9. PMID: 19228240

3 Peters-Klimm F, Olbort R, Campbell S, Mahler C, Miksch A, Baldauf A, Szecsenyi J. Physicians' view of primary care-
based case management for patients with heart failure: a qualitative study. Int J Qual Health Care. 2009 Oct;21(5):363-
71. doi: 10.1093/intghc/mzp032. Epub 2009 Aug 14. PMID: 19684033; PMCID: PMC2742393.

4 Freund T, Baldauf A, Muth C, Gensichen J, Szecsenyi J, Peters-Klimm F. Praxisbasiertes Hausbesuchs- und Telefonmonitoring von
Patienten mit Herzinsuffizienz: Rationale, Design und praktische Anwendung der Monitoringslisten in der HICMan-Studie
[Practice-based home visit and telephone monitoring of chronic heart failure patients: rationale, design and practical application
of monitoring lists in the HICMan trial]. Z Evid Fortbild Qual Gesundhwes. 2011;105(6):434-45. German. doi:
10.1016/j.2efq.2010.06.027.

5 Freund T, Peters-Klimm F, Boyd CM, Mahler C, Gensichen J, Erler A, Beyer M, Gondan M, Rochon J, Gerlach FM, Szecsenyi J.
Medical Assistant-Based Care Management for High-Risk Patients in Small Primary Care Practices: A Cluster Randomized Clinical
Trial. Ann Intern Med. 2016 Mar 1;164(5):323-30. doi: 10.7326/M14-2403.

6 Senft JD, Freund T, Wensing M, Schwill S, Poss-Doering R, Szecsenyi J, Laux G. Primary care practice-based care management for
chronically ill patients (PraCMan) in German healthcare: Outcome of a propensity-score matched cohort study. Eur J Gen Pract.
2021 Dec;27(1):228-234. doi: 10.1080/13814788.2021.1962280.

7 https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail /nv|-006

8 URL: https://www.iqwig.de/download/q24-01_strukturierte-
unterstuetzungsangebote-fuer-herzinsuffizienzpatienten-evidenzkartierung_rapid-

report_v1-0.pdf.
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Arzt/Arztin ist, ist fiir diese Indikationsstellung in der Regel nicht
erforderlich.

Anderungsvorschlag: Patientinnen und Patienten mit besonderen

Risikofaktoren gemaR 1.5.2.1 und 1.5.2.2 soll ein individualisiertes
Management angeboten werden. Uber das anzuwendende
individualisierte Management ist durch den/die koordinierenden Arztin
oder des koordinierenden Arztes und unter Bericksichtigung der
Patientenpraferenz zu entscheiden.

1.5.2.1
Strukturierter
Telefonsupport

Stellungnahme mit Begriindung:
Hier schlieBen wir uns vollumfanglich dem Textvorschlag der KBV an

Anderungsvorschlag:
Bitte Ubernahme des Textvorschlages der KBV




Anlage 3 der Tragenden Griinde

3. Literaturverzeichnis
Zuordnung siehe FulRnoten. Hier sind die links:

[1] doi: 10.1186/1745-6215-11-56
[2] doi: 10.1111/j.1365-2648.2008.04934.x
[3] doi: 10.1093/intghc/mzp032.

[4] doi: 10.1016/j.zefq.2010.06.027.
[5] doi: 10.7326/M14-2403.
[6] doi: 10.1080/13814788.2021.1962280.

[7] https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/nvI-006

[8] https://www.iqwig.de/download/q24-01_strukturierte-
unterstuetzungsangebote-fuer-herzinsuffizienzpatienten-evidenzkartierung_rapid-

report_v1-0.pdf.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die XX. Anderung/Nicht-Anderung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der
Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz)

Datum 28.04.2025
Stellungnahme von Pharma Deutschland
Hinweise:

e Bitte libermitteln Sie dem G-BA Ihre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefSlich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten wir
Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf
mittels eines Links zur Verfligung zu stellen.

e Vor dem Hintergrund der Verdffentlichung Ihrer Stellungnahme auf den Internetseiten des G-BA
bitten wir Sie zudem, zur Vermeidung von méglichen VerstdfSen gegen Urheberrechte in lhrer
Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige etwaig urheberrechtlich geschiitzte
Darstellungen génzlich zu verzichten.

Vielen Dank!
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1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Praambel

Unabhingig von dem vorliegenden Anderungsvorschlag ist eine Aktualisierung des Disease-
Management-Programms (DMP) Herzinsuffizienz erforderlich, um dem aktuellen Stand von
Wissenschaft und medizinischer Versorgung zu entsprechen:

e Patienten! mit Ejektionsfraktion 240% in das DMP Herzinsuffizienz aufnehmen:

MaRgeblich hierfiir ist die Aktualisierung der européischen Herzinsuffizienz-Leitlinien der
European Society of Cardiology (ESC) im Jahr 2021 [1] und deren Ergéanzung 2023 [2], die
Aktualisierung der Nationalen VersorgungsLeitlinie (NVL) Chronische Herzinsuffizienz [3],
sowie der auf den ESC-Leitlinien fuBende Kommentar der Deutschen Gesellschaft fiir
Kardiologie (DGK) [4]. Hier wurden wesentliche Empfehlungen zu Patienten chronischer
Herzinsuffizienz mit geringfligig reduzierter Ejektionsfraktion (HFmrEF) und erhaltener
Ejektionsfraktion (HFpEF) aufgenommen [1, 2, 3, 4], welche mit etwa 50% aller
Herzinsuffizienz-Patienten eine ebenso wichtige Patientengruppe darstellen [5], wie
Patienten mit erhaltener Ejektionsfraktion (HFrEF). Gerade Patienten mit HFpEF wiirden
aufgrund der bisherigen Unterversorgung immens von einem DMP profitieren.

e Empfehlungen zur medikamentdsen Therapie:

Aktualisierung entsprechend dem aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse
(Leitlinien NVL/ESC). Mit den o.g. Ergdnzungen zu Patienten mit HFmrEF und HFpEF
wurden zudem die medikamentdsen Empfehlungen angepasst.

Diese sehen fiir HFmrEF-Patienten eine Klasse I-Empfehlung zum Einsatz von Diuretika
und natriumabhangiger Glukose-Cotransporter 2-Inhibitoren (SGLT2i) (Dapagliflozin oder
Empagliflozin) vor.

lIb-Empfehlungen wurden zum Einsatz von Angiotensin-Converting-Enzym-Hemmer
(ACEi), Angiotensin-lI-Rezeptorblockern (ARB), Beta-Blockern (BB), Mineralokortikoid-
Rezeptorantagonisten (MRA) und Angiotensin-Rezeptor-Neprilysin-Inhibitoren (ARNi)
ausgesprochen [1, 2].

FlUr HFpEF-Patienten, die bislang nur wenig therapeutische Optionen zur Verfligung
hatten, wurden Klasse I-Empfehlungen zum Einsatz von Diuretika und SGLT2-Inhibitoren
(Dapagliflozin oder Empagliflozin) ausgesprochen [1, 2].

Grundlegend wurden die Leitlinien auch fir die HFrEF Patienten aktualisiert und es sollen
nun — insbesondere bei Patienten, die bereits wegen Herzinsuffizienz stationar
behandelt werden mussten, sowie bei symptomatischen Patienten ohne
vorangegangene Hospitalisierung — alle 4 prognoseverbessernden Substanzklassen der
Standardtherapie (ACEi/ARNi, SGLT2i, BB, MRA) plus Diuretika moglichst simultan zum
Einsatz kommen [3]. Alle Substanzklassen tragen hierfiir Klasse I-Empfehlungen [1, 2].
Eine schrittweise Eskalation der Substanzklassen, wie im derzeitigen DMP beschrieben,
ist nicht empfohlen.

1 zur besseren Lesbarkeit wird in der vorliegenden Stellungnahme fiir Personenbezeichnungen das generische Maskulinum
geschlechtsiibergreifend verwendet
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Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie diese
eindeutig zu benennen.

Nummer

1.5.2 Stellungnahme mit Begriindung:

Individualisiertes Der Vorschlag eines “individualisierten Managements” im Rahmen eines
Management strukturierten Telefonsupports ist sehr zu begriiBen und fuhrt zu einer

verbesserten Versorgung. Der Rapid Report des Instituts fir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) [6] dazu ist eindeutig,
mit dem Verweis auf die Ergebnisse der E-INH Studie [7]. Da mit
Aktualisierung der Herzinsuffizienz-Leitlinien die Wichtigkeit attestiert
wird, die HFrEF unmittelbar mit allen 4 Substanzklassen der
Standardtherapie (ACEi/ARNi, SGLT2i, BB, MRA) plus Diuretika zu
initiieren, entsteht insbesondere zu Therapiebeginn ein zusatzlicher
Betreuungsaufwand.

Ahnliches gilt fiir die Patienten mit HFmrEF und HFpEF, welchen nun
weitere Medikamente als therapeutische Optionen zur Verfliigung
stehen.

Eine in den ESC-Leitlinien referenzierte Netzwerk-Metaanalyse mit

53 randomisierten Studien zur Herzinsuffizienz aus dem Jahr 2017 kam
zu dem Schluss, dass sowohl Disease-Management-Programme als auch
Hausbesuche durch Pflegekrafte die Gesamtmortalitat im Vergleich zur
herkdmmlichen Versorgung senkten [8].

Durch das Ausrdaumen von Bedenken (z. B. hdufigeres Wasserlassen bei
Therapiebeginn), Evaluieren der Lebensqualitat/Leistungsfahigkeit,
Abfragen zur korrekten Medikamenteneinnahme, sowie dem
Beantworten von Riickfragen, kann insbesondere in der vulnerablen
(aber fir den weiteren Therapieerfolg maRgeblichen) Anfangsphase der
leitliniengerechten medikamentdsen Versorgung die Adharenz gesteigert
und somit eine Qualitdtsverbesserung der Therapie erreicht werden.

Der Einsatz von spezialisierten DMP-Programmen durch Heart Failure-
Nurses ist ebenfalls in den ESC-Leitlinien empfohlen [1, 2].

Anderungsvorschlag:
Anforderungen ergdnzen:

e Da essich um Patienten in einer schwierigen Situation handelt,
sollten die Gesprache durch qualifiziertes Personal durchgefiihrt
werden, die lGber die notwendige fachliche Qualifikation und Gber
Kenntnisse in psychologischer Gesprachsfiihrung verfiigen.

Die ESC macht beispielsweise konkrete Vorschlage fiir ein Curriculum
zur Ausbildung von spezialisierten Heart Failure-Nurses [9].

Die Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreislauf-
forschung e.V. (DGK) und der Bundesverband Niedergelassener

4
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Kardiologen (BNK) e.V. haben sich der Aufgabe angenommen,
Programme fiir qualifizierte Herzinsuffizienz-Assistenzen zu
etablieren [10, 11].

e Die Einfiihrung eines individualisierten Managements sollte nach finf
Jahren evaluiert werden, um die Ergebnisse zur Verbesserung der
Richtlinie im Sinne einer guten Versorgung zu bericksichtigen.

Stellungnahme mit Begriindung:

Anderungsvorschlag:

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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3. Ggf. Literaturverzeichnis

Hinweis: Bitte stellen Sie uns mdglichst nur Links zur Verfiigung.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die XX. Anderung/Nicht-Anderung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der
Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz)

Datum 22.04.2025

Stellungnahme von Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz-
und Kreislaufforschung e.V. (DGK)

Deutsche Diabetes Gesellschaft e.V. (DDG)
AG , Diabetes und Herz” der DDG

Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin e.V.
(DGIM)

Deutsche Gesellschaft fir Pravention und
Rehabilitation von Herz-Kreislauferkrankungen
e.V. (DGPR)

Hinweise:

e Bitte iibermitteln Sie dem G-BA lhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefilich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten wir
Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf
mittels eines Links zur Verfiigung zu stellen.

e Vor dem Hintergrund der Verdffentlichung Ihrer Stellungnahme auf den Internetseiten des G-BA
bitten wir Sie zudem, zur Vermeidung von méglichen Verstédfsen gegen Urheberrechte in lhrer
Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige etwaig urheberrechtlich geschiitzte
Darstellungen gdnzlich zu verzichten.

Vielen Dank!
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1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Die Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung e.V. (DGK) bedankt sich
fir die Gelegenheit, zum Disease Management Programm (DMP) Herzinsuffizienz (HI) Stellung
beziehen zu dirfen. Grundséatzlich begriit die DGK, dass ein intensiver Diskurs zu der
Notwendigkeit verschiedener Monitoring-Prozesse fir HI-Patienten stattfindet.

Die DGK schlieBt sich der Position der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) an und
beflurwortet die Ergédnzung eines Individualisierten Management in der DMP-Richtlinie.

Das Telemonitoring bei Herzinsuffizienz gemalk MVV-Richtlinie des G-BA hat den Nutzen fir HI-
Patienten hinlanglich bewiesen. Es ist zusatzlich davon auszugehen, dass mit der Messung und
dem Monitoring des pulmonalarteriellen Drucks mittels implantierten Sensors zur
Therapieoptimierung bei Hl zeitnah ein weiteres Verfahren in die Richtlinie des G-BA
aufgenommen wird, welches einen positiven Nutzen aufweist. Aufgrund des Einsatzes von
kardialen Devices bzw. Messgeraten, sind fur diese Methoden mehrijahrige
Bewertungsverfahren durchgefiihrt worden.

Bei dem hier vorliegenden Fall zur Ergdanzung telemedizinischer Monitoring-Angebote handelt es
sich aus Sicht der DGK um eine zu den oben geschilderten Versorgungsmoglichkeiten
komplementare Optimierung des Behandlungsprozesses. Ein strukturierter Telefonsupport,
durch geschultes medizinisches Assistenzpersonal kann niederschwellig in den
Versorgungsalltag integriert werden: es missen keine Messgerate
vorgehalten/ausgegeben/gewartet werden und somit entfallen auch Diskussionen um
Sicherheit oder Eignung von Messgeraten. Gleichzeitig kdnnen solche niedrigschwelligen
Angebote dazu beitragen, Monitoring-Versorgungsangebote fir HI-Patienten generell zu
fordern und zu starken. In Kombination mit neuen, digitalen Schulungsinhalten sieht die DGK
zudem das Potenzial das Selbstmanagement von Betroffenen zu starken.

In diesem Sinne spricht sich die DGK dafiir aus, Monitoring-Angebote auf die wie hier
vorgesehene Art punktuell zu erganzen und Telemonitoring als eine Prozessoptimierung zu
sehen, die nicht zwangslaufig ein Bewertungsverfahren gem. § 135 SGB V benétigen. An dieser
Stelle mochten wir auch auf den Bericht des Ausschusses fiir Bildung, Forschung und
Technikfolgenabschatzung des Deutschen Bundestags vom 26.02.2025 zu Stand und
Perspektiven der Telemedizin verweisen (Drucksache 20/15069).

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete

Paragraph bzw.
Nummer

Zuordnung: z. B.

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie diese
eindeutig zu benennen.

1.5.2.1
Strukturierter
Telefonsupport

Stellungnahme mit Begriindung:

Die DGK begriiRt die Position der KBV ausdriicklich. Der Report des
IQWiG und die vorgesehene Aufnahme weiterer Optionen zur
engmaschigen Betreuung dieser Patienten verdeutlicht den Bedarf und
den entsprechenden Nutzen.

Anderungsvorschlag:

Bezliglich der des Verweises des GKV-SV (Anlage 2_TrGr_2025-04-03
unter Bewertungsergebnis, Seite 5):

,Es ist davon auszugehen, dass es zwischen dem untersuchten
Unterstiitzungsangebot und dem im DMP bereits implementieren
Telemonitoring bei Herzinsuffizienz gemaR MVV-RL inhaltlich eine
Schnittmenge gibt und es dadurch zu Doppelstrukturen kommen
wirde.”

kdnnte eine entsprechende Einschrankung unter dem folgenden Punkt in
Anlage_1_BE_2025-04-03 erfolgen:

»Der Telefonsupport soll im Rahmen des strukturierten
Behandlungsprogramms angeboten werden. Folgende Voraussetzungen
mussen erfullt werden:*

An dieser Stelle kann diskutiert werden, ob bei einer bereits etablierten
Versorgung durch das Telemonitoring gemaR MVV-RL ein Telefonsupport
erfolgen muss. An dieser Stelle muss nochmals betont werden, dass das
Rhythmusmonitoring von ICD/CRT Tragern kein
Herzinsuffizienzmonitoring darstellt. Fiir diese Personengruppe kann das
Telefonmonitoring additiv angeboten werden. Fir Patienten, die mit
externen Devices (gemal der TIM-HF2 Studie) nachgesorgt werden, ist
Telefonmonitoring bereits Teil des Konzeptes. Im kiinftigen DMP-HI
werden dariber hinaus jedoch auch weitere Patientengruppen erwartet,
die keine Devicetrager sind oder die nicht mit externen Devices versorgt
sein wollen: diesen Patientengruppen sollte das Telefonmonitoring
angeboten werden, da es eine wichtige Versorgungsliicke
niederschwellig schlief3t.

Hinweis: Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.

3
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3. Ggf. Literaturverzeichnis

Hinweis: Bitte stellen Sie uns mdglichst nur Links zur Verfiigung.
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Qualititsmanagement,
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sektorentibergreifende Versorgungskonzepte Aktenzeichen: 872.010

Frau Karola Potter-Kirchner
Gutenbergstrafde 13
10587 Berlin

Stellungnahme der Bundesirztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Anderung/Nicht-
Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 13
(DMP Herzinsuffizienz)

Ihr Schreiben vom 08.04.2025

Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,

vielen Dank fir Ihr Schreiben vom 08.04.2025, in welchem der Bundesidrztekammer
Gelegenheit zur Stellungnahme gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Anderung/Nicht-Anderung der
DMP-A-RL gegeben wird: Anderung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz)

Die Bundesiarztekammer wird in dieser Angelegenheit von ihrem Stellungnahmerecht
keinen Gebrauch machen.

Mit freundlichen Griifden

<« P

@5
gez.
Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH
Leiter Dezernat 3

Geschaftsstelle der
Bundesarztekammer
in Berlin
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vfa.

vfa-Stellungnahme zum Beschlussentwurf tiber die Anderung
der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz)

Der vfa unterstitzt die Aktualisierung des DMP Herzinsuffizienz und
die damit verbundenen Bemuihungen, die Versorgung von betroffenen
Patientinnen und Patienten weiter zu verbessern. Unabhangig von
den vorliegenden Anderungsvorschlagen empfiehlt der vfa die Be-
ricksichtigung folgender Punkte:

Patientinnen und Patienten mit Ejektionsfraktion 240% sollten in das
DMP Herzinsuffizienz aufgenommen werden. MaRgeblich hierfur ist
die Aktualisierung der europdaischen Herzinsuffizienz-Leitlinien der Eu-
ropean Society of Cardiology (ESC) im Jahr 2021 (1) und deren Er-
ganzung 2023 (2), die Nationalen VersorgungsLeitlinie (NVL) Chroni-
sche Herzinsuffizienz (3), sowie der auf den ESC-Leitlinien fuRende
Kommentar der Deutschen Gesellschaft fur Kardiologie (DGK) (4).
Hier wurden wesentliche Empfehlungen zu Patientinnen und Patienten
chronischer Herzinsuffizienz mit geringfligig reduzierter Ejektionsfrak-
tion (HFmMrEF) und erhaltener Ejektionsfraktion (HFpEF) aufgenom-
men (1, 2, 3, 4), welche mit etwa 50 % aller Herzinsuffizienz-Patien-
ten eine ebenso wichtige Patientengruppe darstellen (5), wie Patien-
ten mit erhaltener Ejektionsfraktion (HFrEF). Gerade Patientinnen und
Patienten mit HFpEF kénnen immens von einem DMP profitieren.

1.5.2 Individualisiertes Management

Der Vorschlag eines ,individualisierten Managements* im Rahmen ei-
nes strukturierten Telefonsupports ist begrilRenswert und kann zu ei-
ner verbesserten Versorgung fuhren. Der Rapid Report des IQWIG (6)
dazu ist eindeutig, mit dem Verweis auf die Ergebnisse der E-INH Stu-
die (7). Insbesondere zu Therapiebeginn kann ein zusatzlicher Betreu-
ungsaufwand bestehen. Ahnliches gilt fur die Patienten mit HFmrEF und
HFpEF, welchen nun weitere Medikamente als therapeutische Optionen
zur Verfigung stehen. Durch das Ausraumen von Bedenken (z. B. h&au-
figeres Wasserlassen bei Therapiebeginn), Evaluieren der Lebensqua-
litat/Leistungsfahigkeit, Abfragen zur korrekten Medikamentenein-
nahme, sowie dem Beantworten von Ruckfragen, kann insbesondere in
der vulnerablen (aber fur den weiteren Therapieerfolg maRgeblichen)
Anfangsphase der leitliniengerechten medikamentdsen Versorgung die
Adhérenz gesteigert und somit eine Qualitatsverbesserung der Thera-
pie erreicht werden. Die ESC macht beispielsweise konkrete Vorschlage
far ein Curriculum zur Ausbildung von spezialisierten Heart Failure-
Nurses (8). Es empfiehlt sich, die EinfUhrung eines individualisierten
Managements nach funf Jahren zu evaluieren, um die Ergebnisse zur
Verbesserung der Richtlinie im Sinne einer guten Versorgung zu be-
ricksichtigen.

29.04.2025

Die forschenden
Pharma-Unternehmen

Hausvogteiplatz 13
10117 Berlin

Telefon 030 206 04-0
Telefax 030 206 04-222
www.vfa.de
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die XX. Anderung/Nicht-Anderung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der
Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz)

Datum 29.04.2025

Stellungnahme von Verband der Diatassistenten — Deutscher
Bundesverband e. V. (VDD), Essen

Hinweise:

e Bitte libermitteln Sie dem G-BA lhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschlieflich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten wir
Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf
mittels eines Links zur Verfiigung zu stellen.

e Vor dem Hintergrund der Verdffentlichung lhrer Stellungnahme auf den Internetseiten des G-BA
bitten wir Sie zudem, zur Vermeidung von méglichen Verstéfien gegen Urheberrechte in lhrer
Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige etwaig urheberrechtlich geschiitzte
Darstellungen génzlich zu verzichten.

Vielen Dank!
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1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Stellungnahme allgemein

Gerne nehmen wir als Verband der Diatassistenten — Deutscher Bundesverband e. V. (VDD) die
Gelegenheit zur Stellungnahme zum ,Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber die [KBV: XX. Anderung] [GKV-SV: Nicht-Anderung] der DMP-Anforderungen-Richtlinie
(DMP-A-RL): [KBV: Anderung der] Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz)“ wahr.

Zu diesem Dokument, Stand 03.04.2025 [1], und unter Bezugnahme auf

— die ,Tragenden Griinde zum Beschlussentwurf [2]“,

— die Nationale VersorgungsLeitlinie Chronische Herzinsuffizienz 2023 [3] mit Leitlinienreport
[4],

— das Rapid Report ,Strukturierte Unterstiitzungsangebote im Rahmen des Monitorings von

Herzinsuffizienzpatienten — Evidenzkartierung” des Instituts flir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 2024 [5],

— der Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses lber eine Anderung der Richtlinie
Methoden vertragsarztliche Versorgung: Telemonitoring bei Herzinsuffizienz vom
17.12.2020 [6],

bitten wir um Berlicksichtigung folgender Vorbemerkungen und allgemeinen Anmerkungen:

Vorbemerkungen

Die Verbande der Erndhrungstherapie Verband fiir Erndhrung und Diatetik e. V. (VFED) und VDD
haben sich vor Abgabe der Stellungnahmen zu den Kernthemen ausgetauscht und sind sich in den
Kernaussagen einig.

Wir bitten darum, dass, wenn von nicht-arztliches Fachpersonal die Rede ist, die qualifizierten
Erndhrungsfachkrafte inkludiert werden. Mit qualifizierten Erndhrungsfachkraften sind
Diatassistentinnen und Diatassistenten oder vergleichbar akademisch qualifizierte
Okotrophologinnen und Okotrophologen, Erndahrungswissenschaftlerinnen und
Erndhrungswissenschaftler bzw. Absolventinnen und Absolventen fachverwandter Studiengange
gemeint [7-9].

Unter ,Anderungsvorschlige” haben wir die von uns vorgeschlagenen Textergidnzungen griin
unterstrichen hervorgehoben.

Allgemeine Anmerkungen

Nur die Berufsgruppe der Didtassistentinnen und Diatassistenten und vergleichbar qualifizierte
Erndhrungsfachkrafte konnen mit der Patientin beziehungsweise mit dem Patienten individuelle
(messbare) Ziele zur Erndhrungsumstellung feststellen, priorisieren und umsetzen.
Didtassistentinnen und  Diatassistenten werden mit dem  Ausbildungsziel der
eigenverantwortlichen Durchfiihrung der Erndhrungstherapie explizit fir diese Aufgabe
ausgebildet [10]. Neben erndhrungswissenschaftlichen und -medizinischen Grundlagen gehoren
Interventionen zur Verhaltensmotivation durch die Ausbildung und das Grundverstandnis des
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prozessgeleiteten Arbeitens mit dem German-Nutrition Care Prozess (G-NCP)-Modell zum
beruflichen Standard [7-9].

Es sollte daher beim DMP Herzinsuffizienz im interdisziplindaren Rahmen strukturell zwischen
koordinierenden Arztinnen/Arzten und qualifizierten Erndhrungsfachkriften kooperiert werden,
insbesondere auch bei der individuellen Zielsetzung und Betreuung bezliglich Erndhrung. Dies
entsprache dem Positionspapier der Arbeitsgruppe Erndhrungsmedizin und Erndhrungstherapie
(AG EMET) [7] und dem interdisziplindren Ansatz, der bei Schulungsprogrammen ausdricklich
gefordert und in der Rahmenvereinbarung zur Qualitatssicherung in der Erndhrungsberatung,
Erndhrungstherapie und Erndahrungsbildung in Deutschland [8] klar beschrieben ist.

2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie diese
eindeutig zu benennen.

Anlage 13,
1.5.1, 1.5.2 (neu),
1.5.2.1,1.5.2.2

Stellungnahme:

Wir unterstitzen den Vorschlag der KBV nach 1.5.1 Allgemeines
Monitoring einen Punkt Individualisiertes Management als 1.5.2 mit dem
Unterpunkt 1.5.2.1 Strukturierter Telefonsupport einzufligen und Punkt
1.5.2 Telemonitoring in den Unterpunkt 1.5.2.2 umzubenennen,
allerdings mit Erganzungen im Text. Aus unserer Sicht ist es essenziell, dass
unter 1.5.2.1 Strukturierter Telefonsupport die wesentlichen Inhalte des
Supports ,Schulungselemente zum Erlernen von angemessenen
MaBnahmen bei Warnsymptomen®, ,die Motivationsférderung zur
konsequenten Einhaltung des vereinbarten Behandlungsplans” und ,die
Hilfestellung  bei Umsetzungsproblemen”  im Bereich  der
Erndhrungstherapie von qualifizierten Erndahrungsfachkraften
durchgefiihrt werden, auch im Hinblick auf das haufige Vorliegen von
Komorbiditaten bei Patientinnen und Patienten mit chronischer
Herzinsuffizienz wie Koronare Herzkrankheit, Diabetes mellitus Typ 2,
Niereninsuffizienz, Andmien und Depressionen [3].

Begriindung:

Die Erklarung der KBV in den Tragenden Griinden [2]. Die KBV verweist
darin zur NVL chronische Herzinsuffizienz [3, 4] und zu der im Rapid Report
des IQWiG [5] genannten prospektiven randomisierten kontrollierten
Studie mit Parallelgruppe und Multizentrumdesign von Angermann et al.
[11, 12]. Zu Recht weist die KBV auf die NVL-,soll“-Empfehlung 12-14 zu
einer intensivierten Betreuung von Patienten mit einem erh6hten
Mortalitats- oder Hospitalisierungsrisiko hin, in der die Komponente
»Sstrukturierte telefonische Betreuung” explizit neben der Komponente
,Telemonitoring” genannt wird [3]. Beide Komponenten werden auch
getrennt in Subkapiteln, respektive 12.3.2 und 12.3.3, in der NVL [3]
behandelt.
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Anlage 13,
1.5.1, 1.5.2 (neu),
1.5.2.1,1.5.2.2

Strukturierte telefonische Betreuung umfasst im Sinne der NVL und der
Studie von Angermann [11, 12] mehr als die in der DMP-A-RL [13] unter
Anlage 13, 1.5.2 Telemonitoring genannte leitliniengerechte
Beobachtung durch Telemonitoring mit implantierten oder externen
kardialen Messgeraten”, die im Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses (iber eine Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung: Telemonitoring bei Herzinsuffizienz vom
17.12.2020 [6] beschrieben wird.

Angermann et al. stellten durch ihre strukturierte telefonische Betreuung
anhand eines standardisierten 19-ltem Fragenbogens fest, dass mehr als
80% ihrer ca. 1000 Patientinnen und Patienten Rat fragten fiir andere
Erkrankungen als Herzerkrankungen und dies sogar haufiger als fir
kardiovaskularen Erkrankungen. Die Beratung wurde fir zahlreiche
Probleme in Anspruch genommen, die sich auch auf die Lebensqualitat
auswirken, z. B. Depression und kognitive Beeintrachtigung, Diabetes,
Andmie, Nieren- oder Lungenfunktionsstérungen und verschiedene Arten
von Schmerzen. Dies zeigt laut Angermann et al. das objektive Bedirfnis
dieser Patientengruppe nach umfassenden Versorgungsmodellen, die
spezielles Monitoring integrieren, damit die Komplexitat des Syndroms
»,chronische Herzinsuffizienz“ sowie die physischen Probleme von
Multimorbiditdt und Alter adressiert werden [12].

In ihrem Rapid Report [5], Seite 67, schreibt das IQWiG zu der Studie von
Angermann et al. [11, 12] u.a., dass ,sich fur die in dieser Studie
durchgefiihrte engmaschige telefonische Betreuung in abnehmender
Frequenz abhangig vom New York Heart Association-(NYHA)-Status
statistisch signifikante Vorteile in Bezug auf Gesamt- und kardiovaskulare
Mortalitat, Gesamt- und kardiovaskuldare Hospitalisierung sowie
Hospitalisierung wegen Herzinsuffizienz Gber lange Zeitraume von 5 bis 10
Jahren zeigten.”

Habaybeh et al. publizierten 2021 das erste systematische Review mit
Metaanalyse Uber die Frage, ob individualisierte Ernahrungsinterven-
tionen mit dem Ziel die Protein- und Energiezufuhr bei Patientinnen und
Patienten mit Herzinsuffizienz und (Risiko fir) Mangelerndhrung zu
erhohen, die gesundheitliche Ergebnisse dieser Patientengruppe
verbessern kdnnen [14]. Sie schreiben, dass in einer der finf inkludierten
Studien (4 randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) und 1 pilot RCT),
namlich in der spanischen PICNIC-Studie (Nutritional Intervention
Program in Hospitalised Patients with Heart Failure who are
Malnourished) von Bonilla-Palomas et al. 2016 [15], eine Kombination aus
konventioneller  Behandlung und personalisierter  Ernahrungs-
intervention gegeniber nur konventioneller Behandlung tber 6 Monate
zu einem signifikanten Riickgang der Gesamtmortalitat und Zahl der
Wiederaufnahmen ins Krankenhaus wahrend der 12-monatigen
Nachbeobachtungszeit flihrten [14]. Laut einem Review von Esteban-
Fernandez, Bonilla-Palomas et al. aus dem Jahr 2023 reduzierte die
individualisierte Erndahrungsintervention in der PICNIC-Studie das Risiko
der Gesamtmortalitdt um 63% und auch das Risiko fiir Wiederaufnahme
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Anlage 13,
1.5.1, 1.5.2 (neu),
1.5.2.1,1.5.2.2

ins Krankenhaus wegen Verschlechterung der Herzinsuffizienz um 63%
[16].

Kagi-Braun et al. publizierten 2022 ein systematisches Review mit
Metaanalyse von RCTs bezlglich der Effekte von erndahrungstherapeu-
tischer Betreuung inklusive telefonischer Betreuung bei mangelernahrten
erwachsenen Patientinnen und Patienten nach Entlassung aus dem
Krankenhaus. Die Ergebnisse suggerieren, dass eine fortgesetzte
ambulante oder poststationdre Ernahrungsbetreuung die Protein- und
Energiezufuhr sowie das Korpergewicht signifikant erhéht und das
langfristige Uberleben verbessert [17].

Zwei deutsche praxisbezogene Publikationen von Réfe und Lilienkamp
2023 [18] und Lilienkamp 2023 [19] zur erndhrungstherapeutischen
Betreuung von Patientinnen und Patienten mit herzunterstiitzenden
Systemen in der Klinik/Rehabilitation und beim Ubergang aus der Klinik
nach Hause, welche die Notwendigkeit eines guten Erndhrungszustands
von und gezielter Erndhrungstherapie bei diesen Patientinnen und
Patienten unterstreichen, schliefen hierbei an.

Zudem zeigte eine sekunddre 6konomische Analyse der gesundheitlichen
Ergebnissen von Patientinnen und Patienten mit chronischer
Herzinsuffizienz der prospektiven, nicht-kommerziellen, multizentrum,
randomisierten kontrollierten ,Effect of early nutritional therapy on
Frailty, Functional Outcomes and Recovery of undernourished medical
inpatients Trial“ (EFFORT) durch Schuetz et al. 2022, dass individualisiertes
Erndhrungsmanagement bei dieser Patientengruppe eine kosteneffektive
Intervention ist [20].

Die individualisierte Erndahrungsintervention umfasste [20]:

— Screening auf Mangelerndahrung bei der Aufnahme im Krankenhaus,

— Erndhrungsassessment durch eine qualifizierte Ernahrungsfachkraft
bei Patientinnen und Patienten mit (Risiko fiir) Mangelerndhrung,

— ernahrungstherapeutische Betreuung anhand eines individuellen
Ernahrungs-Behandlungsplans, der mit der qualifizierten
Ernahrungsfachkraft vereinbart wurde und

— Implementation des Behandlungsplans durch Monitoring der
gesundheitlichen Ergebnissen im Krankenhaus und bei Bedarf als
Follow-Up nach Entlassung.

Bei den Patientinnen und Patienten, welche die unterstitzende

individualisierte Erndhrungsbetreuung erhielten, wurden bessere

gesundheitliche Ergebnisse festgestellt als bei der Patientengruppe, die
nur die Standard-Krankenhauserndhrung erhielt. Insbesondere

Patientinnen und Patienten mit hohem Erndhrungsrisiko hatten ein

signifikant geringeres Risiko flir Mortalitdat und schwere kardiovaskulare

Ereignisse, wenn sie die individualisierte Erndhrungsbetreuung erhielten

[20, 21]. Schuetz et al. schlussfolgerten, dass die stationare

Erndhrungsunterstitzung fir Patientinnen und Patienten mit chronischer

Herzinsuffizienz die Lebenserwartung bei einem akzeptablen

inkrementellen Kosten-Nutzen-Verhaltnis erhéht [20].

2024 erschien von de Jorge-Huerta et al. ein beschreibendes Review von
Originalarbeiten, Reviews und Metaanalysen beziglich der Diagnose und
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Anlage 13,
1.5.1, 1.5.2 (neu),
1.5.2.1,1.5.2.2

Behandlung von Sarkopenie und Mangelerndhrung bei Patientinnen und
Patienten mit Herzinsuffizienz [22]. Dieses Review stimmt mit dem Review
von Esteban-Fernandez et al. [16] Uberein, dass die Diagnose von
Mangelernahrung und ein individualisiertes Erndhrungsmanagement eine
Schlusselrolle spielen in der Behandlung von Patientinnen und Patienten
mit Herzinsuffizienz: , The detection and treatment of malnutrition in
patients with HF is key, due to ist high prevalence and its negative
consequences on the prognosis of the disease, including deterioration in
quality of life, increased hospitalizations, and increased mortality” [16]
und ,,During hospitalization and recovery, attention to dietary needs plays
a crucial role in improving outcomes and overall wellbeing.” [22].

Anderungsvorschlag:

Text der KBV im Beschlussentwurf [1] mit Ergdnzungen bei 1.5.2.1
Strukturierter Telefonsupport:

,Der Telefonsupport beinhaltet regelmaRige proaktive Telefonate anhand
eines strukturierten und im deutschen Versorgungskontext erprobten
Heilmittelbereich-spezifischen Gesprachsprotokolls durch qualifiziertes
nicht-arztliches Fachpersonal wie Pflegefachkrafte, Erndhrungsfachkrafte,

Fachkrafte der Physiotherapie, Ergotherapie und Logopadie. Wesentliche
Inhalte dieses Telefonsupports sind:

— die gemeinsame Erfassung und Beurteilung von Kérperwarnsignalen,

—  Schulungselemente zum Erlernen von angemessenen MaRnahmen
bei Warnsymptomen (zum Beispiel die selbstiandige Anpassung der
Medikation  (Gesprachsprotokoll  Pflege) oder selbstindige
MaRnahmen bei schneller Sattigung und/oder wenig Esslust
(Gesprachsprotokoll Erndhrungstherapie)),

— die Motivationsférderung zur konsequenten Einhaltung des
vereinbarten Behandlungsplans (zum Beispiel zur Erreichung von
Zieldosierungen_(Gesprachsprotokoll Pflege), oder zur Erreichung von
ausreichenden Trinkmengen und _ausreichender Versorgung mit
Nahrstoffen sowie zur Vermeidung von
Mangelerndhrung/Untergewicht/Sarkopenie _oder _zu _ starkem

Ubergewicht (Gesprichsprotokoll Erndhrungstherapie)) und

— die Hilfestellung bei Umsetzungsproblemen.

Abhdngig vom Ergebnis der Telefonate werden gegebenenfalls
diagnostische oder therapeutische MaRnahmen, inklusive (weiteren)

ernahrungstherapeutischen MaRnahmen, eingeleitet.”
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Schriftliche Stellungnahme zum Beschlussentwurf liber die XX.
Anderung/Nicht-Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie
(DMP-A-RL): Anderung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz)

Datum [29.04.2025]
Stellungnahme von Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung
e.V.
Hinweise:

e Bitte (ibermitteln Sie dem G-BA lhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefSlich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten wir
Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf
mittels eines Links zur Verfligung zu stellen.

e Vor dem Hintergrund der Verdffentlichung lhrer Stellungnahme auf den Internetseiten des G-BA
bitten wir Sie zudem, zur Vermeidung von méglichen Verstéfsen gegen Urheberrechte in lhrer
Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige etwaig urheberrechtlich geschiitzte
Darstellungen gdnzlich zu verzichten.

Vielen Dank!
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1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Die Digitalisierung von Versorgungsprozessen in DMPs ist dringend notwendig und wir begriiRen
daher, dass der G-BA hierzu im Marz erste Grundlagen beschlossen hat. Wiinschenswert ware,
diese Punkte bereits jetzt in DMPs einflieRen zu lassen. Dazu gehort flr uns auch, dass eine
Erweiterung des Telemonitorings bei Herzinsuffizienz durch geeignete digitale Tools erfolgen
sollte, nicht nur durch einen rein telefonischen Service.

Die Aufnahme geeigneter digitaler medizinischer Anwendungen und die Einbindung von DiGAs
in DMPs unterstitzt der SVDGV explizit. Die Versorgung von Menschen mit chronischen
Erkrankungen kann durch eine Digitalisierung der DMPs grundlegend verbessert werden, u.a.
durch vereinfachte digitale Einschreibeprozesse und der Nutzung von TI-Diensten, ePA und
Telemedizin fir eine verbesserte Kommunikation von an der Versorgung Beteiligter und eine
verbesserte Transparenz und Qualitat der medizinischen Versorgung. Gerade im Bereich
Telemonitoring sehen wir eine gute Moglichkeit, digitale Anwendungen einzubeziehen und
weiter zu erproben.

Fir die Digitalisierung der DMPs und deren standardisierte Evaluation, bedarf es festgelegter
Standards zur Dokumentation und Erfassung der DMPs. Daher fordern wir, einheitliche
Pflichtfelder fiir die Dokumentation zu definieren, die eine standardisierte Erhebung von
Befunddaten ermdglichen sowie die Ablage der Dokumentation der DMPs in der ePA.

Beziiglich der zur Stellungnahme gestellten Ergdanzung (1.5.2.1 strukturierter Telefonsupport)
sollte aus Sicht des SVDGV sichergestellt sein, dass beide MaBnahmen (Telefonsupport und
Telemonitoring) keine sich gegenseitig ausschlieBenden Alternativen darstellen, sondern im
Rahmen eines individualisierten Versorgungskonzepts ineinandergreifen. Die Indikationsstellung
fir das Telemonitoring darf nicht verzégert werden, wenn bereits primar eine datengestitzte
digitale Uberwachung notwendig erscheint.

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige
Zuordnung: z. B. Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie diese
Paragraph bzw. eindeutig zu benennen.

Nummer

Stellungnahme mit Begriindung:

Anderungsvorschlag:

Stellungnahme mit Begriindung:

Anderungsvorschlag:

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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3. Ggf. Literaturverzeichnis

Hinweis: Bitte stellen Sie uns mdglichst nur Links zur Verfiigung.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber die XX. Anderung/Nicht-Anderung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der
Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz)

Datum 29.04.2025
Stellungnahme von Verband fir Erndahrung und Diatetik e.V. (VFED),
Aachen
Hinweise:

e Bitte iibermitteln Sie dem G-BA lhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format ausschliefilich per E-Mail. Insbesondere aus Griinden der Datensparsamkeit bitten wir
Sie, auf die Ubermittlung weiterer Unterlagen méglichst zu verzichten bzw. diese bei Bedarf
mittels eines Links zur Verfiigung zu stellen.

e Vor dem Hintergrund der Verdffentlichung Ihrer Stellungnahme auf den Internetseiten des G-BA
bitten wir Sie zudem, zur Vermeidung von méglichen VerstdfSen gegen Urheberrechte in lhrer
Stellungnahme auf Abbildungen, Diagramme oder sonstige etwaig urheberrechtlich geschiitzte
Darstellungen gdénzlich zu verzichten.

Vielen Dank!
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1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

1. In seiner Stellungnahme konzentriert sich der VFED vorwiegend auf diejenigen Aspekte,
die den Bereich ,,Erndahrung” bzw. die Belange von Leistungserbringern im Bereich
»Erndhrungstherapie” in Bezug auf Beschliisse Gber Anforderungen an das DMP
,Herzinsuffizienz” betreffen.

2. Unter dem in unserer Stellungnahme erwahnten Begriff ,,qualifizierte
Erndhrungsfachkraft” verstehen wir Didtassistent:innen, oder vergleichbar qualifizierte
und in wesentlichen Merkmalen vergleichbar tatige Oecotropholog:innen oder
Erndhrungswissenschaftler:innen bzw. Absolvent:innen inhaltlich vergleichbarer
Studiengange [1,2,3].

3. Die maligeblichen Verbande der Erndhrungstherapie [Verband der Didtassistenten -
Deutscher Bundesverband e.V. (VDD) und VFED] haben sich vor Abgabe der
Stellungnahmen zu den Kernthemen ausgetauscht und sind sich darin einig, dass
qualifizierte Erndhrungsfachkrafte — insbesondere Diatassistentinnen und
Diatassistenten — im DMP Herzinsuffizienz starker eingebunden werden sollten.

Hinweis: Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z. B.
Paragraph bzw.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

Hinweis: Falls Literaturstellen zitiert werden, bitten wir Sie diese
eindeutig zu benennen.

zu den dissenten
Positionen

Stellungnahme mit Begriindung:

GKV-SV
,ohne Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie”

Begriindung:
Der VFED spricht sich fiir die GKV-SV-Position, also fiir den Erhalt der

bestehenden Regelung ohne Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie aus.

Zwar begriRen wir grundsatzlich MaBnahmen zur intensiveren
Patientenbetreuung im Sinne eines individualisierten Managements fir
Patient:innen mit besonderen Risikofaktoren, sehen jedoch im aktuellen
Vorschlag der KBV, dass die Festlegung von Anforderungen an die
fachliche Qualifikation der nichtarztlichen Fachkrafte bislang nicht erfolgt
ist. Aus unserer Sicht ist es essenziell, dass Aufgaben wie z. B. die
»Motivationsforderung zur konsequenten Einhaltung des vereinbarten
Behandlungsplans®, insbesondere im Bereich der Erndhrungstherapie,
von qualifizierten Erndahrungsfachkraften Gbernommen werden.

Angesichts des im Vorschlag beschriebenen breiten Beratungsspektrums
des Telefonsupports erscheint es jedoch fraglich, ob eine differenzierte
und indikationsspezifische Einbindung verschiedener Fachprofessionen
im Rahmen eines strukturierten Telefonsupports in der Praxis tatsachlich
sichergestellt werden kann. Eine pauschale Umsetzung kdnnte daher zu
einer fachlich nicht addquaten Betreuung in spezifischen Bereichen
flhren.

So werden zum Beispiel im Rapid Report Q24-01 des IQWiG vom
30.9.2024 Prifinterventionen charakterisiert, wie zum Beispiel
,Bereitstellung von Informationen bzw. Schulungen tGber
krankheitsbedingte Symptome, der Wirkungsweise von Hl-
Medikamenten, korperlicher Aktivitat, Erndhrung und Strategien zur
Alltagsbewaltigung” oder ,Schulungsmaterialien und Beratung im
Hinblick auf Ursachen der Erkrankung, Krankheitssymptome, Griinde fir
die Behandlung, Raucherentwohnung, Bewegung, Ruhe, Erndhrung,
Reisen, Impfungen als auch psychosozialer Auswirkungen welche sich
durch die Erkrankung ergeben” [4].
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Wir sprechen uns daher dafiir aus, die derzeitige Struktur beizubehalten
und die Moglichkeit ergénzender MaBnahmen wie eines strukturierten
Telefonsupports erst nach Klarung der offenen Qualitatsfragen und unter
Berlicksichtigung der spezifischen Expertise der beteiligten
Gesundheitsberufe zu priifen.

Allerdings leiden ein groRer Teil der Patient:innen mit einer
Herzinsuffizienz zusatzlich unter komplikationstrachtigen
Komorbiditaten, wie Diabetes mellitus Typ 2 oder chronischer
Niereninsuffizienz [5]. Vor diesem Hintergrund erscheint es sinnvoll, den
Versorgungsaspekt der Erndhrungstherapie durch qualifizierte
Ernahrungsfachkrafte bei einer zukiinftigen Uberarbeitung des DMP
Herzinsuffizienz noch gezielter zu beriicksichtigen.

Anderungsvorschlag:

Hinweis: Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.
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Inhalt
I.  Fristgerecht eingegangene Riickmeldungen

Il.  Anhorung

Fristgerecht eingegangene Rickmeldungen
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Von folgenden stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden fristgerecht Riickmeldungen vorgelegt (in der Reihenfolge ihres Eingangs):

Organisation

Eingangsdatum

Art der Riickmeldung

Bundesverband der implantologisch tatigen Zahnarzte in Europa (BDIZ

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben

EDI) 8. April 2025 wird

Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft e. V. (DPhG) 9. April 2025 \I:Iiijfgmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
Arbeitsgemeinschaft Privater Heime Bundesverband e. V. 9. April 2025 \F:I?rc;meldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
Deutscher Verband fiir Gesundheitssport und Sporttherapie e. V. (DVGS) | 9. April 2025 Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben

wird
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Organisation

Eingangsdatum

Art der Riickmeldung

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben

(DEGAM)

Deutsche Rentenversicherung Bund (DRV) 9. April 2025 wird

Deutscher Verband fur Gesundheitssport und Sporttherapie (DVGS) e. V. | 9. April 2025 \I:Il::gmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben

Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit . Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
10. April 2025 .

(BfDI) wird

Bundeszahnarztekamme (BZAK) 17. April 2025 \F:IL_IJrcOII(meIdung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben

Spitzenverband der Heilmittelverbédnde e. V. (SHV) 22. April 2025 E:_::;meldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben

Pharma Deutschland e. V. 28. April 2025 Stellungnahme

Bitkom Bu.ndesverband Informationswirtschaft, Telekommunikation und 28. April 2025 Stellungnahme

neue Medien e. V.

Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin e. V. 28. April 2025 Stellungnahme
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber eine Nicht-Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz)

Organisation Eingangsdatum | Art der Rickmeldung

Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) 28. April 2025 \':I‘i‘rc;me'd“”g besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung

e.V. (DGK)

Deutsche Diabetes Gesellschaft e.V. (DDG)

AG ,Diabetes und Herz“ der DDG 29. April 2025 Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin e.V. (DGIM)

Deutsche Gesellschaft fiir Pravention und Rehabilitation von Herz-Kreis-
lauferkrankungen e.V. (DGPR)

Rlickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben

Bundesirztekammer (BAK) 29. April 2025 wird

Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (vfa) 29. April 2025 Stellungnahme
Verband der Diatassistenten - Deutscher Bundesverband e.V. (VDD) 29. April 2025 Stellungnahme
Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V. (SVDGV) 29. April 2025 Stellungnahme
Verband fir Erndhrung und Diatetik e.V. (VFED) 29. April 2025 Stellungnahme
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Zusammenfassung und Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen
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Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in einer Arbeitsgruppen-Sitzung am 7. Mai 2025 vorbereitet und durch den Unterausschuss DMP in seiner
Sitzung am 14. Mai 2025 durchgefihrt.

Lfd.
_ Stellungnehmende R . Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- | organisation / Datum | o oer Steliungname
Nr.
1. Pharma Deutschland e. V.
Allgemeine Anmerkung
Praambel
Unabhingig von dem vorliegenden Anderungsvorschlag ist
eine Aktualisierung des Disease-Management-Programms
Pharma Deutschland | (DMP) Herzinsuffizienz erforderlich, um dem aktuellen Stand KBV, GKV-SV: Kenntnisnahme. Dieser Teil der Stellungnahme
11 e. V. vom 28. April von Wissenschaft und medizinischer Versorgung zu entspre- |Pezieht sich auf Inhalte, die im April 2024 beschlossen wur-

2025

chen:

e Patienten! mit Ejektionsfraktion >40% in das DMP Herzin-
suffizienz aufnehmen:
Malgeblich hierfiir ist die Aktualisierung der europai-
schen Herzinsuffizienz-Leitlinien der European Society of
Cardiology (ESC) im Jahr 2021 [0] und deren Ergénzung

den und nicht Bestandteil des aktuellen Stellungnahmever-
fahrens sind.
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2023 [2], die Aktualisierung der Nationalen Versorgungs-
Leitlinie (NVL) Chronische Herzinsuffizienz [3], sowie der
auf den ESC-Leitlinien fuRende Kommentar der Deut-
schen Gesellschaft fiir Kardiologie (DGK) [4]. Hier wurden
wesentliche Empfehlungen zu Patienten chronischer
Herzinsuffizienz mit geringfligig reduzierter Ejektionsfrak-
tion (HFmrEF) und erhaltener Ejektionsfraktion (HFpEF)
aufgenommen [0, 2, 3, 4], welche mit etwa 50% aller
Herzinsuffizienz-Patienten eine ebenso wichtige Patien-
tengruppe darstellen [5], wie Patienten mit erhaltener E-
jektionsfraktion (HFrEF). Gerade Patienten mit HFpEF
wirden aufgrund der bisherigen Unterversorgung im-
mens von einem DMP profitieren.

e Empfehlungen zur medikamentosen Therapie:

Aktualisierung entsprechend dem aktuellen Stand der
medizinischen Erkenntnisse (Leitlinien NVL/ESC). Mit den
0.g. Ergdnzungen zu Patienten mit HFmrEF und HFpEF
wurden zudem die medikamentdsen Empfehlungen an-
gepasst.

Diese sehen fur HFmrEF-Patienten eine Klasse I-Empfeh-
lung zum Einsatz von Diuretika und natriumabhéangiger
Glukose-Cotransporter 2-Inhibitoren (SGLT2i) (Dapagliflo-
zin oder Empagliflozin) vor.

lIb-Empfehlungen wurden zum Einsatz von Angiotensin-
Converting-Enzym-Hemmer (ACEi), Angiotensin-IlI-Rezep-
torblockern (ARB), Beta-Blockern (BB), Mineralokortikoid-
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
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Lfd.

_ Stellungnehmende Inhalt der Stell h Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- | organisation / Datum | o oer Steliungname
Nr.

Rezeptorantagonisten (MRA) und Angiotensin-Rezeptor-
Neprilysin-Inhibitoren (ARNi) ausgesprochen [0, 2].

Flir HFpEF-Patienten, die bislang nur wenig therapeuti-
sche Optionen zur Verfliigung hatten, wurden Klasse |-
Empfehlungen zum Einsatz von Diuretika und SGLT2-Inhi-
bitoren (Dapagliflozin oder Empagliflozin) ausgesprochen
[0, 2].

Grundlegend wurden die Leitlinien auch fir die HFrEF Pa-
tienten aktualisiert und es sollen nun — insbesondere bei
Patienten, die bereits wegen Herzinsuffizienz stationar
behandelt werden mussten, sowie bei symptomatischen
Patienten ohne vorangegangene Hospitalisierung — alle

4 prognoseverbessernden Substanzklassen der Stan-
dardtherapie (ACEi/ARNi, SGLT2i, BB, MRA) plus Diuretika
moglichst simultan zum Einsatz kommen [3]. Alle Sub-
stanzklassen tragen hierfiir Klasse I-Empfehlungen [0, 2].
Eine schrittweise Eskalation der Substanzklassen, wie im
derzeitigen DMP beschrieben, ist nicht empfohlen.

1 zur besseren Lesbarkeit wird in der vorliegenden Stellungnahme fiir

Personenbezeichnungen das generische Maskulinum geschlechtsiiber-
greifend verwendet
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1.2

Pharma Deutschland
e.V.vom 28. April
2025

1.5.2 Individualisiertes Management

Stellungnahme mit Begriindung:

Der Vorschlag eines “individualisierten Managements” im
Rahmen eines strukturierten Telefonsupports ist sehr zu be-
griiRen und flihrt zu einer verbesserten Versorgung. Der Ra-
pid Report des Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIG) [6] dazu ist eindeutig, mit dem
Verweis auf die Ergebnisse der E-INH Studie [7]. Da mit Aktu-
alisierung der Herzinsuffizienz-Leitlinien die Wichtigkeit at-
testiert wird, die HFrEF unmittelbar mit allen 4 Substanzklas-
sen der Standardtherapie (ACEi/ARNi, SGLT2i, BB, MRA) plus
Diuretika zu initiieren, entsteht insbesondere zu Therapiebe-
ginn ein zusatzlicher Betreuungsaufwand.

Ahnliches gilt fiir die Patienten mit HFmrEF und HFpEF, wel-
chen nun weitere Medikamente als therapeutische Optionen
zur Verfligung stehen.

Eine in den ESC-Leitlinien referenzierte Netzwerk-Metaana-
lyse mit 53 randomisierten Studien zur Herzinsuffizienz aus
dem Jahr 2017 kam zu dem Schluss, dass sowohl Disease-

KBV: Dank und Kenntnisnahme. Dem Anderungsvorschlag
wird nicht gefolgt, da in der Formulierung bereits auf in
Deutschland erprobte Gesprachsprotokolle abgestellt wird.
Zudem sind, wie in den Tragenden Griinden ausgefihrt, die
Qualifikationen der nicht-arztlichen Fachkrafte von den Ver-
tragspartnern festzulegen und haben insbesondere die in
den Vertragsregionen etablierten Qualifikationen nicht-arztli-
cher Fachkrafte zu bericksichtigen. Das jeweils verwendete
erprobte Gesprachsprotokoll ist dabei zu bericksichtigen.

GKV-SV: Der Einschatzung, dass ein individualisiertes Ma-
nagement im Rahmen eines strukturierten Telefonsupports
zu einer verbesserten Versorgung fiihrt, kann nicht gefolgt
werden. Die Ergebnisse des Rapid Reports konnten nicht zei-
gen, dass sich fiir die adressierten Patientengruppen spur-
bare Verbesserungen ergeben. Aus den Ergebnissen der E-
INH Studie, als einzige Studie mit statistisch signifikanten Ef-
fekten, lasst sich kein zusatzliches Angebot eines strukturier-
ten Telefonsupports oder eines anderen individualisierten
Managements ableiten. Die Griinde hierfiur werden ausfihr-
lich in den Tragenden Griinden zum Beschlussentwurf darge-
stellt und umfassen insbesondere die folgenden Aspekte:
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Management-Programme als auch Hausbesuche durch Pfle-
gekrafte die Gesamtmortalitat im Vergleich zur herkémmli-
chen Versorgung senkten [8].

Durch das Ausraumen von Bedenken (z. B. haufigeres Was-
serlassen bei Therapiebeginn), Evaluieren der Lebensquali-
tat/Leistungsfahigkeit, Abfragen zur korrekten Medikamen-
teneinnahme, sowie dem Beantworten von Riickfragen, kann
insbesondere in der vulnerablen (aber fir den weiteren The-
rapieerfolg malRgeblichen) Anfangsphase der leitlinienge-
rechten medikamentdsen Versorgung die Adhdrenz gestei-
gert und somit eine Qualitdtsverbesserung der Therapie er-
reicht werden.

Der Einsatz von spezialisierten DMP-Programmen durch He-
art Failure-Nurses ist ebenfalls in den ESC-Leitlinien empfoh-
len [0, 2].

Anderungsvorschlag:

Anforderungen ergdnzen:

e Da es sich um Patienten in einer schwierigen Situation
handelt, sollten die Gesprache durch qualifiziertes Perso-

e Abweichen der Vergleichsintervention von der aktuellen
Herzinsuffizienztherapie im Rahmen einer DMP Versor-
gung gemall DMP-A-RL:

Vergleichsintervention der Studie: Entlassungsbrief, Emp-
fehlung einer leitliniengerechten medikamentdsen The-
rapie, Arzttermin 7-14 Tagen nach stationdrer Entlassung

DMP: zusatzlich allgemeines Monitoring, Telemonitoring,
Patientenschulung)

e Daher fraglich, ob das ohnehin geringe AusmaR der ge-
zeigten Effekte Gberhaupt zu erreichen ware.

e Unklarheit Giber die Eingliederung eines erweiterten An-
gebots in die bestehende Versorgungsstruktur
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nal durchgefiihrt werden, die liber die notwendige fachli-
che Qualifikation und liber Kenntnisse in psychologischer
Gesprachsfuhrung verfligen.

Die ESC macht beispielsweise konkrete Vorschlage fir ein
Curriculum zur Ausbildung von spezialisierten Heart Fai-
lure-Nurses [9].

Die Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und
Kreislaufforschung e.V. (DGK) und der Bundesverband
Niedergelassener Kardiologen (BNK) e.V. haben sich der
Aufgabe angenommen, Programme fir qualifizierte Herz-
insuffizienz-Assistenzen zu etablieren [10, 11].

Die Einfuhrung eines individualisierten Managements
sollte nach fiinf Jahren evaluiert werden, um die Ergeb-
nisse zur Verbesserung der Richtlinie im Sinne einer gu-
ten Versorgung zu beriicksichtigen.

1.3

Pharma Deutschland
e.V.vom 28. April
2025
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handlung akuter und chronischer Herzinsuffizienz. Kardi-
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00543-7. Verfiigbar unter: https://leitli-
nien.dgk.org/2022/kommentar-zu-den-leitlinien-2021-
der-esc-zur-diagnose-und-behandlung-akuter-und-chro-
nischer-herzinsuffizienz/, aufgerufen am 22.04.2025.

5. Oktay AA, Rich JD, Shah SJ (2013). The Emerging Epi-
demic of Heart Failure with Preserved Ejection Fraction.
Curr Heart Fail Rep 10, 401410 (2013). doi:
10.1007/s11897-013-0155-7. Verfugbar unter
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/24078336/, aufgeru-
fen am 22.04.2025.

6. Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG). Strukturierte Unterstiitzungsange-
bote im Rahmen des Monitorings von Herzinsuffizienz-
patienten — Evidenzkartierung; Rapid Report, Projekt
Q24-01; Version 1.0 [online]. K&In (GER): IQWiG; 2024.
(IQWiG-Berichte; Band 1864). Doi: 10.60584/Q24-01.
Verfligbar unter: https://www.igwig.de/download/q24-
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Angermann CE, Sehner S, Faller H, Guder G, Morbach C,
Frantz S, et al. Longer-term effects of remote patient
management following hospital discharge after acute
systolic heart failure: the randomized E-INH trial. JACC
Heart Fail 2023;11(2):191-206. Verfigbar unter:
https://doi.org/10.1016/j.jchf.2022.10.016, aufgerufen
am 22.04.2025.

Van Spall HGC, Rahman T, Mytton O, Ramasundarahet-
tige C, Ibrahim Q, Kabali C et al. (2017). Comparative ef-
fectiveness of transitional care services in patients dis-
charged from the hospital with heart failure: a system-
atic review and network meta-analysis. Eur J Heart Fail,
19: 1427-1443. doi: 10.1002/ejhf.765. Verfiigbar unter
https://doi.org/10.1002/ejhf.765, aufgerufen am
22.04.2025.

Riley JP, Astin F, Crespo-Leiro MG, Deaton CM, Kienhorst
J, Lambrinou E et al. (2016). Heart Failure Association of
the European Society of Cardiology heart failure nurse
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curriculum. Eur J Heart Fail, 18: 736-743. doi:
10.1002/ejhf.568. Verfligbar unter:
https://doi.org/10.1002/ejhf.568, aufgerufen am
22.04.2025.
10. Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreis-
laufforschung e.V. (DGK). Spezialisierte Herzinsuffizienz-
Assistenz. [Zugriff am 22.04.2025]:
https://hfu.dgk.org/spezialisierte-herzinsuffizienz-assis-
tenz/
11. Bundesverband Niedergelassener Kardiologen (BNK) e.V.
Ausbildung zur spezialisierten Herzinsuffizienz Assistenz.
[Zugriff am 22.04.2025]: https://www.bnk.de/fortbil-
dung/mfa-akademie.html
2. Bitkom Bundesverband Informationswirtschaft, Telekommunikation und neue Medien e. V.
Bitkom Bundes.ver- Allgemeine Anmerkung GKV-SV, KBV: Die Stellungnahme bezieht sich nicht auf den
2.1 band Informations- Gegenstand des aktuellen Beschlussentwurfs.

wirtschaft, Telekom-
munikation und neue

Die Digitalisierung von Versorgungsprozessen in DMPs ist
dringend notwendig und wir begriiRen daher, dass der G-BA

Daneben ist festzustellen, dass sich die im Marz durch den
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Medien e. V. vom 28.
April 2025

hierzu im Marz erste Grundlagen beschlossen hat. Wiin-
schenswert ware, diese Punkte bereits jetzt in DMPs einflie-
Ren zu lassen. Dazu gehort fir uns auch, dass eine Erweite-
rung des Telemonitorings bei Herzinsuffizienz durch geeig-
nete digitale Tools erfolgen sollte, nicht nur durch einen rein
telefonischen Service.

Die Aufnahme geeigneter digitaler medizinischer Anwendun-
gen und die Einbindung von DiGAs in DMPs unterstitzt der
Bitkom explizit. Die Versorgung von Menschen mit chroni-
schen Erkrankungen kann durch eine Digitalisierung der
DMPs grundlegend verbessert werden, u.a. durch verein-
fachte digitale Einschreibeprozesse und der Nutzung von TI-
Diensten, ePA und Telemedizin fir eine verbesserte Kommu-
nikation von an der Versorgung Beteiligter und eine verbes-
serte Transparenz und Qualitat der medizinischen Versor-
gung. Gerade im Bereich Telemonitoring sehen wir eine gute
Moglichkeit, digitale Anwendungen einzubeziehen und wei-
ter zu erproben.

Fiir die Digitalisierung der DMPs und deren standardisierte
Evaluation, bedarf es festgelegter Standards zur Dokumenta-
tion und Erfassung der DMPs. Daher fordern wir, einheitliche

G-BA beschlossene Anderung der DMP-A-RL zu den digitalen
DMP (dDMP), wie gesetzlich vorgesehen, auf die DMP Indika-
tionen Diabetes mellitus Typ 1 und 2 bezieht und nicht auf
das DMP Herzinsuffizienz (DMP Hl).

Im Rahmen der Aktualisierung des DMP HI (Beschluss vom
18.04.2024) hat der G-BA umfassend die Eignung digitaler
medizinischer Anwendungen (DimAs) gepriift). Bei dieser
Prifung konnten keine geeignete DimAs identifiziert werden,
auch nicht solche, die der Unterstitzung des Telemonito-
rings dienen.

Der G-BA wird im Rahmen seiner regelmaRigen Aktualisie-
rung weiterhin priifen, ob es fir das DMP HI geeignete Di-
mAs gibt.
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Pflichtfelder fur die Dokumentation zu definieren, die eine GKV-SV, KBV: Gemal} § 355 Abs. 4b SGB V liegt es nicht im
standardisierte Erhebung von Befunddaten ermdglichen so- |Aufgabenbereich des G-BA, diese Festlegungen zu treffen.
wie die Ablage die Dokumentation der DMPs in der ePA. Bundeseinheitliche Pflichtdokumentationsfelder sind Be-
standteil jedes DMP.
3. Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin e. V. (DEGAM)
Allgemeine Anmerkung KBV: Dank und Kenntnisnahme.
Danke fir die Moglichkeit der Stellungnahme. Ergianzende GKV-SY: Erg.énz.ende Betreuur.mgs- undnUberw.ach.ungsange-
Betreuungs- und Uberwachungsangebote sind insbesondere bOtﬁ' fur. Pat.|ent|nr?en und Patlerlten. konne.n In einem DMP
Deutsche Gesellschaft | fr hochbetagte und multimorbide Patientinnen und Patien- | Berticksichtigung finden, wenn fiir eine definierte Gruppe
fur Allgemeinmedizin |ten sowie sozial benachteiligte Personengruppen wichtig. von Patientinnen und Patienten (z.B. hochbetagte und multi-
3.1 und Familienmedizin morbide Patientinnen und Patienten) der Nachweis erbracht

e. V. (DEGAM) vom
28. April 2025

Diese Gruppen sind haufig nicht in der Lage, die im Rahmen
des DMP vorgesehenen Schulungen zu durchlaufen oder de-
ren Inhalte umzusetzen. Sie bendétigen vielmehr zuséatzliche
Unterstlitzung, die aber nicht unbedingt den Umfang von Te-
lemonitoring erreichen muss bzw. auch dann akzeptiert wird,
wenn Telemonitoring nicht gewlinscht oder indiziert ist.

wurde, dass diese von einem konkreten Versorgungsangebot
im Sinne eines erweiterten Monitorings profitieren. Die Iden-
tifizierung konkreter MaBnahmen fir klar umschriebene Pa-
tientengruppen entspricht eben dem Priifauftrag des G-BA
vom 18.04.2024. Aus dem Ergebnis dieser Prifung auf Basis
des Rapid Reports ldsst sich eine Aufnahme eines weiteren
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Versorgungsangebots allerdings nicht begriinden.

3.2

Deutsche Gesellschaft
fur Allgemeinmedizin
und Familienmedizin
e.V. (DEGAM) vom
28. April 2025

1.5.2 Individualisiertes Management

Stellungnahme mit Begriindung: Das Angebot eines individu-
alisierten Managements auBBerhalb der DMP-Termine ist in
der Regel weniger aufwandig und kotenglinstiger sowie bes-
ser individualisierbar als ein Telemonitoring. Gleichzeitig ist
es bei der besonderen Klientel mit Herzinsuffizienz und wei-
teren komplizierenden Faktoren effizient und erfolgreich,
insbesondere, wenn es eng in die Abldaufe der hausarztlichen
Praxis eingebunden ist 1234 Dies gilt auch fir Interventionen
bei Multimorbiditat, die Aspekte der Herzinsuffizienz mitbe-
riicksichtigen °® Durchschnittsalter und Komorbiditaten sind
bei Menschen mit Herzinsuffizienz wesentlich hoher/ausge-
pragter als bei anderen DMPs (Kapitel 2 der NVL chronische
Herzinsuffizienz 7). Die Recherche des IQWIG & ergab hierfir
eindeutige Wirksamkeitshinweise, nicht nur fir die E-INH-
Studie. Fehlende Berichte zu negativen Effekten sind kein
Qualitatsmangel- solche sind ausgesprochen unwahrschein-
lich bei den durchgefiihrten Angeboten. Die Einleitung des

KBV: Dem Vorschlag wird nicht gefolgt. Da im Regelfall Pati-
entinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz kardiologisch
mitbetreut werden erscheint es notwendig, das jeweils ange-
zeigte Monitoring mit dem Kardiologen/ der Kardiologin ab-
zustimmen.

GKV-SV: Aus den Ergebnissen der E-INH Studie, als einzige
Studie mit statistisch signifikanten Effekten, ldsst sich kein
zusatzliches Angebot eines individualisierten Managements
einschlielllich eines strukturierten Telefonsupports ableiten.
Die Griinde hierfur werden ausfuhrlich in den Tragenden
Grinden zum Beschlussentwurf dargestellt und umfassen
insbesondere die folgenden Aspekte:

e Abweichen der Vergleichsintervention von der aktuellen
Herzinsuffizienztherapie im Rahmen einer DMP Versor-
gung gemall DMP-A-RL:

Vergleichsintervention der Studie: Entlassungsbrief, Emp-
fehlung einer leitliniengerechten medikamentdsen The-
rapie, Arzttermin 7-14 Tagen nach stationarer Entlassung
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individualisierten Managements erfolgt durch den koordinie-
renden Arzt/Arztin, denn dort sind die Informationen zu be-
sonderen Umsetzungsproblemen und Komorbiditaten primar
angesiedelt. Eine gesonderte Expertise durch einen Kardiolo-
gen oder eine Kardiologin, der/die nicht koordinierender
Arzt/Arztin ist, ist fir diese Indikationsstellung in der Regel
nicht erforderlich.

Anderungsvorschlag: Patientinnen und Patienten mit beson-
deren Risikofaktoren gemaf$ 1.5.2.1 und 1.5.2.2 soll ein indi-
vidualisiertes Management angeboten werden. Uber das an-
zuwendende individualisierte Management ist durch
den/die koordinierenden Arztin oder des koordinierenden
Arztes und unter Berlicksichtigung der Patientenpraferenz zu
entscheiden.

DMP: zusatzlich allgemeines Monitoring, Telemonitoring,
Patientenschulung)

e Dabher fraglich, ob das ohnehin geringe Ausmal? der ge-
zeigten Effekte Gberhaupt zu erreichen ware.

e Unklarheit Giber die Eingliederung eines erweiterten An-
gebots in die bestehende Versorgungsstruktur

3.3

Deutsche Gesellschaft
fur Allgemeinmedizin
und Familienmedizin
e.V. (DEGAM) vom
28. April 2025

1.5.2.1 Strukturierter Telefonsupport

Stellungnahme mit Begriindung:

Hier schlieBen wir uns vollumfanglich dem Textvorschlag der
KBV an

Anderungsvorschlag:

KBV: Dank und Kenntnisnahme.

GKV-SV: siehe 3.2
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Literaturverzeichnis
! peters-Klimm F, Campbell S, Hermann K, Kunz CU, Miiller-Tasch T,
Szecsenyi J; Competence Network Heart Failure. Case management for
patients with chronic systolic heart failure in primary care: the HICMan
exploratory randomised controlled trial. Trials. 2010 May 17;11:56. doi:
10.1186/1745-6215-11-56.
Deutsche Gesellschaft |2 Olbort R, Mahler C, Campbell S, Reuschenbach B, Miller-Tasch T,
fir Allgemeinmedizin Szecsenyi J, Peters-Klimm F. Doctors' assistants' views of case manage-
.. .. ment to improve chronic heart failure care in general practice: a qualita- .
34 und Familienmedizin P g P a GKV-SV, KBV: Kenntnisnahme

e. V. (DEGAM) vom
28. April 2025

tive study. J Adv Nurs. 2009 Apr;65(4):799-808. doi: 10.1111/j.1365-
2648.2008.04934.x. Epub 2009 Feb 9. PMID: 19228240

3 Peters-Klimm F, Olbort R, Campbell S, Mahler C, Miksch A, Baldauf
A, Szecsenyi J. Physicians' view of primary care-based case manage-
ment for patients with heart failure: a qualitative study. Int J Qual
Health Care. 2009 Oct;21(5):363-71. doi: 10.1093/intghc/mzp032.
Epub 2009 Aug 14. PMID: 19684033; PMCID: PMC2742393.

4 Freund T, Baldauf A, Muth C, Gensichen J, Szecsenyi J, Peters-Klimm F.
Praxisbasiertes Hausbesuchs- und Telefonmonitoring von Patienten mit
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Herzinsuffizienz: Rationale, Design und praktische Anwendung der Moni-
toringslisten in der HICMan-Studie [Practice-based home visit and tele-
phone monitoring of chronic heart failure patients: rationale, design and
practical application of monitoring lists in the HICMan trial]. Z Evid
Fortbild Qual Gesundhwes. 2011;105(6):434-45. German. doi:
10.1016/j.2efq.2010.06.027.

5 Freund T, Peters-Klimm F, Boyd CM, Mahler C, Gensichen J, Erler A,
Beyer M, Gondan M, Rochon J, Gerlach FM, Szecsenyi J. Medical Assis-
tant-Based Care Management for High-Risk Patients in Small Primary
Care Practices: A Cluster Randomized Clinical Trial. Ann Intern Med. 2016
Mar 1;164(5):323-30. doi: 10.7326/M14-2403.

6 Senft JD, Freund T, Wensing M, Schwill S, Poss-Doering R, Szecsenyi J,
Laux G. Primary care practice-based care management for chronically ill
patients (PraCMan) in German healthcare: Outcome of a propensity-
score matched cohort study. Eur J Gen Pract. 2021 Dec;27(1):228-234.
doi: 10.1080/13814788.2021.1962280.

7 https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/nvI-006

8 URL: https://www.iqwig.de/download/q24-01 strukturierte-unterstu-
etzungsangebote-fuer-herzinsuffizienzpatienten-evi-
denzkartierung rapid-report v1-0.pdf.
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Zuordnung siehe FulRnoten. Hier sind die links:

[1] doi: 10.1186/1745-6215-11-56

[2] doi: 10.1111/j.1365-2648.2008.04934.x

[3] doi: 10.1093/intghc/mzp032.

[4] doi: 10.1016/j.zefq.2010.06.027.

[5] doi: 10.7326/M14-2403.

[6] doi: 10.1080/13814788.2021.1962280.

[7] https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/nvI-006

[8] https://www.igwig.de/download/g24-01 strukturierte-
unterstuetzungsangebote-fuer-herzinsuffizienzpatienten-evi-
denzkartierung rapid-report v1-0.pdf.

Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung e.V. (DGK), Deutsche Diabetes Gesellschaft e.V. (DDG) AG ,,Diabetes und
Herz” der DDG, Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin e.V. (DGIM), Deutsche Gesellschaft fiir Pravention und Rehabilitation von Herz-Kreis-
lauferkrankungen e.V. (DGPR)

4.1

DGK, DDG, DGIM,
DGPR vom 29. April
2025

Allgemeine Anmerkung

Die Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreis-
laufforschung e.V. (DGK) bedankt sich fiir die Gelegenheit,

KBV: Dank und Kenntnisnahme.

GKV-SV: Erginzende Betreuungs- und Uberwachungsange-
bote fiir Patientinnen und Patienten konnen in einem DMP
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zum Disease Management Programm (DMP) Herzinsuffizienz
(HI) Stellung beziehen zu dirfen. Grundsatzlich begriRt die
DGK, dass ein intensiver Diskurs zu der Notwendigkeit ver-
schiedener Monitoring-Prozesse fir HI-Patienten stattfindet.

Die DGK schlieRt sich der Position der Kassenarztlichen Bun-
desvereinigung (KBV) an und beflirwortet die Erganzung ei-
nes Individualisierten Management in der DMP-Richtlinie.

Das Telemonitoring bei Herzinsuffizienz gemaR MVV-Richtli-
nie des G-BA hat den Nutzen fir HI-Patienten hinlanglich be-
wiesen. Es ist zusatzlich davon auszugehen, dass mit der
Messung und dem Monitoring des pulmonalarteriellen
Drucks mittels implantierten Sensors zur Therapieoptimie-
rung bei Hl zeitnah ein weiteres Verfahren in die Richtlinie
des G-BA aufgenommen wird, welches einen positiven Nut-
zen aufweist. Aufgrund des Einsatzes von kardialen Devices
bzw. Messgeraten, sind fiir diese Methoden mehrjihrige Be-
wertungsverfahren durchgefiihrt worden.

Bei dem hier vorliegenden Fall zur Erganzung telemedizini-
scher Monitoring-Angebote handelt es sich aus Sicht der DGK
um eine zu den oben geschilderten Versorgungsmoglichkei-

Bericksichtigung finden, wenn fir eine definierte Gruppe
von Patientinnen und Patienten (z.B. hochbetagte und multi-
morbide Patientinnen und Patienten) der Nachweis erbracht
wurde, dass diese von einem konkreten Versorgungsangebot
im Sinne eines erweiterten Monitorings profitieren. Die Iden-
tifizierung konkreter Mallnahmen fiir klar umschriebene Pa-
tientengruppen entspricht eben dem Priifauftrag des G-BA
vom 18.04.2024. Aus dem Ergebnis dieser Priifung auf Basis
des Rapid Reports lasst sich eine Aufnahme eines weiteren
Versorgungsangebots nicht begriinden. Aus den Ergebnissen
der E-INH Studie, als einzige Studie mit statistisch signifikan-
ten Effekten, lasst sich kein zusatzliches Angebot eines indivi-
dualisierten Managements einschlieflich eines strukturierten
Telefonsupports ableiten. Die Griinde hierfir werden aus-
fihrlich in den Tragenden Griinden zum Beschlussentwurf
dargestellt und umfassen insbesondere die folgenden As-
pekte:

e Abweichen der Vergleichsintervention von der aktuellen
Herzinsuffizienztherapie im Rahmen einer DMP Versor-
gung gemall DMP-A-RL:
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ten komplementare Optimierung des Behandlungsprozes-
ses. Ein strukturierter Telefonsupport, durch geschultes me-
dizinisches Assistenzpersonal kann niederschwellig in den
Versorgungsalltag integriert werden: es miissen keine Mess-
gerate vorgehalten/ausgegeben/gewartet werden und somit
entfallen auch Diskussionen um Sicherheit oder Eignung von
Messgeraten. Gleichzeitig kdnnen solche niedrigschwelligen
Angebote dazu beitragen, Monitoring-Versorgungsangebote
far HI-Patienten generell zu fordern und zu starken. In Kom-
bination mit neuen, digitalen Schulungsinhalten sieht die
DGK zudem das Potenzial das Selbstmanagement von Be-
troffenen zu starken.

In diesem Sinne spricht sich die DGK dafir aus, Monitoring-
Angebote auf die wie hier vorgesehene Art punktuell zu er-
gdnzen und Telemonitoring als eine Prozessoptimierung zu
sehen, die nicht zwangslaufig ein Bewertungsverfahren gem.
§ 135 SGB V benotigen. An dieser Stelle mochten wir auch
auf den Bericht des Ausschusses fir Bildung, Forschung und
Technikfolgenabschatzung des Deutschen Bundestags vom
26.02.2025 zu Stand und Perspektiven der Telemedizin ver-
weisen (Drucksache 20/15069).

Vergleichsintervention der Studie: Entlassungsbrief, Emp-
fehlung einer leitliniengerechten medikamentdsen The-
rapie, Arzttermin 7-14 Tagen nach stationdrer Entlassung

DMP: zusatzlich allgemeines Monitoring, Telemonitoring,
Patientenschulung)

e Daher fraglich, ob das ohnehin geringe AusmaR der ge-
zeigten Effekte liberhaupt zu erreichen ware.

e Unklarheit Gber die Eingliederung eines erweiterten An-
gebots in die bestehende Versorgungsstruktur

GKV-SV: Inwieweit die genannten Angebote/Leistungen als
,heue” Untersuchungs- oder Behandlungsmethode im Sinne
des § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V gelten kénnen, ware auf
Grundlage der Definition des G-BA gemal’ 2. Kapitel § 2 Ab-
satz 1 VerfO zu prifen.
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1.5.2.1 Strukturierter Telefonsupport
Stellungnahme mit Begriindung:
Die DGK begriif3t die Position der KBV ausdriicklich. Der Re-
port des IQWiG und die vorgesehene Aufnahme weiterer Op-
tionen zur engmaschigen Betreuung dieser Patienten ver- KBV: Dank und Kenntnisnahme. Inhaltliche Zustimmung der
deutlicht den Bedarf und den entsprechenden Nutzen. KBV, insbesondere zu dem Aspekt der Versorgungsliicke bei

Risiko-Patientinnen und Patienten, fir die das TM nicht in
DGK, DDG, DGIM, Anderungsvorschlag: Frage kommt.
4.2 DGPR vom 29. April

2025

Bezliglich der des Verweises des GKV-SV (Anlage
2_TrGr_2025-04-03 unter Bewertungsergebnis, Seite 5):

,Es ist davon auszugehen, dass es zwischen dem untersuch-
ten Unterstlitzungsangebot und dem im DMP bereits imple-
mentieren Telemonitoring bei Herzinsuffizienz gemaR MVV-
RL inhaltlich eine Schnittmenge gibt und es dadurch zu Dop-
pelstrukturen kommen wiirde.”

GKV-SV: siehe 4.2; Das Auftreten von Doppelstrukturen ist
nicht der wesentliche Grund, die Aufnahme eines erweiter-
ten Versorgungsangebots abzulehnen. Daher kann diesem

auch mit dem gednderten Textvorschlag nicht zugestimmt

werden.
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kdnnte eine entsprechende Einschrankung unter dem folgen-
den Punkt in Anlage_1_BE_2025-04-03 erfolgen:

,Der Telefonsupport soll im Rahmen des strukturierten Be-
handlungsprogramms angeboten werden. Folgende Voraus-
setzungen mussen erfillt werden:*

An dieser Stelle kann diskutiert werden, ob bei einer bereits
etablierten Versorgung durch das Telemonitoring gemaf}
MVV-RL ein Telefonsupport erfolgen muss. An dieser Stelle
muss nochmals betont werden, dass das Rhythmusmonito-
ring von ICD/CRT Tragern kein Herzinsuffizienzmonitoring
darstellt. Flr diese Personengruppe kann das Telefonmonito-
ring additiv angeboten werden. Fir Patienten, die mit exter-
nen Devices (gemaR der TIM-HF2 Studie) nachgesorgt wer-
den, ist Telefonmonitoring bereits Teil des Konzeptes. Im
kiinftigen DMP-HI werden dariiber hinaus jedoch auch wei-
tere Patientengruppen erwartet, die keine Devicetrager sind
oder die nicht mit externen Devices versorgt sein wollen: die-
sen Patientengruppen sollte das Telefonmonitoring angebo-
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ten werden, da es eine wichtige Versorgungsliicke nieder-
schwellig schliel3t.

Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. (vfa)

5.1

Verband Forschender
Arzneimittelhersteller
e. V. (vfa) vom 29.
April 2025

vfa-Stellungnahme zum Beschlussentwurf iiber die Ande-
rung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 13 (DMP Herzin-
suffizienz)

Der vfa unterstiitzt die Aktualisierung des DMP Herzinsuffizi-
enz und die damit verbundenen Bemiihungen, die Versor-
gung von betroffenen Patientinnen und Patienten weiter zu
verbessern.

GKV-SV, KBV: Der allgemeine Teil der Stellungnahme (zu den
Einschreibekriterien) bezieht sich nicht auf den Gegenstand
des aktuellen Beschlussentwurfs.

GKV-SV: Der Einschatzung, dass ein individualisiertes Ma-
nagement im Rahmen eines strukturierten Telefonsupports
zu einer verbesserten Versorgung fiihrt, kann nicht gefolgt
werden. Die Ergebnisse des Rapid Reports konnten nicht zei-
gen, dass sich fiir die adressierten Patientengruppen spur-
bare Verbesserungen ergeben. Aus den Ergebnissen der E-
INH Studie, als einzige Studie mit statistisch signifikanten Ef-
fekten, lasst sich kein zusatzliches Angebot eines strukturier-
ten Telefonsupports oder eines anderen individualisierten
Managements ableiten. Die Griinde hierfiur werden ausfihr-
lich in den Tragenden Griinden zum Beschlussentwurf darge-
stellt und umfassen insbesondere die folgenden Aspekte:

e Abweichen der Vergleichsintervention von der aktuellen

26




Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber eine Nicht-Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

Unabhangig von den vorliegenden Anderungsvorschlidgen
empfiehlt der vfa die Berlicksichtigung folgender Punkte:
Patientinnen und Patienten mit Ejektionsfraktion 240% soll-
ten in das DMP Herzinsuffizienz aufgenommen werden.
MaBgeblich hierfiir ist die Aktualisierung der européischen
Herzinsuffizienz-Leitlinien der European Society of Cardilogy
(ESC) im Jahr 2021 (1) und deren Erganzung 2023 (2), die Na-

Herzinsuffizienztherapie im Rahmen einer DMP Versor-
gung gemall DMP-A-RL:

Vergleichsintervention der Studie: Entlassungsbrief, Emp-
fehlung einer leitliniengerechten medikamentdsen The-
rapie, Arzttermin 7-14 Tagen nach stationarer Entlassung

DMP: zusatzlich allgemeines Monitoring, Telemonitoring,
Patientenschulung)

e Dabher fraglich, ob das ohnehin geringe Ausmal? der ge-
zeigten Effekte Gberhaupt zu erreichen ware.

e Unklarheit Gber die Eingliederung eines erweiterten An-
gebots in die bestehende Versorgungsstruktur

GKV-SV: Siehe 5.1.
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tionalen VersorgungsLeitlinie (NVL) Chronische Herzinsuffizi-
enz (3), sowie der auf den ESC-Leitlinien fuRende Kommentar
der Deutschen Gesellschaft fur Kardiologie (DGK) (4). Hier
wurden wesentliche Empfehlungen zu Patientinnen und Pati-
enten chronischer Herzinsuffizienz mit geringfligig reduzier-
ter Ejektionsfraktion (HFmrEF) und erhaltener Ejektionsfrak-
tion (HFpEF) aufgenommen (1, 2, 3, 4), welche mit etwa 50 %
aller Herzinsuffizienz-Patienten eine ebenso wichtige Patien-
tengruppe darstellen (5), wie Patienten mit erhaltener Ejekti-
onsfraktion (HFrEF). Gerade Patientinnen und Patienten mit
HFpEF kdnnen immens von einem DMP profitieren.

1.5.2 Individualisiertes Management

Der Vorschlag eines ,individualisierten Managements” im
Rahmen eines strukturierten Telefonsupports ist begriifRens-
wert und kann zu einer verbesserten Versorgung fiihren. Der
Rapid Report des IQWIG (6) dazu ist eindeutig, mit dem Ver-
weis auf die Ergebnisse der E-INH Studie (7). Insbesondere zu
Therapiebeginn kann ein zusatzlicher Betreuungsaufwand
bestehen. Ahnliches gilt fiir die Patienten mit HFmrEF und

KBV: Dank und Kenntnisnahme. Es ist anzumerken, dass in
der Formulierung bereits auf in Deutschland erprobte Ge-
sprachsprotokolle abgestellt wird. Wie in den Tragenden
Grunden ausgeflhrt sind die Qualifikationen der nicht-arztli-
chen Fachkrafte von den Vertragspartnern festzulegen und
haben insbesondere die in den Vertragsregionen etablierten
Qualifikationen nicht-arztlicher Fachkrafte zu bericksichti-
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HFpEF, welchen nun weitere Medikamente als therapeuti-
sche Optionen zur Verfligung stehen. Durch das Ausrdumen
von Bedenken (z. B. haufigeres Wasserlassen bei Therapiebe-
ginn), Evaluieren der Lebensqualitat/Leistungsfahigkeit, Ab-
fragen zur korrekten Medikamenteneinnahme, sowie dem
Beantworten von Riickfragen, kann insbesondere in der vul-
nerablen (aber fiir den weiteren Therapieerfolg maRgebli-
chen) Anfangsphase der leitliniengerechten medikamento-
sen Versorgung die Adhdrenz gesteigert und somit eine Qua-
litatsverbesserung der Therapie erreicht werden. Die ESC
macht beispielsweise konkrete Vorschldge fir ein Curriculum
zur Ausbildung von spezialisierten Heart Failure-Nurses (8).
Es empfiehlt sich, die Einflihrung eines individualisierten Ma-
nagements nach flnf Jahren zu evaluieren, um die Ergeb-
nisse zur Verbesserung der Richtlinie im Sinne einer guten
Versorgung zu bericksichtigen.

gen. Zudem ist das jeweils verwendete erprobte Ge-
sprachsprotokoll zu berticksichtigen.

5.2

Verband Forschender
Arzneimittelhersteller
e. V. (vfa) vom 29.
April 2025
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6. Verband der Didtassistenten - Deutscher Bundesverband e. V. (VDD)

Verband der Didtas- |Stellungnahme allgemein KBV, GKV-SV: Kenntnisnahme.
sistenten - Deutscher
6.1 Bundesverband e. V.
(VDD) vom 29. April
2025

Gerne nehmen wir als Verband der Diatassistenten — Deut-
scher Bundesverband e. V. (VDD) die Gelegenheit zur Stel-
lungnahme zum ,Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bun-
desausschusses (iber die [KBV: XX. Anderung] [GKV-SV: Nicht-
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Anderung] der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
[KBV: Anderung der] Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz)” wahr.

Zu diesem Dokument, Stand 03.04.2025 [1], und unter Bezug-
nahme auf

die ,Tragenden Griinde zum Beschlussentwurf [2]“,

die Nationale VersorgungsLeitlinie Chronische Herzinsuf-
fizienz 2023 [3] mit Leitlinienreport [4],

das Rapid Report ,Strukturierte Unterstiitzungsangebote
im Rahmen des Monitorings von Herzinsuffizienzpatien-
ten — Evidenzkartierung” des Instituts flr Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 2024
[5],

der Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uiber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertrags-
arztliche Versorgung: Telemonitoring bei Herzinsuffizienz
vom 17.12.2020 [6],

bitten wir um Bericksichtigung folgender Vorbemerkungen
und allgemeinen Anmerkungen:

Vorbemerkungen
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Die Verbande der Ernahrungstherapie Verband fiir Erndh-
rung und Diatetik e. V. (VFED) und VDD haben sich vor Ab-
gabe der Stellungnahmen zu den Kernthemen ausgetauscht
und sind sich in den Kernaussagen einig.

Wir bitten darum, dass, wenn von nicht-arztliches Fachperso-
nal die Rede ist, die qualifizierten Erndhrungsfachkrafte in-
kludiert werden. Mit qualifizierten Ernahrungsfachkraften
sind Diatassistentinnen und Diatassistenten oder vergleich-
bar akademisch qualifizierte Okotrophologinnen und Okotro-
phologen, Ernahrungswissenschaftlerinnen und Erndahrungs-
wissenschaftler bzw. Absolventinnen und Absolventen fach-
verwandter Studiengdnge gemeint [7-9].

Unter ,,Anderungsvorschlage” haben wir die von uns vorge-
schlagenen Textergdanzungen griin unterstrichen hervorgeho-
ben.

Allgemeine Anmerkungen

Nur die Berufsgruppe der Didtassistentinnen und Diatassis-
tenten und vergleichbar qualifizierte Ernahrungsfachkrafte
konnen mit der Patientin beziehungsweise mit dem Patienten

GKV-SV, KBV: Dieser Abschnitt enthalt keine konkreten An-
derungsvorschlage. Diese folgen unter 6.2 und werden dort

gewdrdigt.

34




Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber eine Nicht-Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

individuelle (messbare) Ziele zur Ernahrungsumstellung fest-
stellen, priorisieren und umsetzen. Didtassistentinnen und Di-
atassistenten werden mit dem Ausbildungsziel der eigenver-
antwortlichen Durchfiihrung der Erndahrungstherapie explizit
fiir diese Aufgabe ausgebildet [10]. Neben erndhrungswissen-
schaftlichen und -medizinischen Grundlagen gehoéren Inter-
ventionen zur Verhaltensmotivation durch die Ausbildung
und das Grundverstandnis des prozessgeleiteten Arbeitens
mit dem German-Nutrition Care Prozess (G-NCP)-Modell zum
beruflichen Standard [7-9].

Es sollte daher beim DMP Herzinsuffizienz im interdisziplina-
ren Rahmen strukturell zwischen koordinierenden Arztin-
nen/Arzten und qualifizierten Erndhrungsfachkraften koope-
riert werden, insbesondere auch bei der individuellen Ziel-
setzung und Betreuung beziiglich Erndhrung. Dies entspra-
che dem Positionspapier der Arbeitsgruppe Erndhrungsmedi-
zin und Erndhrungstherapie (AG EMET) [7] und dem interdis-
ziplinaren Ansatz, der bei Schulungsprogrammen ausdriick-
lich gefordert und in der Rahmenvereinbarung zur Qualitats-
sicherung in der Erndhrungsberatung, Erndhrungstherapie
und Erndhrungsbildung in Deutschland [8] klar beschrieben
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Anlage 13, KBV: Dank und Kenntnisnahme. Dem Anderungsvorschlag
1.5.1, 1.5.2 (neu), 1.5.2.1, 1.5.2.2 wird nicht gefolg'F. In Stu.d|en.evaIU|erte Telefonsupport-
i hoa. MaBnahmen beziehen sich nicht auf Erndhrungsberatung,
St T sondern auf das Monitoring der Herzinsuffizienz. Die hier
Wir unterstutzen den Vorschlag der KBV nach 1.5.1 Allgemei-| yorgeschlagenen multidisziplindren Monitoringformen mit
nes Monitoring einen Punkt Individualisiertes Management | dem Fokus auf spezifische Ernahrungsberatungen lassen sich
als 1.5.2 mit dem Unterpunkt 1.5.2.1 Strukturierter Telefon-|5us den Leitlinien nicht ableiten.
support einzufiigen und Punkt 1.5.2 Telemonitoring in den
Verband der Diatas- . . R
] 5 h Unterpunkt 1.5.2.2 umzubenennen, allerdings mit Ergénzun- Der Einb lfizi Ernah fachkrifte k
sistenten - Deutscher gen im Text. Aus unserer Sicht ist es essenziell, dass unter er Einbezug q.ua ifizierter _rna rung§ achkréafte kann zu-
6.2 Bundesverband e. V. dem auch an dieser Stelle nicht abweichend von den gelten-

(VDD) vom 29. April
2025

1.5.2.1 Strukturierter Telefonsupport die wesentlichen In-
halte des Supports ,Schulungselemente zum Erlernen von an-
gemessenen Mallnahmen bei Warnsymptomen®, ,die Moti-
vationsforderung zur konsequenten Einhaltung des vereinbar-
ten Behandlungsplans” und ,die Hilfestellung bei Umset-
zungsproblemen® im Bereich der Erndhrungstherapie von
qualifizierten Erndhrungsfachkraften durchgefiihrt werden,
auch im Hinblick auf das haufige Vorliegen von Komorbidita-
ten bei Patientinnen und Patienten mit chronischer Herzinsuf-
fizienz wie Koronare Herzkrankheit, Diabetes mellitus Typ 2,

den Regelungen (beispielsweise der Heilmittel-Richtlinie, der
Erndhrungsberatung nach §20 oder nach §43 SGB V) festge-
legt und obligat gefordert werden.

GKV-SV: Aus den Ergebnissen der E-INH Studie, als einzige
der im Rapid Report bewerteten Studie mit verwertbaren
statistisch signifikanten Effekten, lasst sich kein zusatzliches
Angebot eines strukturierten Telefonsupports oder eines an-
deren individualisierten Managements ableiten. Die Griinde
hierfir werden ausfihrlich in den Tragenden Griinden zum
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Niereninsuffizienz, Andmien und Depressionen [3].
Begriindung:

Die Erklarung der KBV in den Tragenden Griinden [2]. Die KBV
verweist darin zur NVL chronische Herzinsuffizienz [3, 4] und
zu derim Rapid Report des IQWiG [5] genannten prospektiven
randomisierten kontrollierten Studie mit Parallelgruppe und
Multizentrumdesign von Angermann et al. [11, 12]. Zu Recht
weist die KBV auf die NVL-,soll“-Empfehlung 12-14 zu einer
intensivierten Betreuung von Patienten mit einem erhdhten
Mortalitats- oder Hospitalisierungsrisiko hin, in der die Kom-
ponente ,strukturierte telefonische Betreuung” explizit ne-
ben der Komponente ,Telemonitoring” genannt wird [3].
Beide Komponenten werden auch getrennt in Subkapiteln,
respektive 12.3.2 und 12.3.3, in der NVL [3] behandelt.

Strukturierte telefonische Betreuung umfasst im Sinne der
NVL und der Studie von Angermann [11, 12] mehr als die in
der DMP-A-RL [13] unter Anlage 13, 1.5.2 Telemonitoring ge-
nannte , leitliniengerechte Beobachtung durch Telemonito-
ring mit implantierten oder externen kardialen Messgeraten”,
die im Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses iber

Beschlussentwurf dargestellt und umfassen insbesondere die
folgenden Aspekte:

e Abweichen der Vergleichsintervention von der aktuellen
Herzinsuffizienztherapie im Rahmen einer DMP Versor-
gung gemall DMP-A-RL:

Vergleichsintervention der Studie: Entlassungsbrief, Emp-
fehlung einer leitliniengerechten medikamentdsen The-
rapie, Arzttermin 7-14 Tagen nach stationdrer Entlassung

DMP: zusatzlich allgemeines Monitoring, Telemonitoring,
Patientenschulung)

e Dabher fraglich, ob das ohnehin geringe Ausmal? der ge-
zeigten Effekte Gberhaupt zu erreichen ware.

e Unklarheit Giber die Eingliederung eines erweiterten An-
gebots in die bestehende Versorgungsstruktur
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eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Ver-
sorgung: Telemonitoring bei Herzinsuffizienz vom 17.12.2020
[6] beschrieben wird.

Angermann et al. stellten durch ihre strukturierte telefonische
Betreuung anhand eines standardisierten 19-ltem Fragenbo-
gens fest, dass mehr als 80% ihrer ca. 1000 Patientinnen und
Patienten Rat fragten fir andere Erkrankungen als Herzer-
krankungen und dies sogar haufiger als fur kardiovaskularen
Erkrankungen. Die Beratung wurde fur zahlreiche Probleme in
Anspruch genommen, die sich auch auf die Lebensqualitat
auswirken, z. B. Depression und kognitive Beeintrachtigung,
Diabetes, Andamie, Nieren- oder Lungenfunktionsstdérungen
und verschiedene Arten von Schmerzen. Dies zeigt laut Anger-
mann et al. das objektive Bedlirfnis dieser Patientengruppe
nach umfassenden Versorgungsmodellen, die spezielles Mo-
nitoring integrieren, damit die Komplexitdt des Syndroms
,chronische Herzinsuffizienz” sowie die physischen Probleme
von Multimorbiditdt und Alter adressiert werden [12].

In ihrem Rapid Report [5], Seite 67, schreibt das IQWiG zu der
Studie von Angermann et al. [11, 12] u. a., dass ,,sich fir die in

38




Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber eine Nicht-Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

dieser Studie durchgefiihrte engmaschige telefonische Be-
treuung in abnehmender Frequenz abhangig vom New York
Heart Association-(NYHA)-Status statistisch signifikante Vor-
teile in Bezug auf Gesamt- und kardiovaskulare Mortalitat, Ge-
samt- und kardiovaskuldre Hospitalisierung sowie Hospitali-
sierung wegen Herzinsuffizienz Gber lange Zeitraume von 5 bis
10 Jahren zeigten.”

Habaybeh et al. publizierten 2021 das erste systematische Re-
view mit Metaanalyse Uber die Frage, ob individualisierte Er-
nahrungsinterventionen mit dem Ziel die Protein- und Ener-
giezufuhr bei Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz
und (Risiko fur) Mangelerndhrung zu erhéhen, die gesund-
heitliche Ergebnisse dieser Patientengruppe verbessern kon-
nen [14]. Sie schreiben, dass in einer der flnf inkludierten Stu-
dien (4 randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) und 1 pilot
RCT), namlich in der spanischen PICNIC-Studie (Nutritional In-
tervention Program in Hospitalised Patients with Heart Failure
who are Malnourished) von Bonilla-Palomas et al. 2016 [15],
eine Kombination aus konventioneller Behandlung und perso-
nalisierter Erndhrungs-intervention gegeniber nur konventi-
oneller Behandlung Gber 6 Monate zu einem signifikanten
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Rickgang der Gesamtmortalitdt und Zahl der Wiederaufnah-
men ins Krankenhaus wahrend der 12-monatigen Nachbe-
obachtungszeit fiihrten [14]. Laut einem Review von Esteban-
Fernandez, Bonilla-Palomas et al. aus dem Jahr 2023 redu-
zierte die individualisierte Erndhrungsintervention in der
PICNIC-Studie das Risiko der Gesamtmortalitdt um 63% und
auch das Risiko fiir Wiederaufnahme ins Krankenhaus wegen
Verschlechterung der Herzinsuffizienz um 63% [16].

Kagi-Braun et al. publizierten 2022 ein systematisches Review
mit Metaanalyse von RCTs bezliglich der Effekte von ernah-
rungstherapeutischer Betreuung inklusive telefonischer Be-
treuung bei mangelerndhrten erwachsenen Patientinnen und
Patienten nach Entlassung aus dem Krankenhaus. Die Ergeb-
nisse suggerieren, dass eine fortgesetzte ambulante oder
poststationdre Erndhrungsbetreuung die Protein- und Ener-
giezufuhr sowie das Kérpergewicht signifikant erhéht und das
langfristige Uberleben verbessert [17].

Zwei deutsche praxisbezogene Publikationen von Réfe und Li-
lienkamp 2023 [18] und Lilienkamp 2023 [19] zur erndhrungs-
therapeutischen Betreuung von Patientinnen und Patienten
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mit herzunterstitzenden Systemen in der Klinik/Rehabilita-
tion und beim Ubergang aus der Klinik nach Hause, welche die
Notwendigkeit eines guten Ernahrungszustands von und ge-
zielter Ernahrungstherapie bei diesen Patientinnen und Pati-
enten unterstreichen, schlieRen hierbei an.

Zudem zeigte eine sekundare dkonomische Analyse der ge-

sundheitlichen Ergebnissen von Patientinnen und Patienten

mit chronischer Herzinsuffizienz der prospektiven, nicht-kom-

merziellen, multizentrum, randomisierten kontrollierten

»Effect of early nutritional therapy on Frailty, Functional Out-

comes and Recovery of undernourished medical inpatients

Trial“ (EFFORT) durch Schuetz et al. 2022, dass individualisier-

tes Erndhrungsmanagement bei dieser Patientengruppe eine

kosteneffektive Intervention ist [20].

Die individualisierte Erndhrungsintervention umfasste [20]:

— Screening auf Mangelerndhrung bei der Aufnahme im
Krankenhaus,

— Erndhrungsassessment durch eine qualifizierte Erndh-
rungsfachkraft bei Patientinnen und Patienten mit (Risiko
flir) Mangelernahrung,
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— erndhrungstherapeutische Betreuung anhand eines indi-
viduellen Erndhrungs-Behandlungsplans, der mit der
qualifizierten Erndhrungsfachkraft vereinbart wurde und

— Implementation des Behandlungsplans durch Monitoring
der gesundheitlichen Ergebnissen im Krankenhaus und
bei Bedarf als Follow-Up nach Entlassung.

Bei den Patientinnen und Patienten, welche die unterstiit-

zende individualisierte Erndhrungsbetreuung erhielten, wur-

den bessere gesundheitliche Ergebnisse festgestellt als bei
der Patientengruppe, die nur die Standard-Krankenhauser-
ndahrung erhielt. Insbesondere Patientinnen und Patienten
mit hohem Erndhrungsrisiko hatten ein signifikant geringeres

Risiko flir Mortalitat und schwere kardiovaskuladre Ereignisse,

wenn sie die individualisierte Erndhrungsbetreuung erhielten

[20, 21]. Schuetz et al. schlussfolgerten, dass die stationadre

Erndhrungsunterstiitzung fir Patientinnen und Patienten mit

chronischer Herzinsuffizienz die Lebenserwartung bei einem

akzeptablen inkrementellen Kosten-Nutzen-Verhiltnis er-

hoht [20].

2024 erschien von de Jorge-Huerta et al. ein beschreibendes
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Review von Originalarbeiten, Reviews und Metaanalysen be-
ziglich der Diagnose und Behandlung von Sarkopenie und
Mangelerndhrung bei Patientinnen und Patienten mit Herz-
insuffizienz [22]. Dieses Review stimmt mit dem Review von
Esteban-Fernandez et al. [16] Uiberein, dass die Diagnose von
Mangelerndhrung und ein individualisiertes Ernahrungsman-
agement eine Schlisselrolle spielen in der Behandlung von
Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz: , The detec-
tion and treatment of malnutrition in pa tients with HF is
key, due to ist high prevalence and its negative conse-
guences on the prognosis of the disease, including deteriora-
tion in quality of life, increased hospitalizations, and in-
creased mortality” [16] und ,,During hospitalization and re-
covery, attention to dietary needs plays a crucial role in im-
proving outcomes and overall wellbeing.” [22].

Anderungsvorschlag:
Text der KBV im Beschlussentwurf [1] mit Erganzungen bei
1.5.2.1 Strukturierter Telefonsupport:

,Der Telefonsupport beinhaltet regelmaRige proaktive Telefo-
nate anhand eines strukturierten und im deutschen Versor-

GKV-SV: Es wird darauf hingewiesen, dass aufgrund der aktu-
ellen Studienlage ein individualisierten Management mit
strukturierten Telefonsupport auch dann nicht gerechtfertigt
erscheint, wenn die vorgeschlagenen Ergdnzungen und Kon-
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gungskontext erprobten Heilmittelbereich-spezifischen Ge-
sprachsprotokolls durch qualifiziertes nicht-arztliches Fach-
personal wie Pflegefachkradfte, Erndhrungsfachkrafte, Fach-
krafte der Physiotherapie, Ergotherapie und Logopddie. We-

sentliche Inhalte dieses Telefonsupports sind:

die gemeinsame Erfassung und Beurteilung von Korper-
warnsignalen,

Schulungselemente zum Erlernen von angemessenen
MaBnahmen bei Warnsymptomen (zum Beispiel die selb-
standige Anpassung der Medikation (Gesprachsprotokoll

Pflege) oder selbstidndige MaRnahmen bei schneller S&t-
tigung und/oder wenig Esslust (Gesprachsprotokoll Er-

ndhrungstherapie)),

die Motivationsforderung zur konsequenten Einhaltung
des vereinbarten Behandlungsplans (zum Beispiel zur Er-
reichung von Zieldosierungen__(Gesprachsprotokoll
Pflege), oder zur Erreichung von ausreichenden Trink-
mengen und ausreichender Versorgung mit Nahrstoffen
sowie zur Vermeidung von Mangelernahrung/Unterge-
wicht/Sarkopenie oder zu starkem Ubergewicht (Ge-

sprachsprotokoll Erndhrungstherapie)) und

kretisierungen unter einer Ziffer 1.5.2.1 vorgenommen wiir-

den. Dies ergibt sich nicht aus der Studienlage.
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— die Hilfestellung bei Umsetzungsproblemen.
Abhédngig vom Ergebnis der Telefonate werden gegebenen-
falls diagnostische oder therapeutische MalRnahmen,_inklu-
sive (weiteren) ernahrungstherapeutischen MalRnahmen,
eingeleitet.”
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10.

11.

12.

https://www.dge.de/fileadmin/dok/qualifika-
tion/qs/Koordinierungskreis-Rahmenvereinba-
rung-QS-EB.pdf

https://www.gkv-spitzenverband.de/media/do-
kumente/krankenversicherung 1/ambu-

lante leistungen/heilmittel/ver-

traege 125absl/ernaehrungstherapie/ael-
tere_dokumente/20220131 geaenderte An-
lage 5 Zulassungsvoraussetzungen Ernaeh-
rungstherapie.pdf

https://www.gesetze-im-inter-
net.de/di tassg 1994/Di%C3%A4tAssG.pdf

Angermann CE, Sehner S, Faller H et al. Longer-
Term Effects of Remote Patient Management
Following Hospital Discharge After Acute Sys-
tolic Heart Failure. JACC: Heart Failure 2023;
11(2): 191-206. https://www.sciencedi-
rect.com/science/arti-
cle/pii/S2213177922006424?via%3Dihub

Angermann CE, Stork S, Gelbrich G et al. Mode
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13.

14.

15.

of action and effects of standardized collabora-
tive disease management on mortality and mor-
bidity in patients with systolic heart failure: the
Interdisciplinary Network for Heart Failure (INH)
study. Circ Heart Fail 2012; 5(1): 25-35.
https://www.ahajour-
nals.org/doi/epub/10.1161/CIRCHEARTFAIL-
URE.111.962969

https://www.g-ba.de/downloads/62-492-
3583/DMP-A-RL 2024-04-18 iK-2024-10-
01.pdf

Habaybeh D, de Moraes MB, Slee A, Avgerinou
C. Nutritional interventions for heart failure pa-
tients who are malnourished or at risk of malnu-
trition or cachexia: a systematic review and
meta-analysis. Heart Fail Rev 2021;26(5):1103-
18. DOI: 10.1007/s10741-020-09937-9.
https://link.springer.com/arti-
cle/10.1007/s10741-020-09937-9

Bonilla-Palomas JL, Gamez-Lopez AL, Castillo-
Dominguez JC, Moreno-Conde M, Lopez Ibanez
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16.

17.

MC, Alhambra Exposito R, et al. Nutritional In-
tervention in Malnourished Hospitalized Pa-
tients with Heart Failure. Arch Med Res
2016;47(7):535-40. DOI: 10.1016/j.arc-
med.2016.11.005. https://www.sciencedi-
rect.com/science/arti-
cle/abs/pii/S0300893211003824?via%3Dihub

Esteban-Fernandez A, Villar-Taibo R, Alejo M,
Arroyo D, Bonilla Palomas JL, Cachero M, et al.
Diagnosis and Management of Malnutrition in
Patients with Heart Failure. J Clin Med
2023;12(9). DOI: 10.3390/jcm12093320.
https://scispace.com/pdf/diagnosis-and-man-
agement-of-malnutrition-in-patients-with-
3haczQ9r.pdf

Kaegi-Braun N, Kilchoer F, Dragusha S, Gressies
C, Faessli M, Gomes F, et al. Nutritional support
after hospital discharge improves long-term
mortality in malnourished adult medical pa-
tients: Systematic review and meta-analysis.
Clin  Nutr  2022;41(11):2431-41.  DOI:
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10.1016/j.cInu.2022.09.011. https://www.rese-
archgate.net/publication/363930635 Nutritio-
nal support after hospital discharge impro-
ves long-term mortality in malnouris-

hed adult medical patients Systematic re-
view and meta-analysis

18. Rofe D, Lilienkamp H. Erndhrungstherapie bei
Patientlnnen mit herzunterstiitzenden Syste-
men (VAD). Erndhrungs Umschau
2023;70(3):M190-M195. PDF mit freundlicher
Genehmigung vom Herausgeber angefligt.

19. Lilienkamp H. Erndhrungstherapeutische Beglei-
tung von Patientlnnen mit Herzunterstitzungs-
system. Aufgaben und Herausforderungen fir
Erndhrungsfachkraft und Patientln beim Uber-
gang aus der Klinik nach Hause. Erndhrungs Um-
schau 2023;70(3):M196-M7. PDF mit freundli-
cher Genehmigung vom Herausgeber angefiigt.

20. Schuetz P, Sulo S, Walzer S, Krenberger S, Stagna
Z, Gomes F, et al. Economic Evaluation of Indi-
vidualized Nutritional Support for Hospitalized



https://www.researchgate.net/publication/363930635_Nutritional_support_after_hospital_discharge_improves_long-term_mortality_in_malnourished_adult_medical_patients_Systematic_review_and_meta-analysis
https://www.researchgate.net/publication/363930635_Nutritional_support_after_hospital_discharge_improves_long-term_mortality_in_malnourished_adult_medical_patients_Systematic_review_and_meta-analysis
https://www.researchgate.net/publication/363930635_Nutritional_support_after_hospital_discharge_improves_long-term_mortality_in_malnourished_adult_medical_patients_Systematic_review_and_meta-analysis
https://www.researchgate.net/publication/363930635_Nutritional_support_after_hospital_discharge_improves_long-term_mortality_in_malnourished_adult_medical_patients_Systematic_review_and_meta-analysis
https://www.researchgate.net/publication/363930635_Nutritional_support_after_hospital_discharge_improves_long-term_mortality_in_malnourished_adult_medical_patients_Systematic_review_and_meta-analysis
https://www.researchgate.net/publication/363930635_Nutritional_support_after_hospital_discharge_improves_long-term_mortality_in_malnourished_adult_medical_patients_Systematic_review_and_meta-analysis

Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber eine Nicht-Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

21.

22.

Patients with Chronic Heart Failure. Nutrients
2022;14(1703). DOI: 10.3390/nu14091703.
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/artic-

les/PM(C9099480/pdf/nutrients-14-01703.pdf

Hersberger L, Dietz A, Burgler H, Bargetzi A, Bar-
getzi L, Kagi-Braun N, et al. Individualized Nutri-
tional Support for Hospitalized Patients With
Chronic Heart Failure. J Am Coll Cardiol
2021;77(18):2307-19. DOI:
10.1016/j.jacc.2021.03.232.  https://www.sci-
encedirect.com/science/arti-
cle/pii/S0735109721009384?via%3Dihub

de Jorge-Huerta L, Marco-Alacid C, Grande C,
Velardo Andres C. A Narrative Review of the Di-
agnosis and Treatment of Sarcopenia and Mal-
nutrition in Patients with Heart Failure.
Nutrients 2024;16(16). DOI:
10.3390/nu16162717.
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/artic-
les/PMC11357594/pdf/nutrients-16-02717.pdf
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7. Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e. V. (SVDGV)
Allgemeine Anmerkung GKV-SV, KBV: Dig Stellungnahme bezieht sich nicht auf den
Gegenstand der Anderungen des aktuellen Beschlussent-
Die Digitalisierung von Versorgungsprozessen in DMPs ist wurfs.
dringend notwendig und wir begriiRen daher, dass der G-BA
hierzu im Marz erste Grundlagen beschlossen hat. Wiin- Daneben ist festzustellen, dass sich die im Marz durch den G-
schenswert wire, diese Punkte bereits jetzt in DMPs einflie- |BA beschlossene Anderung der DMP-A-RL zu den digitalen
Ren zu lassen. Dazu gehért fiir uns auch, dass eine Erweite- |DMP (dDMP), wie gesetzlich vorgesehen, auf die DMP Indika-
Spitzenverband Digi- |rung des Telemonitorings bei Herzinsuffizienz durch geeig-  |tionen Diabetes mellitus Typ 1 und 2 bezieht und nicht auf
71 tale Gesundheitsver- | pete digijtale Tools erfolgen sollte, nicht nur durch einen rein |das DMP Herzinsuffizienz (DMP Hl).
sorgung e. V. (SVDGV) | telefonischen Service.
vom 29. April 2025 Im Rahmen der Aktualisierung des DMP HI (Beschluss vom
Die Aufnahme geeigneter digitaler medizinischer Anwendun- | 18.04.2024) hat der G-BA umfassend die Eignung digitaler
gen und die Einbindung von DiGAs in DMPs unterstitzt der | medizinischer Anwendungen (DimAs) gepriift). Bei dieser
SVDGV explizit. Die Versorgung von Menschen mit chroni- Prifung konnten keine geeignete DimAs identifiziert werden,
schen Erkrankungen kann durch eine Digitalisierung der auch nicht solche, die der Unterstitzung des Telemonito-
DMPs grundlegend verbessert werden, u.a. durch verein- rings dienen.
fachte digitale Einschreibeprozesse und der Nutzung von TI-
Diensten, ePA und Telemedizin fir eine verbesserte Kommu-
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nikation von an der Versorgung Beteiligter und eine verbes-
serte Transparenz und Qualitat der medizinischen Versor-
gung. Gerade im Bereich Telemonitoring sehen wir eine gute
Moglichkeit, digitale Anwendungen einzubeziehen und wei-
ter zu erproben.

Fir die Digitalisierung der DMPs und deren standardisierte
Evaluation, bedarf es festgelegter Standards zur Dokumenta-
tion und Erfassung der DMPs. Daher fordern wir, einheitliche
Pflichtfelder fur die Dokumentation zu definieren, die eine
standardisierte Erhebung von Befunddaten ermdglichen so-
wie die Ablage der Dokumentation der DMPs in der ePA.

Bezliglich der zur Stellungnahme gestellten Erganzung
(1.5.2.1 strukturierter Telefonsupport) sollte aus Sicht des
SVDGYV sichergestellt sein, dass beide MalRnahmen (Telefon-
support und Telemonitoring) keine sich gegenseitig aus-
schlieRenden Alternativen darstellen, sondern im Rahmen ei-
nes individualisierten Versorgungskonzepts ineinandergrei-
fen. Die Indikationsstellung fir das Telemonitoring darf nicht
verzogert werden, wenn bereits primar eine datengestitzte
digitale Uberwachung notwendig erscheint.

GemalR § 355 Abs. 4b SGB V liegt es nicht im Aufgabenbe-
reich des G-BA, diese Festlegungen zu treffen. Bundesein-
heitliche Pflichtdokumentationsfelder sind Bestandteil jedes
DMP.

GKV-SV: Da ein strukturierter Telefonsupport abgelehnt wird
(zu den Griinden siehe auch Wiirdigung zu 1.2), entfallt die
Frage des Ineinandergreifens der beiden Angebote.

KBV: Das jeweils geeignete Monitoring soll zwischen Kardio-
log:innen und Hausarzt:innen abgestimmt werden. Es wird

darliber hinaus bereits im BE explizit formuliert, dass das Te-
lemonitoring auch primar Anwendung finden kann, wenn die
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unter 1.5.2.1 beschriebenen Mallnahmen primar nicht aus-
reichend erscheinen.

8. Verband fiir Erndhrung und Didtetik e. V. (VFED)

Verband fir Ernah-
rung und Diatetik e.
V. (VFED) vom 29. Ap-
ril 2025

8.1

Allgemeine Anmerkung

1. In seiner Stellungnahme konzentriert sich der VFED
vorwiegend auf diejenigen Aspekte, die den Bereich ,,Ernah-
rung” bzw. die Belange von Leistungserbringern im Bereich
,Ernahrungstherapie” in Bezug auf Beschliisse tiber Anforde-
rungen an das DMP , Herzinsuffizienz“ betreffen.

2. Unter dem in unserer Stellungnahme erwdhnten Be-
griff ,qualifizierte Erndhrungsfachkraft” verstehen wir Diat-
assistent:innen, oder vergleichbar qualifizierte und in we-
sentlichen Merkmalen vergleichbar tatige Oecotropholog:in-
nen oder Erndhrungswissenschaftler:innen bzw. Absol-
vent:innen inhaltlich vergleichbarer Studiengdnge [1,2,3].

3. Die maligeblichen Verbdnde der Ernahrungstherapie
[Verband der Diatassistenten - Deutscher Bundesverband

KBV, GKV-SV: Kenntnisnahme.
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e.V. (VDD) und VFED] haben sich vor Abgabe der Stellung-
nahmen zu den Kernthemen ausgetauscht und sind sich da-
rin einig, dass qualifizierte Ernahrungsfachkrafte — insbeson-
dere Diatassistentinnen und Diatassistenten —im DMP Herz-
insuffizienz starker eingebunden werden sollten.
zu den dissenten Positionen
Stellungnahme mit Begriindung:
GKV-SV KBV: Wie in den Tragenden Griinden ausgefiihrt sind die
.. s Qualifikationen der nicht-arztlichen Fachkrafte von den Ver-
Verband fir Ernsh-  |~0hne Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie tragspartnern festzulegen. Hierbei ist unter anderem das je-
82 rung und Diatetik e. weils verwendete erprobte Gesprachsprotokoll zu beriick-

V. (VFED) vom 29. Ap-
ril 2025

Begriindung:

Der VFED spricht sich fiir die GKV-SV-Position, also flir den
Erhalt der bestehenden Regelung ohne Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie aus.

Zwar begriRen wir grundsatzlich MaBnahmen zur intensive-
ren Patientenbetreuung im Sinne eines individualisierten

sichtigen. Somit wird die fachlich adaquate Betreuung sicher-
gestellt.

GKV-SV: Dank und Kenntnisnahme.
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Auswertung der Stellungnahmen

Managements fiir Patient:innen mit besonderen Risikofakto-
ren, sehen jedoch im aktuellen Vorschlag der KBV, dass die
Festlegung von Anforderungen an die fachliche Qualifikation
der nichtarztlichen Fachkrafte bislang nicht erfolgt ist. Aus
unserer Sicht ist es essenziell, dass Aufgaben wie z. B. die
»Motivationsforderung zur konsequenten Einhaltung des
vereinbarten Behandlungsplans®, insbesondere im Bereich
der Erndhrungstherapie, von qualifizierten Ernahrungsfach-
kraften Gbernommen werden.

Angesichts des im Vorschlag beschriebenen breiten Bera-
tungsspektrums des Telefonsupports erscheint es jedoch
fraglich, ob eine differenzierte und indikationsspezifische
Einbindung verschiedener Fachprofessionen im Rahmen ei-
nes strukturierten Telefonsupports in der Praxis tatsachlich
sichergestellt werden kann. Eine pauschale Umsetzung
konnte daher zu einer fachlich nicht addquaten Betreuung in
spezifischen Bereichen fiihren.

So werden zum Beispiel im Rapid Report Q24-01 des IQWiG
vom 30.9.2024 Prifinterventionen charakterisiert, wie zum
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Beispiel ,,Bereitstellung von Informationen bzw. Schulungen
uber krankheitsbedingte Symptome, der Wirkungsweise von
HI-Medikamenten, korperlicher Aktivitat, Ernahrung und
Strategien zur Alltagsbewaltigung” oder ,,Schulungsmateria-
lien und Beratung im Hinblick auf Ursachen der Erkrankung,
Krankheitssymptome, Griinde fiir die Behandlung, Rau-
cherentwdhnung, Bewegung, Ruhe, Erndhrung, Reisen, Imp-
fungen als auch psychosozialer Auswirkungen welche sich
durch die Erkrankung ergeben” [4].

Wir sprechen uns daher dafir aus, die derzeitige Struktur
beizubehalten und die Moglichkeit erganzender MalRnahmen
wie eines strukturierten Telefonsupports erst nach Klarung
der offenen Qualitatsfragen und unter Bericksichtigung der
spezifischen Expertise der beteiligten Gesundheitsberufe zu
prifen.

Allerdings leiden ein groRer Teil der Patient:innen mit einer
Herzinsuffizienz zusatzlich unter komplikationstrachtigen
Komorbiditaten, wie Diabetes mellitus Typ 2 oder chroni-
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scher Niereninsuffizienz [5]. Vor diesem Hintergrund er-
scheint es sinnvoll, den Versorgungsaspekt der Ernahrungs-
therapie durch qualifizierte Ernahrungsfachkrafte bei einer
zukiinftigen Uberarbeitung des DMP Herzinsuffizienz noch
gezielter zu bericksichtigen.

Anderungsvorschlag:

8.3

Verband fir Ernah-
rung und Diatetik e.
V. (VFED) vom 29. Ap-
ril 2025

Literaturverzeichnis (Abruf der Quellen am 22.4.2025)

1. Rahmenvereinbarung zur Rahmenvereinbarung zur
Qualitatssicherung in der Ernahrungsberatung/-the-
rapie und Erndhrungsbildung in Deutschland, in der
Fassung vom 01.02.2024, S. 7.
https://www.dge.de/fileadmin/dok/qualifika-
tion/gs/Koordinierungskreis-Rahmenvereinbarung-

QS-EB.pdf
2. DGE Zulassungskriterien bzw. DGE Zulassungsemp-

fehlungen. https://www.dge.de/qualifizierung/zulas-
sungskriterien/ sowie https://www.ernaehrungs-um-

GKV-SV, KBV: Kenntnisnahme
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schau.de/fileadmin/Ernaehrungs-Um-
schau/pdfs/pdf 2025/02 25/EU02 2025 M92 M96

cc.pdf
3. OFD Frankfurt, Verfigung v. 27.7.2012,S 7170 A - 59
- St 112. https://datenbank.nwb.de/Doku-
ment/444010/

4. IQWiG, Rapid Report Q24-01, S. 32, S. 39. Q24-01 -
Strukturierte Unterstitzungsangebote fiir Herzinsuffi-
zienzpatienten (Evidenzkartierung) - Rapid Report -
Version 1.0

5. IQWIG, Leitliniensynopse fiir die Aktualisierung des
DMP Herzinsuffizienz (Stand 28.12.2021), S. 144. V20-
05 - DMP Herzinsuffizienz - Abschlussbericht - Version
11

II.  Anho6rung

Folgende stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden mit Schreiben vom 8. April 2025 eingeladen bzw. im Unterausschuss DMP angehort:
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
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Einladung zur

Organisation Anhorung ange- | An Anhdrung teilgenommen:
nommen
Pharma Deutschland e. V. 13. Mai 2025 ja
Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin e.V. ) .
2. Mai 202
(DEGAM) ai 2025 ja
Deutschen Gesellschaft fir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschunge. | 5g April 2025 ja
V. (DGK)
Deutsche Diabetes Gesellschaft e. V. (DDG) 30. April 2025 nein
Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin e. V. (DGIM) 29. April 2025 ja
Deutsche Gesellschaft fur Pravention und Rehabilitation von Herz-Kreis- | 5g April 2025 nein
lauferkrankungen e. V. (DGPR)
Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. (vfa) nein nein
Verband der Diatassistenten - Deutscher Bundesverband e. V. (VDD) 29. April 2025 nein
Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e. V. (SVDGV) 6. Mai 2025 ja

Zusammenfassung und Auswertung der Anhérung

Die Anhorung wurde durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 14. Mai 2025 durchgefiihrt.
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Pharma Deutschland In der miindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
1. oV Siehe Wortprotokoll pekte, die Gber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-

U nannten hinausgehen.

fII;eruAtlslcP;;(;e:renlles;ir;?:t In der miindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
2. und Fagmilienmedizin Siehe Wortprotokoll pekte, die liber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-

e.V. (DEGAM) nannten hinausgehen.

sDcil;tfiC%eranre;izI:; i In der miindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
3. _ Herz- und Kreislaguf- Siehe Wortprotokoll pekte, die liber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-

forschung e. V. (DGK) nannten hinausgehen.

Deutsche Gesellschaft In der miindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
4, flr Innere Medizin e. |Siehe Wortprotokoll pekte, die Gber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-

V. (DGIM) nannten hinausgehen.

Spitzenverband Digi- In der miindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
5. tale Gesundheitsver- |Siehe Wortprotokoll pekte, die lGiber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-

sorgung e. V. (SVDGV)

nannten hinausgehen.
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Gemeinsamer

WO rtprOtO kO" Bundesausschuss

einer Anhorung des Gemeinsamen Bundesausschusses
zum Thema DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-
RL): Aktualisierung des DMP HI: Auswertung des
Stellungnahmeverfahrens und Beschlussempfehlung

Vom 14. Mai 2025

Vorsitzende: Frau Maag
Beginn: 11:52 Uhr
Ende: 12:07 Uhr
Ort: Videokonferenz des Gemeinsamen Bundesausschuss

GutenbergstraRe 13, 10587 Berlin
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Teilnehmer der Anhérung

Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM)
Frau Prof. Dr.
Herr Dr.

Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung e.V. (DGK)
Herr Prof.

Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin (DGIM)
Herr Prof.

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V. (SVDGV)
Frau Dr.

Pharma Deutschland e.V.
Herr Dr.



Anlage 4 der Tragenden Griinde

Beginn der Anhérung: 11:52 Uhr

(Der angemeldete Teilnehmer ist der Videokonferenz beigetreten.)

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Meine Damen und Herren, ich danke Ilhnen an dieser
Stelle ausdricklich nochmals fir lhr Verstandnis. Jetzt haben wir den Tagesordnungspunkt 5
ordentlich zu Ende gebracht und widmen uns jetzt mit voller Kraft der Aktualisierung des
DMPHI und der dazu notwendigen Anho6rung. Sie werden von mir jetzt einige
organisatorische Hinweise erhalten, die da lauten, dass Sie bitte lhr Mikro verwenden, wenn
Sie das Wort ergreifen — oder wenn ich lThnen das Wort erteile, besser gesagt —, und immer zu
Beginn der Wortmeldung den Namen und die Institution nennen, die Sie vertreten. Das ist fiir
unser stenografisches Protokoll wichtig, das Protokoll wird dann auch im Internet
veroffentlicht.

Sie diirfen davon ausgehen, dass die AG und die Patientenvertretung mit den Tragern all das
gelesen haben, was Sie schriftlich vorgetragen haben, und dass auch dazu bereits intensiv
beraten wurde. Das heiRt, die heutige Anhorung gibt jetzt Gelegenheit, noch einmal zu
akzentuieren, die fir Sie wichtigen Gesichtspunkte noch einmal zu benennen oder
gegebenenfalls, wenn etwas aus lhrer Sicht noch nicht so benannt wurde, wie es dringlich und
richtig ware, dann zu ergdnzen. Uns gibt es die Moéglichkeit zur Nachfrage. Wir haben fir lhre
Stellungnahme jeweils drei Minuten vorgesehen, also pro Organisationseinheit drei Minuten.
Damit Sie die Zeit richtig im Blick haben, gibt es eine virtuelle Sanduhr, die die drei Minuten
anzeigt.

Es haben sich acht stellungnahmeberechtigte Organisationen gemeldet, ich rufe sie nach
Eingang der Stellungnahme auf. Wegen einer Terminiiberschreitung hat abgesagt der Verband
der Diatassistenten, Frau (VDD), sodass wir nur sieben —— Also wir haben weitere Absagen,
namlich die Deutsche Diabetes Gesellschaft und die Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin.
Das heillt, wir rufen nachher in der Reihenfolge auf: die Deutsche Gesellschaft fir
Allgemeinmedizin, die Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie, dann die Deutsche Gesellschaft
fir Pravention und Rehabilitation, dann kommt der Spitzenverband Digitale
Gesundheitsversorgung und dann Pharma Deutschland. Das sind dann insgesamt finf
Organisationen, die in dieser Reihenfolge aufgerufen werden.

Dann kénnen wir mit der DEGAM beginnen, der Deutschen Gesellschaft fur Allgemeinmedizin.
Es haben sich gemeldet Frau Prof. (DEGAM) und Herr Dr. (DEGAM). Wem darf ich das Wort
geben?

Frau Prof. (DEGAM): Mir zunachst, (DEGAM) von der DEGAM. Ich weils nicht, ob es Herr
(DEGAM) noch schafft, er hatte Probleme mit dem ——

Herr Dr. (DEGAM): Ich bin da.
Frau Prof. (DEGAM): Ah, ja, dann ist gut.

Das DMP Herzinsuffizienz hat ja eine Besonderheit: Wir haben da eine anders verteilte Klientel
als bei anderen DMPs, viel mehr é&ltere und multimorbide Personen erfillen die
Einschlusskriterien.  Sie  haben zudem eine hohe Mortalitat und auch
Krankenhausaufnahmerate, daraus ergibt sich das Erfordernis weiterer Betreuungsformen.
Ein spezieller Telefonsupport kann besonders, wenn er durch die Hausarztpraxis angeboten
wird, die Kommunikation und Adhdrenz verbessern. Man kann dabei auch auf andere
Gesundheitsprobleme eingehen und friihzeitig erkennen, wenn sich Probleme anbahnen, die
oft niedrigschwellig und im Rahmen des sozialen und pflegenden Umfeldes zu I&sen sind.
Diese Chance sollten wir unbedingt ergreifen. Die wissenschaftlichen Belege dazu haben wir
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angefiihrt, sie sind durchaus im Einklang mit dem IQWiG-Gutachten.

Ich darf noch darauf hinweisen: Es gibt ganz kirzlich eine Fallserie, die zeigt, dass Menschen
mit einer Herzinsuffizienz unter SGLT2-Hemmern auch Ketoazidosen entwickeln kénnen, auch
wenn sie kein Diabetes haben. Also das sind Dinge, die erfasst man nicht mit den
automatisierten Dingen. — Und Herr Philipp macht weiter.

Herr Dr. (DEGAM): Genau, Herr (DEGAM), auch fiir die DEGAM.

Ein wichtiger Punkt ist vor allen Dingen auch, dass diese Patienten sich haufig nicht
selbststandig versorgen kénnen, sondern in einem komplizierten Lebenskontext leben, wo
auch Pflegende, Angehdrige und Pflegedienste eine wichtige Rolle spielen. Und es ist haufig
wichtig, dieses Umfeld nah zu kennen, durch Hausbesuche, da auch dann eben das
Management zu etablieren. Und das kann man dann durch eine Telefonberatung besonders
effizient steuern, nah an den Patienten sein, dann auch mit geschulten MFAs arbeiten, das ist
auch in Studien soweit gut hinterlegt. — Vielen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich danke Ihnen. — Dann folgt die Deutsche
Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung e.V., die DGK, Herr Prof. (DGK).

Herr Prof. (DGK): Guten Tag zusammen. Vielen Dank fir die Gelegenheit eines kurzen
Statements. Wir haben unseren Punkt schriftlich niedergelegt.

Ich mochte noch einmal eine Sache betonen: Zunachst unterstitze ich das, was die Vorredner
gesagt haben, uneingeschrankt. Ich halte auch die Telefonunterstitzung als zusatzliche
MalRnahme in einem DMP HI fiir eine ganz wichtige Ergdnzung, die man sich auf keinen Fall
entgehen lassen sollte.

Ich mdchte aber an der Stelle noch einmal auf die Argumentation der KBV eingehen, die ja als
eine Begriindung, warum der Telefonsupport angeboten werden soll, in ihrer Stellungnahme,
die uns vorlag, darauf verwiesen hat, dass in den Studien, die es dazu gab, die
Standardversorgung, also die Kontrollbehandlung, der sogenannte Kontrollarm, zum Beispiel
der (E)-INH-Studie nicht dem aktuellen Standard im DMP entspricht.

Und wenngleich das formal richtig ist, ist natiirlich die Argumentation insofern meines
Erachtens unzuldssig, als diese Intervention, die jetzt als Vorschlag im DMP HI dann der
Standard werden soll, in keiner Studie bislang getestet worden ist. Das heit, das, was vorliegt
—und das hat das IQWiG-Gutachten ja sehr eindrucksvoll betont—, ist ein strukturiertes
telefonunterstiitztes Patientencoaching fiir eine bestimmte vulnerable Gruppe, das hat Frau
Baum gerade ausgefiihrt. Und dies als zusatzliches barrierefreies und auch wenig
kostenintensives Element zusatzlich aufzunehmen halte ich fir unbedingt gegeben. — Danke
schon.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke schon, Herr Prof. (DGK). Ich frage jetzt noch
mal: Herr Prof. (DDG), sind Sie da? — Das ist nicht der Fall. Dann folgt als Nachste die Deutsche
Gesellschaft fiir Innere Medizin, Herr Prof. (DGIM).

Herr Prof. (DGIM): Ich mochte mich dem von Prof. (DGK) Gesagten anschlieBen, wir haben
uns auch der Stellungnahme der DGK angeschlossen.

Ich méchte noch einen Punkt machen: Die Technologie ist nicht das Entscheidende, sondern
das, was dahintersteht. Das heildt, es muss ein sehr engagiertes Management dahinterstehen.
Das heiRt, die Arzte und Arztinnen, die das Programm dann machen, miissen sich auch wirklich
intensiv mit Herzinsuffizienz beschaftigen, das gilt fliir Hausarzte, aber auch fir Kardiologen,
egal wo das aufgehédngt ist. Also wir haben da wissenschaftliche Erfahrungen seit 20 Jahren,
Prof. (DGK) in Wiirzburg trainiert heute noch die Nurses. Ich denke, das ist ein ganz wichtiger
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Punkt, denn wir haben gesehen, dass Studien, die eine hochkaratige Technologie haben, aber
nichts dahinter sozusagen, was dann die Daten, die da gesammelt werden, wieder zurlick an
den Patienten bringt, die waren eben auch negativ. — Danke.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich danke lhnen, Herr Prof. (DGIM). — Es folgt die
Deutsche Gesellschaft fiir Pravention und Rehabilitation. Wem darf ich das Wort geben? —Da
ist tatsachlich auch niemand gekommen. Dann folgt der Spitzenverband Digitale
Gesundheitsversorgung, Frau Dr. (SVDGV).

Frau Dr. (SVDGV): Genau (SVDGV), SVDGV, guten Tag. Ich bedanke mich herzlich fiir lhre
Einladung. Wir haben unserer Stellungnahme nichts hinzuzufiigen. — Vielen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich danke lhnen, Frau Dr. (SVDGV). — Und als Letzte
ist Pharma Deutschland an der Reihe. Herr Dr. (Pharma Deutschland).

Herr Dr. (Pharma Deutschland): Schonen guten Tag zusammen. Wir haben zu unserer
eingegangenen Stellungnahme nur noch einmal hervorzuheben, dass natirlich diese
Einflhrung eines individualisierten Managementprogramms auch einer Evaluierung bedarf,
um entsprechende Kenntnisse aus der individualisierten Betreuung wiederum in die
Verbesserung der Leitlinie oder auch dem DMP einflieBen zu lassen. — Vielen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich danke lhnen, Herr Dr. (Pharma Deutschland). —
Damit sind wir zunachst mal mit den Stellungnahmen durch. Jetzt schaue ich in die Runde. —
Frau (KBV) hat sich fir die KBV gemeldet.

Frau Dr. (KBV): Ich habe eine Riickfrage an Herrn Prof. (DGK). Zum einen hatten Sie gesagt,
Sie beziehen sich bei Ihrer Kritik zu der Argumentation, die Kontrollgruppe hat ja schon DPM-
Versorgung, auf die KBV. Ich glaube, das ist ein Irrtum. Sie beziehen sich auf die GKV, auf die
Tragenden Griinde der GKV.

Herr Prof. (DGK): Voéllig richtig, das war ein Versprecher meinerseits, das bitte ich zu
entschuldigen. Ich wollte das jetzt nicht ins falsche Licht riicken, sondern genau umgekehrt,
das war die GKV-Seite, ja, sorry.

Frau Dr. (KBV): Okay. — Und dann habe ich noch eine zweite Frage zu lhrer schriftlichen
Stellungnahme: Sie haben dort betont, dass Sie das rein schrittmacherbasierte Telemonitoring
nicht als Monitoring flir Herzinsuffizienz ansehen, das haben Sie dort extra hineingeschrieben.
Kénnen Sie das noch mal erlautern?

Herr Prof. (DGK): Das Monitoring eines Rhythmus-Devices ist zundachst mal das Monitoring
eines Rhythmus-Devices. Das heiRt, wenn eine Anderung auftaucht, die pathologisch ist, kann
man auf diese Rhythmusanderung reagieren. Und hin und wieder kann es durchaus sein, dass
damit auch eine Verschlechterung der Herzinsuffizienz als solche vergesellschaftet ist. Aber es
ist im Leben dieser Versorgungsform meines Erachtens ein Strickfehler darin, weil Sie einen
Rhythmus wahrnehmen und suggerieren, dass Sie das Syndrom Herzinsuffizienz damit
monitoren. Das ist sachlich richtig und fuhrt zu einer Fehlinterpretation, die sich dann auch in
dem aktuellen Telemonitoring-HI-Gesetz wiederfindet und die zu inhaltlichen, aber auch zu
faktisch administrativen bis hin zu finanztechnischen Stérungen fihrt.

Viel besser wdre es gewesen, es klar zu trennen. Da gibt es natirlich eine
Uberschneidungsgruppe, die Herzinsuffizienzprobleme und Rhythmusprobleme gemeinsam
haben und wo natirlich dann auch die Rhythmusinformationen ein zusatzliches Element
darstellen. Aber das Rhythmus-Monitoring und das Herzinsuffizienz-Monitoring
gleichzusetzen, das ist ein integraler Denk- und Sprachfehler.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke schon, Herr Prof. (DGK). — Gibt es weitere
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Fragen? Frau (GKV-SV) vom GKV-Spitzenverband.

Frau (GKV-SV): Vielen Dank. Wir hatten noch eine Frage in Richtung DEGAM, aber gern auch
an die anderen Stellungnehmenden. Und zwar haben Sie in lhrer Stellungnahme und auch
gerade eben noch einmal ausgefiihrt, dass Sie das Angebot eines individualisierten
Managements durch die Hausarztpraxis oder auch im Rahmen von Hausbesuchen
beflirworten wiirden. Kénnen Sie uns mit Blick aus dem Versorgungsgeschehen berichten, wie
Sie sich den konkreten Ablauf oder auch die Ausgestaltung des Telefonsupports vorstellen
oder auch wiinschen wiirden?

Frau Prof. (DEGAM): Ja, da gibt es ja die ——

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke schon. — Liebe Frau Prof. (DEGAM), ich rufe
auf. Sie sind an der Reihe. Ansonsten kommen wir mit dem Protokoll durcheinander.

Frau Prof. (DEGAM): Also noch mal (DEGAM) von der DEGAM.

Da gibt es ja die Studien aus Heidelberg, die vor allen Dingen auch bei integriertem
Telefonsupport Nachweise gezeigt haben, dass davon Patientinnen und Patienten profitieren.
Also hier insbesondere eben lber entsprechend geschulte medizinische Fachangestellte, die
diese Telefonanrufe durchfiihren und dann eben sehen kénnen: Gibt es hier Probleme? —Und
eben weit Gber das hinaus, was zum Beispiel diese Rhythmuserfassung ist. Sondern wirklich
zu sehen: Wie sieht es denn mit der Adharenz jetzt aus? Gibt es irgendwelche Symptome, die
vielleicht doch mit der Herzinsuffizienz auch zusammenhangen? Also diese Studien gibt es aus
der Heidelberger Abteilung fiir Allgemeinmedizin, die haben wir auch beigefiigt.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke schon, Frau Prof. (DEGAM). — Frau (GKV-SV),
hatten Sie noch jemanden speziell im Blick? — Gut. Gibt es weitere Fragen? — Das ist
offensichtlich nicht der Fall. Dann darf ich lhnen, die Sie fir die Anhorung zur Verfligung
gestanden haben, sehr herzlich fiir Ihre Zeit danken, entschuldige mich noch einmal fir die
Verspatung und dann wiirden wir Sie jetzt verabschieden und tagen dann nichtoffentlich
weiter. Herzlichen Dank und einen schénen Tag lhnen allen noch!

Schluss der Anhorung: 12:07 Uhr
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