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A Beschluss und Tragende Griinde

Der Beschluss zur Anderung der Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung und die
Tragenden Griinde zum Beschluss sind im Kapitel C-3 und C-4 abgebildet.

Das Bewertungsverfahren ist unter folgendem Link dokumentiert: Selbstanwendung einer
aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen
(§ 135 SGB V) - Gemeinsamer Bundesausschuss.

A-1  Priifung durch das BMG gemaR § 94 Absatz 1 SGB V

Die Priifung durch das BMG gemaR § 94 Absatz 1 SGB V wird nach Beschlussfassung veranlasst.
Nach Vorliegen des Prifergebnisses ist dieses in Kapitel C-2 abgebildet.


https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/224/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/224/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/224/

B Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens
B-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 11. Dezember 2025 den in Kapitel B-4 aufgefiihrten
Institutionen/Organisationen gemal 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO Gelegenheit zur Abgabe
einer Stellungnahme fiir dieses Beschlussvorhaben erteilt.

Folgenden Organisationen ist Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu geben:

e Bundesarztekammer gemal® § 91 Absatz 5 SGB V,
e Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller gemall § 92 Absatz 7d Satz 1
Halbsatz 2 SGB V.

Der UA MB hat folgende weitere Institutionen/Organisationen, denen gemaR 1. Kapitel
3. Abschnitt VerfO fiir dieses Beschlussvorhaben Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme
zu erteilen war, festgestellt:

¢ Einschlagigkeit der in Kapitel B-4.3 genannten Fachgesellschaften gemalk § 92 Absatz
7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V (Sitzung am 8. Oktober 2020 und am 11. Dezember 2025);

e Betroffenheit der in Kapitel B-4.3 genannten Medizinproduktehersteller (Sitzung am
26. November 2020).

B-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der UA MB beschloss in seiner Sitzung am 11. Dezember 2025 die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens. Die Unterlagen (siehe Kapitel C-1.1 und C-1.2) wurden den
Stellungnahmeberechtigten am 11. Dezember 2025 ibermittelt. Es wurde Gelegenheit fir die
Abgabe von Stellungnahmen innerhalb von sechs Wochen nach Ubermittlung der Unterlagen
gegeben.

B-3  Allgemeine Hinweise fiir die Stellungnehmer

Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

o dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden missen und ihre
Stellungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veroffentlicht werden
konnen,

e dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu
nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel auch
Gelegenheit zu einer miindlichen Stellungnahme zu geben ist.

e dass bei nicht fristgerechtem Eingang einer schriftlichen Stellungnahme die
Moglichkeit besteht, dass diese nicht mehr ausgewertet wird und in diesem Fall keine
Einladung zur Anhérung erfolgt.



B-4
gegeben wurde

Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme

In der nachfolgenden Tabelle sind die Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur
Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme gegeben wurde, aufgelistet und sofern eine solche
abgegeben wurde, wurde dies unter Angabe des Eingangsdatums vermerkt.

Stellungnahmeberechtigte

Eingang der
Stellungnahme

Bundesirztekammer (BAK)

Keine schriftliche
SN abgegeben.

Einschlagige, in der AWMF-organisierte Fachgesellschaften, vom G-BA b

estimmt

Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin
(DEGAM)

Keine schriftliche

Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie e.V. (DGCH)

SN abgegeben.

Deutsche Gesellschaft fir Manuelle Medizin (DGMM)

Deutsche Gesellschaft fiir Orthopddie und Orthopadische Chirurgie e.V.
(DGOOC)

15.01.2026
(gemeinsame SN
mit DGOU, DGU)

Deutsche Gesellschaft fiir Orthopéadie und Unfallchirurgie e.V. (DGOU)

15.01.2026
(gemeinsame SN
mit DGOOC, DGU)

Deutsche Gesellschaft fur Physikalische Medizin und Rehabilitation
(DGPMR)

Keine schriftliche

Deutsche Gesellschaft fur Rehabilitationswissenschaften (DGRW)

SN abgegeben.

Deutsche Gesellschaft fir Sportmedizin und Préavention (DGSP)

Deutsche Gesellschaft fir Unfallchirurgie e.V. (DGU)

15.01.2026
(gemeinsame SN
mit DGOOC,

DGOU)

keine zusatzlich von AWMF bestimmt

Einschlagige, nicht in AWMF organsierte Fachgesellschaften, vom G-BA bestimmt

Deutsche Gesellschaft fiir Physiotherapiewissenschaft e.V. (DGPTW)

Keine schriftliche

SN abgegeben.

Maligebliche Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller gemaR § 92 Absatz 7d

Satz 1 Halbsatz 2 SGB V

Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland e.V. (BIO

Deutschland)

Bundesverband der Horgerate-Industrie e.V. (BVHI)

Bundesinnungsverband fiir Orthopéadie-Technik (BIV-OT)

Keine schriftliche

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI)

SN abgegeben.

Bundesverband Gesundheits-IT e.V.

Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed)




Stellungnahmeberechtigte

Eingang der
Stellungnahme

Europdische Herstellervereinigung fiir Kompressionstherapie und

orthopadische Hilfsmittel e.V. (eurocom)

Deutscher Bundesverband der Epithetiker e.V. (dbve)

Deutscher Industrieverband fiir optische, medizinische und

mechatronische Technologien e.V. (SPECTARIS)

Pharma Deutschland e.V.

Verband CPM Therapie e.V.

Verband der Deutschen Dental-Industrie e.V. (VDDI)

Verband der Diagnostica-Industrie e.V. (VDGH)

Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen (VDZI)

Verband der Elektro- und Digitalindustrie (ZVEI)

Zentralvereinigung medizin-technischer Fachhandler,
Dienstleister und Berater e.V. (ZMT)

Hersteller,

Keine schriftliche
SN abgegeben.

Betroffene Medizinproduktehersteller gemald § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V

OPED GmbH

21.01.2026

B-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Die Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens sind in Kapitel C-1.1 und C-1.2 abgebildet.

B-6  Schriftliche Stellungnahmen

Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind in Kapitel C-1.3 und C-1.4 abgebildet.




B-6.1

Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen von stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen

Im Folgenden finden Sie die Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen, der stellungnahmeberechtigten Organisationen /
Institutionen. Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind in Kapitel C-1.3 und C-1.4 abgebildet. In der nachstehenden Tabelle sind keine
Ausfiihrungen abgebildet, die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das Stellungnahmeverfahren selbst
beschreiben.

Inst. / Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung Auswertung Beschluss-
Org. entwurf
DGOU, Derzeit ist ein Verfahren in der Erprobung nach § 137e Abs. 1 und 2 SGB V. Die Kenntnisnahme, die Stellungnahme Keine
DGOOC, | befirwortete Erprobungsstudie lauft aktuell und soll in 2027 fertiggestellt werden. | stimmt dem Beschlussentwurf zu. Anderung
DGU Nach aktueller Recherche sind auch weiterhin keine randomisiert kontrollierten

Studien publiziert, die eine verlassliche Aussage Uber den medizinischen Nutzen

einer im hauslichen Bereich erganzend zur Krankengymnastik eingesetzten aktiven

Bewegungsschiene nach operativer Versorgung einer instabilen

Sprunggelenksfraktur belegen.

Die Fristverlangerung und damit die Verlangerung der Aussetzung bis zum

Abschluss der Erprobungsstudie beflirworten wir seitens der Deutschen

Assoziation flir FuB- und Sprunggelenk e.V. sowie der Sektion Rehabilitation.
OPED Die OPED GmbH nimmt Bezug auf Ihren aktuellen Beschlussentwurf zur Zu 1. und 2.: Die in der Stellungnahme | Keine
GmbH Verlangerung der Aussetzung des Bewertungsverfahrens fiir die aktive genannte Publikation von Jansen et al. | Anderung

Bewegungsschiene (ACM) bei Sprunggelenkfrakturen bis zum 31. Marz 2027.

Wir bitten Sie, die folgenden Punkte in Ihre Entscheidungsfindung einzubeziehen,
da die weitere Aussetzung des Verfahrens unseres Erachtens weder der aktuellen
Evidenzlage noch den gesetzlichen Vorgaben entspricht.

1. Evidenzlage und klinischer Nutzen

Der wissenschaftliche Erkenntnisstand weist bereits signifikante Vorteile der
aktiven Bewegungsschiene (ACM) im Vergleich zur Standardbehandlung auf. Wir
verweisen insbesondere auf die randomisierte kontrollierte Studie von Jansen et
al., deren Ergebnisse eindeutig fiir eine zeitnahe Bewertung sprechen;

wurde im Rahmen der
Nutzenbewertung ausgewertet. Die
Bewertung hatte jedoch nur einen

Anhaltspunkt fir den Nutzen ergeben.

Aufgrund der schwachen Evidenz, die
der Nutzenbewertung zugrunde lag,
hat der G-BA deshalb eine
Erprobungs-Richtlinie beschlossen
und es wurde die Erprobungs-Studie
gestartet.




Inst. /
Org.

Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung

Auswertung

Beschluss-
entwurf

a) Verbesserter Bewegungsumfang (Range of Motion): Der mittlere
Bewegungsumfang war in der ACM-Gruppe nach sechs Wochen signifikant
besser (durchschnittlich 49”\circ \pm 11.1*\circ vs. 41.3”\circ \pm 8.1"\circ
in der Kontrollgruppe).

b) Bessere funktionelle Ergebnisse: Nach zwdlf Wochen zeigten sich in allen
relevanten Fragebdgen liberlegene Ergebnisse in der ACM-Gruppe.
Beispielsweise lag der VAS FA (Visual Analogue Scale Foot and Ankle) bei
77.7 \pm 13.8 im Vergleich zu 61.4 \pm 16.3 in der Kontrollgruppe, und der
Mazur Score bei 83.9 \pm 10.7 vs. 73.1 \pm 14.1.

c) Frihere Riickkehr ins Berufsleben: Die Patienten, die mit der ACM behandelt
wurden, kehrten im Durchschnitt deutlich friiher an ihren Arbeitsplatz
zuriick, namlich nach 10.5 Wochen im Vergleich zu 14.7 Wochen in der
Kontrollgruppe (P = 0.02).

Die Schlussfolgerung der Studie ist eindeutig: "The use of ACM leads to better
clinical and functional results and an earlier return to work".

2. Juristische Einordnung und Forderung zur zeitnahen Versorgung

Die OPED GmbH ist Giberzeugt, dass die Jansen-Studie den aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnisstand abbildet und die Anforderungen fir eine
Bewertung erfillt.

a)  Bewertungspflicht: GemaR § 135 Abs. 1 SGB V ist der G-BA verpflichtet,
neue Behandlungsmethoden auf der Grundlage des aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnisstandes zu bewerten.

b)  Grundsatz der zeitnahen Versorgung: Eine weitere Aussetzung des
Bewertungsverfahrens bis Marz 2027 steht im Widerspruch zum
gesetzlichen Grundsatz der zeitnahen Bedarfsdeckung und einer
bedarfsgerechten Versorgung nach § 70 SGB V.

Wir ersuchen den G-BA deshalb, die vorliegenden Daten, insbesondere die
Ergebnisse der Jansen-Studie, als Grundlage fiir eine positive Entscheidung zur
Listung der ACM zu nutzen.

3. Kritik an der geplanten Erprobungsstudie

Zu 3.: Die Erprobungsstudie ist nicht
geplant sondern lauft schon seit dem
26. September 2024. Da sich der
Studienabschluss verzogert, wird die
Aussetzung der Beratungen zur
Methodenbewertung verlangert.

Zu 4.: Fir eine fundierte,
evidenzbasierte Entscheidung im
Sinne der Patientenversorgung und
zur Einhaltung der gesetzlichen
Vorgaben sind die Ergebnisse der
laufenden Erprobungsstudie
erforderlich, weil die bisherige
Evidenz den Nutzen der
gegenstandlichen Methode nicht
hinreichend belegen kann.
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Inst. / Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung Auswertung Beschluss-
Org. entwurf
Die geplante Durchfiihrung einer Erprobungsstudie nach § 137e SGB V zur
weiteren Beurteilung der ACM birgt erhebliche methodische und zeitliche Risiken,
die eine Versorgung unnotig verzogern: Die Rekrutierungsdauer fiir eine neue
Studie sowie die anschlieRende Verzogerung durch die Auswertung und erneute
Bewertung wiirden eine dringend bendtigte Verbesserung der
Patientenversorgung um Jahre verschieben. Diese Vorgehensweise steht im klaren
Widerspruch zu den bereits vorliegenden, positiven Evidenzdaten.
4, Schlussbemerkung
Wir sind der Uberzeugung, dass eine fundierte, evidenzbasierte Entscheidung im
Sinne der Patientenversorgung und zur Einhaltung der gesetzlichen Vorgaben
geboten ist.
Die OPED GmbH steht fur weitere fachliche Riickfragen und erganzende
Informationen jederzeit zur Verfiigung.
B-6.2  Auswertung von verfristet eingegangenen Stellungnahmen von stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen

Es sind keine Stellungnahmen verfristet eingegangen.

11




B-7 Miindliche Stellungnahmen

B-7.1 Teilnahme und Offenlegung von Interessenkonflikten

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche
Stellungnahme abgegeben haben, wurden fristgerecht zur Anhdérung am 26. Februar 2026
eingeladen.

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mindlichen
Beratungen im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Maligabe des
1. Kapitels 5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhangigkeit potenziell
beeinflussen. Inhalt und Umfang der Offenlegungserklarung bestimmen sich nach 1. Kapitel
Anlage |, Formblatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhérung am 26. Februar 2026 aufgefiihrt und deren
potenziellen Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen
auf Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind
im Anschluss an diese Zusammenfassung aufgefihrt.

Organisation/ Anrede/Titel/Na Frage
Institution me 1 2 3 4 5 6
OPED GmbH Michael Silbernagl ja nein | nein | nein | nein ja

Frage 1: Anstellungsverhaltnisse

Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor angestellt
bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem
Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 2: Beratungsverhdltnisse

Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor ein
Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten
oder einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten?

Frage 3: Honorare

Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt
von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten fiir
Vortrage, Stellungnahmen oder Artikel?

Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig
sind, genlgen Angaben zu |hrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung,
Forschungsgruppe etc.), fur die Sie tatig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit
innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer
Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem
pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem
industriellen Interessenverband finanzielle Unterstlitzung fiir Forschungsaktivitdten, andere
wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?
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Frage 5: Sonstige Unterstiitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig
sind, genlgen Angaben zu |hrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung,
Forschungsgruppe etc.), fir die Sie tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3
Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausristung,
Personal, Unterstiitzung bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von
Reisekosten oder Teilnahmegebiihren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von
einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 6: Aktien, Geschiftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéftsanteile eines Unternehmens oder
einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen
oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines ,Branchenfonds”,
der auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet
ist?

B-7.2  Wortprotokoll der Anhorung zum Stellungnahmeverfahren

Das Wortprotokoll der Anhérung am 26. Februar 2026 ist in Kapitel C-1.5 abgebildet.

B-7.3 Auswertung der miindlichen Stellungnahmen

In der Anhorung wurden keine Uber die schriftlich abgegebenen Stellungnahmen
hinausgehenden Aspekte vorgetragen. Daher bedurfte es keiner gesonderten Auswertung der
mundlichen Stellungnahmen (siehe 1. Kapitel § 12 Absatz 3 Satz 4 VerfO).

B-8 Wiirdigung der Stellungnahmen

Die Wirdigung der Stellungnahmen ist in den Tragenden Grinden (siehe Kapitel C-4)
abgebildet.
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C Anlagen

C-1

C-1.1

C-1.2

C-13

C-14

C-15

C-2

Cc-3

c-4

Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Beschlussentwurf, der in das Stellungnahmeverfahren gegeben wurde
Tragende Griinde, die in das Stellungnahmeverfahren gegeben wurden
Schriftliche Stellungnahmen der DGOU, DGOOC und DGU

Schriftliche Stellungnahmen der OPED GmbH

Wortprotokoll zum Stellungnahmeverfahren
Priifung durch das BMG gemaR § 94 Abs. 1 SGB V
Beschluss (BAnz AT 01.06.2026 B6)

Tragende Griinde
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Stand 11.12.2025

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung:
Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im
Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen —
Verlangerung der Aussetzung

Vom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ beschlossen,
die Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung in der Fassung vom 17. Januar 2006
(BAnz. S. 1523), die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom T. Monat JJJJ
(BAnz AT TT.MM.JJJJ BX) gedndert worden ist, wie folgt zu dndern:

l. In Anlage Il (Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt ist) Nummer 17
(Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von
Sprunggelenkfrakturen) wird die Angabe ,30. November 2025 durch die Angabe
,31. Mérz 2027 ersetzt.

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt mit Wirkung vom 1. Dezember 2025 in Kraft.

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

Berlin, den T. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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1. Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage des § 139 Absatz (Abs.) 3 Satz 3 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGBV) 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 Prifung eines Antrags auf Aufnahme eines Hilfsmittels in das
Hilfsmittelverzeichnis eine Klarung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) fir
erforderlich héalt, ob der Einsatz des Hilfsmittels untrennbarer Bestandteil einer neuen
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode ist, eine Auskunft des G-BA ein. Hierzu hat er
gemald § 139 Abs. 3 Satz 3i. V. m. 2. Kapitel § 2b Abs. 2 Satz 2 VerfO dem G-BA mit seinem
Auskunftsverlangen samtliche der ihm vom Hersteller des Hilfsmittels vorliegenden
Unterlagen sowie seine eigene begriindete Einschatzung einschliellich etwaiger weiterer
Grundlagen fiir diese vorzulegen. Der G-BA hat gemaR § 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 zuriicknimmt,
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 5SGB Vi. V. m. 2. Kapitel § 2b Abs. 5 Satz 3
VerfO).

Der G-BA uberprift gemaR gesetzlichem Auftrag nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V fir die
vertragsarztliche 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 erfiillt angesehen werden konnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser
Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue Methode in der vertragsarztlichen
Versorgung zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf.

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

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
schadlich 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 aufwandigere, flir den Patienten invasivere oder bei bestimmten
Patienten nicht erfolgreich einsetzbare Methoden ersetzt werden kdnnen, die Methode



weniger Nebenwirkungen hat, sie eine Optimierung der Behandlung bedeutet oder die
Methode in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung ermoglichen kann, vgl. 2. Kapitel
§ 14 Absatz 3 Satz 1 VerfO.

Gelangt der Gemeinsame Bundesausschuss bei der Prifung 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 gemadll § 137e
Absatz 1 Satz 1 SGB V unter Aussetzung seines Bewertungsverfahrens gleichzeitig eine
Richtlinie zur Erprobung nach 2. Kapitel § 22 VerfO beschlieBen, um die notwendigen
Erkenntnisse flr 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 sachlichen, personellen und sonstigen Anforderungen an die Qualitdt der
Leistungserbringung im Rahmen der Erprobung. Er legt zudem Anforderungen an die
Durchflihrung, 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 SGBV
zur Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von
Sprunggelenkfrakturen gemaR § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB Vi. 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 zundchst
befristet bis zum 30. November 2025 ausgesetzt und die Richtlinie gemall § 137e Absatz 1
SGB V zur Erprobung der Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der
Behandlung von Sprunggelenkfrakturen beschlossen.

Grundlage der Beratungen zur sektorentibergreifenden, einheitlichen Bewertung des Nutzens
der Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von
Sprunggelenkfrakturen war der durch das Institut fir Qualitdt 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 erfillte fir die
Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von
Sprunggelenkfrakturen nicht die Voraussetzungen fiir 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) gegenliber einer Behandlung ohne CAM-Schiene zu einer
Verbesserung der Gelenkfunktion fihrt.



Die Patientenrekrutierung der Erprobungsstudie lauft bis zum 31. Mai 2026. Die
Studienergebnisse werden am 31. Marz 2027 erwartet. Die Befristung der Aussetzung des
Methodenbewertungsverfahrens zur Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im
Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen wird daher bis zum 31. Méarz 2027
verlangert und entsprechend wird die Anlage Ill der MVV-RL gedndert.

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

3. Wiirdigung der Stellungnahmen

wird nach dem Stellungnahmeverfahren ergdnzt

4. Biirokratiekostenermittlung

Durch den

vorgesehenen

Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten

Informationspflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten.

5. Verfahrensablauf
Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
27.08.2020 UA MB Entscheidung liber die Auskunft auf eine Anfrage des GKV-SV
gemalk § 139 Absatz 3 Satz 3 SGB V:

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

e Ubermittlung 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 gemaR § 135 Absatz 1
Satz 1 SGB Vi. V. m. einem Verfahren gem. § 139 Abs. 3 SGBV
als Ausloser

08.10.2021 Vorlage des IQWiG-Abschlussberichtes N20-05 Version 1.0

15.09.2022 Plenum Beschluss Uber eine Anderung der MVV-RL (Aussetzung des
Bewertungsverfahrens)

11.12.2025 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur Verlangerung der
Aussetzung




Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
UA MB Anhoérung und Wirdigung der Stellungnahmen und
Beschlussempfehlung
Plenum Beschluss Uber die Verlangerung der Aussetzung
6. Fazit

Die Befristung des ausgesetzten Bewertungsverfahrens gemaR § 135 Absatz 1 SGB V zur
Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von
Sprunggelenkfrakturen wird bis zum 31. Marz 2027 verlangert.

Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken




Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen
der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen

Deutsche Gesellschaft fiir Orthopéadie und Unfallchirurgie (DGOU),
Deutsche Gesellschaft fiir Orthopéadie und Orthopéadische Chirurgie (DGOOC),
Deutsche Gesellschaft fur Unfallchirurgie (DGU),

erstellt durch die DGOU- und DGOOC-Sektion FuR und Sprunggelenk (Deutsche Assoziation fiir
FulR und Sprunggelenk - D.A.F.) und die DGOU- und DGOOC-Sektion Rehabilitation —
Physikalische Therapie

19.12.2025

Stellungnahme / Begriindung
Anderungsvorschlag

Derzeit ist ein Verfahren in der Erprobung nach § 137e Abs. 1
und 2 SGB V. Die befiirwortete Erprobungsstudie lauft aktuell
und soll in 2027 fertiggestellt werden.

Nach aktueller Recherche sind auch weiterhin keine
randomisiert kontrollierten Studien publiziert, die eine
verlassliche Aussage liber den medizinischen Nutzen einer im
hauslichen Bereich ergdanzend zur Krankengymnastik
eingesetzten aktiven Bewegungsschiene nach operativer
Versorgung einer instabilen Sprunggelenksfraktur belegen.

Die Fristverldngerung und damit die Verlangerung der
Aussetzung bis zum Abschluss der Erprobungsstudie
befiirworten wir seitens der Deutschen Assoziation fiir FuR-
und Sprunggelenk e.V. sowie der Sektion Rehabilitation.




Voraussichtliche Teilnahme an der miindlichen Anhorung

Deutsche Gesellschaft fur Orthopéadie und Unfallchirurgie (DGOU)

Die Anhorung findet voraussichtlich im Februar 2026 statt

Teilnahmeoptionen Einladung lhre Riickmeldung zur
Teilnahme
Wir nehmen teil. Eine gesonderte Nein

Einladung wird
lhnen zugesandt

Wir nehmen nicht teil. Sie werden nicht Ja
zur Anhoérung
eingeladen.




Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen
der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen

OPED GmbH

21.01.2026

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte nutzen Sie nach
Maéglichkeit fiir inhaltlich
voneinander abgrenzbare
Aspekte lhrer
Stellungnahme bzw.
Anderungsvorschlige
jeweils gesonderte
Tabellenzeilen und fiigen bei
Bedarf weitere
Tabellenzeilen hinzu. Vielen
Dank.

Die OPED GmbH nimmt Bezug auf Ihren aktuellen
Beschlussentwurf zur Verlangerung der Aussetzung des
Bewertungsverfahrens fur die aktive Bewegungsschiene
(ACM) bei Sprunggelenkfrakturen bis zum 31. Marz 2027.

Wir bitten Sie, die folgenden Punkte in lhre
Entscheidungsfindung einzubeziehen, da die weitere
Aussetzung des Verfahrens unseres Erachtens weder der
aktuellen Evidenzlage noch den gesetzlichen Vorgaben
entspricht.

1. Evidenzlage und klinischer Nutzen
Der wissenschaftliche Erkenntnisstand weist bereits
signifikante Vorteile der aktiven Bewegungsschiene
(ACM) im Vergleich zur Standardbehandlung auf. Wir
verweisen insbesondere auf die randomisierte
kontrollierte Studie von Jansen et al., deren
Ergebnisse eindeutig fur eine zeitnahe Bewertung
sprechen;

a) Verbesserter Bewegungsumfang (Range of
Motion): Der mittlere Bewegungsumfang
war in der ACM-Gruppe nach sechs Wochen
signifikant besser (durchschnittlich 49"™\circ
\pm 11.1™circ vs. 41.3"\circ \pm 8.1"\circ
in der Kontrollgruppe).

b) Bessere funktionelle Ergebnisse: Nach
zwolf Wochen zeigten sich in allen
relevanten Fragebogen Uberlegene
Ergebnisse in der ACM-Gruppe.
Beispielsweise lag der VAS FA (Visual




OPED GmbH

21.01.2026

Analogue Scale Foot and Ankle) bei 77.7

\pm 13.8 im Vergleichzu 61.4\pm 16.3in
der Kontrollgruppe, und der Mazur Score
bei 83.9\pm 10.7 vs. 73.1 \pm 14.1.

c) Fruhere Ruckkehrins Berufsleben: Die
Patienten, die mit der ACM behandelt
wurden, kehrten im Durchschnitt deutlich
frGher an ihren Arbeitsplatz zurlick, namlich
nach 10.5 Wochen im Vergleich zu 14.7
Wochen in der Kontrollgruppe (P = 0.02).

Die Schlussfolgerung der Studie ist eindeutig: "The
use of ACM leads to better clinical and functional

results and an earlier return to work".

. Juristische Einordnung und Forderung zur zeithahen

Versorgung
Die OPED GmbH ist Uberzeugt, dass die Jansen-
Studie den aktuellen wissenschaftlichen

Erkenntnisstand abbildet und die Anforderungen fur

eine Bewertung erfullt.

a)

Bewertungspflicht: Geman § 135 Abs. 1 SGB V

ist der G-BA verpflichtet, neue
Behandlungsmethoden auf der Grundlage des
aktuellen wissenschaftlichen

Erkenntnisstandes zu bewerten.

Grundsatz der zeitnahen Versorgung: Eine
weitere Aussetzung des Bewertungsverfahrens
bis Marz 2027 steht im Widerspruch zum
gesetzlichen  Grundsatz der zeitnahen
Bedarfsdeckung und einer bedarfsgerechten
Versorgung nach 8 70 SGB V.




OPED GmbH

21.01.2026

Wir ersuchen den G-BA deshalb, die vorliegenden
Daten, insbesondere die Ergebnisse der Jansen-
Studie, als Grundlage flur eine positive Entscheidung
zur Listung der ACM zu nutzen.

Kritik an der geplanten Erprobungsstudie

Die geplante Durchfuhrung einer Erprobungsstudie
nach § 137e SGB V zur weiteren Beurteilung der ACM
birgt erhebliche methodische und zeitliche Risiken,
die eine Versorgung unnotig verzogern: Die
Rekrutierungsdauer fur eine neue Studie sowie die
anschlieBende Verzogerung durch die Auswertung
und erneute Bewertung wirden eine dringend
bendtigte Verbesserung der Patientenversorgung um
Jahre verschieben. Diese Vorgehensweise stehtim
klaren Widerspruch zu den bereits vorliegenden,
positiven Evidenzdaten.

. Schlussbemerkung

Wir sind der Uberzeugung, dass eine fundierte,
evidenzbasierte Entscheidung im Sinne der
Patientenversorgung und zur Einhaltung der
gesetzlichen Vorgaben geboten ist.

Die OPED GmbH steht fur weitere fachliche
Ruckfragen und erganzende Informationen jederzeit
zur Verfgung.




Voraussichtliche Teilnahme an der miindlichen Anhorung

OPED GmbH

Die Anhorung findet voraussichtlich im Februar 2026 statt

Teilnahmeoptionen Einladung lhre Riickmeldung zur
Teilnahme
Wir nehmen teil. Eine gesonderte Wir nehmen teil.

Einladung wird
lhnen zugesandt

Wir nehmen nicht teil. Sie werden nicht
zur Anhoérung
eingeladen.




Gemeinsamer
Bundesausschuss

Wortprotokoll

einer Anhorung zum Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses

zur Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung:
Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im
Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen

Vom 26. Februar 2026

Vorsitz Herr Dr. van Treeck

Beginn: 11:00 Uhr

Ende: 11:06 Uhr

Ort: Videokonferenz des Gemeinsamen Bundesausschuss

GutenbergstraRe 13, 10587 Berlin



Teilnehmer der Anh6rung

OPED GmbH
Herr Silbernagl



Beginn der Anhorung: 11:00 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer sind der Videokonferenz beigetreten.)

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): [BegriiBung und Einleitung der Anhérung]

Herr Silbernagl (OPED GmbH): Vielen Dank fir die Moglichkeit, noch einmal vorsprechen zu
kdénnen. Ich bin ja auch schon, glaube ich, das dritte Mal in der Anhérung zu dem Produkt, um
das es geht, auch zu verschiedenen Verfahren. Und neben unserer schriftlichen
Stellungnahme, die Ihnen vorliegt, wiirde ich nur ganz gern drei Punkte noch erganzen.

Das erste Thema ist, dass wir ja bereits eine Methodenbewertung zum Thema vorderes
Kreuzband gemacht haben und dort auch den CAMOped eruiert haben. Damals hatten wir die
Erprobungsrichtlinie und die Studie selbst gemacht und finanziert, weil wir damals dachten,
dass das etwas schneller gehen wird. Und was wir damals bereits festgestellt haben, was ich
auch schon in der Anhorung erwdhnt habe: dass es dann doch nicht ganz so einfach ist, wenn
es um ein ganz einfaches Hilfsmittel geht, das mit der Methodik jetzt in dem
Erprobungsverfahren durchzufiihren. Das zeigt sich auch jetzt in dem Verfahren wieder: dass
es doch sehr lange dauert, ehe man eigentlich fiir eine Indikation Sprunggelenksfraktur, die ja
doch eigentlich sehr weitverbreitet ist und wo man denkt, man kénnte Patienten sehr schnell
einschlielRen, es doch nicht ganz so einfach ist. Also ich glaube, dass wir damals bei VKB doch
einiges richtig gemacht haben, es allerdings wirklich sehr schwierig ist, solch ein Verfahren fir
so ein sehr einfaches Hilfsmittel wie den CAMOped als Bewegungsschiene durchzufihren.

Das ware auch gleich mein zweiter Punkt, das noch zu erganzen: dass es sich ja bei CAMOped
tatsachlich nur um ein einfaches, sehr giinstiges Hilfsmittel handelt, wo es bereits auch eine
bestehende Richtlinie zu Bewegungsschienen gibt, mit dem einzigen Unterschied, dass der
Antrieb nicht mit einem Stecker und einem Motor passiert, sondern eben ohne Steckdose und
letztendlich ja da auch schon ein Verfahren da ist. Und da ist nach wie vor unsere groRRe Bitte,
uns doch dort zu integrieren und nicht quasi (iber den Antrieb dann schon eine neue Methode
loszustolRen, sondern es letztendlich dort integrierbar zu machen. Ich wiirde das immer ganz
gern mit dem Fahrrad und einem E-Bike vergleichen: Letztendlich gibt es eine Richtlinie fir ein
E-Bike und CAMOped ist jetzt das einfache Fahrrad. Warum soll es da andere Verkehrsregeln
geben? Die Richtlinie ist eigentlich schon da und hat ja auch deutliche Einschrankungen und
Voraussetzungen und Rahmenbedingungen.

Und das ware auch mein dritter Punkt, das war auch zu Beginn des Verfahrens: Es gibt ja
bereits eine Studienlage dazu, und es wurde auch in dem Kreis gut diskutiert, ob es eigentlich
eine bestatigende Studie zu CAMOped tatsachlich noch einmal braucht, das ist die Janssen-
Studie, die lhnen auch vorliegt. Und auch da hat man jetzt quasi letztendlich noch mal eine
bestdtigende Studie, die sehr schleppend lauft und schon Utber Jahre versucht, die Patienten
einzuschlieBen. Und das ware nur meine Bitte, auch flr zukiinftige Verfahren: ob wir wirklich
fiir so einfache Hilfsmittel tatsachlich eine Methodenbewertung brauchen oder ob es da nicht
auch einfachere Verfahren gibt fiir Nachweise oder klarere Strukturen, um einen Nachweis zu
bringen, um im Hilfsmittelverzeichnis aufgefiihrt zu werden. — Vielen Dank, danke schon!

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Vielen Dank. — Herr Silbernagl. Das Wortprotokoll wird
veroffentlicht. Ich glaube, das habe ich eben nicht gesagt. Ich gehe davon aus, dass Sie damit
einverstanden sind. Das muss ich rein formal noch erganzen.

Herr Silbernagl (OPED GmbH): Alles klar.

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Dann gebe ich jetzt flir Fragen an den Unterausschuss
weiter. — Es gibt keine Fragen. Es ist alles hinreichend geklart, was Sie gesagt haben. Dann
danke ich, dass Sie sich die Zeit genommen haben, hier zur Anhérung zu kommen.

Herr Silbernagl (OPED GmbH): Sehr gern. Ich wiinsche Ihnen weiter viel Erfolg!
Schluss der Anhorung: 11:06 Uhr
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Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Ihnen gemalk § 94 SGB V vorgelegte o. g. Beschluss vom 19. Méarz 2026
iiber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung wird
nicht beanstandet.

Mit freundlichen GriiRen
im Auftrag

N Taut

Dr-Josephine Tautz

Hinweis zu unseren Datenschutzinformationen:
Informationen zur Verarbeitung personenbezogener Daten sind in der Datenschutzerkldrung des BMG zu finden: www.bundesgesundheitsministerium.de ,,Stichwort:
Datenschutz® (Bundesgesundheitsministerium Datenschutz). Sollten Sie keinen Internetzugang haben, kann die Information auf dem Postweg zugesandt werden.




Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung:
Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im
Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen —
Verlangerung der Aussetzung

Vom 19. Marz 2026

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 19. Marz 2026
beschlossen, die Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung in der Fassung vom
17. Januar 2006 (BAnz. S. 1523), die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom
22. Januar 2026 (BAnz AT 08.04.2026 B2) geandert worden ist, wie folgt zu dndern:

l. In Anlage Il (Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt ist) Nummer 17
(Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von
Sprunggelenkfrakturen) wird die Angabe ,30. November 2025 durch die Angabe
,30. April 2027“ ersetzt.

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt mit Wirkung vom 1. Dezember 2025 in Kraft.

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

Berlin, den 19. Marz 2026
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Grunde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses lber
eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragsirztliche
Versorgung:

Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im
Rahmen der Behandlung von Sprunggelenkfrakturen —
Verlangerung der Aussetzung

Vom 19. Marz 2026
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1. Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage des § 139 Absatz (Abs.) 3 Satz 3 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGBV) 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 Prifung eines Antrags auf Aufnahme eines Hilfsmittels in das
Hilfsmittelverzeichnis eine Klarung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) fiir
erforderlich hélt, ob der Einsatz des Hilfsmittels untrennbarer Bestandteil einer neuen
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode ist, eine Auskunft des G-BA ein. Hierzu hat er
gemald § 139 Abs. 3 Satz 3i. V. m. 2. Kapitel § 2b Abs. 2 Satz 2 VerfO dem G-BA mit seinem
Auskunftsverlangen samtliche der ihm vom Hersteller des Hilfsmittels vorliegenden
Unterlagen sowie seine eigene begriindete Einschatzung einschlieBlich etwaiger weiterer
Grundlagen fir diese vorzulegen. Der G-BA hat gemall § 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 zuricknimmt,
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 Vi. V. m. 2. Kapitel § 2b Abs. 5 Satz 3
VerfO).

Der G-BA uberprift gemaR gesetzlichem Auftrag nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V fir die
vertragsarztliche 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 erfiillt angesehen werden kénnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser
Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue Methode in der vertragsarztlichen
Versorgung zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf.

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

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
schadlich 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 aufwandigere, flir den Patienten invasivere oder bei bestimmten
Patienten nicht erfolgreich einsetzbare Methoden ersetzt werden kdnnen, die Methode



weniger Nebenwirkungen hat, sie eine Optimierung der Behandlung bedeutet oder die
Methode in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung ermoglichen kann, vgl. 2. Kapitel
§ 14 Absatz 3 Satz 1 VerfO.

Gelangt der Gemeinsame Bundesausschuss bei der Prifung 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 gemaRR § 137e
Absatz 1 Satz 1 SGB V unter Aussetzung seines Bewertungsverfahrens gleichzeitig eine
Richtlinie zur Erprobung nach 2. Kapitel § 22 VerfO beschlieRen, um die notwendigen
Erkenntnisse fir 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 sachlichen, personellen und sonstigen Anforderungen an die Qualitat der
Leistungserbringung im Rahmen der Erprobung. Er legt zudem Anforderungen an die
Durchfiihrung, 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 gemaR § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB Vi. 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 zunachst
befristet bis zum 30. November 2025 ausgesetzt und die Richtlinie gemaR § 137e Absatz 1
SGB V zur Erprobung der Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der
Behandlung von Sprunggelenkfrakturen beschlossen.

Grundlage der Beratungen zur sektoreniibergreifenden, einheitlichen Bewertung des Nutzens
der Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von
Sprunggelenkfrakturen war der durch das Institut fir Qualitat 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 erfillte fur die
Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der Behandlung von
Sprunggelenkfrakturen nicht die Voraussetzungen fir 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) gegenliber einer Behandlung ohne CAM-Schiene zu einer
Verbesserung der Gelenkfunktion fihrt.



Die Patientenrekrutierung der Erprobungsstudie l|duft 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
verlangert und entsprechend wird die Anlage Ill der MVV-RL gedndert.

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

3. Wiirdigung der Stellungnahmen

Der UAMB 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 Anderungen im Beschlussentwurf.

4. Biirokratiekostenermittlung

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

5. Verfahrensablauf
Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
27.08.2020 UA MB Entscheidung Uber die Auskunft auf eine Anfrage des GKV-SV
gemalk § 139 Absatz 3 Satz 3 SGB V:

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

o Ubermittlung 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 gemall § 135 Absatz 1
Satz 1 SGB Vi. V. m. einem Verfahren gem. § 139 Abs. 3 SGB V
als Ausloser

08.10.2021 Vorlage des IQWiG-Abschlussberichtes N20-05 Version 1.0

15.09.2022 Plenum Beschluss tber eine Anderung der MVV-RL (Aussetzung des
Bewertungsverfahrens)




Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
11.12.2025 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur Verlangerung der
Aussetzung
26.02.2026 UA MB Anh6érung und Wirdigung der Stellungnahmen und
Beschlussempfehlung
19.03.2026 Plenum Beschluss Uber die Verlangerung der Aussetzung
6. Fazit

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

Berlin, den 19. Marz 2026

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemak § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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