
 

Tragende Gründe 
zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses über 
eine Änderung der Richtlinie Methoden vertragsärztliche 
Versorgung: 
Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im 
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1. Rechtsgrundlage 

Auf der Grundlage des § 139 Absatz (Abs.) 3 Satz 3 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch 
(SGB V) i. V. m. 2. Kapitel § 2b Abs. 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen 
Bundesausschusses (VerfO) holt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV), 
sofern er bei der Prüfung eines Antrags auf Aufnahme eines Hilfsmittels in das 
Hilfsmittelverzeichnis eine Klärung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) für 
erforderlich hält, ob der Einsatz des Hilfsmittels untrennbarer Bestandteil einer neuen 
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode ist, eine Auskunft des G-BA ein. Hierzu hat er 
gemäß § 139 Abs. 3 Satz 3 i. V. m. 2. Kapitel § 2b Abs. 2 Satz 2 VerfO dem G-BA mit seinem 
Auskunftsverlangen sämtliche der ihm vom Hersteller des Hilfsmittels vorliegenden 
Unterlagen sowie seine eigene begründete Einschätzung einschließlich etwaiger weiterer 
Grundlagen für diese vorzulegen. Der G-BA hat gemäß § 139 Abs. 3 Satz 4 SGB V i. V. m. 
2. Kapitel § 2b Abs. 2 Satz 1 VerfO die Auskunft innerhalb von sechs Monaten nach Eingang 
des Auskunftsverlangens des GKV-SV zu erteilen.  

Kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass das Hilfsmittel untrennbarer Bestandteil einer neuen 
Untersuchungs- und Behandlungsmethode ist, beginnt unmittelbar das Verfahren zur 
Bewertung der Methode nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V, wenn der Hersteller den Antrag 
auf Eintragung in das Hilfsmittelverzeichnis nicht innerhalb eines Monats zurücknimmt, 
nachdem ihm der Spitzenverband Bund der Krankenkassen das Ergebnis der Auskunft 
mitgeteilt hat; das Verfahren zur Bewertung der Methode nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V 
beginnt unmittelbar ohne Antrag (§ 139 Abs. 3 Satz 5 SGB V i. V. m. 2. Kapitel § 2b Abs. 5 Satz 3 
VerfO). 

Der G-BA überprüft gemäß gesetzlichem Auftrag nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V für die 
vertragsärztliche Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten neue Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medizinische 
Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen 
Erkenntnisse – auch im Vergleich zu bereits zu Lasten der Krankenkassen erbrachten 
Methoden – als erfüllt angesehen werden können. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser 
Überprüfung entscheidet der G-BA darüber, ob eine neue Methode in der vertragsärztlichen 
Versorgung zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf.  

Gemäß 2. Kapitel § 13 Absatz 4 Satz 2 Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) kann der G-BA 
entsprechend dem Ergebnis der abschließenden Gesamtbewertung der Untersuchungs- oder 
Behandlungsmethode nur Folgendes beschließen: 

1. die Anerkennung der Untersuchungs- oder Behandlungsmethode und die Regelung 
der notwendigen Anforderungen nach § 135 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 SGB V, 

2. die Feststellung, dass die Untersuchungs- oder Behandlungsmethode das Potenzial 
einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht 
hinreichend belegt ist, und die gleichzeitige Beschlussfassung einer Richtlinie zur 
Erprobung nach § 137e Absatz 1 und 2 SGB V unter Aussetzung des 
Bewertungsverfahrens, 

3. die Feststellung, dass die Untersuchungs- oder Behandlungsmethode nicht das 
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie 
schädlich oder unwirksam ist. 

Das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative kann sich etwa ergeben, wenn sie 
aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher vorliegenden Erkenntnisse mit der Erwartung 
verbunden ist, dass andere aufwändigere, für den Patienten invasivere oder bei bestimmten 
Patienten nicht erfolgreich einsetzbare Methoden ersetzt werden können, die Methode 
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weniger Nebenwirkungen hat, sie eine Optimierung der Behandlung bedeutet oder die 
Methode in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung ermöglichen kann, vgl. 2. Kapitel 
§ 14 Absatz 3 Satz 1 VerfO. 

Gelangt der Gemeinsame Bundesausschuss bei der Prüfung von Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden nach § 135 SGB V zu der Feststellung, dass der Nutzen einer Methode 
noch nicht hinreichend belegt ist, sie aber das Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative bietet, muss der Gemeinsame Bundesausschuss gemäß § 137e 
Absatz 1 Satz 1 SGB V unter Aussetzung seines Bewertungsverfahrens gleichzeitig eine 
Richtlinie zur Erprobung nach 2. Kapitel § 22 VerfO beschließen, um die notwendigen 
Erkenntnisse für die Bewertung des Nutzens der Methode zu gewinnen. Der G-BA regelt in der 
Richtlinie nach § 137e Absatz 1 Satz 1 SGB V die in die Erprobung einbezogenen Indikationen 
und die sächlichen, personellen und sonstigen Anforderungen an die Qualität der 
Leistungserbringung im Rahmen der Erprobung. Er legt zudem Anforderungen an die 
Durchführung, die wissenschaftliche Begleitung und die Auswertung der Erprobung fest 
(§ 137e Absatz 2 Satz 1 und 2 SGB V). 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Das auf der Grundlage eines Auskunftsersuchens des GKV-SV nach § 139 Abs. 3 Satz 3 SGB V 
zur Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von 
Sprunggelenkfrakturen gemäß § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V i. V. m. § 139 Abs. 3 Satz 5 SGB V und 
2. Kapitel § 2b Abs. 5 Satz 3 VerfO eingeleitete Methodenbewertungsverfahren zur 
Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von 
Sprunggelenkfrakturen wurde vom G-BA mit Beschluss vom 15. September 2022 zunächst 
befristet bis zum 30. November 2025 ausgesetzt und die Richtlinie gemäß § 137e Absatz 1 
SGB V zur Erprobung der Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der 
Behandlung von Sprunggelenkfrakturen beschlossen. 

Grundlage der Beratungen zur sektorenübergreifenden, einheitlichen Bewertung des Nutzens 
der Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von 
Sprunggelenkfrakturen war der durch das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im 
Gesundheitswesen (IQWiG) erstellte Bericht vom 8. Oktober 2021 („Selbstanwendung einer 
aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen“). Die 
Ergebnisse der bei dieser Evidenzrecherche identifizierten Studie erfüllte für die 
Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von 
Sprunggelenkfrakturen nicht die Voraussetzungen für den hinreichenden Beleg eines Nutzens 
im Sinne der VerfO. Aus den Daten ergab sich jedoch, dass die Selbstanwendung einer aktiven 
Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen das Potenzial 
einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet. Daher wurde am 15. September 2022 die 
Richtlinie zur Erprobung der Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen 
der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen beschlossen und im Jahr 2024 die 
Erprobungsstudie „CAM-P-OS“ begonnen. In der Erprobungsstudie soll untersucht werden, ob 
bei Patientinnen und Patienten mit Fraktur des oberen Sprunggelenks, die eine 
standardisierte physiotherapeutische Behandlung erhalten, der Einsatz einer aktiven 
Bewegungsschiene (CAM-Schiene) gegenüber einer Behandlung ohne CAM-Schiene zu einer 
Verbesserung der Gelenkfunktion führt. 
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Die Patientenrekrutierung der Erprobungsstudie läuft bis zum 31. Mai 2026. Die 
Studienergebnisse werden am 30. April 2027 erwartet. Die Befristung der Aussetzung des 
Methodenbewertungsverfahrens zur Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im 
Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen wird daher bis zum 30. April 2027 
verlängert und entsprechend wird die Anlage III der MVV-RL geändert. 

Die Änderung der Richtlinie tritt mit Wirkung vom 1. Dezember 2025 in Kraft, um eine nahtlose 
Aussetzung zu erreichen. 

3. Würdigung der Stellungnahmen 

Der UA MB beschloss in seiner Sitzung am 11. Dezember 2025 die Einleitung eines 
Stellungnahmeverfahrens. Innerhalb der gesetzten Frist (6 Wochen) sind zwei 
Stellungnahmen eingegangen. Die Stellungnahmen und die Auswertung der Stellungnahmen 
sind in der Zusammenfassen-den Dokumentation abgebildet. Aus den Stellungnahmen 
ergeben sich keine Änderungen im Beschlussentwurf. 

4. Bürokratiekostenermittlung 

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten 
Informationspflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und 
dementsprechend keine Bürokratiekosten. 

5. Verfahrensablauf 

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt 

27.08.2020 UA MB Entscheidung über die Auskunft auf eine Anfrage des GKV-SV 
gemäß § 139 Absatz 3 Satz 3 SGB V: 

• Feststellung: das angefragte Medizinprodukt ist 
untrennbarer Bestandteil einer neuen Untersuchungs- 
und Behandlungsmethode 

• Übermittlung der Auskunft an den GKV-SV 

07.10.2020  Mitteilung seitens des GKV-SV, dass der Medizinprodukte-
hersteller seinen Antrag auf Aufnahme in das 
Hilfsmittelverzeichnis weiter verfolgt 

15.10.2020 Plenum Einleitung des Bewertungsverfahrens gemäß § 135 Absatz 1 
Satz 1 SGB V i. V. m. einem Verfahren gem. § 139 Abs. 3 SGB V 
als Auslöser 

08.10.2021  Vorlage des IQWiG-Abschlussberichtes N20-05 Version 1.0 

15.09.2022 Plenum Beschluss über eine Änderung der MVV-RL (Aussetzung des 
Bewertungsverfahrens) 
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt 

11.12.2025 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur Verlängerung der 
Aussetzung 

26.02.2026 UA MB Anhörung und Würdigung der Stellungnahmen und 
Beschlussempfehlung 

19.03.2026 Plenum Beschluss über die Verlängerung der Aussetzung 

6. Fazit 

Die Befristung des ausgesetzten Bewertungsverfahrens gemäß § 135 Absatz 1 SGB V zur 
Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von 
Sprunggelenkfrakturen wird bis zum 30. April 2027 verlängert. 

Berlin, den 19. März 2026 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 
Der Vorsitzende 

 

Prof. Hecken 
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